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Autonomía, consentimiento y vulnerabilidad del  
participante de investigación clínica
Danielle Cristina dos Santos Cosac

Resumen
Este estudio de revisión bibliográfica tiene como objetivo discutir los conceptos de autonomía, consentimiento 
y vulnerabilidad del participante de investigación clínica, por medio de un enfoque cualitativo. Se discute 
también al respecto de la autonomía versus el paternalismo, la vulnerabilidad y el double standard, y la práctica 
del imperialismo moral en países periféricos. Se hace una reflexión sobre los puntos mencionados bajo el 
prisma de la bioética latinoamericana. Finalmente, se señalan como nuevas perspectivas la reestructuración 
de la legislación y de los comités de ética en investigación.
Palabras clave: Autonomía personal. Consentimiento informado. Vulnerabilidad en salud. Sujetos de investi-
gación. Investigación-Humanos.

Resumo
Autonomia, consentimento e vulnerabilidade do participante de pesquisa clínica
Esta revisão bibliográfica tem como objetivo discutir os conceitos de autonomia, consentimento e vulnerabi-
lidade do participante de pesquisa clínica por meio de abordagem qualitativa. Discute-se ainda a relação da 
autonomia versus paternalismo; a vulnerabilidade e o double standard; e a prática do imperialismo moral em 
países periféricos. Ponderam-se os pontos mencionados sob o prisma da bioética latino-americana. Por fim, é 
apontada como nova perspectiva a reestruturação da legislação e dos comitês de ética em pesquisa.
Palavras-chave: Autonomia pessoal. Consentimento livre e esclarecido. Vulnerabilidade em saúde. Sujeitos 
da pesquisa. Pesquisa-humanos.

Abstract
Autonomy, consent and vulnerability of clinical research participants
The present study is a bibliographic review that aimed to discuss the concepts of autonomy, consent and 
vulnerability of clinical research participants by the qualitative approach. It also discussed autonomy versus 
paternalism, vulnerability and the double standard, and the practice of moral imperialism in peripheral 
countries. Reflections are offered on the points mentioned above in the light of Latin American Bioethics. 
Finally, the restructuring of legislation and of Research Ethics Committees represents a new perspective.
Keywords: Personal autonomy. Informed consent. Health vulnerability. Research subjects. Research-Humans.
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Una importante conquista en la historia de la 
bioética fue la del respeto por la autonomía de los 
participantes en investigaciones, que expresan su 
decisión de participar en experimentos mediante 
el consentimiento informado. Pero la autonomía 
puede verse reducida debido a influencias inter-
nas o externas, traduciéndose en vulnerabilidad 1. 
Autonomía y vulnerabilidad están relacionadas, 
debido a que es importante reconocer cuándo hay 
una situación de vulnerabilidad con el fin de garan-
tizar el derecho a la autonomía de un individuo, 
respetando su dignidad 2 y garantizando medios 
favorables para un consentimiento adecuado al 
participar en ciertos procedimientos.

Este trabajo tiene como objetivo discutir los 
conceptos de autonomía, consentimiento y vulnera-
bilidad de los participantes de investigación clínica 
a través de una revisión bibliográfica con un enfo-
que cualitativo. Teniendo en cuenta los conceptos 
de autonomía y paternalismo, vulnerabilidad y dou-
ble standard, así como la definición de imperialismo 
moral en países periféricos. Los problemas fueron 
analizados bajo el prisma de la bioética latinoame-
ricana, señalada como nueva perspectiva para la 
reestructuración de la legislación y de los comités 
de ética para la investigación.

Autonomía, consentimiento y vulnerabilidad

Autonomía 
La autonomía está relacionada con la liber-

tad de elección y corresponde a la capacidad del 
individuo de decidir por sí mismo con base en las 
alternativas que se le presentan, libre de coacciones 
internas y externas 3. Cuando es autónomo, en los 
términos de este trabajo, el ser humano debe elegir 
de manera subjetiva, teniendo en cuenta sus pro-
pios principios, valores, creencias y percepciones. 
Por lo tanto, el respeto de la autonomía incluye 
considerar todos los factores que interfieren en la 
capacidad del individuo de tomar decisiones.

Pero la autonomía no es algo natural al ser 
humano; se desarrolla a partir de aportes biológi-
cos, psíquicos y socio-culturales del medio en que 
vive. Temporal o permanentemente, el individuo 
puede ver su autonomía reducida, dependiendo de: 
su franja de edad, como en el caso de niños; su es-
tado psicológico, como en personas que sufren de 
trastornos mentales; su estado físico, como en pa-
cientes en coma, entre otras circunstancias 3.

La Declaración Universal sobre Bioética y 
Derechos Humanos (DUBDH) 4, en su artículo 5º, 

reconoce que la autonomía no es absoluta, y que 
puede haber situaciones en las que esté ausente. 
Aunque una persona sea considerada autónoma, 
en determinadas circunstancias puede acabar ac-
tuando sin autonomía. Alteraciones mentales, 
emocionales y físicas pueden comprometer la au-
tonomía del sujeto, disminuyendo su capacidad 
racional 3. Sin embargo, cabe resaltar que incluso las 
personas afectadas por problemas de salud mental, 
o aquellos resguardados en instituciones de protec-
ción, no deben ser consideradas automáticamente 
despojadas de su capacidad de decidir. Aunque un 
individuo sea declarado no apto para entender de-
terminadas situaciones y tomar ciertas decisiones, 
hay ocasiones en las cuales todavía es capaz de to-
mar decisiones sobre su propia vida.

Consentimiento
La aplicación práctica de la autonomía es el 

consentimiento, que es la autorización voluntaria 
y consciente para que se realice un procedimiento, 
tratamiento o experimento, basado en información 
previamente explicada. El principio de consenti-
miento representa un importante avance en la 
historia de la bioética, ya que basándose en este se 
busca obstaculizar estudios realizados sin la autori-
zación de sus participantes. Para que sea efectivo, 
el consentimiento debe producirse a través de un 
proceso voluntario, basado en información clara, ex-
puesta en un lenguaje accesible al público al que se 
dirige. El propósito del formulario de consentimien-
to es el de fundamentar la elección del participante.

Sin embargo, la DUBDH considera que hay indi-
viduos sin capacidad de consentir, y en el artículo 7º 4  
advierte que una protección especial debe ofrecér-
seles a dichos individuos, dado que su objeción a 
participar en una determinada investigación debe 
ser respetada. Se subraya que existe una diferencia 
entre el tener plena capacidad cognitiva para defen-
der sus intereses y dar su consentimiento y el tener 
capacidad reducida. Existen personas con una ca-
pacidad reducida de manifestar su consentimiento 
informado, debido a una capacidad cognitiva restrin-
gida, como es el caso de personas con discapacidades 
mentales. Por lo general, se solicita el consentimiento 
del responsable por esa persona, y también su propio 
consentimiento, de ser eso posible.

La capacidad reducida puede ser el resultado 
de un déficit cognitivo o de factores socioculturales, 
tales como la baja escolaridad o el analfabetismo 1, 
por ejemplo, lo que también implica una atención 
especial para garantizar el éxito del proceso de con-
sentimiento informado. Se destaca que, además de 
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la baja escolaridad, la falta de familiaridad con térmi-
nos técnicos de la investigación puede obstaculizar el 
proceso adecuado de obtención del consentimiento 
informado. Un ejemplo de esto son las palabras “pla-
cebo” y “randomización”, para las cuales no hay una 
traducción directa en algunos idiomas 1. En ese caso, 
se requieren esfuerzos por parte de los investigado-
res para alcanzar una comunicación adecuada, para 
que el consentimiento informado sea pleno.

Vulnerabilidad
La incapacidad de tomar la mejor decisión con 

el fin de proteger los propios intereses es definida 
como vulnerabilidad. Es posible clasificarla básica-
mente como vulnerabilidad extrínseca o intrínseca. 
La primera es causada por cuestiones externas, ta-
les como problemas sociales y culturales, carencia 
de recursos económicos y bajo nivel de escolaridad. 
La segunda deriva de características internas del 
individuo, tales como trastornos mentales, déficit 
intelectual u otras enfermedades, además de la 
franja de edad, lo cual incluye a niños y ancianos 1.

Pueden ocurrir individualmente o simultá-
neamente y suscitan debates éticos acerca de la 
participación en investigaciones. Esto se debe a que 
no es ético aprovecharse de la vulnerabilidad de una 
persona, impidiéndole decidir por sí misma e inclu-
yéndola en procedimientos a través de la voluntad de 
un tercero, o todavía, permitiéndole que tome deci-
siones basadas en información que no le haya sido 
transmitida de manera clara. Por el contrario, para la 
bioética, el individuo vulnerable debe ser protegido.

La DUBDH 4 indica, en su artículo 8º, que debe 
respetarse y protegerse la vulnerabilidad humana y 
la integridad individual. Sin embargo, a lo largo de 
la historia, se presentaron diversas situaciones en 
las cuales pudo constatarse el irrespeto por la vul-
nerabilidad, colocando el conocimiento científico 
por encima de los valores humanos. Además de 
los conocidos experimentos realizados en campos 
de concentración nazis, durante la segunda guerra 
mundial, posteriormente muchas otras atrocidades 
fueron cometidas con seres humanos, a pesar de 
que ya existieran reflexiones éticas acerca de la par-
ticipación de humanos en investigaciones.

Un ejemplo de esto fue un experimento 
desarrollado en Suecia, en la década 1940, con de-
ficientes mentales. El objetivo era averiguar si las 
causas de caries en los dientes se relacionaban con 
el incremento en el consumo de azúcar. Para ello, 
sería necesario adoptar una dieta excesivamente 
dulce y observar su influencia en los dientes. Cómo 

no pudieron encontrar voluntarios, los investiga-
dores recurrieron a una clínica psiquiátrica en la 
ciudad de Lund. El estudio fue realizado por el Servi-
cio Nacional de Odontología del país y patrocinado 
por compañías productoras de dulces, que defen-
dían que estos no contribuían en el surgimiento de 
caries. Sin embargo, el resultado demostró lo con-
trario, y los participantes acabaron todos con los 
dientes maltrechos. Se destaca que en dicho estudio 
no hubo, obviamente, consentimiento ni de los par-
ticipantes ni de sus responsables 5.

Otro ejemplo de estudio con poblaciones vul-
nerables se produjo en la década de 1990, en África, 
y buscaba comprobar la transmisión vertical del virus 
de inmunodeficiencia adquirida (VIH). La investiga-
ción consistía en probar un tratamiento de corto plazo 
con medicamentos ya utilizados en los países desa-
rrollados, pero con un tiempo mayor de aplicación, y 
el estudio era controlado con placebos 6. Las críticas 
surgieron en un artículo publicado en 1997 por Lurie y 
Wolf 7, dos investigadores estadounidenses vinculados 
al Public Citizen’s Health Research Group, en Washin-
gton (EEUU), que denunciaron este tipo de pruebas, 
basándose en el hecho de que los estudios extrapola-
ban el tema del placebo y violaban el consentimiento 
informado, aprovechando la vulnerabilidad de las po-
blaciones pobres y desinformadas 7,8.

Según la regulación internacional, por ejem-
plo la Declaración de Helsinki, el uso de placebos 
es permitido cuando no hay ninguna intervención 
comprobada o cuando, por razones metodológicas 
convincentes y científicamente sólidas, su uso es 
necesario para determinar la eficacia o la seguri-
dad de una intervención 9,10. No obstante, Brasil ya 
no es signatario de la Declaración de Helsinki 11 y 
sigue las disposiciones de la Resolución 466/2012 12 
del Consejo Nacional de Salud (CNS), que regula 
la investigación en seres humanos. En el país, un 
nuevo método terapéutico debe ser probado en 
comparación con los mejores métodos profilácticos, 
diagnósticos y terapéuticos de la actualidad. El uso 
de placebos es pertinente cuando no existen tales 
métodos comprobados. Además de eso, el partici-
pante en la investigación debe tener claridad sobre 
la posibilidad de ser incluido en el grupo placebo y 
sobre lo que eso significa 12.

Problematizando conceptos

Autonomía versus paternalismo
El paternalismo hace colidir dos principios 

bioéticos: beneficencia y autonomía. Si, por un lado, 
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un profesional aprende durante su entrenamiento 
que debe siempre promover la salud de aquel que 
está bajo su cuidado, por el otro, la autonomía del 
paciente debe ser respetada 13. Es posible señalar 
al paternalismo como una de las posibles formas 
de detrimento de la autonomía del paciente. En 
las acciones paternalistas, con el propósito de pro-
porcionar beneficios o evitar daños, un profesional 
decide por y sobre su paciente, sin que este par-
ticipe en dicha decisión 14. Existen varios tipos de 
paternalismo. Para Beauchamp y Childress, citados 
por Muñoz 14, existe un paternalismo fuerte cuando 
el profesional decide sobre su paciente, a pesar de 
este ser capaz de decidir por sí mismo autónoma-
mente. También existe paternalismo débil, cuando 
los profesionales deciden por pacientes incapaces 
de decidir por ellos mismos, así como por aquellos 
cuya autonomía se encuentra temporal o perma-
nentemente comprometida 14.

Wulff, Pedersen y Rosenberg, citados por Se-
gre, Silva y Schramm 15, también establecen otras 
clasificaciones de paternalismo. Entre ellas están 
el paternalismo genuino, en el que se constata, de 
hecho, la ausencia o limitación significativa de la 
capacidad autónoma del paciente; el paternalismo 
autorizado, en el cual existe un consentimiento im-
plícito o explícito del paciente; y el paternalismo no 
autorizado, en el cual no se produce ningún tipo 
de consentimiento por parte del paciente 15. Por un 
lado, se sostiene que deben tenerse en cuenta los 
contextos sociales, culturales, religiosos, emociona-
les de los pacientes, siendo responsabilidad de los 
profesionales el guiarlos para que puedan decidir 
sobre la mejor opción. Por otro, hay quienes argu-
mentan a favor del paternalismo, justificando que 
hay enfermedades que implican una reducción en la 
autonomía del paciente, siendo por ello aceptable 
que el profesional actúe con paternalismo no auto-
rizado, porque su objetivo es siempre promover el 
bienestar del paciente 14.

Aunque se considere que el paternalismo vul-
nera la autonomía del individuo, puede justificarse 
su aplicación en el contexto médico, en particular, 
con base en el principio de la beneficencia. Para 
Pellegrino, citado por Rocha 16, cuando se trata de 
ética médica, la beneficencia debe ser considera-
da como el principio primario, teniendo en cuenta 
que el fin último de la profesión es el paciente y 
sus intereses. En su obra “For the patient’s good”, 
publicada en colaboración con Thomasma, Pelle-
grino afirma que la beneficencia es el principio 
que media en el conflicto entre el paternalismo y 
la autonomía 17. También defiende que la acción 

profesional debe estar orientada hacia el mejor 
interés del paciente, considerando que el pacien-
te tiene sus percepciones, preferencias, valores, 
metas, lo cual se refleja en el respeto de su autono-
mía 16. Ya Engelhardt, autor del libro “Fundamentos 
da bioética”, citado por Schmidt y Tittanegro, consi-
dera la autonomía como principio máximo, porque 
esta puede servir como base para unir los extraños 
morales, que constituyen el pluralismo moral de la 
sociedad, porque el respeto por el individuo es la 
única visión común entre todos los grupos 18.

Vulnerabilidade y Double Standard
Otra práctica que afecta la autonomía de las 

personas que viven en condiciones de vulnerabi-
lidad sin que necesariamente les traiga beneficios 
se define como double standard, la adopción de 
dobles estándares éticos para desarrollar investiga-
ciones en países centrales y periféricos. Con sede 
en los países ricos y patrocinados por la industria 
farmacéutica, los estudios clínicos multicéntricos 
suele buscar países periféricos, como los del conti-
nente africano, para aplicar sus investigaciones. La 
razón es que en estos lugares la legislación suele ser 
más laxa, al contrario de la de los países-sede, en 
los cuales estas investigaciones seguramente no se-
rían aprobadas debido a regulaciones y normas más 
estrictas, destinadas a proteger a los ciudadanos 19. 

El público-objetivo de estas investigaciones, la 
mayoría de las veces, son personas de bajos ingresos 
u en otras situaciones de escasez. Es decir, en gran 
parte, la aplicación de la investigación clínica está re-
lacionada con lo que se define como vulnerabilidad 
social, determinada por la falta de recursos, de acceso 
a la información, salud, o políticas públicas 20. Tam-
bién pueden estar asociadas cuestiones de género, 
etnia y franjas de edad. A menudo se dice que el vec-
tor principal de la vulneración es la pobreza, pero es 
importante tener en cuenta que, en algunos casos, la 
pobreza tiene género, color y otras características 21.  
Esto puede constatarse también en el caso de Tuske-
gee 22 y en el estudio sobre transmisión del VIH con 
mujeres embarazadas en África 6. 

Como resultado de esta práctica, surge la 
pregunta: ¿se justifica el uso de estándares éticos 
distintos para la investigación llevada a cabo en va-
rios países, debido a las disparidades económicas, 
sociales y culturales de varias naciones del mundo? 
Este interrogante quedó designado como “la cuestión 
del doble estándar”, siendo que existen opiniones en 
contra, pero también algunas a favor 20. Los argumen-
tos en defensa del double standard no consideran 
como desvío ético, por ejemplo, el uso de placebo en 
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pruebas clínicas en países pobres. Eso incluso habien-
do tratamientos comprobadamente válidos y eficaces 
para las enfermedades sobre las cuales se estén 
realizando los estudios, siempre y cuando no sean 
accesibles para la población en la cual son reclutados 
los participantes. Los defensores sostienen que, con 
las pruebas clínicas, por lo menos una posibilidad de 
tratamiento será dada a aquellos que fueron rando-
mizados para integrar el grupo de prueba, y que ello 
no aumenta los riesgos para aquellos que resulten ser 
parte del grupo de control 20. 

Es decir, en los países pobres, en donde la 
mayoría de la población carece de servicios y trata-
mientos médicos básicos, la participación en pruebas 
con placebos representaría una oportunidad, ya que 
aquellos que no participen no tendría siquiera la 
probabilidad de acceso a los medicamentos 23. Otro 
punto, según los defensores, es que estas pruebas 
podrían traer beneficios indirectos o secundarios, 
tales como atención médica para los participantes. 
Además, se estaría abasteciendo a las instituciones 
de salud de esos países con equipos y también contri-
buyendo para la formación de recursos humanos 20.  
El double standard, a pesar de ser defendido por al-
gunos, es contestado por otros. Varios autores, tales 
como la filósofa Ruth Macklin, citada por Guilhem 23, 
critican el uso del double standard en la investigación 
clínica. En su obra “Moral problems in medicine”, de 
1976, la autora cuestiona la realización de investi-
gaciones en países del tercer mundo en vez de ser 
llevadas a cabo en los Estados Unidos o Europa. 
Critica también la modificación o flexibilización de 
los parámetros éticos de las investigaciones que son 
concebidas en países industrializados, pero llevadas 
a cabo en países pobres. Y sostiene que el double 
standard es éticamente inaceptable . 

El reclutamiento de los participantes única-
mente en esos países también podría llevar a un 
inconveniente con relación a la validez externa, ya 
que la diversidad es un punto importante para la 
generalización de los resultados. Factores físicos, fi-
siológicos y genéticos pueden afectar la respuesta 
al tratamiento. Así, la inclusión de participantes de 
varios países es fundamental para la representativi-
dad poblacional 24,25. Además, el uso de placebo en 
pruebas clínicas se relaciona con el estado de vul-
nerabilidad económica y social de los países y de su 
población y, en consecuencia, a la falta o limitación 
en el acceso a medicamentos básicos 23. Pero la di-
ficultad en el acceso a los medicamentos no debe 
ser considerada una desigualdad natural, sino más 
bien una exclusión social presente en los países 
pobres como resultado de condiciones políticas y 

económicas, de las cuales los países ricos, que hoy 
son patrocinadores de la investigación, tiene su par-
te de responsabilidad histórica 20. 

Por lo tanto, el problema del acceso a los me-
dicamentos no debe verse como un modelo local 
de tratamiento para justificar éticamente la dismi-
nución de protección de la integridad física y de la 
distribución de beneficios entre los participantes de 
la investigación 20. Además de eso, en los países po-
bres, las dificultades de los sistemas de salud pública 
para la distribución de medicamentos son causados, 
en parte, por los precios estipulados por la industria 
farmacéutica y por la protección de sus patentes 20. 
Bajo estas condiciones, los costos reducidos de las 
investigaciones y la admisión del double standard 
en realidad incentivan a la industria farmacéutica 
a mantener precios altos, de forma a que siempre 
haya grupos sin acceso a dichos medicamentos, jus-
tificando así las pruebas clínicas con una ejecución 
más rápida y menores costos 20. 

Desde una perspectiva más filosófica, no es éti-
camente aceptable que la racionalidad instrumental 
dirigida a un fin metodológico y/o económico pueda 
convertirse en un valor superior a la responsabilidad 
de los profesionales de la salud, sean investigado-
res o no, frente a enfermedades que ya disponen 
de tratamiento 20. Es necesario tener en cuenta que, 
mientras que los cálculos estadísticos de morbidez 
y mortalidad, riesgos, daño y resultados de investi-
gación, son tan solo datos numéricos impersonales, 
el sufrimiento causado por una enfermedad que 
puede ser prevenible o tratable y el efecto colateral 
causado por un fármaco en estado de prueba son 
una realidad física, social, mental y psíquica vivida 
por alguien, en su cuerpo y en su vida 20. 

En esos términos, si la metodología de una in-
vestigación es considerada antiética por los países 
desarrollados, debe ser considerada de la misma 
manera cuando propuesta para los países pobres 23. 
Investigadores y patrocinadores están moralmente 
obligados con los participantes de la investigación 
no solo durante la implementación, sino también 
después de su conclusión. Debe existir un compro-
miso formal entre ellos, para que los participantes 
beneficiados con los medicamentos durante la in-
vestigación continúen recibiéndolos hasta que estos 
estén a su disposición o sean accesibles mediante 
los servicios de salud de sus respectivos países. Las 
comunidades y países que contribuyeron al desa-
rrollo del medicamento deben ser beneficiadas con 
dicho medicamento 23,26. Desde el punto de vista éti-
co, al final del estudio, se le deberá suministrar al 
participante el medicamento del cual se benefició 
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durante la investigación, ya que él contribuyó al co-
nocimiento y corrió riesgos, y el no suministro del 
mismo podría afectar su salud y su integridad física. 

La idea de que los participantes en investiga-
ciones médicas de países periféricos soporten las 
consecuencias de la investigación y asuman todos 
los riesgos sin disfrutar de los beneficios derivados 
del estudio es injusta 23. Hay argumentos que consi-
deran el double standard como un medio para violar 
los derechos humanos, dado que lesa varios princi-
pios descritos en la DUBDH. La práctica del double 
standard no tiene en cuenta la vulnerabilidad de la 
población-objeto del estudio ni de sus participan-
tes, que, de hecho, a menudo son vulnerados, no 
estando así en plena capacidad de ejercicio de su 
autonomía. Por ello, el proceso de consentimiento 
se lleva a cabo de forma errónea. 

El double standard a menudo también lesa el 
principio de beneficio y daño, porque en muchas 
pruebas clínicas desarrolladas en países pobres los 
participantes, al final del estudio, no se benefician 
de los hallazgos científicos, soportando así tan solo 
los riesgos y daños que surgen durante su partici-
pación. Esto conduce por lo tanto a la violación de 
los principios de igualdad, justicia y equidad, ya que 
estos tres elementos constituyen el bienestar de la 
población de manera equilibrada entre los pueblos.

Vulnerabilidad, países periféricos e imperialismo 
moral

Además de permitir el Double Standard, la si-
tuación de pobreza, relacionada con el bajo nivel de 
escolaridad y sumada a otros factores, tales como la 
baja capacidad de implantación de la investigación 
de algunos países, hace surgir el problema del im-
perialismo moral. Un ejemplo de influencia indirecta 
del imperialismo moral son las acciones educativas, 
promovidas en países pobres, que por medio de 
seminarios y cursos de capacitación buscan conver-
tir investigadores y miembros de comités de ética y 
organismos gubernamentales en transmisores de las 
ideas de los países ricos en sus territorios 27. Algunos 
países ya han intentado inclusive proponer enmien-
das a la Declaración de Helsinki, principal documento 
normativo de carácter internacional sobre ética en la 
investigación, buscando flexibilizar las reglas sobre la 
responsabilidad de los patrocinadores y de los grupos 
multinacionales de investigación 20, 27. 

En la Declaración de Helsinki del año 2008, 
versión de la cual Brasil no es signatario, hubo modi-
ficaciones importantes, en particular acerca del uso 
del placebo y del acceso a beneficios pos-estudio. 

En la versión anterior constaba que la investigación 
clínica solamente estaría justificada si existía la pro-
babilidad de que la población que participaba en 
la investigación se beneficiase con sus resultados. 
Además de eso, el uso de placebo como control 
era aceptable solamente cuando no hubiere ningún 
tratamiento para el problema a ser estudiado, y, al 
final del estudio, los participantes debían resultar 
beneficiarios de los mejores métodos identificados 
durante la investigación 20.

Después de varias reuniones con los diferentes 
países que propusieron enmiendas a la Declaración, 
en la versión del 2008 el documento fue reformula-
do y renumerado. En la nueva redacción consta que, 
al final del estudio, los participantes deberán tener 
acceso a las intervenciones identificadas como bene-
ficiosas o a otros cuidados o beneficios adecuados, 
ofreciendo así una margen para que los investiga-
dores proporcionen beneficios secundarios, que no 
sean fruto directo del estudio 20. El uso del placebo 
estaría permitido cuando fuere necesario probar la 
seguridad y efectividad de las intervenciones, siem-
pre y cuando los participantes que lo hayan recibido 
o que no hayan contado con algún tipo de trata-
miento no estén sujetos a ningún riesgo de daño 
grave o irreversible, comprometiendo así la defensa 
de los intereses de los participantes 20. 

Estas alteraciones contribuyen a maximizar los 
intereses de la industria farmacéutica que detenta 
un poder indiscutible, clasificándose entre las cua-
tro actividades más rentables en el mundo 20. Y lo 
más importante es que comprometen la protección 
de los participantes de la investigación, quienes ge-
neralmente son parte de comunidades socialmente 
vulnerables ubicadas en países periféricos. Los 
países pobres son, obviamente, más frágiles, y las 
presiones políticas y económicas para la aceptación 
de estos patrones solo tienden a aumentar la brecha 
entre naciones ricas y pobres, en términos de de-
sarrollo, protección y promoción de la salud. Brasil, 
no obstante, adopta una postura diferente a la de 
esa Declaración. Conforme lo determina la resolu-
ción 466/2012, se prohíbe el uso de placebo cuando 
exista un medicamento eficaz para la comparación, 
siendo permitido únicamente cuando no haya nin-
gún método comprobado 12,28.

La bioética latino-americana en el análisis de 
los problemas

En los países pobres, en donde persiste 
un acceso precario a varios tipos de servicios, la 
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reglamentación ética suele fallar, lo cual lleva a que 
sean permitidas investigaciones que sin duda no 
serían aceptadas en los países desarrollados que 
disponen de normas más estrictas. Además del he-
cho de que la legislación se encuentra en una etapa 
inicial en los países periféricos, las condiciones de 
vida en esos lugares – en los que hay poco acceso a 
los tratamientos de salud, medicamentos y sanidad 
básica – aumenta la vulnerabilidad de la población. 

Sin embargo, se trata de una condición univer-
sal a la cual todos pueden estar sujetos. Esto significa 
que, en cuanto seres mortales, todos podremos ver-
nos afectados por el proceso de vulneración, en el 
que la vulnerabilidad deja de ser condición posible, y 
el individuo deja de ser vulnerable y se convierte en 
vulnerado 29. La autonomía del individuo se ve fragili-
zada durante ese proceso, y deben tomarse medidas 
especiales para asegurar su protección, respetando 
uno de los principales objetivos de la bioética. 

Cuestiones persistentes que derivan de las ex-
tremas desigualdades socio-económicas presentes 
en los países del hemisferio sur hicieron surgir una 
corriente denominada “bioética de intervención”. 
Esta corriente propone una alianza concreta con el 
lado históricamente más frágil de la sociedad y hace 
hincapié en la necesidad de la politización de los pro-
blemas morales derivados de la condición vulnerada 
de la mayoría de las poblaciones de América Latina 
y del hemisferio sur 30,31. La bioética de intervención 
defiende la priorización de políticas y toma de deci-
siones que privilegien al mayor número de personas 
por el tiempo más extenso, y que resulten en las me-
jores consecuencias y en la búsqueda de soluciones 
viables y prácticas para conflictos identificados den-
tro del propio contexto en que ocurren 30-32. 

Otra corriente, llamada “bioética de pro-
tección”, se dedica a las poblaciones vulneradas, 
aquellos que no solo están expuestos a condiciones 
de vulnerabilidad, sino que también son “lesos” por 
la situación. Es decir, aquellos que no son comple-
tamente autónomos, ya que no cuentan con los 
recursos mínimos necesarios para ejercer su auto-
nomía plenamente 33. El objetivo de la bioética de 
protección es promover y generar políticas públicas 
capaces de dar el apoyo necesario a los individuos, 
a pesar de su condición de vulnerabilidad, procuran-
do optimizar sus capacidades y potencial para que 
pueda tomar decisiones de forma competente 29. 
Su objetivo es la población de vulnerados y suscep-
tibles, porque busca amparar a aquellos que, de 
hecho, no son capaces de afrontar situaciones ad-
versas con sus propios medios. 

Sin embargo, la bioética de protección no se 
aplica a aquellos que, aunque se encuentren en 
situación de vulnerabilidad, pueden enfrentar las 
adversidades con sus propios medios 29, de lo contra-
rio se perdería su sentido emancipador, tornándose 
paternalista 34. La presencia de los derechos huma-
nos en estas propuestas teóricas es fundamental 
para dar visibilidad a la dignidad humana, así como 
al respeto por la autonomía y la vulnerabilidad y el 
cumplimiento del proceso de consentimiento infor-
mado, especialmente en las regiones en donde hay 
una acentuada desigualdad social.

Nuevas perspectivas bajo el prisma bioético

Es necesario que los problemas que surgen du-
rante las investigaciones biomédicas realizadas en 
países pobres y patrocinadas por empresas con sede 
en países ricos sean considerados dentro del contex-
to de los derechos humanos. Cabe invocar sistemas 
de monitorización de esos derechos, regionales y de 
la Organización de Naciones Unidas, para que las vio-
laciones por parte de la industria farmacéutica sean 
denunciadas 35. La ocurrencia del double standard en 
la relación entre estados conlleva la violación de de-
rechos humanos en una dimensión global, y debe ser 
tratada como tal y amparada por normas internacio-
nales apropiadas, que, de hecho, protejan la dignidad 
de la persona humana y de quienes participan en in-
vestigaciones científicas 19.

Es posible creer que existe un camino para que 
las investigaciones internacionales se produzcan res-
petando y protegiendo la dignidad humana de los 
participantes. Para ello, es necesario que la percep-
ción de los derechos humanos prevalezca sobre los 
documentos existentes, y que sea realmente con-
templada por los países y las empresas que tienen 
poder económico para coordinar investigaciones 23. 
Para que el análisis basado en los derechos humanos 
sea adoptado en la realización de investigaciones, 
ya sean clínicas, epidemiológicas o sociales, es ne-
cesario que sea considerado como una condición 
indispensable para permitir la implementación de 
programas que puedan satisfacer las necesidades 
en el área de la salud provenientes de las diferentes 
comunidades en el mundo. Siguiendo esta lógica, los 
países que participan de los estudios compartirían 
de forma justa y equitativa la distribución del conoci-
miento obtenido en la investigación 23. 

Es sabido que el desarrollo de investigacio-
nes biomédicas internacionales es esencial para 
el progreso científico. Sin embargo, también es 
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fundamental que las reglas creadas en el ámbito 
internacional para regular los procedimientos de es-
tas investigaciones sigan evolucionando en el mismo 
sentido, adaptándose a los contextos y particulari-
dades locales, buscando proteger a los participantes 
en la investigación 20. La elaboración de normas 
apropiadas exige un aumento en el rigor y en los 
requerimientos técnicos y éticos, con el fin de ba-
lancear deficiencias existentes en el medio, que de 
por sí ya son capaces de intensificar los riesgos exis-
tentes o causar riesgos adicionales 20.

Es importante que existan reglas y paráme-
tros internacionales para guiar el diseño de las 
investigaciones científicas realizadas en cada país. 
No obstante, deben ser contempladas las peculia-
ridades de cada nación, para que las propuestas de 
pruebas clínicas, como operaciones sociales globa-
lizadas, sean practicadas respetando los derechos 
humanos 20. Lo adecuado sería que países en vías 
de desarrollo elaboren sus propios sistemas de 
evaluación ética de manera autónoma, y que esas 
normativas nacionales sean elaboradas de acuerdo 
a contextos locales. También deberían ser creados 
instrumentos para promover la independencia, 
control social y transparencia, que serían utilizados 
democráticamente 20. 

En Brasil, por ejemplo, los protocolos que im-
plican colaboración internacional deben presentar 
un dictamen de aprobación del estudio en el país 
de origen, y una justificación caso no esté prevista 
la realización de la investigación en su territorio 36.  
La creación de sistemas de regulación y control so-
cial de investigaciones en países periféricos es de vital 
importancia para que el marco actual reciba cambios 
significativos en beneficio de las poblaciones consi-
deradas más vulnerables 37. La construcción de esos 
sistemas es importante para evitar el imperialismo 
moral y cohibir investigaciones con características 
abusivas y de explotación, además de incentivar inves-
tigaciones internacionales con carácter cooperativo. 
Estos sistemas deben englobar dos planos básicos 37: 

•	 La formulación propiamente, que engloba la ela-
boración de normas adaptadas a los contextos 
económicos, sociales y culturales de los países, 
basados en tres puntos de protección para la 
bioética, siendo estas la adecuada obtención de 
consentimiento, la maximización de beneficios y 
la minimización de riesgos;

•	 Programa socio-político asociado a la elaboración 
de herramientas normativas de regulación, ejerci-
do a través de leyes y normas éticas de investiga-
ción que involucre seres humanos, y la mediación 
de debates democráticos para el control social, 

representados por comités de ética de investiga-
ción institucionales, nacionales y regionales.

En ese contexto, los comités de ética son 
instancias fundamentales para proteger a los partici-
pantes de la investigación. Debido a su importancia, 
se deben considerar factores relacionados con su 
estructura y funciones 23:

•	 Composición y capacitación de los miembros del 
comité, ya que es esencial que esté compuesto 
por personas con diferentes formaciones, inclu-
yendo experiencias en las áreas de metodología 
científica y bioética. También es ideal la presen-
cia de representantes de la comunidad, para que 
haya pluralismo de ideas;

•	 Independencia de los miembros con relación a 
los investigadores que presentan los protocolos 
para la evaluación, de manera que las relaciones 
no puedan afectar el proceso de análisis ético;

•	 Capacidad para analizar conflictos de interés que 
puedan surgir de la realización de investigaciones;

•	 Habilidad para verificar si los objetivos trazados 
en el proyecto de hecho se relacionan con las ne-
cesidades de determinada comunidad;

•	 Ponderación de los riesgos y beneficios, de modo 
a proteger los participantes, procurando cohibir 
su exploración;

•	 Establecimiento previo de acuerdos, de modo a 
señalar y estimular aquellos que sean de mayor 
beneficio y más favorables para los participantes 
y países involucrados después de la finalización 
de las investigaciones. 

También podrían incluirse en los análisis 
de los comités de ética elementos que permitan 
comprobar si están presentes componentes de vul-
neración o averiguar si fueron tomados los debidos 
cuidados para evitarla. Estos componentes pueden 
estar asociados a la clase social, género, elemen-
tos raciales, orientación sexual, franja de edad o 
ubicación geopolítica 38. Más allá de la organiza-
ción de comités de ética para evaluar la eticidad 
de la investigación, también es necesario discutir 
el proceso de formación de profesionales, princi-
palmente en el área de la salud. Es necesario que 
esa formación comporte pensamiento crítico ético 
y concientización del futuro profesional en relación 
con la realidad de la población, que el aprendizaje 
esté dirigido a los problemas de la población asisti-
da, y que el profesional pueda actuar e interactuar 
como transformador de la realidad 13. 

La protección de los vulnerables, princi-
palmente de aquellos que habitan en los países 
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pobres, donde las personas carecen de acceso 
a servicios básicos de salud y educación, ha sido 
siempre una preocupación de la bioética. En esos 
lugares, la población prácticamente no entiende 
lo que significa participar en una investigación, 
desconociendo las diferencias entre tratamiento 
médico y pruebas clínicas 23, así como sus riesgos. 
Como resultado, el formulario de consentimiento 
informado es una de las principales salvaguardas 
para proteger a los participantes. La necesidad 
del consentimiento informado deviene de este ser 
el respaldo legal para cualquier intervención que 
involucre seres humanos. Basado en él es que el 
participante tiene acceso a la información necesa-
ria para entender la investigación, su justificación, 
sus objetivos, su metodología y garantías, así como 
sus propios derechos 23.

Otro punto importante es que el participante 
en la investigación tenga el tiempo necesario para 
leer el formulario y reflexionar sobre el texto, y ten-
ga la libertad de consultar no apenas al investigador 
y a su equipo, sino también a sus familiares y otras 
personas de su confianza, para que pueda sentirse 
seguro para tomar decisiones. En este proceso, el 
actuar del investigador debe ser neutral, imparcial, 
para que no haya influencia o inducción sobre el in-
vitado a participar en la investigación. Además, la 
metodología de un estudio traduce la eticidad de la 
investigación. Al obtener el consentimiento adecua-
do de los participantes, respetando su autonomía y 
dignidad, la investigación reconoce su vulnerabili-
dad e indica que deben ser protegidos.

Consideraciones finales

La producción de conocimiento por medio de 
estudios científicos es de suma importancia. Estos 
traen valiosas conquistas, nuevos hallazgos que 
producen medicamentos y tratamientos, contribu-
yendo a mejorar la calidad de vida y aumentar las 
expectativas de la población. Sin embargo, es ne-
cesario reflexionar sobre los resultados obtenidos 
a través procedimientos con metodología antiética, 
como los experimentos nazis que ocurrieron duran-
te la Segunda Guerra Mundial. Esos procedimientos 
no seguían ningún principio ético, según lo relatado 
en la literatura, como en el libro “ The nazi doctors 
and the Nuremberg code “, autores George Annas 
y Michael Grodin, que habla sobre el juicio de los 
médicos nazis 39. 

La producción de conocimiento es válida, 
pero la manera de producirlo debe cumplir con los 

parámetros éticos para evitar abusos. Para el desa-
rrollo de la ciencia es necesario respetar límites para 
que no haya ningún daño. Es necesario sopesar los 
riesgos y beneficios a través del análisis ético, ga-
rantizando la protección de los participantes. Bajo 
ninguna hipótesis deberá el conocimiento ser colo-
cado en un nivel superior al de los valores humanos, 
ya que el individuo debe ser un fin en sí mismo, y 
no un medio. Aunque existan documentos norma-
tivos internacionales sobre ética en la investigación, 
algunas prácticas persisten en el campo científico, 
como el double standard y el imperialismo moral, 
por ejemplo, que violan varios principios de los 
derechos humanos, como la autonomía, consenti-
miento, beneficio y dignidad. Esto sucede porque la 
percepción de la bioética es reciente, encontrándo-
se todavía en una etapa inicial. 

Es necesario que el concepto de los derechos 
humanos se sobreponga a los documentos normati-
vos. Además de eso, es necesario que esa idea sea 
considerada por los países desarrollados, que deten-
tan el poder económico, coordinan investigaciones y 
son sede de las principales empresas farmacéuticas. 
La bioética es, por lo tanto, una herramienta de diá-
logo internacional. 

La cooperación entre las naciones, las polí-
ticas de desarrollo encaminadas a luchar contra la 
pobreza y las desigualdades sociales, y la formación 
adecuada de profesionales, de forma a considerar 
los derechos humanos, son esenciales para res-
ponder a las exigencias éticas. Con relación a ese 
imperativo ético, se concluye que en una investiga-
ción debe primar el respeto por la dignidad humana 
incluso cuando la autonomía de la persona se vea 
reducida por su vulnerabilidad, comprometiendo el 
proceso de consentimiento. 

Como fue visto, el deterioro de la autonomía 
puede resultar de factores intrínsecos (trastornos 
mentales) y extrínsecos (pobreza, analfabetismo). 
La fragilidad de los primeros los hace difíciles de 
cambiar, pero los factores externos son pasibles de 
cambio. Las estrategias adoptadas por las políticas 
públicas deben orientarse a la reducción de estos 
factores, para cambiar esta situación, cuando sea 
posible. Del mismo modo, eso minimizaría las difi-
cultades de comprensión cuando las desigualdades 
fueren internas al individuo. Mientras que la medi-
cina se ocupa de estudiar y modelar los aspectos 
internos, la política se debe dirigir a los problemas 
externos, ambas basadas en los principios de los 
derechos humanos. Y la bioética actúa en este esce-
nario como mediadora.
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