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Resumen

El Decreto Sobre Investigacion Nacional se convirtio en ley el 12 de Julio de
1974 (Ley Publica 93348), dando lugar a la creacién la Comisién Nacional para
la Proteccion de Investigacion Biomédica y de Comportamiento. Uno de los
objetivos de la Comisién fue determinar los principios éticos basicos que deben
regir la investigacion biomédica y de comportamiento que incluya sujetos
humanos y desarrollar las directrices a seguir para garantizar que tal
investigacion se lleve a cabo de acuerdo a esos principios. Para lograr ésto, se
pidio a la Comision que considerara (i) la distincion entre la investigacion
biomédica y de comportamiento y la practica médica comun y aceptada (ii) la
funcion que desempefia la evaluacion de criterios riesgo/beneficio para
determinar si la investigacion incluyendo sujetos humanos es apropiada, (iii)
directrices apropiadas para la seleccion de sujetos humanos que habran de
participar en la investigacion y (iv) la naturaleza y definicion de un
consentimiento consciente en varias situaciones de investigacion. El Reporte
Belmont intenta resumir los principios éticos basicos identificados por la
Comision en el curso de sus deliberaciones. Es el resultado de un intenso
periodo de cuatro dias de discusiones llevado a cabo en Febrero de 1976 en el
Centro de Conferencias Belmont en el Instituto Smithsoniano, suplementado por
deliberaciones mensuales de la Comision que se realizaron a lo largo de un
periodo de casi cuatro afios. Es una declaracién de principios éticos basicos y



directrices que debera ayuda a resolver los problemas éticos que acompafan la
ejecucion de investigaciones que incluyen sujetos humanos. La Secretaria trata
de poner el reporte al alcance de los cientificos, miembros de comisiones de
inspeccidn institucionales y empleados federales mediante la publicacién del
reporte en el Registro Federal y proporcionando copias a quien las solicite. Los
dos voliumenes de anexos que contienen extensos reportes de expertos y
especialistas que colaboraron con la Comision para lograr esta parte de su
objetivo, se pueden obtener a través del: Superintendent of Documents, U.S.
Government Printing Office, Washington, D.C. 20402, bajo los titulos DHEW
Publication No. (OS) 780013y No. (OS) 78-0014.

A diferencia de otros reportes de la Comision, El Reporte Belmont no hace
recomendaciones especificas en cuanto a acciones administrativas de parte de
la Secretaria de Salud, Educacién y Bienestar Social. Mas bien, la Comision
recomienda que El Reporte Belmont se adopte en su totalidad como politica del
Departamento. El Departamento solicita comentarios del publico sobre esta
recomendacion.
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EL REPORTE BELMONT

La investigacion cientifica ha producido grandes beneficios sociales. También ha
planteado algunos dilemas éticos dificiles. Los reportes de abusos contra
sujetos humanos que participaron en experimentos medicos, especialmente
durante la Segunda Guerra Mundial dirigieron la atencion publica hacia estos
dilemas. Durante los Juicios de Crimenes de Guerra en Nuremberg, el Cdodigo
de Nuremberg se redactd como un conjunto de normas para juzgar a fisicos y
cientificos que condujeron experimentos biomédicos en prisioneros de campos
de concentracion. Este codigo se convirtié en el prototipo de codigos






de que es nuevo, no ha sido probado o es diferente, no lo coloca
automaticamente en la categoria de investigacion. Sin embargo, los
procedimientos de este tipo, radicalmente nuevos, deberian ser objeto de
investigacion formal en sus primeras etapas para determinar si son seguros y
efectivos. De ahi la responsabilidad de los comités médicos, por ejemplo, de
insistir en que una innovacion significativa conlleve un proyecto de investigacion
formal. La investigacion y la practica se pueden llevar a cabo juntas cuando la
investigacion esta disefiada para evaluar la seguridad y eficacia de una terapia.
Esta necesidad no ocasiona ninguna confusion sobre si la actividad requiere
inspeccion. La regla general es que si hay un elemento de investigacion en una
actividad, esa actividad debe someterse a inspeccion como proteccion para los
sujetos humanos.

B. Principios Eticos Basicos

La expresién "principios éticos bésicos" se refiere a aquellos conceptos
generales que sirven como justificacion basica para los diversos principios éticos
y evaluaciones de las acciones humanas. Entre los principios basicos aceptados
generalmente en nuestra tradicion cultural, tres son particularmente apropiados
a la ética de investigaciones que incluyen sujetos humanos: los principios de
respeto a las personas, beneficencia y justicia.

Respeto a las Personas

El respeto a las personas incorpora cuando menos dos convicciones éticas:
primero, que los individuos deberan ser tratados como agentes autbnomos y
segundo, que las personas con autonomia disminuida tienen derecho a ser
protegidas. Asi, el principio de respeto a las personas se divide en dos
exigencias morales separadas: la exigencia de reconocer autonomia y la
exigencia de proteger a aquellos con autonomia disminuida. Una persona
autbnoma es una persona capaz de deliberar acerca de sus metas personales y
de actuar en el sentido de tales deliberaciones. Respetar la autonomia significa
dar valor a las opiniones y elecciones de personas autbnomas al mismo tiempo
gue se evita obstruir sus acciones, a menos que éstas sean claramente en
detrimento de otros. Mostrar falta de respeto por un agente auténomo es
repudiar las decisiones de esa persona, negar a un individuo la libertad de
actuar segun sus decisiones o retener informacion necesaria para hacer una
decision, cuando no existen razones apremiantes para ello. Sin embargo, no
todos los seres humanos son capaces de hacer decisiones propias. La
capacidad para hacer decisiones propias madura en el transcurso de la vida del
individuo y algunos individuos pierden esta capacidad total o parcialmente
debido a enfermedad, incapacidad mental o circunstancias que limitan su
libertad severamente. Las personas inmaduras o incapacitadas pueden requerir
proteccion en lo que se refiere al respeto que merecen mientras estén
incapacitadas. Algunas personas necesitan proteccion completa, al punto de









participacion de acuerdo a su contribucion social y (5) se debe dar a cada
persona una participacion de acuerdo a su mérito. Por muchos afios las
cuestiones de justicia se han asociado con practicas sociales, tales como
castigo, impuestos y representacion politica. Hasta hace poco, estas cuestiones
no se habian asociado con la investigacion cientifica. Sin embargo, se han
vislumbrado desde las primeras reflexiones sobre ética de la investigacion que
incluye sujetos humanos. Por ejemplo, durante el siglo 19 y a principios del siglo
20, la responsabilidad de servir como sujetos de investigacion caia
generalmente en pacientes pobres, mientras los beneficios de cuidados médicos
mejorados iban principalmente a pacientes privados. Subse cuentemente, la
explotacién de prisioneros forzados como sujetos de investigacién en campos
de concentracion Nazi fue condenada como una injusticia particularmente
flagrante. En este pais, en la década de 1940, el estudio sobre sifilis de
Tuskegee usé campesinos negros pobres para estudiar el curso de una
enfermedad sin tratamiento que de ninguna manera esta confinada a esa
poblacién. Para no interrumpir el proyecto, estos individuos fueron privados de
un tratamiento que habia demostrado ser efectivo, mucho después de que ese
tratamiento se puso al alcance de la poblacion en general.

Sobre este fondo historico, puede verse como los conceptos de justicia se
relacionan con la investigacion que incluye sujetos humanos. Por ejemplo, la
seleccion de sujetos de investigacion necesita ser examinada cuidadosamente
para determinar si algunas clases sociales (pacientes de beneficencia, minorias
raciales o étnicas particulares o personas confinadas a instituciones) estan
siendo seleccionadas sistematicamente, simplemente por estar disponibles
facilmente, su posicion comprometida o su facil manipulacion, en lugar de ser
seleccionadas por razones directamente relacionadas con el problema de
estudio. Finalmente, siempre que una investigacion financiada con fondos
publicos dé como resultado el desarrollo de aparatos y procedimientos
terapéuticos, la justicia demanda que estos avances no proporcionen ventajas
s6lo a aquellas personas que puedan pagarlas y que tal investigacion no
involucre indebidamente a personas o grupos que no estén en posibilidades de
contarse entre los beneficiarios de las aplicaciones subsecuentes de la
investigacion.

C. Aplicaciones

Las aplicaciones de los principios generales de la conducta de investigacion nos
llevan a considerar los siguientes requisitos: consentimiento consciente,
evaluacion de riesgo/beneficio y la seleccion de sujetos de investigacion.

Consentimiento Consciente

El respeto a las personas requiere que se dé a los sujetos, en la medida en que
sean capaces, la oportunidad de elegir lo que les sucedera. Esta oportunidad se
proporciona cuando se satisfacen las normas adecuadas para obtener un
consentimiento consciente. Mientras la importancia del consentimiento
consciente es indiscutible, la controversia persiste sobre la naturaleza y la
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deben dar respuestas verdaderas a preguntas directas sobre la investigacion.
Se debe tener cuidado en distinguir casos en los cuales la investigacion se
invalidaria con una declaracién completa, de los casos en los cuales la
declaracion completa simplemente incomodaria al investigador.

Comprensién

La manera y el contexto en que se comunica la informacién son tan importantes
como la informacién misma. Por ejemplo, presentar la informacién de manera
desorganizada y rapida, dejando poco tiempo para consideraciones o
reduciendo las oportunidades para hacer preguntas, puede afectar
adversamente la habilidad del sujeto para hacer una eleccién consciente. Como
la habilidad del sujeto para entender es una funcion de inteligencia,
razonamiento, madurez y lenguaje, es necesario adaptar la presentacion de la
informacion a las capacidades del sujeto. Es responsabilidad de los
investigadores asegurarse que el sujeto ha comprendido la informacién. Aln
cuando siempre existe una obligacion de asegurarse que la informacion sobre
riesgo a sujetos sea comprendida completa y adecuadamente, cuando los
riesgos son mas serios, la obligacion es mayor. En ocasiones puede ser
adecuado hacer una prueba de comprension ya sea oral 0 escrita. Puede ser
necesario hacer arreglos especiales cuando la comprension es severamente
limitada --por ejemplo, por causas de inmadurez o incapacidad mental. Cada
clase de sujetos que pudiera ser considerada como incompetente (bebés y
ninos menores, pacientes incapacitados mentalmente, los desahuciadosy los
comatosos) debera ser considerada de acuerdo a sus propias condiciones. Sin
embargo, aun para estas personas el respeto exige que se les dé la oportunidad
de elegir, en la medida en que sean capaces, su participacion en la
investigacion. La oposicion de estos sujetos a participar debera respetarse, a
menos que la investigacion signifique recibir una terapia que no estaria a su
alcance de otra forma. El respeto a las personas también exige que se solicite el
permiso de otras personas para proteger a los sujetos contra dafios. De esta
manera se respeta a las personas reconociendo sus deseos y mediante el uso
de terceras personas para protegerlos de dafos. Las terceras personas
escogidas deberan ser aquellas que estén en las mejores condiciones de
entender la situacion del sujeto incompetente y actien en el mejor interés de
esa persona. La persona autorizada para actuar en nombre del sujeto debe
tener la oportunidad de observar la investigacion cuando se lleve a cabo para
tener ocasion de retirar al sujeto de la investigacion si considera que tal acto es
en el mejor interés del sujeto.

Calidad de Voluntario

La aceptacion de participar en una investigacion constituye un consentimiento
valido solo si se ha hecho voluntariamente. Este elemento del consentimiento
consciente exige condiciones libres de coercion y de influencia indebida. La
coercién ocurre cuando una persona presenta intencionalmente a otra una
amenaza evidente de dafo para lograr su consentimiento. En contraste, la
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fisico, dafo legal, dafio social y dafio econémico y los correspondientes
beneficios. Mientras que los mas probables tipos de dafios alos sujetos de
investigacion son psicolégico, dolor fisico o lesién, no se deben ignorar otros
tipos. Los riesgos y beneficios de la investigacion pueden afectar a sujetos
individuales, a las familias de los sujetos y ala sociedad en general (o0 grupos
especiales de sujetos en la sociedad). Los codigos y las reglas federales
publicadas hace algun tiempo han requerido que los riesgos a los sujetos sean
menores que la suma de los beneficios previstos para el sujeto, si los hay, mas
el beneficio previsto para la sociedad por el conocimiento logrado mediante la
investigacion. Al considerar estos diferentes elementos, los riesgos y los
beneficios que afectan al sujeto de investigacion normalmente tendran
importancia especial. Por otra parte, algunos intereses aparte de los del sujeto
pueden en ocasiones ser suficientes por si mismos para justificar riesgos en la
investigacion, siempre y cuando los derechos de los sujetos se hayan protegido.
Asi, la beneficencia exige que protejamos a los sujetos contra el riesgo de dafio
y también que consideremos la pérdida de beneficios importantes que podrian
obtenerse de la investigacion.

La Evaluacién Sistemética de Riesgos y Beneficios

Comunmente se dice que los beneficios y los riesgos deben "equilibrarse" y
mostrar que estan en "proporcion favorable”. El caracter metaforico de estos
términos dirige la atencion hacia la dificultad de hacer juicios precisos. Sélo en
raras ocasiones se podra disponer de técnicas cuantitativas para el examen
minucioso de registros de investigacion. Sin embargo, la idea de analisis de
riesgos y beneficios sistematicos y no arbitrarios debe seguirse en cuanto sea
posible. Este concepto requiere que las personas que deciden sobre la
justificacion de la investigacion sean minuciosas en la acumulacion y evaluacion
de informacion acerca de todos los aspectos de la investigacion y consideren
alternativas sistematicamente. Este procedimiento hace que la evaluacion de la
investigacion sea mas rigurosa y precisa, al mismo tiempo que hace que la
comunicacion entre los miembros del comité de inspeccion esté menos sujeta a
mala interpretacion, informacion incorrecta y juicios conflictivos. Asi, primero
debe haber una determinacion de la validez de las presuposiciones de la
investigacion, después debe distinguirse la naturaleza, probabilidad y magnitud
de riesgo con tanta claridad como sea posible. EI método de calcular riesgos
debera ser explicito, especialmente cuando no hay alternativa al uso de
categorias tan vagas como riesgo bajo o leve. También se debera determinar si
los estimados de la probabilidad de dafio o beneficios de un investigador son
razonables, de acuerdo a hechos conocidos u otros estudios disponibles.
Finalmente, la evaluacién de la justificacion de la investigacién debera reflejar
cuando menos las consideraciones siguientes: (i) El tratamiento brutal o
inhumano de sujetos humanos nunca se justifica moralmente. (ii) Los riesgos
deben reducirse a aquellos necesarios para lograr el objetivo de la investigacion.
Se debe determinar si es realmente necesario usar sujetos humanos. Tal vez el
riesgo nunca pueda ser totalmente eliminado, pero con frecuencia puede
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reducirse mediante el uso de procedimientos alternos estudiados
cuidadosamente. (iii) Cuando la investigacion involucra un riesgo significativo de
deterioro serio, los comités de inspeccion deben ser extraordinariamente
estrictos en la justificacion del riesgo (generalmente estudiando la posibilidad de
beneficio para el sujeto o, en algunos casos raros, asegurandose de que la
participacion sea voluntaria). (iv) Cuando se involucran poblaciones vulnerables,
también deberd demostrarse que su participacion es justificada. Estas
decisiones se componen de un conjunto de variables que incluyen la naturaleza
y el grado del riesgo, las condiciones de la poblacion particular involucrada y la
naturaleza y el nivel de los beneficios previstos. (v) Los riesgos y beneficios
pertinentes deben ser detallados minuciosamente en documentos y
procedimientos usados en el proceso de obtencion del consentimiento
consciente.

Seleccién de Sujetos

Asi como el principio del respeto a las personas encuentra su expresion en la
exigencia de consentimiento y el principio de beneficencia en la evaluacién de
riesgos/beneficios, el principio de justicia sostiene las exigencias morales de que
existan procedimientos y resultados justos en la seleccién de sujetos.

La justicia se relaciona con la seleccidén de sujetos de investigacion a dos
niveles: el social y el individual. La justicia individual en la seleccion de sujetos
requiere que los investigadores muestren imparcialidad: o sea que no deben
ofrecer investigacion potencialmente beneficiosa sélo a algunos pacientes que
estén a su favor o bien seleccionar s6lo personas "indeseables" para
investigaciones que implican riesgos. La justicia social exige que se marque una
distincion entre clases de sujetos que deben o no deben participar en un tipo
particular de investigacion, basandose en la habilidad de los miembros de esa
clase de soportar responsabilidades y en la conveniencia de aumentar las
responsabilidades de personas que ya las tienen. De este modo, puede
considerarse un asunto de justicia social que exista un orden de preferencia en
la seleccion de clases de sujetos (adultos antes que nifios) y que algunas clases
de sujetos potenciales (enfermos mentales confinados o prisioneros) puedan
involucrarse como sujetos de investigacion sélo bajo ciertas condiciones.
Pueden surgir injusticias aparentes en la seleccion de sujetos, aln cuando los
individuos se seleccionen imparcialmente por los investigadores y se traten
adecuadamente durante la investigacion. En algunos casos, la injusticia surge
de prejuicios sociales, raciales, sexuales y culturales establecidos en la
sociedad. Asi, aun cuando los investigadores traten a sus sujetos de
investigacion adecuadamente y aun cuando los comités de inspeccion tengan
cuidado de asegurarse que los sujetos se seleccionen correctamente dentro de
una institucion particular, de todos modos pueden aparecer patrones sociales
injustos en la distribucion de responsabilidades y beneficios de la investigacion.
Aun cuando las instituciones o los investigadores no puedan resolver un
problema arraigado en la sociedad, pueden considerar una distribucion justa al
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seleccionar sujetos de investigacion. Algunas poblaciones, especialmente las
institucionalizadas, ya llevan a cuestas responsabilidades en muchas formas
debido a sus enfermedades y condiciones ambientales. Cuando se propone una
investigacion que presenta riesgos y no incluye un componente terapéutico, se
debe invitar primero a que acepten estos riesgos de investigacion a personas de
clases menos incomodadas, excepto cuando la investigacion esta directamente
relacionada con las condiciones especificas de las clases involucradas.
Asimismo, aun cuando los fondos publicos para investigacion pueden seguir la
misma ruta que los fondos publicos para tratamiento médico, parece injusto que
la poblacion dependiente de cuidados médicos constituya un grupo preferido
para elegir sujetos de investigacion, si es aparente que la poblacion con mas
recursos recibira los beneficios. Un caso especial de injusticia resulta de la
participacion de sujetos wilnerables. Ciertos grupos, como minorias raciales, los
de pocos recursos econdmicos, los seriamente enfermos y los
institucionalizados, pueden ser requeridos constantemente como sujetos de
investigacién debido a su disponibilidad en lugares donde se conducen
investigaciones. Porrazon de su estado dependiente y su frecuentemente
comprometida capacidad de consentimiento libre, deben ser protegidos del
peligro de verse envueltos en investigaciones solamente por la conveniencia
administrativa o porque sean faciles de manipular como resultado de su
enfermedad o condicién socioeconémica.
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