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ASPECTOS ETICOS DE LA INVESTIGACION CON SERES HUMANOS

La investigacion, es una labor de relevante trascendencia, que puede beneficiar o
perjudicar la integridad fisica, psicol6gica y social de las personas que son objeto de

estudio, asi como de una comunidad o sociedad entera.

Ante tal responsabilidad los investigadores deben conocer los requisitos éticos, legales y
juridicos para la investigacion con seres humanos en sus propios paises, al igual que los
requisitos internacionales vigentes (Declaracién de Helsinki de la Asociaciéon médica
Mundial). Tratdndose de investigacion con humanos, se debe contar con uno o varios
Comités de ética para la investigacion, quienes son responsables de vigilar que los
investigadores sigan los procedimientos adecuados para la proteccion de los participantes
(Garcia, A).

Los principios éticos sirven para establecer los derechos de las personas y las
responsabilidades del profesional en su practica (Garcia, A). Los principios éticos basicos
en la investigacion biomédica y conductual con seres humanos son tres: 1) Respeto hacia
la persona (s); 2) Beneficio o bienestar; 3) Justicia. (Blemont, 1979 y la Aséciate Director

for Science: Human Subjects Research- International Guideline).*

Principio de respeto a la persona

Este principio engloba varios aspectos importantes en pro de la persona. Garcia
menciona cuatro principios basicos que son: Derecho a la confidencialidad, derecho a

conocer el proposito de la investigacion, voluntariedad y riesgos.

De acuerdo a la misma Autora la_confidencialidad incluye el derecho a la privacidad, es

decir el derecho de un individuo de tomar la decision sobre la cantidad de sus
pensamientos, sentimientos e informacién personal que pudiera ser compartida con otros.
Asi mismo la confidencialidad implica un contrato explicito o una promesa por parte del
investigador de no divulgar nada acerca del sujeto, excepto bajo circunstancias acordadas

por las partes involucradas.



Respecto al derecho a conocer el proposito de la investigacion, cada individuo tiene el

derecho a recibir informacién adecuada respecto al propdsito y objetivos de la
investigacion, de las fases de la investigacion, incluyendo el tiempo en que se llevara a
cabo, las actividades, tratamientos y pruebas administradas (Garcia A), asi como los
beneficios calculados de la investigacion, riesgos previsibles e incomodidades derivadas
del experimento (Declaraciéon de Helsinki de la Asociacién Médica Mundial y Belmont,
1979).

El derecho de voluntariedad tiene que ver con dos cosas: Por un lado se debe respetar la

libertad de rehusar no participar en la investigacion y por el otro, discontinuar o retirarse
en cualquier momento (Garcia, A). La voluntariedad es un derecho que los participantes
pueden ejercer en cualquier momento de la investigacion ya sea que se trate de personas
que gozan de la capacidad para decidir de manera autbnoma en sus decisiones y
elecciones 0 a aquellas personas cuya autonomia esta dafiada o disminuida. Se debera
garantizar la proteccion, procurando su seguridad y disminuir el abuso y los perjuicios
(Blemont, 1979 y la Asociate Director for Science: Human Subjects Research-

International Guideline).

Tanto en el caso de menores de edad, personas inhabilitadas fisicamente, asi como en el
caso de pacientes que no tienen la competencia mental para conseguir su participacion
(pacientes con trastornos mentales, adultos con retardo mental), es necesario solicitar
autorizacién a su tutor / encargado o representante legal. EI médico debe obtener
preferentemente por escrito, el consentimiento informado y voluntario de la persona

(Garcia, Ay punto 22 de la Declaracion de Helsinki de la Asociacion Médica Mundial).

*Guia Internacional para la investigacién Biomédica con seres humanos, propuesta en 1982. Esta guia esta basada
en la Declaracion de Helsinki, adoptada por la Asociacion Médica Mundial, en 1964 (Dixie E. Zinder, Jr., M.D., M.P.H,
Aséciate Director for Science). La Asociacién Médica ha promulgado la Declaracién de Helsinki como una
propuesta de principios éticos que sirvan para orientar a los médicos y a otras personas que realizan investigacion

con seres humanos (Declaracién de Helsinki de la Asociacion Médica Mundial).



Los elementos que debe tener el consentimiento escrito en la investigacién son los
siguientes: Datos del investigador: Teléfono, direccidn, responsable de la investigacién,
director de la disertacion, identificar universidad o lugar de trabajo, propésito de la
investigacion, confidencialidad (anénimo- mediante un ndmero), descripcion de los
procedimientos, riesgos de la investigacion, voluntariedad (retirarse cuando lo deseen),
beneficios de la investigacion, tiempo en que van a ser guardados los expedientes, firmas

del investigador y participante, fecha.

Los riesgos. El término “riesgo” se refiere a la posibilidad de que ocurra un dafio. El
investigador tiene la obligacion de salvaguardar la integridad fisica y mental del sujeto de
investigacion, asi como maximizar los beneficios tanto para la persona como para una
comunidad. Esto nos lleva a aclarar el segundo principio basico de la investigacion con

seres humanos.

Principio de beneficio o bienestar. Es una obligacion ética, maximizar los beneficios y
minimizar lo mas posible los riesgos que pudieran propiciar perjuicios y dafios (Belmont,
1979 y Asdciate Director for Science: Human Subjects Research- International Guideline).
Lograr el beneficio de los sujetos participantes en una investigacion, requiere de vigilar

varios principios basicos:

- Los trabajadores de la salud, deben proteger la vida, la salud, la intimidad del ser
humano (punto 10 de la Declaracién de Helsinki de la Asociacion Médica Mundial).

- Asegurar que dicha investigacion sea llevada a cabo por personas cientificamente
calificadas, bajo la supervision de personal clinicamente competente ( punto 15 de
la Declaracion de Helsinki de la Asociacion Médica Mundial).

- Realizar una cuidadosa comparacion de los riesgos calculados con los beneficios
previsibles para el individuo o para otros (punto 16 de la Declaracién de Helsinki
de la Asociacion Médica Mundial).

- Lainvestigacion en seres humanos sélo debe realizarse cuando la importancia de
su objetivo es mayor que el riesgo inherente y los costos para el individuo (punto
18 de la Declaracion de Helsinki de la Asociacion Médica Mundial)

- Se deberé cuidar que los riesgos de la investigacién no invadan la privacidad del

individuo, no se le exponga a estrés o incomodidad. (Garcia, A)



Principio basico de Justicia en la investigacion con seres humanos.

La justicia conlleva al cuestionamiento sobre la igualdad en el tratamiento de casos. Quien
debe de recibir los beneficios de la investigacion es quien tolera las cargas de la misma,
tanto los beneficios como los riesgos deben distribuirse de manera igualitaria entre las

poblaciones de participantes (Belmont, 1979).

Una instancia especial de injusticia resulta del involucramiento de sujetos vulnerables.
Ciertos grupos tales como las minorias raciales, los desaventajados econémicamente, los
muy enfermos, las victimas de abuso sexual, pacientes con VIH/SIDA, entre otros,
continuamente son forzados para ser sujetos de investigacion. Este tipo de personas debe
ser protegida de dafos, llevando a cabo intervencion no invasiva, como algunos
cuestionamientos y examenes meédicos de rutina. Asi por ejemplo la practica de rutinas
médicas de vigilancia del cancer y la investigacion sobre esta enfermedad debe ser
conducida por una plantilla de personal sumamente especializada y capaz (Belmont, 1979

y Asdciate Director for Science: Human Subjects Research- International Guideline).

En todo proyecto que incluya métodos y procedimientos experimentales en seres
humanos, se deberd formularse claramente un protocolo experimental, el cual debe
enviarse a un comité de evaluacién de ética especialmente designado, que debe ser
independiente del investigador o del patrocinador. El comité debe actuar conforme a las
leyes y reglamentos vigentes del pais donde se realiza la investigacion, teniendo derecho
de controlar los ensayos en curso proporcionados por el investigador, quien ademas
deberad presentar al comité informacién sobre el financiamiento, patrocinadores,

afiliaciones institucionalizadas, etcétera.

Todos los datos obtenidos deben ser archivados en un expediente, el cual sera de
caracter confidencial y no puede divulgarse la informacion sin autorizacion previa del
participante. Dicho expediente segun recomienda la Asociacién Americana de Psic6logos

debera guardarse por 5 afios.

Por otro lado es importante que en cuanto a la competencia profesional del investigador
se cubran los siguientes requisitos: Tener area de especialidad, licencia para ejercer la

profesion, competencia para conducir la investigacion.



En cuanto a la publicacion de los resultados, los datos divulgados no deben dar a conocer
la identidad de los participantes y cabe la posibilidad de que los sujetos tomen la
determinacion de que éstos no sean publicados ya que ellos tienen toda la libertad sobre

su enfermedad y sobre su condicién en el estudio.

PRINCIPIOS GENERALES PARA LA PRACTICA DE LA SALUD OCUPACIONAL.

En los dltimos diez afios se ha relevado la importancia de reconocer las complejas y a
veces conflictivas responsabilidades que incumben a los profesionales de la salud
ocupacional en relacion con la seguridad de los trabajadores. Ante esta necesidad, varios
paises han adoptado codigos de ética para los profesionales de la salud ocupacional,

distintos de los utilizados por los profesionales de la medicina.

La expresion “profesionales de la salud ocupacional” incluye a todas las personas que
como profesion realizan actividades en el ambito de la salud ocupacional y de la
seguridad en el trabajo, ya sea médicos, sociélogos, técnicos, juridicos, psicélogos del
trabajo o especialistas en ergonomia, asi como en investigacion sobre salud ocupacional
y seguridad en el trabajo. En esencia, la salud ocupacional es preventiva y debe ayudar a

los trabajadores, tanto individual como colectivamente a proteger su salud y su empleo.

Para ello, los profesionales de la salud ocupacional deben cumplir con ciertos requisitos
fundamentales para el ejercicio profesional aceptable. Estas condiciones de
funcionamiento estan en general recogidas en las normativas nacionales y comprenden
en especial el libre acceso al lugar de trabajo, la posibilidad de tomar muestras y evaluar
el medio ambiente de trabajo, efectuar analisis de los puestos de trabajo y participar en
las indagaciones cuando se producen accidentes, asi como la posibilidad de consultar a
las autoridades competentes acerca de la aplicacion en la empresa de las normas de
seguridad y salud ocupacional.

Las responsabilidades y obligaciones que los profesionales de la salud ocupacional deben
cumplir en su ejercicio profesional, estan incluidos en codigos de ética, éstos establecen
los principios generales de ética para la practica de la salud ocupacional. Su objetivo es
contribuir, en lo que respecta a la ética y la conducta profesional, al desarrollo de normas
comunes para el trabajo en equipo con un enfoque multidisciplinario de la salud

ocupacional.



El Codigo Internacional de Etica para los Profesionales de la Salud Ocupacional aprobado

por el consejo de la CISO en Sydney 1987, se basa en tres principios basicos:

El ejercicio de la salud ocupacional debe llevarse a cabo de acuerdo con las normas
profesionales y los principios éticos mas rigurosos. Los profesionales de la salud
ocupacional deben estar al servicio de la salud y el bienestar de los trabajadores, tanto

individual, como colectivamente.

Las obligaciones de los profesionales de la salud ocupacional comprenden la
proteccion de la vida y la salud de los trabajadores, el respeto a la dignidad humana y la
promocién de los mas altos principios éticos como son: la imparcialidad, la proteccion de

la confidencialidad de los datos sobre salud y la privacidad de los trabajadores.

Los profesionales de la salud ocupacional son expertos que deben disfrutar de plena

independencia profesional en el ejercicio de sus funciones.

DEBERES Y OBLIGACIONES DE LOS PROFESIONALES DE LA SALUD
OCUPACIONAL

A continuacion se presenta un resumen de los articulos del Cédigo mencionado, donde se

describen los derechos y obligaciones de los profesionales de la salud ocupacional.

El objetivo fundamental de los profesionales de la salud ocupacional, debera ser
salvaguardar la salud de los trabajadores y promover un medio ambiente de
trabajo seguro y sano, para ello debera evaluar los riesgos de trabajo y proponer
medidas preventivas eficaces y realizar un seguimiento de su aplicacion.

Los profesionales de la salud ocupacional deben esforzarse continuamente por
estar familiarizados con el trabajo, hacer visitas periodicas y sistematicas a los
lugares de trabajo y realizar consultas con los trabajadores, los técnicos y la
direccion acerca del trabajo que se lleva a cabo.

Las evaluaciones sobre los factores de riesgo existentes en el lugar de trabajo,
deben llevarse al establecimiento de una politica de salud ocupacional y seguridad
en el trabajo y de un programa de prevencion adaptadas a las necesidades de la

empresa.



Realizar medidas preventivas eficaces en funcién de los costos, técnicamente
fundamentadas y de facil aplicacion. Dar seguimiento y hacer notar a los directivos
y empleadores la importancia y necesidad de aplicacibn de las medidas
preventivas.

Informar a los trabajadores de los factores de riesgo ocupacional a los que puedan
estar expuestos. Proporcionar al empleador informacion y capacitacion adecuadas
sobre salud y seguridad, para que el personal directo a su vez cumpla con
proporcionar informacion al trabajador sobre los riesgos del trabajo.

Para la vigilancia de la salud, se deben definir claramente los objetivos y métodos
y se debe contar con el consentimiento de los trabajadores, a quienes se les
deberéd informar sobre las consecuencias positivas y negativas de su participacion
en los programas de deteccion y vigilancia de la salud.

Se debe informar a los trabajadores los resultados de los exdmenes realizados,
con el fin de que éstos conozcan las exigencias del empleo y su aptitud y salud
requerida para el puesto. Asi mismo esta informacion con el consentimiento
informado del trabajador, se debera comunicar Unicamente a la gerencia de la
empresa.

Las pruebas biolbgicas y otras investigaciones deben ser elegidas en funcién de
su validez para la proteccion de la salud de los trabajadores afectados, procurando
que los métodos y examenes no sean invasivos, ni entrafien riesgos para la salud
del trabajador. El trabajador debe dar su consentimiento.

Los profesionales de la salud ocupacional que hagan investigacion deben disefar
y llevar a cabo sus actividades sobre una base cientifica sélida, con plena
independencia profesional, y aplicar los principios éticos que rigen a la
investigacion médica, incluida la evaluacion por un comité de ética independiente.
No se deben emitir juicios, consejos o realizar actividades que pongan en peligro
la confianza en su integridad e imparcialidad.

Todos los trabajadores deben ser tratados de manera equitativa, sin ser objeto de
ningun tipo de discriminacion por razén de su edad, sexo, condicion social, origen
étnico, opiniones politicas, ideoldgicas o religiosas, tipo de enfermedad. Ademas
de mantener comunicacion entre los profesionales de la salud ocupacional y el
funcionario de la empresa responsable de las decisiones de mas alto nivel, acerca
de las condiciones y la organizacion del trabajo y el medio ambiente laboral.

Los profesionales de la salud ocupacional deben fijarse en que el contrato de

empleo contenga disposiciones sobre la posicion legal, contractual y ética con
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respecto a cuestiones conflictivas, al acceso a los registros y sobre todo acerca de
la confidencialidad y que ademas no limiten su independencia profesional.

- Mantener un registro sobre los problemas de salud ocupacional de la empresa y
datos sobre la vigilancia del medio ambiente de trabajo, datos personales como el
historial de empleo y aquellos relacionados con la exposiciéon ocupacional y sus
consecuencias sobre la salud.

- Los resultados de las investigaciones médicas deben estar registrados en archivos
médicos confidenciales que deben guardarse bajo la responsabilidad del médico o
la enfermera.

- Con el consentimiento del trabajador, el médico del trabajo o la enfermera del
trabajo puede, si fuera necesario, informar al médico particular del trabajador de
los datos pertinentes sobre la salud de éste, asi como de los factores de riesgo del
trabajo.

- Deben establecer programas de auditoria profesional de sus propias actividades, a
fin de asegurarse que han sido establecidas normas adecuadas, que éstas se
conozcan y cumplan y que las deficiencias que puedan presentarse sean

detectadas.

La Universidad Auténoma Metropolitana-Xochimilco cuenta con un Comité de Etica de
caracter institucional. Asimismo la Divisién de Ciencias Biolégicas y de la Salud el 1°. de
abril de 2003, instal6 un Comité de Etica. A esta Division pertenece el programa de la

maestria.
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