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TEMAS DE ETICA: EL CONSENTIMIENTO INFORMADO DEL 
SUJETO EN INVESTIGACION EXPERIMENTAL 

Adolfo Pérez-Miravete’ 

En la actualidad, se acepta que en toda investigación experi- 
mental con seres humanos debe recabarse el consentimiento 
del sujeto participante. Sin embargo, se ha advertido la ne- 
cesidad de que, para otorgarlo con el mayor grado de cono- 
cimiento sobre los riksgos implicados, el su+to o su custodio 
legal deben contar en forma previa con una informución 
adecuada. 

Introducción 

En el Código de Nuremberg, conside- 
rado como el documento más importante 
de la época actual con respecto a una con- 
ducta ética que garantice los derechos 
fundamentales de todo individuo partici- 
pante en una investigación experimental, 
se indica como primer postulado que el 
consentimiento voluntario de dicho sujeto 
es absolutamente esencial. En el mismo 
documento se expresa que “la persona 
implicada deberá tener capacidad legal 
para dar el consentimiento; deberá estar 
en condiciones de ejercitar su libre 
albedrío sin la intervención de ningún ele- 
mento coercitivo, fraude, engaño, coac- 
ción, astucia u otra forma de presión o co- 
erción; y deberá poseer conocimientos y 
comprensión suficientes de los elementos 
que incurren en la materia, de tal manera 
que pueda tomar una decisión inteligente 
y lúcida. Este último elemento requiere 
que antes que acepte participar como su- 
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jeto de experimentación debe hacérsele 
conocer la naturaleza, duración y propó- 
sito del experimento; el método y los me- 
dios por los cuales va a ser conducido; to- 
dos los inconvenientes y peligros que razo- 
nablemente pueden esperarse, y los efec- 
tos que ellos pueden tener sobre su salud y 
su integridad fisica que pueden ser conse- 
cuencia de su participación en el experi- 
mento”. 

Al normar la conducta ética en la in- 
vestigación clínica combinada con la 
atención médica, en la Declaración de 
Helsinki también se indica que “en cuan- 
to sea posible, y en consonancia con la 
psicología del paciente, el doctor debe ob- 
tener el consentimiento libremente expre- 
sado después de que se le haya dado una 
explicación completa. En caso de presen- 
tarse alguna incapacidad legal, el consen- 
timiento debe también ser procurado del 
custodio legal; en caso de incapacidad 
fisica, el permiso del custodio legal re- 
emplaza al del paciente”. 

En 1975, la anterior Declaración se ha- 
ce más explícita en la llamada Enmienda 
de Toldo, en el inciso 9, en donde se es- 
tablece que “en toda investigación sobre 
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seres humanos, cada sujeto potencial de 
investigación debe ser adecuadamente in- 
formado de las finalidades, métodos, be- 
neficios previstos y peligros potenciales 
del estudio, así como de las molestias que le 
puede originar. El o ella deben ser infor- 
mados que están en libertad de abstenerse 
de participar en el estudio y que pueden 
interrumpir su participación en cualquier 
momento si así lo desean. El médico debe 
entonces obtener el consentimiento infor- 
mado y libremente expresado del sujeto, 
de preferencia por escrito”. En el inciso 
10 se menciona que “al obtener el consen- 
timiento informado para un proyecto de 
investigación, el médico debe ser particu- 
larmente cuidadoso en caso de tener algu- 
na relación con el sujeto, quien puede 
consentir bajo coacción. El consentimien- 
to informado debe ser obtenido entonces 
por otro médico independiente de esta re- 
lación”. El inciso ll hace referencia al 
“caso de incompetencia legal, donde el 
consentimiento informado debe recabarse 
del custodio legal designado por la legisla- 
ción nacional. Cuando la obtención del 
consentimiento informado sea imposible 
por incapacidad mental o física, o cuando 
el sujeto sea menor de edad, el permiso 
del pariente responsable reemplaza al del 
sujeto, de acuerdo con la legislación na- 
cional”. 

Los documentos mencionados, a pesar 
de su importancia, solo constituyen algu- 
nos de los antecedentes que testimonian la 
preocupación en el nivel internacional 
por el tema central de este trabajo. Sin 
embargo, antes de abordarlo, convendrá 
revisar otros existentes, que se analizan a 
continuación. 

Guías de Wca 

De la Asociación Médica Amen’cana 

En las guías de ética para investigación 
clínica de la Asociación Médica America- 

na publicadas en 1966, en el apartado 3 
sobre investigación dirigida particular- 
mente al tratamiento, en su inciso B se se- 
ñala que: “Se debe obtener el consenti- 
miento voluntario del paciente, o de su 
representante legalmente autorizado si el 
paciente carece de la capacidad para 
otorgar este consentimiento, después de: 

a) Explicar que el médico se propone 
usar un medicamento o un procedimiento 
en experimentación; 

b) dar una explicación razonable de la 
naturaleza del medicamento o el procedi- 
miento que va a ser usado, los riesgos que 
se esperan y los posibles beneficios tera- 
péuticos; 

c) haberse ofrecido contestar a cual- 
quier pregunta con relación al medica- 
mento o procedimiento; 

d) haber explicado cuáles son los demás 
medicamentos o procedimientosutilizables 
y accesibles”. 

A esto se agrega: 

1) “En circunstancias excepcionales y 
en la medida en que el revelar la informa- 
ción relativa a la naturaleza del medica- 
mento o procedimiento experimental o de 
los riesgos consiguientes podría afectar 
sustancialmente la salud del enfermo y ser 
contrario a sus intereses, es legítimo dejar 
al sujeto en la ignorancia. En tales cir- 
cunstancias, siempre que sea posible la in- 
formación correspondiente se debe comu- 
nicar a un pariente o amigo del sujeto. 

2) Por lo general, el consentimiento se 
habrá de obtener por escrito, excepto en 
los casos en que el médico considere nece- 
sario recabarlo en otra forma en conside- 
ración al estado físico o emocional del pa- 
ciente. 

3) Cuando se precise un tratamiento 
urgente, el enfermo esté incapacitado pa- 
ra dar su consentimiento y no haya ningu- 
na persona legalmente capacitada para 
actuar en su nombre, el consentimiento se 
puede dar por otorgado”. 
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Del Departamento de Salud, Educación 
y Bienestar de EUA 

En 1971 se publicaron las Guías Institu- 
cionales para el Departamento de Salud, 
Educación y Bienestar de Estados Unidos 
de América, en donde se oficializaron dis- 
posiciones adoptadas en forma previa por 
el Centro Clínico de los Institutos Na- 
cionales de Salud del mismo país. En estos 
documentos se define al consentimiento 
informado como “el consentimiento cons- 
ciente de un individuo o de su represen- 
tante legalmente autorizado, en situación 
tal que uno u otro puedan ejercitar su 
libre albedrío sin que haya ningún ali- 
ciente indebido, y sin la intervención de 
ningún elemento coercitivo, fraude, en- 
gaño, coacción y otra forma de presión o 
coerción. Entre los elementos básicos de 
información necesarios para dar un con- 
sentimiento en esas condiciones figuran: 

1) Una explicación objetiva de los pro- 
cedimientos que se van a seguir, y sus ob- 
jetivos, con mención expresa de todo pro- 
cedimiento que tenga carácter experi- 
mental; 

2) una descripción de todas las moles- 
tias y riesgos que razonablemente puedan 
esperarse; 

3) una descripción de todos los benefi- 
cios que razonablemente puedan esperar- 
se; 

4) una descripción de todos los demás 
procedimientos que podrían beneficiar al 
sujeto; 

5) un ofrecimiento de contestar a toda 
pregunta acerca de los procedimientos; y 

6) la explicación al sujeto de que en to- 
do momento, y sin que ello le acarree per- 
juicio alguno, podrá anular su consenti- 
miento e interrumpir su participación en 
el proyecto o actividad”. 

En las mismas guías se señala que “el 
consentimiento informado debe ser docu- 
mentado y debe ser obtenido, cuando sea 
posible, de los propios sujetos. Cuando en 
el grupo de sujetos experimentales haya 

individuos que legal o físicamente no es- 
tén en condiciones de dar un consenti- 
miento informado, a causa de su edad, de 
incapacidad mental o de la imposibilidad 
de comunicarse, el comité de revisión de- 
berá examinar la validez del consenti- 
miento otorgado por el pariente más pró- 
ximo, por el custodio legal o por otra par- 
te tercera competente y que represente los 
intereses del sujeto. En tales casos, el co- 
mité debe examinar con todo detalle no 
solo si puede darse por supuesto que esta 
parte tercera está suficientemente intere- 
sada y preocupada por salvaguardar los 
derechos y el bienestar del sujeto en estu- 
dio, sino también que esté legalmente 
autorizada para exponer al sujeto al ries- 
go implícito en la investigación”. 

Asimismo, se indica que “el comité de 
revisión determinará si el consentimiento 
requerido, ya sea obtenido antes de la eje- 
cución de la prueba, en forma escrita u 
oral, o después de la misma en una entre- 
vista, o si está implícito desde el momento 
en que el sujeto participa voluntariamen- 
te en una actividad adecuadamente 
anunciada, es apropiado en función de 
los riesgos a que queda expuesto el sujeto 
y de las circunstancias en que se de- 
sarrolla el proyecto. 

El comité de revisión también habrá de 
determinar si la información, escrita u 
oral, que se va a dar al sujeto, o a una 
parte tercera autorizada, constituye una 
explicación objetiva del proyecto o activi- 
dad en cuestión, de sus posibles beneficios 
y de los riesgos consiguientes. 

Cuando la actividad en cuestión inclu- 
ya tratamiento, diagnóstico o cualquier 
forma de atención, y exista una relación 
profesional con el paciente, es necesario 
‘reconocer la importancia que tiene el es- 
tado mental y emocional de cada pacien- 
te.. .y que al examinar el elemento de ries- 
go, se debe proceder con la discreción que 
exija la información completa que se va a 
dar acerca de los hechos, necesaria para 
obtener un consentimiento informado’. 



Cuando no se trate de una actividad 

que implique tratamiento , diag- 
nóstico o cualquier otra forma de aten- 
ción, y exista una relación de profesional a 
sujeto más que una relación de profesional 
a paciente, ‘el sujeto tiene derecho a reci- 
bir una explicación completa y franca de 
todos los hechos, probabilidades y opi- 
niones que un hombre razonable habría 
normalmente de tener en cuenta antes de 
dar su consentimiento’. 

ciones prácticas o la adopci6n de políticas 
que modifiquen el proceso, 

Primera teoria 

Cuando se considere necesario dar 
explicaciones a posteriori como parte del 
plan, el comité debe asegurarse de que 
esas explicaciones serán completas y se 
darán con prontitud.. .” 

Podría afirmarse que los criterios y dis- 
posiciones normativos mencionados son 
los más avanzados con respecto a la ob- 
tención de un consentimiento que garan- 
tice la colaboración consciente del parti- 
cipante voluntario en un experimento 
médico, o la mayor garantía para aque- 
llos que no pueden tomar una decisión 
por d mismos. En EUA, los casos parti- 
culares de prisioneros, menores y enfer- 
mos mentales se han tomado en cuenta de 
modo específico en los reglamentos y re- 
comendaciones correspondientes publica- 
dos en el Registro Federal, en enero de 
1977 y noviembre de 1978 (Research in- 
volving prisoners); en enero de 1978 (Re- 
search involving children); en marzo y 
noviembre de 1978 (Research involving 
those institutionalized as mentally in- 
i%IIl). 

Fundamentos teóricos 

Se basa sobre el beneficio del paciente, 
según la tradición hipocrática que solo 
justifica el empleo de nuevos remedios 
únicamente cuando los tratamientos con- 
sagrados por el uso han sido inefectivos. 
La norma ética establece que el deber del 
médico es hacer todo lo que beneficie al 
paciente, de acuerdo con su habilidad y 
juicio. No es sino hasta épocas muy re- 
cientes cuando la experimentación médi- 
ca se entiende como una investigación sis- 
temáticamente planificada, con el propó- 
sito de obtener un mayor conocimiento 
médico y por ello se explica que en la tra- 
dición hipocrática no se plantee el con- 
sentimiento del sujeto. Sin embargo, en 
1949, la Asociación Médica Mundial 
adoptó el Código Internacional de Etica 
Médica que, a semejanza de las normas 
hipocráticas, es bastante limitante ya que 
establece un principio de beneficio para 
el paciente en donde se indica que “bajo 
ninguna circunstancia se permitirá a un 
médico hacer cualquier cosa que debilite 
la resistencia mental o física de un ser hu- 
mano, excepto en aquellos casos en que 
las indicaciones profilácticas o terapéuti- 
cas se impongan en beneficio del pacien- 
te”. El seguimiento de estas normas 
implicaría aprobar la experimentación 
clínica con propósitos terapéuticos, 
siempre y cuando se satisfagan los dos ob- 
jetivos: la adquisición del conocimiento y 
el beneficio para el paciente. El consenti- 
miento informado del paciente se justifica 
aquí en un sentido de protección, que en 
algunos casos incluso excusada al médico 
de tomar decisiones independientes de la 
voluntad del paciente, cuando la infor- 
mación que debería transmitirle a este 
aportara más perjuicios que beneficios. 

Correspondería ahora meditar sobre los 
fundamentos filosóficos que justifican re- 
currir a ese consentimiento, en condi- 
ciones en que la investigación se considera 
imprescindible o de gran utilidad. Al res- 
pecto, Veatch considera tres teorías alter- 
nativas que intentan racionalizar como 
también en cierto modo justificar el pro- 
cedimiento, y de ellas deriva recomenda- tección al paciente de ninguna manera 

En consecuencia, el principio de pro- 
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podría aplicarse a la experimentación en 
individuos sanos y, por tanto, la Aso- 
ciación Médica Mundial adoptó en 1962 
la Declaración de Helsinki en donde se 
admiten los experimentos no terapéuticos 
porque “es esencial que los resultados de 
los experimentos de laboratorio se apli- 
quen al ser humano para enriquecer los 
conocimientos científicos y ayudar a la 
humanidad doliente”. Ello significó el 
abandono de las normas hipocráticas y se 
requirió un argumento m5s sólido que la 
exclusiva protección o beneficio del pa- 
ciente, para justificar el consentimiento 
informado. 

que proporciona, y que al eliminar este 
obstáculo las investigaciones se podrían 
realizar con mayor eficiencia y por tanto 
con mayor beneficio para la comunidad. 
En oposición a este punto de vista se ha 
observado que las investigaciones realiza- 
das sin el consentimiento de los sujetos 
participantes, por más utilidad social que 
se derive de ellas, suelen originar una sos- 
pecha pública que provocaría la resisten- 
cia a colaborar en la investigación, en 
tanto que solicitar el consentimiento 
implica reconocer la participación gene- 
rosa en una empresa de beneficio social. 

Tercera teomá 
Segunda teoh 

Es la de beneficio social y en ella no se 
considera que la obligatoriedad del con- 
sentimiento se deba a la protección del 
paciente o individuo expuesto al riesgo, 
sino que su fundamento se encuentra en 
la teoría ética del utilitarismo de Stuart 
Mill. De acuerdo con esta tíltima, la ac- 
ción es legítima cuando produce el mayor 
bien para el mayor numero de personas. 
Según este punto de vista, la experimen- 
tación se justifica cuando de ella se deriva 
mãs beneficio que daño, o se obtiene más 
beneficio neto que de cualquiera otra ac- 
tividad posible realizada con el mismo 
propósito. Para justificar un experimento 
no terapéutico, debería existir algún be- 
neficio social, y si el experimento solo 
fuera terapéutico, el beneficio social sería 
un subproducto. En algunos casos, cuan- 
do se considera la adquisición de conoci- 
miento como el objeto de la investigación, 
los beneficios a los demás pueden adquirir 
mayor significación e inclusive entrar en 
conflicto con el prop&ito de beneficiar al 
paciente. 

Por otra parte, existe la creencia de que 
el consentimiento informado significa un 
obstáculo para la investigación, plena- 
mente justificada por el beneficio social 

La teoría más válida y en esto coincidi- 
mos con Veatch, que se pronuncia por la 
necesidad de requerir el consentimiento 
informado, es la de la autodeterminación 
o, como también podría traducirse, el 
libre albedrío, que en castellano se define 
como la potestad de obrar por reflexión y 
elección. Cuando los redactores del Códi- 
go de Nuremberg tuvieron que escoger 
entre dos alternativas, la de aceptar la 
fórmula hipocrática que solo justifica la 
investigación si beneficia al paciente o al 
sujeto que se somete a la investigación, 0 
bien la de aceptar su legitimidad por el 
beneficio a la comunidad pero limitando 
los excesos, optaron por esta última y en 
el segundo principio del Código se expre- 
sa lo siguiente: “El experimento debe 
reunir las condiciones necesarias para dar 
resultados fructíferos en bien de la so- 
ciedad, resultados que no puedan obte- 
nerse por otros métodos o medios de estu- 
dio, y nunca será de naturaleza fortuita o 
innecesario”. 

Pero ya en dicho documento se plantea 
la necesidad de requerir el consentimien- 
to informado no para facilitar el beneficio 
social, sino para proteger al sujeto de ex- 
cesos a los que puede conducir este crite- 
rio utilitarista. Se presupone aquí que el 
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bien de la sociedad no puede invalidar de 
ninguna manera los derechos del indivi- 
duo. Sin embargo, es posible interpretar 
el consentimiento informado como una 
renuncia voluntaria de ciertos derechos 
individuales para bien del propio renun- 
ciante (beneficio del paciente/sujeto) o de 
otros (beneficio social); de ese modo se lo 
transforma en una expresión del derecho 
de autodeterminación o libre albedrío 
que permita la utilización del propio 
cuerpo. Si se trasladan estos conceptos al 
terreno legal, el consentimiento informa- 
do tiene la validez de un contrato y en 
cierta forma es independiente de los ries- 
gos y beneficios que el sujeto puede sufrir 
u obtener en el curso del experimento. 

Al respecto, un comité de revisión de 
ética tiene tres obligaciones por cumplir: 
a) comprobar que los riesgos a que se ex- 
pone el sujeto sean sobrepasados por la 
suma de los beneficios para el mismo, co- 
mo también la importancia del conoci- 
miento que se espera adquirir, para ga- 
rantizar una decisión que permita al suje- 
to aceptar ese riesgo; b) que se protejan 
en forma adecuada los derechos y el bie- 
nestar del sujeto, y c) que se obtenga un 
consentimiento informado legalmente 
efectivo por métodos apropiados. 

Ilnformación del sujeto 

Si se acepta que el principio del libre 
albedrío debe servir de base filosófica para 
el consentimiento informado, se plantea 
como problema el grado y calidad de la in- 
formación que debe suministrarse al can- 
didato a participar en el experimento, ya 
que de ella depende en gran medida el 
otorgar su consentimiento. Algunos inves- 
tigadores afirman que dar una “completa” 
información es absolutamente imposible, 
ya que implicaría una gran cantidad de 
detalles que solo podrían entender perso- 
nas con amplios conocimientos en medici- 
na. Por ello, y a fin de que este argumento 

no se convierta en un exculpante para no 
proporcionar una información compren- 
sible y lograr un consentimiento tan razo- 
nado como consciente, se deberán tomar 
en cuenta algunas consideraciones en 
cuanto al nivel de la información requeri- 
da, en cualquier código de ética que inten- 
te reglamentar la experimentación médi- 
ca. Esto no solo tiene implicaciones de or- 
den ético, sino que se refleja en las disposi- 
ciones prácticas y en la redacción de los 
formularios en los que se recaba el consen- 
timiento escrito. En respuesta a una nece- 
sidad de revisión sobre las disposiciones to- 
madas para obtener un correcto consenti- 
miento informado, Cassileth et al., en pa- 
cientes cancerosos, y Grundner, en enfer- 
mos quirúrgicos, llevaron a cabo sendas 
encuestas con el propósito de conocer la 
validez real de dicho consentimiento, tal 
como se cumple en el Centro de Cáncer de 
la Universidad de Pennsylvania y en los 
hospitales de Los Angeles respectivamente. 

Para realizar el primer estudio Cassileth 
et al. tomaron en cuenta algunas variables 
importantes de carácter demográfico, tales 
como edad, sexo, raza, educación y ocupa- 
ción. Algunos datos son extraordina- 
riamente ilustrativos, por ejemplo: de los 
pacientes que tenían una educación inferior 
a la escuela secundaria el 17.6% solo leye- 
ron algunas partes del consentimiento que 
firmaron y el 41.2% no lo leyeron: de los 
que tenían preparación en la escuela secun- 
daria, el 12% lo leyeron parcialmente y el 
22.9% no lo leyeron: de pacientes con pre- 
paración profesional el 34% solo realizaron 
una lectura rápida y el 10.6% no lo leye- 
ron. En cuanto a caracteres raciales, el 
50% de los individuos no blancos leyeron 
mal o no leyeron lo que firmaron, a dife- 
rencia del 26% de los pacientes de raza 
blanca que siguieron la misma conducta. El 
parámetro de la edad también resultó im- 
portante. Los menores de 45 años leyeron 
en forma más cuidadosa o al menos en for- 
ma rápida el texto, en tanto que el 33% de 
los comprendidos entre 45 y 65 años lo leye- 
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ron mal o no lo leyeron y con el 53% de los 
mayores de 65 años sucedió otro tanto. 

Mediante algunas preguntas formula- 
das para conocer la razón de esta conduc- 
ta, se advirtió que la mayor parte de los 
enfermos creyeron que el consentimiento 
informado tenía como propósito proteger 
a los médicos más que a los intereses del 
enfermo. Asimismo, los pacientes consi- 
deraron que el consentimiento ayudaba a 
tomar una decisión y que tenían derecho 
a no firmarlo: solo el 40% entendió por 
completo la información proporcionada, 
el 44.5y0 afirmó haber entendido la ma- 
yor parte y el resto solo la entendió en es- 
casa medida. 

El estudio realizado por Grundner en 
enfermos quirúrgicos se refiere a cinco ti- 
pos de formularios empleados en los hos- 
pitales de Los Angeles para cumplir con 
el requisito del consentimiento. En una 
escala para medir la legibilidad de estos 
formularios de 0 a 1 OO, en el que 100 era 
la calificación de máxima comprensión, a 
cuatro de ellos les correspondió una califi- 
cación menor de 15, y el puntaje del quin- 
to no era mucho mayor. En el trabajo de 
Grundner, se encuentra un párrafo que 
puede considerarse como una conclusión 
ilustrativa de su investigación: “Las en- 
cuestas en los hospitales que usan estas 
formas revelaron que cada formulario 
había sido redactado por comités de mé- 
dicos y abogados. Para estas gentes las 
formas, sin duda, son perfectamente le- 
gibles y comprensibles. Ellas contienen to- 
da la información éticamente requerida y 
probablemente defendible en cualquier 
corte de justicia. Pero, <pueden ser leídas 
y entendidas por las personas para las 
cuales fueron redactadas? Desafortunada- 
mente la respuesta debe ser no”. 

Comités de ética 

En este punto se plantea un problema 
estrechamente relacionado con la in- 

terpretación del consentimiento informa- 
do. Tal como se ha admitido antes, en es- 
te se manifiesta el derecho de autodeter- 
minación del individuo, ejercido después 
de haberle proporcionado la suficiente in- 
formación como para que una persona 
razonable pudiera adoptar un juicio ade- 
cuado. Por tanto, más que un conjunto 
de especialistas (médicos y abogados), 
quienes habrían de juzgar qué se entiende 
por suficiente información, deberían ser 
un conjunto de “personas razonables”. De 
aquí se deriva la necesidad de constituir 
comités revisores de aspectos éticos en la 
investigación, formados por legos o los lla- 
mados representantes de la comunidad, 
en vez de especialistas. Estos podrían con- 
siderarse como un conjunto de “personas 
razonables” que deben juzgar el nivel y 
amplitud de información requerida. Otra 
solución sería la de integrar comités mix- 
tos o de legos, asesorados por expertos. 
Así, al delegar el juicio en el comité, que 
aprobaría las formas de consentimiento, 
el experimentador compartiría la respon- 
sabilidad y dejaría que los representantes 
de la comunidad decidan el requerimien- 
to de información para llegar a un juicio 
justo, por parte de una persona razo- 
nable. 

Grupos de sujetos 

Veatch considera diferentes grupos de 
sujetos de investigación en cuanto a las 
modalidades que debe adquirir el consen- 
timiento informado. El primero compren- 
de aquellos sujetos capacitados para dar 
un libre consentimiento después de que se 
los haya informado de modo conveniente, 
tales como personas adultas, mentalmen- 
te competentes, no institucionalizadas y 
con acceso a servicios de salud. En cuanto 
a este grupo, podrían formularse algunas 
consideraciones: a) el consentimiento de- 
be lograrse con independencia del riesgo 
implícto; b) la información proporciona- 
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da y requerida para la decisión puede di- 
ferir de la que se ha considerado como sa- 
tisfactoria para personas comunes y debe 
considerarse la posibilidad de satisfacer 
las exigencias personales del sujeto en 
cuestión; c) no menos importante es la 
consideración de que la libertad para 
ejercer la autodeterminación tiene dos 
límites, de acuerdo con John Stuart Mill; 
el primero, cuando este ejercicio perjudi- 
ca a un tercero o a la sociedad y el segun- 
do, cuando coarta o significa una renun- 
cia a la libertad o la vida del propio indi- 
viduo. 

El segundo grupo de individuos sujetos 
a investigación está constituido por 
aquellos cuya capacidad de consentir es 
problemática cuando, por cualquier mo- 
tivo, no pueden ejercer su libre albedrío. 
Por este mismo motivo la experimenta- 
ción en estos casos solo se debería permitir 
si no fuera posible emplear sujetos del 
grupo antes mencionado. El primer caso 
es el del niño como sujeto de experimen- 
tación, en donde se recurre al llamado 
“consentimiento delegado”, y únicamente 
se justifica por el principio de beneficio al 
paciente y en investigaciones terapéuti- 
cas. Los más apropiados para otorgar este 
consentimiento son los padres del niño, 
como las personas más cercanas en velar 
por sus intereses. Sin embargo, este poder 
de decisión es limitado ya que el niño no 
es una propiedad de los padres, sino un 
sujeto cuyo bienestar incumbe a toda la 
sociedad. Mucho hay que meditar sobre 
experimentos no terapéuticos con niños y 
se necesitan numerosas razones de benefi- 
cio social para admitir un consentimiento 
paterno en este sentido, como también un 
bajo riesgo en el experimento, ya que no 
es posible aducir el principio de autode- 
terminación. Asimismo, dentro de este 
grupo se incluye a los adultos que, inca- 
pacitados luego para ejercer la libertad de 
decisión, con anterioridad pudieron ha- 
ber otorgado su consentimiento, tal como 
ocurre con enfermos en fases terminales 

de un padecimiento crónico. 
En cuanto al caso de prisioneros, tiene 

características peculiares ya que pueden 
no ser libres desde el punto de vista psico- 
lógico, dada la naturaleza coercitiva que 
significaría elegir dentro de una prisión. 
Por tanto, es particularmente importante 
dar a conocer al sujeto la posibilidad de 
otras opciones y proporcionarle todas las 
ventajas o retribuciones que se le ofrece- 
rían a una persona libre, dentro de las 
restricciones propias de su confinamiento. 
En cierto modo los pacientes hospitaliza- 
dos comparten con los prisioneros ciertas 
características restrictivas de su consenti- 
miento informado, ya que en ellos es fre- 
cuente el temor a ser privados de atención 
médica, si no aceptan participar en el ex- 
perimento. En consecuencia, es muy im- 
portante que se tome en cuenta esta si- 
tuación, cuando se trata de legitimar el 
consentimiento. 

Recomendaciones generales 

En su trabajo el mismo Veatch propor- 
ciona una serie de recomendaciones que 
pueden servir como orientación: 

1) Debe reconocerse al derecho indivi- 
dual de autodeterminación o libre albe- 
drío, como el fundamento moral del con- 
sentimiento informado. 

2) Debe abandonarse la política de con- 
siderar el consentimiento como necesario 
solo cuando se espera un riesgo. 

3) Debe definirse con precisión qué se 
entiende por “persona razonable”, para 
juzgar lo adecuado del consentimiento y 
el nivel de información requerido para 
lograrlo. 

4) Debe otorgarse particular atención a 
los formularios de consentimiento. 

5) Deben tomarse en cuenta las siguien- 
tes consideraciones adicionales, como ele- 
mentos básicos del consentimiento: 

0 Una explicación específica de la razón pa- 
ra incluir grupos testigo en el diseño de la in- 
vestigación. 
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l Una relación de los inconvenientes previs- 
tos en el sujeto, así como riesgos y molestias. 

l Nombre de los revisores o personas que 
pueden proteger al sujeto tanto en el nivel lo- 
cal como nacional. 

l Una relación de los derechos básicos del 
sujeto. 

@Una explicación de quién, si existe al- 
guien, es responsable del daño recibido. 

0 Una explicación del derecho del sujeto, si 
lo tiene, de continuar con el tratamiento. 

6) Se debe eliminar del lenguaje excul- 
patorio a la expresión “por negligencia”. 

7) Se debe eliminar la llamada “forma 
corta o abreviada”, en donde el sujeto fir- 
ma el consentimiento con el presupuesto 
de que la información completa se le ha 
trasmitido en forma oral. 

8) Es conveniente que el consentimien- 
to no sea recogido por el investigador o 
sus ayudantes, sino por una persona 
adiestrada, no involucrada en la investi- 
gación. 

9) No deben desaprobarse los experi- 
mentos con sujetos del primer grupo con 
consentimiento libre e informado, excep- 
to cuando comprometieran la capacidad 
futura del sujeto a tomar una libre deter- 
minación. 

10) Se debe abandonar la expresión 
“consentimiento delegado”. Los padres o 
custodios solo pueden otorgar su aproba- 
ción cuando se efectúe investigación tera- 
péutica en niños. 

ll) A los padres o custodios se les debe 
permitir que aprueben investigaciones no 
terapéuticas en sus representados, solo 
cuando la investigación se rija por normas 
o criterios muy precisos, de modo que no 
exista riesgo 0 sea mínimo. 

12) Los niños y los pacientes original- 
mente competentes deben ejercer, si les es 
posible, su capacidad de rechazar 
experimentos no terapéuticos. 

13) Los deseos de un paciente original- 
mente competente, expresados en forma 
clara, se deben respetar en forma absolu- 
ta, en la etapa en que ya no es competen- 
te. 

14) Se debe permitir que los niños ma- 
yores 0 pacientes originalmente compe- 
tentes ejerzan su capacidad de autodeter- 
minación para aceptar o rechazar experi- 
mentos terapéuticos y aceptar experimen- 
tos no terapéuticos, si estos son juzgados 
en una corte que entienda de modo sufi- 
ciente la naturaleza de la elección. 

15) No se debe tratar a los prisioneros 
como si hubieran perdido en algún modo 
su capacidad de autodeterminación. 

16) En casos donde la oportunidad de 
ejercer la autodeterminación está limita- 
da defacto por la naturaleza de la estruc- 
tura institucional, ello debe considerarse 
como un defecto del sistema penitenciario 
y no del prisionero. 

17) Debe considerarse un sistema don- 
de se compense a los prisioneros por la in- 
vestigación; los valores de las compensa- 
ciones deben ser comparables a otros ser- 
vicios prestados dentro de la prisión y, a 
su vez, comparables también a los que 
recibiría un sujeto libre que prestara los 
mismos servicios. 

18) Se debe tratar a los pacientes hospi- 
talizados o clínicos como sujetos del se- 
gundo grupo; se requiere que al menos la 
mitad del grupo sea reclutado en otros si- 
tios distintos de aquellos donde se recluta- 
ron los pacientes clínicos. 

19) En experimentos en donde el con- 
sentimiento informado podría destruir el 
propósito de la investigación, este consen- 
timiento se debe requerir a menos que se 
presuma en forma razonable con 95% de 
certeza que los sujetos de la misma pobla- 
ción de la muestra no consideran la parti- 
cipación sin el consentimiento informado 
como una violación a su derecho de libre 
albedrío. 

20) Se debe investigar en forma más ex- 
tensa la legitimidad de un criterio no uti- 
litarista de presuponer un consentimiento 
en casos muy específicos, con el argumen- 
to de que el sujeto habrá de recibir gran 
beneficio. 

21) Se requiere mayor estudio sobre la 
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calidad del consentimiento en sujetos del 
segundo grupo, para asegurar en lo po- 
sible el derecho a autodeterminación o 
exponerlo a un riesgo mínimo, cuando no 
es posible recabarlo. 

Resumen 

En diversos documentos, tales como el 
Código de Nuremberg y luego la Declara- 
ción de Helsinki y la Enmienda de Tokio, 
se testimonia la preocupación actual por 
los derechos fundamentales de todo indi- 
viduo que participe en una investigación 
experimental. Como uno de sus postula- 
dos más importantes, se suele acordar en 
que su consentimiento voluntario para 
aceptar el experimento es absolutamente 
esencial. Sin embargo, su obtención sin 
que medie algún tipo de engaño o coer- 
ción, solo podría llevarse a cabo de mane- 
ra consciente, siempre que el sujeto con- 
tara con una descripción de los riesgos y 
beneficios derivados del experimento; así 
pues, se obtendría un consentimiento in- 
formado. 

En países como EUA se han establecido 
criterios y disposiciones normativas para 
obtener el consentimiento, en guías de 
ética. En cuanto al presente trabajo, se 
coincide con Veatch en que la teoría más 
válida para fundamentar el requerimien- 
to al sujeto es la de la autodeterminación, 
en tanto potestad para actuar por refle- 
xión y elección. Pero uno de los proble- 

mas al respecto consiste en el grado y cali- 
dad de la información que debe sumi- 
nistrarse al candidato a participar en el 
experimento, como también el modo en 
que se la proporciona. Por tanto, se plan- 
tea el tipo de interpretación que debe ad- 
judicarse a la expresión de consentimien- 
to informado; sobre este punto se propone 
la constitución de comités integrados por 
legos, asesorados por expertos, o bien co- 
mités mixtos, que se encargarían de juz- 
gar aspectos éticos en investigaciones, a la 
vez que determinarían el nivel de infor- 
mación más adecuado. 

Por otra parte, el requerimiento varía 
según diferentes grupos de sujetos. El pri- 
mero comprende a quienes estén capaci- 
tados para otorgarlo con libertad, des- 
pués de haber sido informados, tales co- 
mo adultos, mentalmente competentes, 
no institucionalizados y con acceso a servi- 
cios de salud. Otro grupo abarca a 
quienes por cualquier motivo, disponen 
de una capacidad problemática para con- 
sentir, tal como niños, o adultos en fases 
terminales de un padecimiento crónico. 
También se considera el caso de prisione- 
ros, por la naturaleza coercitiva que 
significaría realizar una elección en esas 
condiciones, o la de los pacientes hospita- 
lizados, por el temor a carecer de aten- 
ción médica, en caso de rehusar su parti- 
cipación. Por último, en este trabajo se 
adoptan algunas de las recomendaciones 
propuestas por Veatch, que pueden servir 
como orientación. q 
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Ethicai questions: Informed consent by subjects 
of experimental research (Summary) 

Current concern for the fundamental rights of 
all persons taking part in experimental research 
has been evidenced in such documents as the 
Nüremberg Code, and subsequently in the 
Helsinki Declaration and the Tokyo 
Amendment. One of the primary postulates 
generally referred to in them is .that 
voluntary consent is essential for accepting 
participation in an experiment. However, such 
consent cannot be obtained in the assurance that 
there has been no deception or coercion, unless 
thesubjecthasbeenconscientiouslyprovidedwith 
a description of the risks and benefits involved in 
the experiment. Only in this way may it be 
considered informed consent. 

Criteria and standardized provisions for 
obtainingconsent have been establishedinethical 
guidelinesincountrieslike theUnitedStates. This 
paper is in agreement with Veatch that the most 
viable theory upon which to base this requirement 
for the subject is that of self-detennination in 
regard to the power of acting with forethought 
and through choice. However, one of tht 
problems in this regard is that of how much and 
what kind of information should be given a 

prospective participant in an experiment, to say 
nothing of the form in which it is given. 
Therefore, the question is raised as to how the 
expression of informed consent should be 
interpreted. For this purpose, it is proposed that 
committees be set up consisting of laymen advised 
by experts or joint committees which would be 
responsible for judging ethical aspects in research 
projects and, at the same time, determining the 
most suitable leve1 of information. 

Furthermore, the requirement varies in 
accordance with the various groups of subjects. 
The first includes those capable of giving consent 
freely after having been informed, such as in the 
case of mentally competent, noninstitutionalized 
adults who have health care available to them. 
Another group would be those whose capacity is 
questionable, as would be true of chiklren or 
adults in terminal stage of a chronic disease. Aho 
considered is the case ofprisoners because of the 
coercive factor implicit in their decisions, as well 
as that of hospitalized patients because of the fear 
of being denied medical care if they refuse to take 
part. Lastly, some of Veatch’s proposals, adopted 
in this study, may serve as guidelines. 
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Temas de ética: 0 consentimento fundado na informacáo, dado pelo sujeito 
na pesquisa experimental (Resumo) 

Em diversos documentos, como, por exemplo, 
no Código de Nuremberg, mais tarde na 
Declaracão de Helsinki e na Emenda de Tóquio, 
percebe-se a preocupacão atual pelos direitos 
fundamentais de todo indivíduo que seja 
partícipedeumapesquisaexperimental. Consiste 
um dos seus postulados mais importantes o fato de 
que se reconhqa que 0 consentimento voluntário 
na aceitacão de submeter-se ao experimento é 
absolutamente essencial. No entretanto, obter 
essa participa&%0 sem algum tipo de engano ou 
coe- seria ideal. Ser parte da pesquisa de uma 
maneira conscientizada, que a pessoa disponha 
de uma descricão dos riscos e beneficios derivados 
da experiencia e que dessa maneira se chegue à 
obtencão de un-r consentimento dado com pleno 
conhecimento de causa. 

Em certos países, como nos Estados Unidos, já 
se estabeleceram critérios e disposicões 
normativas para obter consentimento que se 
acham nas guias de ética. No concemente a este 
trabalho, está de acorde com Veatch quanto a 
que a teoria que tem mais validade para 
fundamentar a exigencia do pedido feito ao 
sujeito é a da auto-determinacáo como potestade 
de agir por meio da reflexáo e escolha; contudo, 
um dos problemas a esse respeito consiste no grau 
e qualrdade da informacáo que se deve 
proporcionar ao candidato que participa na 
experiencia, bem como na forma em que se lhe 

apresentam os dados; por-tanto se apresenta o tipo 
de interpreta@0 que deve acompanhar a 
expressáo do consentimento bem informado. 
Sobreesteitemsugere-seaconstituicãodecomit&s 
cujas membros sejam leigos na matéria, com 
assessoria de peritos, ou também comitês mistos 
que teriam como mandato o julgamento dos 
aspectos éticos das pesquisas determinando, 
simultaneamente, o nível mais adequado de 
informacão. 

Por outro lado, as exigencias variam conforme 
as diferencas entre os grupos de sujeitos 
compreendidosnaexperiência. 0 primeirogrupo 
fica constituido pelos individuos capazes de dar 
seu consentimento com liberdade, depois de bem 
informados, como no caso de adultos, mental- 
mente competentes, não institucionalizados e 
tendo acesso aos servicos de saúde. Outro grupo 
inclui aos que, por qualquer razáo, possuem urna 
capacidade problemática de consentir- criancas 
ou adultos nos estágios terminais de alguma 
doenca crdnica. 0 caso e a situacão dos presosnão 
pode ser ignorada pelo caráter coercivo de chegar 
a urna decisão ou também o estado dos doentes 
hospitalizados pelo medo que sentem da falta de 
atendiniento médico no caso que resolvessem 
recusar sua participacáo. Finalmente, este 
trabalho adota algumas das recomendag6es 
propostas por Veatch, que podem servir de 
orientacáo. 

Thèmes d’éthique: Le consentement informé du sujet 
dans la recherche expérimentale (Résumé) 

Dans plusiems documents, tels que le Code de Dans certains pays tels que les Etats Unis on a 
Nüremberg et, plus tard, la Déclaration de établi des critères et dispositions qui servent de 
Helsinkietl’AmmendementdeTokio,onexprime normes d’orientation étbique pour obtenir le 
la préoccupation actuelle pour les droits consentement. Quant à cet article il coïncide avec 
fondamentaux de tout individu qui participe à I’opiniondeVeatchsurlefait quela théorielaplus 
une investigation expérimentale. On reconnait valable comme condition de base pour le sujet est 
con-me un des postulats les plus importants que le l’auto-détermination, avec pouvoir pour celui-ci 
consentement volontaire du sujet a accepter d’agir avec réflexion et choix. Mais un des 
l’expérienceest absolument essentiel. Cependant, problèmes dans ce sens dépend du degré et de la 
pour obtenir ce consentement sans qu’il y ait le qualité de l’information que l’on doit fournir au 
moindre degré de tromperie ou de coercition le sujet candidat à l’expérience, de même que la 
consentement doit etre conscient, c’est-à-dire que facon dont on va lui fournir cette information. 
l’on doit avoir donné au sujet une description des C’est pourquoi se pose la question du genre 
risques et des profits qu’il peut retirer de d’interprétation que l’on doit donner à 
l’expérience; c’est ainsi que l’on recevrait un l’expression de “consentement informé” ; dans ce 
consentement éclairé. sens on propose la création de comités formés de 



Pérez-Miravete INVESTIGACION EXPERIMENTAL 301 

profanes, conseillés par des experts, ou bien la 
création de comités mixtes qui se chargeraient de 
juger des aspects éthiques d’investigations en 
meme temps qu’ils détermineraient le niveau 
d’information le plus adéquat. 

Par ailleurs, lebesoinvarieselonlesgroupesde 
sujets. Le premier groupe comprend les sujets qui 
peuvent donner leur consentement en toute 
liberté, après avoir été informes, tels que les 
adultes, les perso~es mentalement saines, non 
hébergées dans une institution, et ayant accès 2 
des services de santé. L’autre groupe est formé de 

personnes qui, pourune raison quelconque, n’ont 
qu’une capacité de consentement probknati- 
que, tels que les enfants ou les adultes qui sont 
dans des phases terminales d’une maladie 
chronique. On considere aussi les cas de 
prisioniers à cause de la natum coercitive que 
signifieraitunchoixdanscesconditions, oulescas 
des malades hospital& qui pourraient craindre 
de manquer d’attention médicale s’ils refusaient 
leur participation. On termine cet article en 
adoptant certaines des recommandations de 
Veatch qui peuvent servir d’orientation. 

VIGILANCIA POSTERIOR A LA ERRADICACION 
DE LA VIRUELA 

’ En diciembre de 1980, el gobierno de Irán y la OMS verificaron la ve: 
racidad de rumores sobre la existencia de casos de viruela en diversos lu- 
gares de ese país; la encuesta no ha revelado ninguna prueba de trans- 
misión de la viruela. Durante los tres últimos meses, equipos de vigilan- 
cia iraníes colectaron 35 muestras procedentes de casos graves de varice- 
la ocurridos en Qom, Ispahan y Teherán, donde habían surgido los ru- 
mores antes mencionados. Esas muestras fueron enviadas al Centro Co- 
laborador de la OMS que funciona en los Centros para el Control de las 
Enfermedades, Atlanta, Georgia, EUA. Cuando la viruela era endémi- 
ca en numerosos lugares del mundo, a veces se confundía con casos gra- 
ves de varicela; por lo tanto, la confirmación en laboratorio de casos de 
varicela en las regiones donde se dice que existen casos de viruela puede 
aclarar la situación. 

El examen al microscopio electrónico ha revelado que 21 de las 35 
muestras contenían partículas de Herpes vims varicehe y que, por lo 
tanto, se trataba de casos de varicela. Ninguna de las muestras contenía 
virus variólico. Nueve de los 35 enfermos de los que se obtuvieron las 
muestras no presentaban cicatriz de vacunación. Esos resultados confír- 
maron una vez más que no existe prueba alguna de transmisión de la vi- 
ruela en Irán, y demuestran que los equipos del país y la OMS 
despliegan todos los esfuerzos requeridos para verificar las noticias sobre 
la viruela dentro del marco de vigilancia recomendado por la 33= 
Asamblea Mundial de la Salud, en mayo de 1980, cuando se declaró 
erradicada la viruela. El rumor a que se hace referencia se ha inscrito en 
el registro internacional de rumores sobre la viruela que ha abierto la 
OMS. (Tomado de: Weekly Epidemiological Record Vol. 56, No. 26, 
1981.) 


