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¿Por qué es importante la ética en la investigación en salud? Antes 
de contestar esta pregunta podríamos hacer otra. ¿Existe alguna 
actividad donde los principios éticos no deban estar presentes? La 
respuesta es no. Aunque en todas las actividades se deben respetar 
los principios éticos, cada una cobra características particulares, 
por eso en esta ocasión queremos acercarles algunas reflexiones 
sobre nuestra experiencia en la ética en la investigación en salud. 

¿Pero a que se llama investigación en salud? Según, las pautas éti-
cas internacionales para la investigación relacionada con la salud 
con seres humanos elaboradas por el Consejo de Organizaciones 
Internacionales de las Ciencias Médicas (CIOMS), “el término 
“investigación relacionada con la salud” se refiere a las actividades 
dirigidas a desarrollar o contribuir al conocimiento generalizable 
sobre la salud en la esfera más clásica de la investigación con seres 
humanos, como la investigación de observación, los ensayos clíni-
cos, los biobancos y los estudios epidemiológicos. El conocimiento 
generalizable sobre la salud consta de teorías, principios o relacio-
nes, o la acumulación de información sobre la cual estos se basan en 
relación con la salud, lo que puede corroborarse mediante métodos 
científicos de observación e inferencia aceptados” (1).

Si no consideramos los principios éticos en el desarrollo de las 
investigaciones en salud, corremos el riesgo de poner los avances 
de la ciencia por encima del valor de las personas y no respetar 
sus derechos: a la seguridad e integridad física, la intimidad, a la 
privacidad, a la confidencialidad, la igualdad, la libertad de con-
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ciencia, derechos sexuales y reproductivos, a la protección de da-
tos personales, a la salud, entre los muchos que pueden verse afec-
tados, en mayor o menor grado, en una investigación en salud.

Para garantizar la protección de las personas se elaboraron pautas 
consensuadas dando origen a las pautas éticas, entre los docu-
mentos fundantes podemos mencionar: el Código de Núremberg 
de 1947, que incluyó el consentimiento informado de los parti-
cipantes (2), la Declaración de Helsinki de 1964, cuya última ac-
tualización fue en 2013 (3) y el Informe Belmont que estableció 
los cuatro principios éticos para la investigación que involucra 
sujetos humanos (4).

Una práctica en la ética de la investigación es el consentimiento 
informado, que asegura que el participante comprende la infor-
mación de forma clara, precisa y adecuada a sus capacidades de 
entendimiento y acepte o condicione la modalidad de participa-
ción en el estudio (Ley n° 26.529/09). De acuerdo con el CIOMS, 
“el consentimiento informado es la expresión tangible del respeto 
a la autonomía de las personas”. Se da a través de un proceso por 
el cual un sujeto confirma voluntariamente su deseo de participar 
en una actividad luego de haber sido debidamente informado/a 
sobre cada uno de los aspectos de ésta (1). Es de destacar que 
en ningún momento se expresa el consentimiento informado 
como “documento”, “archivo” o “formulario”. Si bien finalmente 
debe plasmarse en un formato archivable, lo central es el proceso 
de comprensión y aceptación entre el investigador y las personas 
participantes. Es por lo que cobra valor la noción de consenti-
miento informado como un proceso y no cómo documento. 

La investigación también debe respetar una serie de leyes que 
protegen a las personas de posibles faltas de los investigadores. 
Algunas de ellas son la Ley n° 25.326 de Protección de Datos Per-
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sonales, y su modificatoria Ley n° 26.343, la Ley n° 26.529 y el 
Decreto n° 1.089/12 de Derechos del paciente, Historia Clínica 
y Consentimiento Informado y la Guía para Investigaciones con 
Seres Humanos detallados en la Resolución n° 1.480/11 (5). 
 
Si bien el corpus normativo que regula la investigación en salud 
es profuso, los principios que lo organizan se orientan en función 
de proteger la vida y salud de los sujetos, respetar su autonomía 
e independencia y minimizar posibles daños o intervenciones in-
necesarias; todo en un contexto de justicia e igualdad. 

Las investigaciones en salud, según el riesgo que presentan para 
las personas, pueden ser: sin riesgo, de riesgo mínimo y de riesgo 
mayor. Las investigaciones sin riesgo (art. 6 inc. a de la Ley n° 
11.044), usan expedientes e información referidos a experiencias 
previas de los sujetos de estudio, constituidos por registros (o 
muestras biológicas previas) construidas para otro fin. Este tipo 
de proyectos no implican recomendaciones ni requisitos especia-
les de protección, pero deben registrarse en el registro de ensayos 
clínicos correspondientes. Las investigaciones de riesgo mínimo, 
se refiere a aquellas que son estudios analíticos prospectivos que 
recolectan datos sobre signos a través de maniobras practicadas 
sobre personas. Las investigaciones con riesgo mayor son aquellos 
estudios prospectivos en los que se obtengan datos sobre signos a 
partir de técnicas y dispositivos que el comité evaluador conside-
re factibles de producir daño, es decir, exceder el daño mínimo. 
Esto abarca aquellos estudios experimentales o bien de interven-
ción, los ensayos clínicos de tipo farmacológico en etapas de I a 
III, aquellos que incluyen el uso de dispositivos como prótesis. 

Pero también abarcan técnicas de recolección o intervención ori-
ginales en las ciencias sociales como entrevistas, grupos focales, 
investigación acción/participativa, entre otros (6). En estos casos, 
el comité de ética deberá monitorear el desarrollo del estudio (5).

Finalmente, a modo de ejemplo, al momento de diseñar una in-
vestigación de bajo riesgo deberíamos considerar las siguientes 
recomendaciones: 

1. Contemplar la relación y el intercambio con el Comité de 
Ética y con el de Investigación como un espacio de construc-
ción conjunta orientado a maximizar el potencial científico de 
la investigación y garantizar los derechos de los participantes. 
Los integrantes de estos equipos siempre están dispuestos a 
conversar y pensar en conjunto en la resolución de los poten-
ciales problemáticas que surjan del protocolo. 

2. El Comité de Ética de la Investigación es un recurso que 
puede mediar en caso de disputa entre participantes e inves-
tigadoras/es. 

3. A la hora de pensar el consentimiento informado, es im-
portante recordar que el punto central está en el respeto de la 
autonomía del sujeto y que la información sea clara, accesible 
y adecuada al nivel de entendimiento, para facilitar la toma 
de decisiones por parte del participante. En casos donde la 
autonomía esté reducida por diversas cuestiones vinculadas a 
situaciones de vulnerabilidad, se requiere una mayor forma-
lización del consentimiento e incluso podrán solicitarse testi-
gos u otros recursos (5). 
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