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EL  DAÑINO  MITO

Cuando hablamos de “ética de la 
investigación con seres humanos” de lo 
que hablamos fundamentalmente es de “el 
control ético y jurídico de los ensayos 
clínicos con medicamentos” y no de otras 
formas de investigación con participación 
de seres humanos, que no requieren esos 
controles tan estrictos. 



ES UN MITO FALSO PORQUE…

“Investigar” es, según el DRAE, 

“realizar actividades intelectuales y 
experimentales de modo sistemático con 
el propósito de aumentar los 
conocimientos sobre una determinada 
materia”. 



Por tanto, “Investigar con seres humanos” es, 

“realizar actividades intelectuales y 
experimentales de modo sistemático en 
seres humanos con el propósito de 
aumentar los conocimientos sobre una 
determinada materia”. 



Por tanto, “Investigar con seres humanos” 
abarca cualquier campo y metodología 
de investigación cuyo objeto –sujeto- de 
experimentación sean los seres humanos:

• Medicina, enfermería, odontología, 
farmacia, biología, psicología, fisioterapia, 
sociología, política, derecho, periodismo…



Por tanto, “Investigar con seres humanos” 
abarca cualquier campo y metodología 
de investigación cuyo objeto –sujeto- de 
experimentación sean los seres humanos:

• Ensayo clínico aleatorizado, 
cuasiexperimentales, casos-controles, 
cohortes, encuestas, grupos focales, 
observación directa, historias de vida…



CONTRADICIENDO EL MITO

La investigación con seres humanos, en 
cualquier campo del conocimiento y con 
cualquier metodología o diseño de 
investigación, debe realizarse conforme a 
los estándares éticos aceptados 
internacionalmente y a la regulación 
jurídica que corresponda en cada caso. 
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¿POR  QUÉ ?
• Obligación

– Ética
– Jurídica

• Autorregulación
– Excelencia, vocación
– Buena práctica

----------------------------------
• Pragmatismo

– No será aprobado
– No será financiado
– No será publicado



Las  lecciones de la historia

1. Primer período (-1900)
El experimento antiguo: La investigación clínica fortuita o 

casual y la ética de la beneficencia

2. Segundo período (1900-1966)
El experimento moderno: La investigación clínica diseñada y el 

principio de autonomía

3. Tercer período (1966-)
El experimento actual: La investigación clínica regulada y la 

nueva ética de la responsabilidad en la investigación con 
seres humanos

Gracia D. Investigación en seres humanos: implicancias lógicas, históricas y éticas. En: Lolas S F, 
Quezada S A (eds). Pautas éticas de investigación en sujetos humanos: nuevas perspectivas. 

Santiago de Chile: Programa Regional de Bioética OPS/OMS, 2003. pp.111-128



Primer período: EL  ENFOQUE CLÁSICO

Investigación en medicina

– No clínica, pre-clínica o básica

• ACEPTABLE en:
– Animales
– Cadáveres
– Condenados a muerte
– Voluntarios sanos

» Autoexperimentación



Primer Período: EL  ENFOQUE CLÁSICO

Investigación en medicina

– Clínica

• “Per se”: INACEPTABLE
– Todo acto médico tiene como 

único fin la curación del paciente
• “Per accidens”: ACEPTABLE

– Principio del doble efecto o 
voluntario indirecto

» Analogía
» Azar
» Indirecta





Segundo Período: EL ENFOQUE MODERNO

• La crisis del modelo 
EMPÍRICO:
– De la certeza a la probabilidad
– La estadística

• La crisis del principio de 
ANALOGÍA

• La necesidad del DISEÑO 
experimental





1. El consentimiento voluntario 
del sujeto humano es 

absolutamente esencial















Los experimentos de Milgram 
(1961-1963)



Pacto Internacional de Derechos Civiles y Políticos 
Asamblea General de la ONU (1966)

Art. 7º. Nadie será sometido a torturas ni a 
penas o tratos crueles, inhumanos o 
degradantes. En particular, nadie será 
sometido sin su libre consentimiento a 
experimentos médicos o científicos.



LA REGULACIÓN DE LA 
INVESTIGACIÓN

• ÉTICA
– EL INVESTIGADOR VIRTUOSO
– LAS  NORMAS ÉTICAS

• CÓDIGOS
• DECLARACIONES
• GUÍAS

• DERECHO
– LAS NORMAS JURÍDICAS

REGULACIÓN
PÚBLICA













7 REQUISITOS ÉTICOS EN  INVESTIGACIÓN  
CON SERES HUMANOS

Emanuel E, Wendler D, Grady C. What makes clinical research ethical? JAMA. 2000;283:2701-2711

1. VALOR SOCIAL O CIENTÍFICO

2. VALIDEZ CIENTÍFICA

3. SELECCIÓN EQUITATIVA DE LOS 
SUJETOS

4. RAZÓN RIESGO BENEFICIO FAVORABLE

5. EVALUACIÓN INDEPENDIENTE

6. CONSENTIMIENTO INFORMADO

7. RESPETO POR LOS SUJETOS
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EL  CONSENTIMIENTO  
INFORMADO

1. PROCESO   DIALÓGICO
2. VOLUNTARIEDAD

3. INFORMACION 

4. CAPACIDAD

5. RESULTADO

6. REGISTRO



LAS  DIFICULTADES

• El tipo de diseño hace difícil obtener el consentimiento 
por escrito

• El sujeto es un incapaz de hecho para tomar decisiones 
o un incapacitado judicial

• El sujeto es un menor de edad

• El sujeto es capaz, pero no puede o no sabe escribir.

• El sujeto está en en una situación de amenaza vital, no 
es posible obtener su consentimiento o el de su 
representante



LOS FORMULARIOS ESCRITOS DE 
CONSENTIMIENTO INFORMADO HAY QUE…

1. Diseñarlos  CUIDADOSAMENTE
2. Utilizarlos   EXQUISITAMENTE

PORQUE  ENTONCES  se convierten  en

1. HERRAMIENTAS para optimizar la 
COMUNICACIÓN

2. EVIDENCIA del grado de EXCELENCIA Ética
3. PRUEBA del respeto a las OBLIGACIONES 

Júrídicas



LA MAYORÍA DE LOS FORMULARIOS 
DE CONSENTIMIENTO INFORMADO EN 

INVESTIGACIÓN …

• Usan muchas palabras técnicas
• Utilizan frases muy largas
• A veces son meras malas traducciones de 

formularios en inglés.
• Tienen tipografía pobre, son poco atractivos 

visualmente: son rancios, planos y feos.
• No estructuran la información en párrafos, no la 

priorizan resaltando lo más importante.



LA MAYORÍA DE LOS FORMULARIOS 
DE CONSENTIMIENTO INFORMADO EN 

INVESTIGACIÓN …

• Usa esquemas, dibujos, cajas, subrayados, 
diferentes tipografías, etc…

• Tiene excesos de información, con información 
innecesaria, en unas partes, y claros defectos 
de información en otras.

• Son engañosos y poco claros.
• Con frecuencia adoptan formas de declaración 

“judicial” o “policial”: 
“Yo…con DNI… DECLARO”



No hay tarea más 
difícil y tediosa

que escribir 
fácil, conciso y claro. 



http://www.legibilidad.com/home/descargas.html
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ÉTICA, INVESTIGACIÓN Y 
CONSENTIMIENTO INFORMADO

• Obligación
– Ética
– Jurídica

• Autorregulación
– Excelencia, vocación
– Buena práctica

----------------------------------
• Pragmatismo

– No será aprobado
– No será financiado
– No será publicado

¿CUÁLES SON 
LOS VALORES 
QUE DEBE 
PROTEGER Y 
ALIMENTAR UNA 
INSTITUCIÓN 
COMO LA 
UNIVERSIDAD?



1. El consentimiento voluntario 
del sujeto humano es 

absolutamente esencial



GRACIAS 
!!
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