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Introduccion

Diferentes declaraciones y acuerdos internacionales
sobre Investigaciones con participacion de seres huma-
nos, coinciden en afirmar que toda investigacion o ex-
perimentacion realizada en seres humanos debe hacer-
se de acuerdo a tres principios €ticos basicos: respeto a
las personas, la busqueda del bien y la justicia. Si bien
estos principios que son los que guian la preparacion
concienzuda de protocolos para estudios cientificos v,
en teoria tienen igual fuerza moral, en circunstancias
diversas pueden expresarse de manera diferente, tam-
bién pueden ponderarse en forma diferente desde el
punto de vista moral, y su aplicacion puede dar lugar a
decisiones o cursos de accion diferentes.

El respeto a las personas incorpora al menos dos
consideraciones éticas fundamentales:

a) el respeto a la autonomia, que exige que a quienes
tienen la capacidad de considerar detenidamente el
pro y el contra de sus decisiones se les debe tratar
con el debido respeto por su capacidad de autode-
terminacion, y

b) la proteccion de las personas con autonomia me-
noscabada o disminuida, que exige que quienes
sean dependientes o vulnerables reciban resguardo
contra el dafio o el abuso.

La persona debe ser informada del derecho de par-
ticipar o no en la investigacién y de retirar su con-
sentimiento en cualquier momento, sin exponerse a
represalias. Después de asegurarse de que el indi-
viduo ha comprendido la informacién, el médico o
investigador debe obtener entonces, preferiblemente
por escrito, el consentimiento informado y volunta-
rio de la persona. Si el consentimiento no se puede
obtener por escrito, el proceso para lograrlo debe ser
documentado y atestiguado formalmente.

Por otra parte, existen siete requisitos éticos que
proporcionan un marco sistematico y racional para
determinar si la investigacion clinica es ética. Estos
requisitos estan hechos para guiar el desarrollo y la
ejecucion de los protocolos y su revision, no para
evaluar la ética de las acciones individuales de un in-
vestigador, ni mucho menos la empresa de investiga-
cion clinica en su totalidad. Dentro de estos requisi-
tos, se encuentra el Consentimiento Informado, cuya
finalidad es asegurar que los individuos participen en
la investigacion clinica propuesta s6lo cuando ésta es
compatible con sus valores, intereses y preferencias.
Los requisitos especificos del Consentimiento Infor-
mado incluyen la provision de informacion sobre la
finalidad, los riesgos, los beneficios y las alternativas
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a la investigacion, una debida comprension por parte
del sujeto de esta informacion y de su propia situacion
clinica, y la toma de una decision libre no forzada so-
bre si participar o no. Cada uno de estos elementos
es necesario para asegurar que los individuos tomen
determinaciones racionales y libres sobre si el ensayo
de investigacion se conforma a sus intereses.

El Ministerio de Salud Publica de Cuba, a través
de la Resolucion Ministerial No. 110 del 31 de julio
de 1997, sobre investigaciones, refrenda estas afir-
maciones y acuerdos internacionales y ademas esta-
blece la creacion y el funcionamiento de los Comités
de Etica de la Investigacion, en las instituciones del
Sistema Nacional de Salud, los cuales tienen entre sus
funciones:

» Garantizar la proteccion de los derechos de los in-
dividuos, ecosistemas y grupos sociales sometidos

a investigaciones cientificas.

» Velar por la validez cientifica y la justificacion éti-
ca y social de los proyectos de investigacion.

El gran volumen de proyectos de investigacion que
se generan en el Centro Nacional de Genética Mé-
dica (CNGM) y en la red de Servicios de Genética
Médica del pais, y el deseo de garantizar la calidad y
el rigor cientificos de las mismas, son nuestras prin-
cipales motivaciones al dirigirnos a usted, para que, a
través de la Revista Cubana de Genética Comunitaria,
se ponga a disposicion de todos los investigadores en
la materia, la siguiente informacion:

Recomendaciones utiles para la redaccién

del formulario o documento que apoya el proceso
de consentimiento informado, en la confeccion
de los diseiios de investigacion

El Consentimiento Informado es una decision a
participar en una investigacion, tomada por un in-
dividuo competente que ha recibido la informacion
necesaria, que ha entendido adecuadamente la infor-
macion y que, después de considerarla ha arribado a
la decision, sin haber sido objeto de coercion, influen-
cia, induccion o intimidacion. De esta forma el Con-
sentimiento Informado protege la libertad de eleccion
y respeta la autonomia individual.
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El formulario de consentimiento informado debe:

» Aparecer explicitamente en el proyecto.

» Tener palabras claras y comprensibles para el pu-
blico al que va dirigido.

» Referir claramente al objetivo de la investigacion.

» Explicar el 6 los métodos que se usaran.

* Decir claramente que las personas involucradas
pueden retirarse de la investigacion en el momen-
to que lo consideren pertinente, sin consecuencias
para su atencion médica posterior.

* Explicar los posibles riesgos, por minimos que
sean, y los beneficios de su participacion en la in-
vestigacion, para los participantes, la sociedad o el
medio ambiente.

* Aclarar que se tendran previstas las medidas nece-
sarias por si ocurre alguna situacion adversa para
su salud, durante su participacion.

* Aclarar que sus datos s6lo seran manejados por
personal cientifico.

* Decir con quien contactar.

» Tener un espacio para el nombre y la firma del su-
jeto o representante legal, en caso de ser un indivi-
duo con autonomia disminuida.

* Contener el nombre y la firma del investigador, y la
fecha en que se firma el documento.
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