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Anotaciones para una ética en la ciencia y la tecnologia

Consentimiento Informado

Lineamientos para la construcciéon de un consentimiento informado.
Términos, presentacion, convocatoria de participantes.

La elaboracién de un caso vinculado a investigaciones que involucran seres humanos como sujetos de
estudio dio lugar a una reflexién del Comité Nacional de Etica en la Ciencia y la Tecnologia sobre la cuestién
del consentimiento informado como un aspecto particular de la obligacion general de los investigadores de
informar a la sociedad sobre su trabajo.

La reflexidn ciertamente incluyé el tema del respeto por los derechos de las personas que participan como
sujetos de estudio, en particular la salvaguarda de su autonomia mediante el acceso a la informacién que
las habilite para decidir voluntariamente acerca de su incorporacidn y permanencia en la investigacion.

El concepto de consentimiento informado en las investigaciones con seres humanos

La autonomia de las personas esta asociada con el concepto de consentimiento informado que establece
gue los potenciales sujetos de estudio (o sus representantes o apoyos legales en el caso de personas
menores de edad y/o con discapacidad sin discernimiento suficiente) deberan recibir informacién clara y
cientificamente valida sobre el propdsito y alternativas de la investigacion a fin de que puedan resolver sin
ningun tipo de coercidn ni presion si desean formar parte de ella. Con tal objeto se habra de asegurar el
acceso a los conocimientos necesarios para hacer un analisis libre y razonado de los beneficios y riesgos
que presenta su intervencién en el proyecto.

Si bien la regla del consentimiento informado tiene antecedentes remotos en la ética médica, solo a
mediados del siglo XX comenzd a adquirir trascendencia publica y a exigirse su inclusiéon y cumplimiento en
las investigaciones con seres humanos.

La difusion mediatica de situaciones aberrantes impuestas a seres humanos en experimentaciones
realizadas durante el nazismo, y en investigaciones en biomedicina y en ciencias sociales practicadas dentro
y fuera del territorio de los Estados Unidos por investigadores norteamericanos en las décadas
subsiguientes, contribuyé a la discusidon publica de la nocién de consentimiento informado y a su
incorporacién en el Cédigo de Niiremberg (1947), en la Declaracion de Helsinki de la Asociacién Médica
Mundial (1964) y, casi tres lustros mas tarde, en el Informe Belmont (1978).

En los ultimos afios se ha producido un giro significativo en el concepto de consentimiento informado que
profundizd su cardcter de proceso comunicativo entre el investigador y las personas sujeto de estudio. Esto
implica que no se alcanza a través de un evento Unico sino que es una construccidon que descansa en un
intercambio de informacion y reflexién, y supone que las personas sujeto de estudio pasan a ser
reconocidas como “participantes” de la investigacion.

Este cambio ha impuesto nuevas y mayores exigencias al lenguaje que los investigadores emplean para
explicar la naturaleza tanto tedrica como empirica del proyecto de investigacion. También ha contribuido a
poner de manifiesto la necesidad de precisar el rango de validez y los riesgos o incertezas significativas de
los resultados esperables y de evitar la creacién de expectativas o temores infundados.
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El consentimiento informado no se limita al registro de una firma de aceptacion ni es solo un resguardo de
las personas sujeto de estudio y de los investigadores y sus instituciones frente a perjuicios o posibles
reclamos legales injustificados de las primeras. Se propone, mas bien, como practica activa que permite a
los posibles participantes de un proyecto de investigacidn sopesar los posibles beneficios y conocimientos
resultantes y decidir autdbnomamente su incorporacion o eventual retiro, ademas de promover la confianza
social y la preservacién de la ética en la investigacidn con seres humanos.

Los términos del consentimiento informado

El consentimiento informado debe cumplir en general con los requisitos y obligaciones establecidas en las
convenciones y declaraciones nacionales e internacionales sobre investigacion con seres humanos y otorgar
particular atencidn a las cuestiones que involucran a sectores vulnerables.

En este sentido, segln los antecedentes consultados, el consentimiento informado debe incorporar los
siguientes puntos:

e descripcidon del proyecto de investigacion, antecedentes y objetivos, implicaciones y alcances

tedricos y empiricos;

nombres de los responsables de la investigacion;

informacidn sobre las fuentes de financiamiento e instituciones patrocinantes;

duracidn del proyecto;

métodos para el manejo de los datos y su acceso;

e periodo durante el cual los datos estaran archivados y resguardados;

® previsién de otros posibles usos futuros de datos o muestras, los tipos de usos permitidos, y los
requisitos para solicitar autorizacién adicional para tales usos, si correspondiera;

® requisitos que deben reunir los participantes;

® informacidn sobre la seleccién de los participantes;

e caracteristicas de la participacidn en la investigacidn y sus posibles riesgos y beneficios;

e protocolo para el apoyo a los participantes en los casos de investigaciones que involucren posibles
experiencias de estrés psicoldgico o fisico;

e derechos de los participantes al anonimato y confidencialidad;

® metodologia que se aplicard para asegurar la confidencialidad y el anonimato de los participantes
(por ejemplo el uso de seuddnimos, técnicas para anonimizar los datos, codificacidn, retiro de
identificadores directos o indirectos); informacién sobre las limitaciones, legales o de otra indole,
de la capacidad del investigador para proteger la confidencialidad de los datos y las posibles
consecuencias de su quebrantamiento;

e derecho de los participantes a apartarse de la investigacidn sin consecuencias;

e destino de los datos o muestras proporcionadas.

Asimismo, los antecedentes recomiendan observar ciertos lineamientos en la elaboracion del documento
para el registro del consentimiento informado:

e E| disefio gréfico del documento ha de allanar su lectura mediante espacios de separacidn entre
parrafos, titulos destacados, tipografia clara y de tamafio adecuado, etc.

® las oraciones seran preferentemente breves y de facil interpretacion.

e En la redaccidén del texto no se utilizardn expresiones presuntivas tales como “comprendo
claramente que...” “entiendo que...” “estoy plenamente informado de que...”
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e El lenguaje debe ser comprensible para el participante lego, excluyendo la terminologia técnica o
especializada. Se dard una explicacién clara, accesible, sencilla pero que evite toda simplificacién de
los conceptos cientificos o técnicos cuya inclusion sea imprescindible.

e El texto no debe introducir términos exculpatorios por los que el participante pareciera renunciar a
derechos legales o eximir al investigador o a las instituciones que lo respaldan de su
responsabilidad civil o de sus negligencias.

® En el texto debe estar el nombre e informacién de contacto del responsable de dar respuesta a
preguntas vinculadas con la investigacion y los derechos del participante antes y durante su
realizacion.

e E| texto debe dejar en claro que la participacién es voluntaria y que la renuncia en cualquier
momento de la investigacidon no ocasiona penalidades ni consecuencias patrimoniales de ningin
tipo.

e El participante recibira una copia del texto del consentimiento informado.

La convocatoria a los participantes

La calidad de los resultados de la investigacion depende en gran medida de la capacidad de convocatoria
del proyecto y de la pericia en aplicar la metodologia que contribuya a conformar un universo
representativo de la poblacién que se propone estudiar.

La convocatoria a los posibles voluntarios debe apelar a estimulos y motivaciones y aplicar formatos que
eviten toda influencia o restriccién indebida sobre la libre decisién de participar.

En los estudios de clinica médica, ensayos de drogas o tratamientos de enfermedades, las personas pueden
estar motivadas a participar por el beneficio directo o indirecto que la investigacién llegaria a aportar para
el mejoramiento de su salud.

La decisidon de participar en otro tipo de estudios suele estar mas relacionada con el interés que logren
despertar los investigadores al explicar la naturaleza y los alcances del proyecto en cuestion y su
contribucion al avance del conocimiento.

En cuanto a las modalidades que se adopten para el reclutamiento de posibles participantes, debe optarse
siempre que sea posible por convocatorias publicas o generales dirigidas al sector de interés para la
investigacion a fin de evitar las influencias indebidas que podrian surgir en un reclutamiento particularizado
a cargo de una persona con una posicion de autoridad sobre el convocado.

El compromiso ético de los investigadores en la obtencién del consentimiento informado

Estas anotaciones se proponen sefialar de manera sucinta algunos de los principales requisitos del proceso
de elaboracién del consentimiento informado en proyectos que involucran a seres humanos como sujetos
de estudio y los desafios que impone para una investigacién socialmente responsable.

Este proceso puede ser pensado como un ejercicio activo del compromiso mdas amplio de los investigadores
de dar cuenta y explicar a la sociedad que los apoya el significado, beneficios y riesgos de los conocimientos
que produce su trabajo.

Buenos Aires, diciembre 2013. Responsable de la publicacion: Otilia VAINSTOK
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