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ASPECTOS ETICOS:

En la actualidad el consentimiento informado, los derechos humanos y la
educacion son aspectos que constituyen un triangulo indispensable en el
quehacer del investigador en salud. En este articulo se establecen relaciones
entre estos aspectos con el propédsito de mejorar la comunicacion entre los
profesionales de la salud, la actividad fisica y las personas en situaciones de

investigacion.

El consentimiento informado es el instrumento juridico que permite, en
situaciones concretas de investigacion, dar eficacia a estos derechos y hacer
posible su proteccion. Por ello es basico que el profesional de salud y
educacion fisica no asuma la redaccion del consentimiento informado como un
mero procedimiento administrativo, sino que sea conciente de sus fundamentos
filosoficos, juridicos y pedagogicos para poder actuar conforme con su finalidad
ética.

Es importante reconocer que al estar establecidos en el ordenamiento
constitucional, se erigen como dimension objetiva de la sociedad, en
consecuencia su vigencia regula cualquier relacién social particular. Por ello
sus contenidos valorativos requieren instalarse como cédigo de comunicacion
entre profesionales de la salud y pacientes, y muy especialmente al momento
de redactar un consentimiento informado. Esto permite que este dialogo se
encuentre enmarcado por la consideracion de los derechos a la vida, la
integridad, la igualdad, la intimidad y las libertades de expresion, conciencia,

cultos, ensefiaza e investigacion.

De acuerdo a la resolucion numero 8430 DE 1993 de Octubre 4 emitida por el
MINISTERIO DE SALUD, se establecen las normas cientificas, técnicas y

administrativas para la investigacion en salud. Ademas de las acciones a seguir



para la valoracion de la dignidad de las personas. Especificado en el TITULO II.
De La Investigacién En Seres Humanos. CAPITULO 1. De Los Aspectos Eticos

De La Investigacién En Seres Humanos.

ARTICULO 16. ElI Consentimiento Informado, del sujeto pasivo de la
investigacion, para que sea valido, debera cumplir con los siguientes requisitos:
a) Ser elaborado por el investigador principal, con la informacion sefialada en el
articulo 15 de ésta resolucion.

b) Ser revisado por el Comité de Etica en Investigacion de la institucion donde
se realizara la investigacion.

¢) Indicara los nombres y direcciones de dos testigos y la relacion de éstos con
el sujeto de investigacion.

d) ser firmado por dos testigos y por el sujeto de investigacion. Si no supiere
firmar imprimira su huella digital y a su nombre firmara otra persona que él
designe.

e) Se elaborara un duplicado quedando un ejemplar en poder del sujeto de

investigacion.

CAPITULO 1.
DE LAS INVESTIGACIONES EN MENORES DE EDAD O DISCAPACITADOS.

ARTICULO 23. En toda investigacion que se realice en menores de edad o en
discapacitados fisicos y mentales, debera satisfacer plenamente todas las
exigencias que se establecen en este capitulo.

ARTICULO 24. En investigaciones en menores de edad, se debera asegurar
que previamente se hayan hecho estudios semejantes en personas mayores
de edad y en animales inmaduros; excepto cuando sean estudios de
condiciones propias de la etapa neonatal o padecimientos especificos de
ciertas edades.

ARTICULO 25. En investigaciones en menores o en discapacitados fisicos y
mentales debera, en todo caso, obtenerse, ademas del Consentimiento

Informado de quienes ejerzan la patria potestad del menor o del discapacitado,



certificacion de un neurdlogo, siquiatra o psicologo, sobre la capacidad de
entendimiento, razonamiento y l6gica del sujeto.

ARTICULO 26. Cuando la capacidad mental y el estado psicologico del menor
o del discapacitado lo permitan, debera obtenerse, ademas, su aceptacion para
ser sujeto de investigacion después de explicarle lo que se pretende hacer.
ARTICULO 27. Las investigaciones clasificadas con riesgo y con
probabilidades de beneficio directo para el menor o el discapacitado, seran
admisibles cuando:

a) El riesgo se justifique por la importancia del beneficio que recibira el menor o
el discapacitado.

b) El beneficio sea igual o mayor a otras alternativas ya establecidas para su

diagndstico y tratamiento.

No esta de mas aclarar que la norma es taxativa en la protecciéon de los
derechos a la vida y la integridad personal consagrados en los articulos 11° y
12° de la Constitucién®: limita de manera nitida el riesgo al que podrian estar
expuestos los pacientes durante las experiencias. Al respecto la norma llama a
la responsabilidad cuando fija en su Articulo 12° que “el investigador principal
suspendera la investigacion de inmediato, al advertir algun riesgo o dafo para

la salud del sujeto en quien se realice la investigacion™.

Hay otros derechos humanos relacionados con la norma que regula las
investigaciones en salud. Son los derechos a la intimidad y a la honra, de larga
tradicién en la ética médica, los cuales se reafirman en el Articulo 8° de la
norma al establecer la proteccion de “la privacidad del individuo, sujeto de
investigacion, identificandolo so6lo cuando los resultados lo requieran y este lo

autorice”.

Finalmente hay que destacar que en la norma subyace como principio el
derecho a la igualdad, regulador decisivo de la relacion entre investigador y
paciente. Es asi como en la Constitucion Nacional se establece en el Articulo
13° que todas las personas son iguales ante la ley. Esto se puede interpretar

bajo el primer principio de justicia definido por John Rawls para quien:



“Cada persona tiene igual derecho a exigir un esquema de derechos y
libertades basicos e igualitarios completamente apropiado, esquema que sea
compatible con el mismo esquema para todos; y en este esquema, las
libertades politicas iguales, y sélo esas libertades, tienen que ser garantizadas

en su valor justo™.

El objetivo de esta actividad educativa es brindar a la persona claridad acerca
de los aportes que se buscan realizar con las experiencias propuestas; es decir
cuales serian los beneficios e inclusive los malestares y riesgos. Esta relacion
educativa incluye una toma de conciencia de los derechos humanos puestos en
juego: el derecho a la vida, la integridad personal, las libertades de expresion e
informacion, conciencia, cultos, intimidad, honra y salud, por citar algunos de

los mas importantes.

A través de este vinculo, el profesional orienta a la persona o tutor para que las
diferencias en sus competencias cognitivas no se constituyan en un obstaculo
a fin de arribar a un entendimiento. Claro esta que el caracter igualitario de la
relacion esta garantizado por la conciencia juridica de los interlocutores al
momento de firmar el consentimiento informado. En esta instancia el
investigador debe asegurarse que la persona o tutor conoce cuales son los

derechos humanos que le son garantizados en la experiencia.



