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Prefacio

El Módulo 7 del Manual del Programa Mundial de Evaluación del Uso Indebido de

Drogas (GAP), Problemas éticos de la epidemiología del abuso de drogas: cuestiones,

principios y directrices, fue preparado por la Oficina de las Naciones Unidas contra

la Droga y el Delito como parte de las actividades del GAP. Los objetivos principa-

les del GAP son ayudar a los países: a) a reunir datos fiables e internacionalmente

comparables sobre el abuso de drogas, b) a crear capacidad local de reunir datos

que puedan orientar las actividades de reducción de la demanda y c) a mejorar la infor-

mación transnacional, regional y mundial sobre las tendencias del consumo de drogas.

En el Curso Práctico Mundial acerca de los Sistemas de Información sobre las Drogas:

Actividades, Métodos y Oportunidades futuras, dado en Viena en diciembre de 2001,

las cuestiones éticas se determinaron como asunto prioritario, en particular con res-

pecto a los registros y las pruebas biológicas y en las regiones en que no existían

procedimientos institucionales para asegurar el respeto de las normas éticas. Se acor-

dó que la elaboración de directrices éticas para la reunión de información sobre el

uso de drogas ilícitas sería útil en ese sentido. Para responder a esa necesidad, se

proyectó un módulo ético como parte del Manual Epidemiológico del GAP.

El Manual Epidemiológico del GAP se ha producido para ayudar a los Estados

Miembros de las Naciones Unidas a elaborar sistemas culturalmente adecuados y

nacionalmente pertinentes de reunión de información sobre drogas. El Manual tam-

bién tiene por objeto ayudar a los Estados a asegurar que los sistemas de informa-

ción sobre drogas se ajusten a las normas internacionalmente reconocidas de buena

práctica y se concentren en la armonización de los indicadores de abuso de drogas.

El Módulo 7 del Manual es parte de un compendio de guías metodológicas que se

han elaborado para apoyar las actividades de reunión de datos. Otros módulos dan

apoyo en los siguientes campos: elaboración de un sistema integrado de informa-

ción sobre drogas; técnicas indirectas de estimación de la prevalencia; encuestas

escolares; interpretación y manejo de datos para la elaboración de políticas; mane-

jo básico de datos con un programa informático estadístico para las ciencias socia-

les; y estudios de evaluación focalizada con métodos de investigación cualitativos.

El GAP también presta asistencia técnica y financiera para establecer sistemas de

información sobre drogas y apoya y coordina actividades mundiales de reunión de

datos. Para obtener más información sobre los módulos del Manual Epidemiológico

del GAP, se ruega escribir por correo electrónico (gap@unodc.org) o visitar el sitio

de la Oficina de las Naciones Unidas contra la Droga y el Delito en la Web

(www.unodc.org) o escribir por correo ordinario a la Oficina de las Naciones Unidas

contra la Droga y el Delito, P.O. Box 500, A-1400 Viena, Austria.

El propósito del Manual es ofrecer una guía práctica y accesible para la recopilación

de datos en esferas básicas. Tiene por objeto servir de punto de partida para el des-

arrollo de actividades concretas, remitiendo al lector a fuentes de información más
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detalladas sobre asuntos determinados, y no ser un instrumento acabado. Los módu-

los del Manual del GAP se basan en los principios de reunión de datos acordados

por un grupo internacional de expertos y aprobados por los Estados Miembros de

las Naciones Unidas. Los modelos que se proponen en el Manual se basan en mode-

los en uso que han resultado útiles, pero un principio central es que los enfoques

tienen que adaptarse a las necesidades y condiciones locales.
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Introducción 

Capítulo I

1

ASPECTOS ESENCIALES

� La investigación epidemiológica ha desempeñado un papel
fundamental en la respuesta de las instituciones de salud
pública al daño causado a las personas y a la comunidad
por el abuso de drogas ilícitas.

� La epidemiología del abuso de drogas ilícitas plantea un con-
junto singular de problemas éticos que todavía no se han
resuelto, y no hay consenso sobre el marco para analizar los
problemas éticos.

� La epidemiología del abuso de drogas se ha desarrollado en
las sociedades industrializadas y emplea diversos métodos en
ambientes muy distintos. La aplicación cada vez mayor de
estos métodos al estudio del abuso de drogas en los países
en desarrollo destaca la necesidad de establecer marcos éti-
cos adecuados a las condiciones locales.

� Los métodos cooperativos de solución de problemas éticos
y la conciencia de perspectivas éticas alternativas son tan
importantes para los epidemiólogos como conocer las ven-
tajas e inconvenientes de diferentes técnicas epidemiológicas.

� La investigación del abuso de drogas ilícitas consiste en la
reunión de información personal delicada (a menudo sobre
actos ilegales) de poblaciones vulnerables. Los estudios que
no protegen la vida privada y la confidencialidad de las per-
sonas estudiadas tienden a producir datos de fiabilidad y
validez inciertas.

� Los debates sobre la ética de la epidemiología del abuso de
drogas son fundamentalmente debates sobre las libertades
civiles, los derechos humanos y la justicia.

Propósito

El propósito del presente Módulo 7 del Manual es presentar princi-

pios éticos fundamentales y examinar cómo pueden aplicarse en la



investigación epidemiológica del abuso de drogas. Se determinan los principales pro-

blemas éticos de la epidemiología del abuso de drogas y las cuestiones importantes

que los investigadores deben considerar al tratar de resolverlos. Reconociendo que

los métodos de la epidemiología del abuso de drogas se aplican cada vez más en

los países en desarrollo, en los cuales los sistemas éticos institucionales pueden no

ser la regla, el Módulo también presenta sugerencias sobre procesos de aprobación

ética que pueden usarse en tales casos. El Módulo tiene por objeto aumentar la

capacidad de los investigadores de los países en desarrollo de reunir de manera ética

datos sobre el uso ilícito de drogas. Se propone como punto de partida para la ela-

boración de un marco ético para la epidemiología del abuso de drogas y también

como instrumento que el investigador puede usar cuando toma la iniciativa de ela-

borar soluciones éticamente satisfactorias de los problemas que afronta en su país.

El lector puede obtener más detalles y orientación sobre las cuestiones que plantea

el Módulo en las referencias básicas citadas en el texto y en la lista aparte de orga-

nizaciones internacionales y recursos disponibles en Internet.

Antecedentes

La mortalidad y la morbilidad causadas por el abuso del alcohol, el tabaco y las dro-

gas ilícitas constituyen una carga considerable para la salud pública [1 y 2]. Una

parte esencial de la respuesta de salud pública a los problemas de drogas en las

sociedades desarrolladas es la reunión de datos científicos epidemiológicos y socio-

lógicos para determinar las poblaciones que corren peligro, la determinación de las

oportunidades de intervención y la evaluación de la eficacia de diferentes políticas

en la prevención o el tratamiento del abuso de drogas y del daño relacionado con

las drogas. Hace sólo 40 años que los métodos de investigación epidemiológicos y

sociológicos se aplican sistemáticamente para estudiar el uso de drogas ilícitas en

los Estados Unidos de América y en el Reino Unido de Gran Bretaña e Irlanda del

Norte, que son los países pioneros en este terreno.

La investigación epidemiológica plantea un conjunto singular de problemas éticos

[3, 4 y 5], que apenas se ha empezado a estudiar explícitamente. Entre ellos están

las cuestiones relativas a la confidencialidad de la información, la protección de la

vida privada de los participantes, la comunicación de los datos y el papel de la epi-

demiología en la promoción de la salud pública. Los epidemiólogos han propuesto

diversas directrices éticas, pero el pensamiento sobre la ética de la epidemiología

está todavía en la infancia, y todavía no hay consenso sobre los valores éticos bási-

cos [5].

De manera más general, la ética a menudo no se entiende bien en el campo de la

salud pública [6, 7 y 8] y no hay un marco convenido en este campo para analizar

los problemas éticos [9]. También ha habido poco examen crítico de los funda-

mentos éticos de la investigación de la adicción y de la forma de hacer frente a los

problemas éticos que plantea cada día [10]. Además, el aumento del uso de siste-

mas de información sobre drogas y de métodos de evaluación rápida en la epide-
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miología del abuso de drogas ha ocurrido en su mayor parte en un vacío teórico

[11]. Un ejemplo notable de esta falta de análisis es que no se ha elaborado un

marco ético para la epidemiología del abuso de drogas.

Elementos de la investigación epidemiológica
del abuso de drogas

Los límites de la investigación epidemiológica del abuso de drogas y de la adicción

a drogas no están definidos claramente. Puede verse una descripción detallada de

la epidemiología del abuso de drogas y de las fuentes de datos en el Módulo 1 del

Manual: Elaboración de un sistema integrado de información sobre las drogas [12]

y en los documentos conexos disponibles en el sitio en la Web de la ONUDD

(www.unodc.org). La epidemiología de las drogas incluye las encuestas sobre las pau-

tas de consumo de drogas lícitas e ilícitas en la comunidad que definen las pobla-

ciones en peligro [13]. También abarca estudios longitudinales de los factores

personales y sociales que predicen el curso del consumo de drogas [13 y 14]. La

epidemiología de las drogas también incluye los estudios de la prevalencia y los

correlatos de la toxicomanía en la población general mediante entrevistas diagnós-

ticas normalizadas [15]. Los epidemiólogos de las drogas también usan los estudios

observacionales de las poblaciones tratadas basados en sistemas administrativos y

archivos médicos para examinar las tasas de mortalidad, morbilidad y abstinencia

de los toxicómanos [16]. En el último decenio los epidemiólogos del abuso de dro-

gas han aplicado cada vez más una combinación de métodos cuantitativos y cuali-

tativos de investigación sociológica, por ejemplo en las evaluaciones rápidas de la

situación [17]. Entre ellos están las entrevistas con informantes básicos y con gru-

pos focalizados, y las entrevistas profundas, en combinación con métodos tradicio-

nales como las encuestas de muestras representativas, el análisis de historias clínicas,

las entrevistas telefónicas y las encuestas por correspondencia. Los métodos del

observador participante y los métodos observacionales elaborados por los etnógra-

fos también se han empleado con éxito en estudios del abuso de drogas.

La investigación epidemiológica del abuso de drogas puede hacerse en diversos

ambientes. Los más comunes son la comunidad y la escuela, pero también pueden

hacerse en el lugar de trabajo, en la calle y otros lugares públicos, en cárceles, en

centros de tratamiento de toxicómanos y otras instituciones médicas y de bienestar

social, en salas de atención médica urgente, en hospitales y en comisarías de poli-

cía. Estas investigaciones también pueden tener por objeto diversos grupos, como

la población general, los jóvenes, los trabajadores sexuales, los sin hogar, los hom-

bres homosexuales, los pueblos indígenas etc.

La investigación epidemiológica del abuso de drogas se ha desarrollado principal-

mente en sociedades industrializadas que han tenido problemas considerables de

consumo de drogas ilícitas en las grandes ciudades y que pueden dedicar recursos

públicos al estudio de dicho consumo. Las cuestiones éticas que plantea este estu-

dio han sido tratadas por las comisiones institucionales de ética que surgieron para
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regular la investigación médica y del comportamiento. A medida que la morbilidad

y la mortalidad potencialmente asociadas con el abuso de drogas ilícitas se han reco-

nocido internacionalmente, la aplicación de los métodos epidemiológicos de inves-

tigación se ha difundido cada vez más por todo el mundo. La difusión de esta

investigación fuera de los países de origen ha planteado cuestiones sobre el papel

que deben tener los sistemas éticos que difieren de los que se han desarrollado en

la tradición biomédica occidental. La solución de estas cuestiones será muy impor-

tante para el éxito de la colaboración internacional en la epidemiología del abuso

de drogas. La adopción de un enfoque cooperativo y abierto de la ética también con-

tribuirá a que los problemas éticos que plantea la investigación epidemiológica del

abuso de drogas se vean a través de muchos cristales, y es de esperar que esto con-

duzca a una mejor solución de los problemas éticos. Para los epidemiólogos, la con-

ciencia de “argumentos éticos alternativos se ha vuelto tan importante como el

conocimiento de las ventajas e inconvenientes de diferentes técnicas epidemioló-

gicas” [9].

Por qué la ética es importante en la epidemiología
del abuso de drogas

Desde el fin de la Segunda Guerra Mundial, el mundo ha conocido los efectos nega-

tivos de la experimentación médica antiética con grupos vulnerables, por ejemplo,

los experimentos médicos de los nazis, el estudio de sifilíticos de Tuskegee y las

muertes ocurridas en ensayos clínicos. Estas prácticas antiéticas han provocado la

elaboración de directrices nacionales e internacionales para la investigación médica

ética de seres humanos. Los sistemas de comisiones éticas institucionales y los mar-

cos para la vigilancia y regulación de dicha investigación también se han hecho

comunes en la mayoría de las sociedades desarrolladas, y estos sistemas, aunque su

eficacia se ha cuestionado recientemente, siguen siendo la forma más común de exa-

men crítico independiente. Muchos países tienen ahora procesos institucionales

nacionales para proteger los derechos de las personas objeto de investigación médi-

ca que se aplican en virtud de la obligación de cumplir la Declaración de Helsinki

de la Asociación Médica Mundial (disponible en Internet: www.wma.net) o marcos

éticos nacionales que se ajustan a los principios enunciados en la Declaración.

La epidemiología del abuso de drogas difiere de la investigación biomédica tradi-

cional en que rara vez requiere intervenciones médicas invasivas que pueden perju-

dicar o beneficiar directamente a las personas estudiadas. En general consiste en

obtener información personal de los participantes, incluida información sobre el

abuso de drogas. El principal daño potencial de la investigación epidemiológica del

abuso de drogas resulta de la posibilidad de que un tercero tenga acceso a infor-

mación delicada sobre el abuso de drogas y otros comportamientos ilegales y estig-

matizados de los participantes en el estudio y la use en perjuicio de ellos,

exponiéndolos a discriminación o, en ciertas condiciones, a procesamiento penal.

Los participantes en estudios epidemiológicos tienen que ser protegidos contra este

posible resultado. Los debates sobre la ética de la epidemiología del abuso de drogas



son en muchos aspectos también debates sobre las libertades civiles, los derechos

humanos y la justicia.

Los principios éticos de confidencialidad y evitación del perjuicio de las personas

estudiadas merecen respeto por sí mismos, pero también hay razones no éticas de

peso para respetarlos. La investigación epidemiológica del abuso de drogas que no

observa estos principios tiende a producir datos de fiabilidad y validez inciertos, por-

que puede hacer que muchos consumidores de drogas se nieguen a participar, y así

producir una muestra no representativa. Los que aceptan participar en estudios que

no garantizan la confidencialidad y crean otros riesgos pueden hablar menos abier-

tamente e incluso mentir deliberadamente. Tales estudios tienen poca credibilidad

en la comunidad científica y podrían tener por resultado políticas sobre el abuso de

drogas basadas en información errónea. Para obtener datos fiables y válidos sobre

el abuso de drogas hay que hacer investigaciones epidemiológicas bien diseñadas

que respeten las normas éticas.

5
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Capítulo II

7

Principios éticos

ASPECTOS ESENCIALES

� Hay poco consenso acerca de la teoría ética más adecuada
para determinar las acciones que son “buenas” o “rectas”,
pero varios principios éticos elaborados para la investigación
biomédica son aceptados por la mayoría de las personas y
sirven de base a la mayoría de las directrices éticas inter-
nacionales para la investigación de seres humanos (por
ejemplo, respeto de la autonomía, beneficencia, innocuidad
y justicia distributiva).

� Estos principios nos alertan a cuestiones éticas importantes
para la investigación ética (por ejemplo, el examen ético
independiente, el consentimiento informado, la protección
de la privacidad y de la confidencialidad de la información,
la búsqueda del mayor beneficio posible de la investigación
y la protección especial de los participantes vulnerables),
pero no resuelven todos los problemas éticos ni guían el
comportamiento en todas las situaciones.

� Para tomar una decisión sobre lo que es comportamiento
ético no basta seguir simplemente reglas y principios acep-
tados. Estas reglas y principios deben aplicarse y probarse
en casos determinados mediante un proceso participativo de
examen y debate entre las principales partes interesadas.

� En este proceso se debe procurar encontrar soluciones éti-
cas que sean adecuadas a la situación particular y no tra-
tar de imponer soluciones predeterminadas. Las reglas y
principios establecidos se toman como punto de partida para
el debate y como guía para iniciar el debate que permita
llegar a una decisión sobre las medidas adecuadas.

Hay poco consenso entre los eticistas sobre la teoría ética más ade-

cuada para decidir qué acciones son “rectas” o “buenas” o cómo deben



actuar las personas en casos difíciles [18 y 19]. Hay varias teorías rivales. Una de

ellas es el “utilitarismo”, según el cual los actos individuales o las reglas morales

deben juzgarse según sus consecuencias netas para bien o para mal [20]. Al utili-

tarismo se oponen las teorías deontológicas, o basadas en la idea del deber, que

proponen que los actos deben regirse por principios éticos o deberes generales, como

el que manda no tratar a los seres humanos como medios para un fin, o el que

manda comportarse con los demás como desearíamos que los demás se comporta-

ran con nosotros [21].

Como no hay una teoría ética generalmente aceptada, para tomar una decisión sobre

lo que es comportamiento ético no basta seguir simplemente prescripciones o prin-

cipios aceptados [22]. Se han propuesto varios principios éticos como plataforma

moral común que puede ser aceptada por la mayoría de las personas, entre ellos la

autonomía, la beneficencia y otros, que se examinan más adelante. Estos principios

llaman la atención sobre cuestiones éticas importantes, pero no resuelven nuestros

problemas éticos y no siempre nos dicen cómo debemos comportarnos. Estos prin-

cipios deben ser aplicados y probados en casos concretos mediante un proceso de

debate y examen. Este enfoque del análisis ético aplicado es una respuesta inicial

adecuada a la necesidad de elaborar normas éticas en la epidemiología del abuso de

drogas. Pero estos principios se han elaborado principalmente en los países euro-

peos y en los países de lengua inglesa, y por tanto requerirían adaptación antes de

ser aplicados al examen de las cuestiones éticas que se plantean en relación con la

investigación en los países en desarrollo.

El análisis ético en la investigación epidemiológica del abuso de drogas, particu-

larmente en los países en desarrollo, requiere un proceso participativo de examen

y debate entre las principales partes interesadas. Hay que tratar de encontrar solu-

ciones éticas que sean adecuadas a cada situación, y no tratar de imponer solu-

ciones predeterminadas. Las reglas y principios se usan como punto de partida y

como guía para iniciar un debate que permita llegar a una decisión sobre las medi-

das adecuadas.

Principios básicos

En la bioética angloamericana ha surgido un conjunto influyente de principios mora-

les como resultado de los análisis éticos de la investigación biomédica [4, 23]. Estos

principios son la autonomía, la innocuidad, la beneficencia y la justicia [18]. Se han

derivado de las muchas directrices internacionalmente reconocidas para la ejecución

ética de la investigación de seres humanos y a su vez informan dichas directrices

[4, 18]. Estos principios se elaboraron inicialmente para tratar cuestiones éticas rela-

cionadas con la investigación biomédica experimental de seres humanos, pero se

han aplicado cada vez más a todos los tipos de investigación de seres humanos,

incluida la investigación sociológica, la del comportamiento y la epidemiológica.
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Respeto de la autonomía

Respeto de la autonomía significa que las acciones de las personas racionales deben

ser respetadas y que no se debe intervenir en ellas. Dichas personas, que en la mayo-

ría de las culturas suelen ser adultos, son consideradas capaces de decidir libre-

mente sobre sus acciones sin coerción ni coacción. En el contexto de la atención

médica y la investigación biomédica, se considera que el principio del respeto de la

autonomía requiere: a) que los participantes en la investigación den consentimien-

to informado y voluntario para participar en ella, b) que se garantice que se respe-

tará la confidencialidad de toda información personal que aporten y c) que los

investigadores les digan la verdad acerca de los riesgos que puede crear la partici-

pación en el estudio [18].

Innocuidad

El principio de innocuidad significa simplemente “no hacer daño”. La innocuidad

requiere abstenerse de causar daño o lesión o de poner a otros en peligro de sufrir

daño o lesión. En la investigación biomédica, el principio requiere que los investi-

gadores reduzcan al mínimo los riesgos de participar en la investigación [4, 18].

Decir la verdad también es pertinente al principio de innocuidad. El investigador

que no da información completa sobre los riesgos de participar en la investigación

infringe no solo el principio de innocuidad sino también el de autonomía (al no

decir la verdad).

Beneficencia

El principio de beneficencia requiere que los estudios tengan una probabilidad razo-

nable de producir beneficios y que los beneficios de la investigación sean mayores

que la carga o el riesgo de participar en ella. En la investigación biomédica esto sig-

nifica no solo que los beneficios de la investigación para la sociedad sean mayores

que los riesgos sino también que los beneficios para las personas estudiadas sean

mayores que los riesgos que corren al participar en el estudio.

Justicia distributiva

En el caso de la investigación, el principio de la justicia distributiva requiere una

distribución justa y equitativa de las cargas y los beneficios de la participación en

la investigación [4]. La política de investigación justa procura que los riesgos de la

participación no estén distribuidos injustamente (por ejemplo, que no estén limita-

dos a los pobres y los indigentes) y que los beneficios (por ejemplo, el acceso a nue-

vos tratamientos prometedores) estén distribuidos de manera equitativa entre todos

los posibles beneficiarios.
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Requisitos éticos de la investigación biomédica humana

El largo debate sobre la ética aplicada a la investigación médica que se ha desarro-

llado en el medio siglo pasado ha producido un consenso sobre una serie de requi-

sitos básicos de la investigación biomédica ética de seres humanos [4, 22]. En la

mayoría de los países desarrollados, los códigos éticos nacionales enuncian obliga-

ciones éticas de los investigadores, que deben respetarse para que la investigación

sea ética y científicamente legítima. Las condiciones para obtener la aprobación ética

de un estudio pueden diferir en detalle de un país a otro, pero la mayoría de las

directrices nacionales tienen un conjunto básico de requisitos éticos [4]. Este con-

junto incluye: a) el examen ético independiente de las propuestas de investigación,

b) el consentimiento informado para participar en la investigación, c) la protección

de la confidencialidad de la información y d) la protección especial de los partici-

pantes vulnerables, como los pacientes física o intelectualmente impedidos, los que

padecen una enfermedad mortal, los niños, los miembros de minorías étnicas, los

presos, etc. [4]. Estos requisitos se indican en las secciones que siguen, antes de

examinar su pertinencia especial para la investigación epidemiológica del abuso de

drogas en el capítulo III.

Examen ético independiente de riesgos y beneficios

Para hacer una investigación de seres humanos, los investigadores deben obtener la

aprobación de una comisión independiente de examen ético. Esta comisión suele

ser una comisión ética institucional, que tiene nombres diferentes según los países.

Por ejemplo, en los Estados Unidos de América se llama junta institucional de exa-

men, y en Australia comisión de ética de la investigación de seres humanos. La cons-

titución y el funcionamiento de estas comisiones también difieren según los países.

Su objeto principal es hacer un examen externo de un protocolo de estudio para

determinar independientemente la cuestión de si los beneficios del experimento pro-

puesto son superiores a los riesgos para los participantes [4].

Consentimiento libre e informado

El consentimiento informado es una condición esencial de la investigación ética.

Para obtener el consentimiento de los posibles participantes, el investigador tiene

que pedírselo después de haberles dado una descripción detallada de lo que se hará

en el curso del estudio, incluida una descripción de los riesgos y de los hechos adver-

sos que pueden ocurrir, y la oportunidad de hacer preguntas [4]. Para que el con-

sentimiento informado se dé libremente, las personas deben saber que pueden

negarse a participar sin sufrir consecuencias negativas. La participación de personas

menores de 18 años requiere normalmente el consentimiento del padre o tutor, a

menudo junto con el asentimiento del menor. Los investigadores deben comunicar

con exactitud a los posibles participantes toda incertidumbre acerca de los riesgos

de participar en el estudio, estar alertas para detectar todo hecho adverso y tratar

rápidamente todo resultado adverso.
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Antes de que den cualquier forma de consentimiento, los participantes deben ser

informados de las exigencias que traerá consigo la participación en el estudio. Deben

tener tiempo para reflexionar y considerar sus obligaciones en cada etapa del pro-

cedimiento de consentimiento. Idealmente, este procedimiento incluye un tercero,

en general una persona que no participe en el estudio, para asegurar la integridad

del procedimiento. El participante debe poder retirarse en cualquier momento, y

debe dársele esta opción en cada etapa del estudio. Debe respetarse la decisión de

retirarse del estudio y el participante debe ser informado de que no sufrirá conse-

cuencias negativas (por ejemplo, la denegación de asesoramiento o de atención médi-

ca) si se retira [4]. Los datos que se hayan obtenido de un participante que se retira

del estudio deben excluirse de los resultados finales.

El procedimiento para obtener la participación de una persona en el estudio también

debe evitar toda forma de coacción y todo incentivo excesivo [4]. En los últimos años

se ha hecho más común remunerar a los participantes por su participación en algu-

nos estudios, por ejemplo, mediante pago en efectivo, vales para obtener bienes y

servicios, entradas de cine, participación en sorteos, gastos de viaje, etc. Las justi-

ficaciones comunes de este procedimiento son que los pagos aumentan el recluta-

miento inicial y la retención de participantes en el estudio y que es necesario hacer

pequeños pagos como compensación del tiempo que los participantes dedican al

estudio y de sus gastos de viaje. Sin embargo, los posibles participantes a menudo

interpretan los pagos en efectivo, en particular, como remuneración por los riesgos

o los posibles daños. En tal caso, los vales y el dinero sirven de incentivo para la

participación y no como reembolso aceptable del costo de tiempo y viajes. Pero algu-

nos han argumentado que los pagos son éticamente aceptables como remuneración

por la molestia causada, siempre que no sean vistos como una indemnización [23].

Confidencialidad

La confidencialidad es otra obligación ética que debe respetarse en toda investigación.

La información personal sobre el participante no debe divulgarse a ninguna perso-

na ni a ningún grupo de personas sin el consentimiento directo del participante, y

no debe ser posible determinar la identidad del participante sobre la base de los

resultados publicados del estudio [4]. Los investigadores experimentados aceptan

estas reglas como elementos necesarios de los ensayos clínicos éticos en la investi-

gación biomédica de seres humanos, pero pueden ocurrir infracciones y los investi-

gadores deben tomar precauciones contra ellas, especialmente cuando el paciente

tiene un estado estigmatizado, como una enfermedad mental o una toxicomanía.

Participantes vulnerables

Los estudios de personas que están intelectual o físicamente impedidas o que tienen

una relación de dependencia con el investigador, como un cliente, un estudiante o

un paciente, requieren tratamiento ético especial [4]. La cuestión más ampliamente
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discutida y probablemente la más compleja en tales casos es si las personas vulne-

rables son capaces de dar consentimiento informado, y específicamente si pueden:

a) entender la justificación del estudio, b) entender exactamente qué se les pide

que hagan y por qué, y c) dar consentimiento libre e informado para participar en

el estudio [24].

Hay diversas opiniones en la comunidad científica acerca de la capacidad de las

personas vulnerables de participar en estudios y de dar su consentimiento para

ello. Un modelo de práctica generalmente aceptado reconoce, atiende y protege las

necesidades especiales de la persona y reduce al mínimo o elimina todo posible

daño asociado con el estudio [4]. En general el marco ético que se usa al reclutar

personas vulnerables para estudios biomédicos tiene tres elementos. Primero, los

participantes vulnerables deben en general beneficiarse de la investigación, es decir,

todo tratamiento que se les ofrezca debe ser potencialmente beneficioso para ellos.

Segundo, los participantes vulnerables en general deben ser expuestos sólo a un

riesgo mínimo. Tercero, el tratamiento debe ser más eficaz que cualquier trata-

miento disponible.
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Capítulo III

13

Cuestiones éticas de 
la investigación epidemiológica
del abuso de drogas

ASPECTOS ESENCIALES

� Como la epidemiología del abuso de drogas es un campo de
investigación relativamente nuevo e incipiente, hay dudas
razonables sobre la aplicabilidad de principios y normas éti-
cos generales a ese campo, y cada vez más consenso en que
las soluciones de problemas éticos determinados deben ela-
borarse localmente.

� Los investigadores deben considerar la forma en que las
directrices éticas actuales (elaboradas en un contexto cul-
tural particular) pueden aplicarse en países en desarrollo que
pueden tener una tradición de investigación muy diferente
o no tener ninguna y pueden no haber establecido una forma
de examen ético institucional o independiente.

� La investigación epidemiológica del abuso de drogas plan-
tea problemas éticos graves, muchos de los cuales no se han
resuelto, lo cual crea la posibilidad de infracciones éticas
graves. Hay cuestiones importantes en los siguientes cam-
pos: la capacidad y los límites del consentimiento; la con-
fidencialidad, la protección de la vida privada y la protección
contra el riesgo de procesamiento judicial; la seguridad; la
investigación oportunista; la comunicación de los resultados
de los estudios; y la capacitación de los investigadores y la
comprensión por éstos del contexto social, económico y polí-
tico en que hacen su trabajo.

� Las cuestiones éticas que plantea la investigación epide-
miológica del abuso de drogas se agravan cuando se intenta
hacer estudios epidemiológicos comparativos entre culturas
diferentes, particularmente en jurisdicciones que tienen poca
o ninguna tradición de investigación y carecen de infraes-
tructura institucional para la supervisión ética.



� La epidemiología de drogas requiere flexibilidad y pragmatismo de parte
de los investigadores y dedicación al descubrimiento de soluciones ética-
mente aceptables de los problemas locales.

Problemas éticos de la epidemiología del abuso de drogas

En muchos países desarrollados, las comisiones institucionales de ética de la inves-

tigación que supervisan la investigación de seres humanos típicamente siguen los

principios éticos generales indicados en el capítulo anterior al tomar una decisión

sobre la aceptabilidad ética de un estudio biomédico, clínico o sociológico. Hay dudas

razonables sobre la aplicabilidad de dichos principios y normas a nuevos campos de

investigación, como la epidemiología del abuso de drogas. Los principios éticos gene-

rales a menudo no dan orientación específica para tratar las complejidades y ambi-

güedades de los problemas éticos que surgen en la práctica cotidiana [25]. También

hay cuestiones sobre la forma en que esas normas y directrices, que se han elabo-

rado en un contexto cultural determinado, pueden aplicarse en los países en des-

arrollo, que pueden tener una tradición de investigación muy diferente, o no tener

ninguna, y pueden no haber establecido una forma de examen ético institucional.

La investigación epidemiológica del abuso de drogas y de los daños conexos ejem-

plifica muchas de estas preocupaciones. Estas preocupaciones se ilustran más abajo

examinando algunos de los principales problemas éticos de la epidemiología del

abuso de drogas. Muchos de estos problemas siguen sin resolver, lo cual crea la

posibilidad de infracciones graves de los principios éticos. Se necesita un enfoque

abierto e inclusivo de la tarea de definir cómo se aplicarán en este campo los prin-

cipios y requisitos éticos derivados de la investigación biomédica.

La exposición que sigue tiene por objeto destacar problemas éticos importantes y

no analizar exhaustivamente ni resolver las cuestiones éticas que plantea la inves-

tigación epidemiológica del abuso de drogas. Con la evolución de los métodos epide-

miológicos y el desarrollo cada vez más rápido de la tecnología de las comunicaciones,

surgirán en el futuro nuevos problemas éticos. Se espera que el presente módulo

sirva de marco de referencia útil para resolver los problemas éticos actuales de la

epidemiología del abuso de drogas y los problemas que no pueden preverse ahora.

Consentimiento libre e informado

La suficiencia del consentimiento informado suele evaluarse según la cantidad de

información que se da a los participantes sobre los procedimientos de investigación

y sobre los riesgos, beneficios y garantías asociados; los tipos de comunicación de

información, según el nivel de alfabetización y los modos preferidos de comunicación;

las oportunidades que se dan a los participantes de expresar preocupaciones y

hacer preguntas; el grado en que el consentimiento está libre de apremio, influencia
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indebida o intimidación; y quién puede legítimamente dar consentimiento según las

tradiciones locales.

El consentimiento libre e informado para participar en la investigación epidemioló-

gica no presenta problemas especiales para los adultos autónomos que pueden

entender la naturaleza de la participación y decidir libremente participar o no. En

cambio, se plantea una cuestión ética en relación con los estudios epidemiológicos

de adolescentes, que son cada vez más frecuentes porque la adolescencia es la edad

en que suele empezar el abuso de drogas [26]. La participación de adolescentes en

cualquier forma de investigación requiere normalmente el consentimiento de los

padres y el asentimiento del adolescente [4]. La obtención del consentimiento de

los padres puede ser difícil en las encuestas sobre el abuso de drogas basadas en

la escuela, que son una forma eficiente de tales encuestas. Típicamente, la baja tasa

de respuesta y la subrepresentación de los grupos minoritarios han hecho que los

investigadores empleen un método de “consentimiento parental pasivo”, por el cual

se informa a los padres de la futura encuesta mediante una circular en que se les

pregunta si tienen objeción a la participación del hijo. Se presume entonces que la

falta de objeción de los padres significa que el hijo puede ser incluido en la encues-

ta. Este método requiere más examen y justificación éticos.

Decidir si los toxicómanos son personas vulnerables

Una cuestión importante para la investigación epidemiológica del abuso de drogas

y de la adicción es la de si los toxicómanos tienen una capacidad disminuida de

dar consentimiento para participar en investigaciones [27 y 28]. Esta cuestión ha

sido poco estudiada en el campo de la investigación de la adicción. Gran parte de

la controversia reciente sobre la investigación de poblaciones vulnerables se ha refe-

rido a los estudios experimentales y clínicos de personas intelectualmente dismi-

nuidas, por ejemplo, a causa de una enfermedad mental grave, como la esquizofrenia

[28], o por otras causas, como un ataque cerebral [29]. En estos casos hay dudas

graves de que ciertos pacientes puedan dar consentimiento libre e informado, por-

que sus facultades mentales están disminuidas intermitente o permanentemente.

Más adelante se examinan las analogías entre estos casos y las cuestiones que sur-

gen en relación con la investigación de toxicómanos.

Tal vez hay acuerdo general en que la adicción misma no disminuye las facultades

mentales en la misma forma o en el mismo grado que la esquizofrenia aguda. Sin

embargo, los toxicómanos pueden ser vulnerables a la coacción y a los incentivos

para participar en un estudio cuando están alterados o cuando padecen los sínto-

mas de la abstinencia aguda [27 y 28]. Es razonable suponer que las personas que

están gravemente alteradas por ciertas drogas, como el alcohol o la cocaína, pade-

cen una disminución parecida a la de un psicótico. Análogamente, un toxicómano

que padece los síntomas de la abstinencia aguda puede ser inducido a participar en

un estudio con la promesa de que se le dará la droga de adicción o el medicamen-

to que puede aliviar dichos síntomas [27 y 28].
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Se plantean cuestiones relativas al consentimiento informado en los estudios de per-

sonas que pueden estar alteradas o padecer un trastorno psiquiátrico provocado por

drogas [30]. En la literatura sobre la adicción se han estudiado poco las conse-

cuencias que la participación de tales personas en estudios del abuso de drogas

puede tener para el consentimiento, la autonomía y la voluntariedad. Se llevan pocos

registros sobre el estado de alteración de los participantes en estudios del abuso de

drogas, aunque la experiencia demuestra que no es raro que en estos estudios una

pequeña proporción de los participantes estén alterados en alguna medida durante

las entrevistas.

El Colegio de Problemas de Toxicomanía ha sugerido que no se pida consentimiento

informado cuando el posible participante esté alterado, padezca el síndrome de abs-

tinencia o esté intelectualmente disminuido [27]. Sin embargo, no es claro de qué

manera puede determinarse con seguridad un estado de alteración o disminución.

Además, si el grupo estudiado está formado por personas que están alteradas a

menudo, cabe argumentar que es preferible, desde el punto de vista de la validez

del estudio, incluir esas personas en el estudio. Que esto sea ético puede depender

de las exigencias que se hagan al participante, de que el grado de alteración de la

persona tenga un efecto negativo en la capacidad de comprender y funcionar como

participante en el estudio y de los riesgos que corra por participar en él (por ejem-

plo, aumento de la alteración y riesgo de sobredosis). Es evidente que la investiga-

ción epidemiológica del abuso de drogas requiere a veces flexibilidad y pragmatismo

de parte de los investigadores. Entre las cuestiones éticas importantes que deben

considerarse están si la alteración debe ser un criterio de exclusión absoluto; cómo

deben ser tratados los individuos que están alterados pero lúcidos; cómo deben los

investigadores juzgar el grado de disminución; en qué medida son fidedignos dichos

juicios; y en qué circunstancias puede ser aceptable que otra persona dé el consen-

timiento por el toxicómano.

Remuneración de los participantes

La remuneración de los participantes en la investigación epidemiológica del abuso

de drogas plantea cuestiones en relación con el consentimiento voluntario. Por ejem-

plo, en Australia ha sido práctica común desde 1984 que los investigadores hagan

pagos a los toxicómanos que participan en las entrevistas. Ésta ha sido una forma

de reclutar consumidores de drogas ilícitas para diversos estudios. También es prác-

tica común en la investigación sobre drogas en los Estados Unidos de América [27].

La literatura bioética ha estudiado la ética de la remuneración de los participantes

[31, 32, 33 y 34], pero todavía no ha examinado las cuestiones especiales que plan-

tea la remuneración de toxicómanos por participar en un estudio. Los críticos de la

práctica temen que los pagos en efectivo sirvan de incentivo, porque el dinero así

obtenido se podría usar para comprar drogas [26]. Se ha sugerido que la remune-

ración no monetaria, como los vales, los premios y los alimentos y refrigerios, sería

más adecuada para los toxicómanos.
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Los defensores de los pagos en efectivo argumentan que la remuneración moneta-

ria de la participación es una práctica ética porque refleja los principios éticos de

respeto y dignidad [31, 35], a diferencia de la remuneración no monetaria, que

refuerza el estereotipo negativo del toxicómano y expresa una concepción paterna-

lista de la capacidad y los derechos del toxicómano de tomar decisiones propias.

Éste es un asunto controvertido que sigue sin resolver en la epidemiología del abuso

de drogas. Entre los aspectos particulares que requieren atención están la conve-

niencia de diversos marcos éticos para comprender la motivación de los participan-

tes; el peso relativo que se asigna a diversos motivos de participación; las definiciones

de incentivo; la cuantificación del valor del tiempo y los pequeños gastos; la acep-

tabilidad de diferentes mecanismos de reembolso; y el análisis de los riesgos y daños

que pueden resultar de las prácticas de reembolso.

Una consideración fundamental a este respecto es la posibilidad de que los pagos

aumenten los riesgos de los participantes. Esto es particularmente pertinente cuan-

do se incluyen en los estudios epidemiológicos toxicómanos que pueden estar pade-

ciendo síntomas de abstinencia. En tales casos, la remuneración monetaria podría

considerarse un incentivo para participar, porque permite a la persona financiar la

compra de drogas para aliviar los síntomas. Se teme que las personas que estén en

esa situación pasen por alto los riesgos que entraña la participación y que en otras

circunstancias disminuiría mucho su inclinación a participar.

Para evitar estos problemas, los investigadores tal vez deban considerar la posibili-

dad de determinar la existencia de síntomas de abstinencia al evaluar la conve-

niencia de un posible participante y pedirle consentimiento informado [27 y 28].

Otra estrategia que podría considerarse sería no anunciar el pago en efectivo al soli-

citar la participación y hacer cada pago inmediatamente después que se ha obteni-

do el consentimiento informado y antes del comienzo de la entrevista o encuesta, a

fin de evitar toda impresión de que la perspectiva del pago se usa para obligar a

participar. Hasta que haya más consenso sobre esta cuestión, la remuneración mone-

taria de los participantes tendrá que considerarse caso por caso según las circuns-

tancias locales y los valores éticos.

Confidencialidad, privacidad y riesgo de procesamiento judicial

En la investigación epidemiológica del abuso de drogas es muy importante proteger

la vida privada de los participantes y la confidencialidad de toda información que

suministren. Algunos tipos de consumo de drogas (por ejemplo, cánnabis, cocaína

y heroína) son ilegales en cualquier contexto, y el consumo de ciertas drogas es ile-

gal para ciertos grupos de edad (por ejemplo, el alcohol para los menores de la edad

mínima fijada por la ley). Además, en las encuestas sobre el consumo de drogas se

pueden hacer preguntas sobre actos ilegales y estigmatizados, como la conducción

de vehículos cuando la persona está drogada, la venta de drogas ilegales, o el robo,

el fraude o la violencia para financiar el consumo de drogas. Si la policía pudiera
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vincular estos datos con personas determinadas, los participantes en el estudio

serían objeto de proceso penal. En los Estados Unidos los investigadores pueden

obtener certificados de confidencialidad para garantizar a los participantes que no

serán procesados. En la mayoría de los demás países la situación es mucho menos

clara [36 y 37].

También se plantean cuestiones de confidencialidad y vida privada en relación con

la investigación cooperativa, en la cual los datos pueden comunicarse a órganos poli-

ciales o los datos policiales pueden relacionarse con datos de salud. En tales situa-

ciones hay que tener especial cuidado de evitar la identificación de los participantes.

La garantía de la confidencialidad es más fácil cuando los datos se reúnen en una

sola entrevista de una muestra representativa y no se obtiene información que per-

mita identificar a los participantes, como el nombre de la persona u otro dato que

la identifique. En tales casos, hay que prestar especial atención a los procedimien-

tos de consentimiento informado. No deben darse garantías de confidencialidad si

se obtiene un consentimiento escrito, es decir, con la firma de la persona. El inves-

tigador puede obtener un consentimiento oral o permitir que el participante use un

seudónimo. La confidencialidad es una cuestión ética mucho más grave en los estu-

dios longitudinales, en los cuales pueden reunirse muchas señas, de manera que

pueda restablecerse el contacto con la persona para hacer nuevas entrevistas meses

y aún años después. La precaución normal es guardar por separado y a buen recau-

do los nombres y los identificadores, por una parte, y los datos del estudio, por otra.

Incluso cuando se toman tales medidas de protección, en algunos países los inves-

tigadores pueden ser obligados por los tribunales a presentar sus archivos de inves-

tigación a la policía. También se plantean cuestiones de confidencialidad en el caso

de la investigación de campo, cuando las entrevistas cara a cara pueden hacerse en

lugares públicos (por ejemplo, en la calle, en un parque o en un café). En comuni-

dades pequeñas esto puede poner en peligro la confidencialidad, particularmente si

el investigador del consumo de drogas es conocido como tal o si un tercero oye la

conversación.

La confidencialidad puede comprometerse gravemente si se toman muestras bioló-

gicas del participante (por ejemplo, sangre). El ADN, que puede extraerse de tales

muestras, constituye un identificador único (salvo en el caso de los mellizos igua-

les) y, unido a los datos de un cuestionario o una entrevista, permite establecer una

relación entre un individuo y los actos ilegales que ha declarado. Las mismas cues-

tiones plantea el uso de historias clínicas y bases de datos clínicos, como las his-

torias de tratamiento o los registros que relacionan la información sobre el

tratamiento, la detención y otros informes sobre consumidores de drogas.

En tales casos la protección de la vida privada requiere una protección jurídica espe-

cial y precauciones especiales en la investigación. Las consecuencias para la epide-

miología del abuso de drogas de los cambios que varias jurisdicciones han introducido

hace poco en la legislación sobre protección de los datos de salud requieren vigi-

lancia atenta, y los epidemiólogos del abuso de drogas deben tenerlas presentes [38].
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1. Aclarar responsabilidades

� Entre empleadores, directores, empleados, personal de campo y parti-

cipantes en el estudio.

2. Presupuestar para la seguridad

� Costos de infraestructura y otros costos de proyecto, como capacita-

ción, seguros, gastos de trabajo de campo, alquiler de automóviles y

costo de habitaciones.

3. Planificar para la seguridad en el diseño del estudio

� Elección de métodos y de lugares de entrevista (por ejemplo, alterna-

tivas a las visitas en el domicilio).

� Personal (por ejemplo, trabajo en grupos de dos, capacitación, atribu-

tos y experiencia del personal, y diseño de la investigación).

� Métodos de reclutamiento (por ejemplo, comunicación telefónica pre-

via para evaluar las circunstancias).

� Horarios (por ejemplo, el efecto del trabajo intenso o nocturno en la

capacidad de evaluar riesgos y de hacer frente a incidentes).

4. Evaluar los riesgos en el lugar del trabajo de campo

� Cuestiones relacionadas con el lugar del trabajo de campo (por ejemplo,

posibilidades de transporte, puntos de contacto, alojamiento y cuestio-

nes locales).

Doce medidas de seguridad

En algunos casos (por ejemplo, en jurisdicciones en que la legislación requiere la

identificación, el seguimiento y la notificación de los consumidores de drogas) no

pueden darse garantías mínimas de confidencialidad a los participantes. En tales casos,

el investigador debe considerar seriamente la posibilidad de no hacer el estudio.

Cuestiones de seguridad

Las entrevistas con consumidores de drogas ilícitas se hacen en lugares que pueden

ser peligrosos para los investigadores [39]. Para proteger la confidencialidad de los

participantes en las encuestas de campo cara a cara, los consumidores de drogas ilí-

citas a menudo son entrevistados en lugares no expuestos a la vista del público. La

entrevista puede hacerse a altas horas de la noche, en la residencia del participan-

te o en otro lugar en que la seguridad del investigador no puede garantizarse, aun-

que en general esta práctica es desaconsejable.
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� Preparación (por ejemplo, explicar el estudio a las autoridades locales

y a los líderes de la comunidad).

5. Riesgo asociado con los participantes

� Prever las reacciones negativas de los participantes y planear la forma

de afrontarlas (por ejemplo, en relación con temas especiales delicados

y con participantes de características particulares).

� Tener presentes cuestiones de género, cultura y raza.

6. Organizar el trabajo de campo

� Informarse del grupo participante y de su ambiente y de las cuestiones

locales (por ejemplo, la historia de las investigaciones hechas en el lugar).

7. Precauciones en las entrevistas

� Reducir al mínimo los riesgos y planear lo que se hará si ocurre un

incidente (por ejemplo, disposiciones sobre viajes, código de vestido,

primera llamada y primeros contactos, visitas en el hogar, vías de sali-

da, escolta, alarmas personales y teléfonos móviles, espacios de entre-

vista seguros, identificación del investigador e insignias o tarjetas

autenticadas).

8. Mantener el contacto

� Mantener el contacto entre la oficina y los lugares del trabajo de campo.

Dar los detalles del itinerario y el lugar a una persona de contacto

designada, notificar los cambios, llamar a la oficina con el teléfono

móvil antes y después de la entrevista, o al fin de la sesión o del día

de trabajo de campo.

9. Hacer la entrevista

� Los investigadores deben tener instrucción sobre las normas culturales,

la dinámica de la interacción entre los géneros, el lenguaje corporal, la

distancia social y los problemas y límites sociales.

10. Estrategias para manejar incidentes

� La capacitación y las habilidades interpersonales son importantes (por

ejemplo, para hacer frente a amenazas, insultos o situaciones compro-

metedoras, para usar el teléfono móvil, para prestar atención a la can-

tidad de dinero que el investigador lleva consigo, para evaluar el efecto

de las conversaciones sobre temas delicados y para establecer un pro-

tocolo para terminar la entrevista).
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En la investigación del abuso de drogas, los temas estudiados a menudo son deli-

cados y pueden causar sentimientos de ansiedad e incomodidad a los participantes.

Otras cuestiones de seguridad se refieren al nivel de apoyo y capacitación de los

entrevistadores, a los protocolos para responder a una crisis que requiera infringir

la confidencialidad (por ejemplo, el riesgo de suicidio) y a los objetos personales y

accesorios de investigación de valor que lleva el investigador (como una computa-

dora portátil, un teléfono móvil o dinero).

La seguridad personal es una cuestión ética en la medida en que es obligación del

investigador asegurar que su investigación y el contacto con los participantes y con

la comunidad a que pertenecen no causen daño a los participantes ni a los inves-

tigadores ni a los miembros de la comunidad. Los protocolos de seguridad para la

investigación en ciencias sociales, como las 12 medidas de seguridad enumeradas

[41 y 42], pueden emplearse para resolver cuestiones de seguridad en la epidemio-

logía del abuso de drogas.

Otros problemas

Ciertas prácticas de la investigación epidemiológica pueden plantear problemas éti-

cos. Una de ellas es la inclusión oportunista de preguntas sobre el consumo de dro-

gas ilícitas en estudios de otros asuntos (llamada piggy-backing, viajar a cuestas de

otro). Este método puede estar indicado cuando una investigación más profunda no

es factible o no tiene financiación, o cuando el investigador desea reducir al míni-

mo la carga del estudio para grupos objetivo determinados. Sin embargo, tal método

puede requerir concesiones [26]. Hay que considerar atentamente el efecto proba-

ble en la fiabilidad y la validez de los informes que se obtienen de los participan-

tes; la necesidad de capacitación adicional de los investigadores; las posibilidades

11. Rendición de informes y apoyo

� Es esencial notificar y examinar los incidentes graves y responder a ellos.

� Deben establecerse mecanismos (formales e informales) de apoyo a los

investigadores.

12. Mantenimiento de las directrices

� Tener presentes las cuestiones de seguridad en la capacitación y el

trabajo inicial del personal nuevo (por ejemplo, dándole manuales e

información).

� Hacer parte de la rutina la reflexión sobre el respeto de las directrices

y la promoción de los protocolos de seguridad entre los colegas.

Fuente: Craig, Corden y Thornton [40].



de confusión en cuanto al consentimiento informado y a las garantías de confiden-

cialidad dadas en diferentes estudios; y la posibilidad de que se creen incentivos si

se hacen varios pagos a los participantes por una sola entrevista que sirve para

varios estudios.

También pueden plantear cuestiones éticas las formas en que los resultados de la

epidemiología del abuso de drogas se comunican y se usan en la elaboración de polí-

ticas y la adopción de decisiones. Los investigadores deben estudiar las consecuencias

éticas de la forma en que se eligen los temas de investigación y se usan los resul-

tados [7]. Cuando corresponda, los resultados agregados de los estudios epidemio-

lógicos del abuso de drogas deben comunicarse a todas las partes interesadas

distribuyendo copias de los informes o resúmenes, o resumiendo en lenguaje sencillo

los principales resultados en carteles, folletos o cartas. Estos informes o resúmenes

pueden entregarse directamente a los participantes (con su permiso) o publicarse

en los lugares de reclutamiento de participantes y en la Web. Al decidir sobre el

mejor modo de comunicar los resultados, el investigador tiene que considerar los

recursos de que dispone para difundirlos, cuestiones de confidencialidad, la propie-

dad de los datos y la obligación con los participantes y la comunidad en general de

comunicar los resultados de las investigaciones financiadas con fondos públicos.

Otra cuestión de comunicación que plantea problemas éticos es la reunión de mues-

tras de sangre (por ejemplo, si se hacen pruebas para detectar infecciones con virus

que se transmiten por la sangre) y la información sobre comportamientos peligro-

sos (como las prácticas que pueden causar la entrada de virus sanguíneos, sobre-

dosis, etc.). Al hacer pruebas serológicas, el investigador debe considerar y aclarar

sus obligaciones de comunicar los resultados de las pruebas a los participantes (y

a los terceros que corran riesgo de contraer enfermedades notificables). Si se va a

dar información individualmente sobre las pruebas serológicas, también hay que dar

consejo antes y después de la prueba y otros servicios de apoyo pertinentes.

La ética de la investigación epidemiológica del abuso de drogas 
en los países en desarrollo

Los problemas éticos que plantea la investigación epidemiológica del abuso de dro-

gas dentro de una cultura se agravan cuando se intenta hacer este tipo de estudios

entre culturas diferentes [3 y 4], especialmente en países en desarrollo que pueden

tener poca o ninguna tradición de tales estudios y carecer de la infraestructura ins-

titucional de supervisión ética que es normal en muchos países desarrollados. Esta

labor, que apenas ha empezado, debe tener prioridad.

La aplicación de principios éticos biomédicos generales a la investigación epide-

miológica del abuso de drogas puede ser un punto de partida, pero también hay que

concentrarse en los problemas prácticos importantes que esa investigación plantea

en los países en desarrollo, especialmente con respecto a la creación de una capa-

cidad local de análisis ético y de los mecanismos de supervisión ética y protección
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de los participantes. No se puede suponer que los requisitos de consentimiento infor-

mado, confidencialidad y protección de la vida privada que han resultado de debates

sobre principios éticos en los países desarrollados pueden aplicarse directamente en

todas las culturas y sociedades. Por ejemplo, hay aspectos del consentimiento infor-

mado que son peculiares de la epidemiología de drogas en los países en desarrollo.

Los requisitos del consentimiento informado en este medio son un desarrollo reciente

de la ética de la investigación, sobre el cual hay todavía muchas cuestiones irresuel-

tas [43]. La importancia de cuestiones como la vulnerabilidad de los participantes,

el grado de conciencia y las expectativas de derechos, las dificultades de comuni-

cación, cuestiones de documentación, el alfabetismo y las reglas para obtener con-

sentimiento en sociedades jerárquicas todavía se discute y merece más atención [44].

Además, las cuestiones de raza, cultura y género pueden afectar la seguridad de los

investigadores, particularmente en el contexto de la investigación en los países en

desarrollo [41]. Los investigadores no indígenas pueden tener especial dificultad

para hacer trabajo de campo en tales condiciones, pero a menudo son los únicos

que tienen la capacitación necesaria. La capacitación y la creación de capacidad en

técnicas de investigación y en cuestiones éticas de la epidemiología de drogas deben

ser asuntos prioritarios y considerarse elementos básicos de la investigación ética.

También se plantean otras cuestiones para los participantes en estudios y para los

terceros en ellos, especialmente en comunidades pequeñas, en las cuales la partici-

pación en un estudio es más difícil de disfrazar que en el relativo anonimato de la

ciudad grande. Otra cuestión se refiere al seguimiento de la investigación epide-

miológica de las drogas en los países en desarrollo. Se debe prestar atención a las

necesidades especiales que existen en jurisdicciones que carecen de una infraes-

tructura ética institucional nacional para apoyar la supervisión ética.
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Capítulo IV

25

Examen ético de la investigación
epidemiológica del abuso 
de drogas

ASPECTOS ESENCIALES

� Es necesario analizar atentamente la ética de la investiga-
ción epidemiológica del abuso de drogas. Los principios que
se han elaborado en la investigación biomédica constituyen
un punto de partida para el debate sobre la forma en que
los principios morales y las normas éticas prácticas actua-
les pueden aplicarse en otras situaciones.

� En la mayoría de los países desarrollados, el método prefe-
rido de examen ético independiente es la comisión institu-
cional de ética. En los países en que no existen sistemas
éticos institucionales, debe considerarse la posibilidad de
aplicar una norma mínima de examen ético a todas las
investigaciones de seres humanos.

� Cuando no existen sistemas independientes de examen ético,
los investigadores, en consulta con los demás interesados en
el estudio, pueden decidir elaborar una jerarquía local de
opciones de examen ético. Entre los factores básicos están
los siguientes: la existencia de redes locales de expertos y
especialistas, la existencia de recursos locales para el esta-
blecimiento y el apoyo permanente, y el aval y apoyo pro-
fesional y otro apoyo institucional.

� Las listas de problemas éticos y cuestiones fundamentales
son un instrumento valioso para ayudar a los investigadores
y a otras partes interesadas a evaluar la aceptabilidad ética
de la investigación epidemiológica del abuso de drogas.
Deben considerarse los siguientes asuntos: el requisito de
examen ético; el diseño del estudio; el consentimiento infor-
mado; la confidencialidad y la protección de la vida privada;
el posible perjuicio; los beneficios; la remuneración de los
participantes; cuestiones de salud y seguridad; la difusión y
divulgación de los datos; y el seguimiento.



La exposición precedente demuestra que la investigación epidemiológica del abuso

de drogas requiere hoy un análisis ético atento. Los principios morales fundamen-

tales y los requisitos éticos que se han elaborado en la investigación biomédica dan

alguna orientación para la investigación epidemiológica del abuso de drogas, pero la

aplicación de estas reglas y principios a la nueva situación no será un proceso evi-

dente ni sencillo. Al considerar la ética de la investigación en países en desarrollo,

los epidemiólogos del abuso de drogas deben ser sensibles al contexto social, eco-

nómico y político en que desarrollan su trabajo [45]. La tarea requerirá también

una dedicación a incluir los puntos de vista de todas las partes interesadas y a tener

conversaciones locales amplias sobre la ética de tal investigación. El objeto del pro-

ceso debe ser descubrir la forma de aplicar los principios morales y los requisitos

éticos en la situación especial de la investigación epidemiológica del abuso de dro-

gas. En este capítulo se presentan recomendaciones generales sobre el procedimiento

que podrían adoptar los investigadores y otras personas para responder a las cues-

tiones éticas que se plantean en este campo.

Jerarquía de tipos de examen ético

Los diferentes procedimientos éticos institucionales varían según qué tipos de inves-

tigación requieran examen ético independiente. Hay casos en que la exención del

examen ético puede estar justificada (por ejemplo, en algunos estudios de evalua-

ción, actividades de garantía de calidad y examen, y examen de registros). Sin embar-

go, en el caso de la epidemiología de drogas, en la cual se trata de obtener

información de poblaciones potencialmente vulnerables, y en situaciones en que pue-

den no existir mecanismos institucionales de protección ética, es preferible adoptar

una norma mínima de examen ético para todas las investigaciones.

En jurisdicciones en que no existe supervisión por una comisión institucional de

ética, puede ser conveniente que los investigadores consideren una jerarquía de

opciones de examen ético, que permita elegir la opción más adecuada según las cir-

cunstancias locales (véase una jerarquía de tipos de examen ético en el recuadro

siguiente). Por ejemplo, la norma mínima, cuando no haya otra opción, podría ser

que los investigadores prestaran especial atención a las cuestiones esbozadas en el

presente módulo, con referencia a las directrices, cartas y códigos profesionales en

vigor y con algún asesoramiento independiente. La norma ideal, según la práctica

de las sociedades desarrolladas, sería el examen independiente por una comisión

institucional de ética.

Para las investigaciones en los países en desarrollo, una norma mínima adecuada

de examen ético podría consistir en que el investigador y su equipo determinaran los

problemas éticos fundamentales de la investigación y elaboraran un protocolo estricto

que enunciara estos problemas y la forma en que el equipo se propusiera resolver-

los. El proyecto de protocolo podría revisarse tras consulta con las partes interesa-

das y teniendo en cuenta las experiencias anteriores de los miembros del equipo,

las circunstancias locales y las opiniones de los expertos y asesores independientes.

Para facilitar este proceso, la sección siguiente ofrece una lista de problemas éticos
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y cuestiones fundamentales que los investigadores y otras partes interesadas deben

considerar al evaluar la aceptabilidad ética de la investigación epidemiológica del

abuso de drogas. Pueden obtenerse formularios de solicitud, hojas de información y

formularios de consentimiento, etc. para apoyar estos procedimientos en varios sitios

en la Web, entre ellos los siguientes: www.nih.gov, www.health.gov y www.mrc.ac.za.

Un tema que se repite en el Manual Epidemiológico del GAP es la importancia de

que los métodos epidemiológicos sean adecuados a las condiciones locales en que

se hace la investigación. Éste es un elemento igualmente esencial en el tratamien-

to de los problemas éticos importantes que pueden surgir en la epidemiología del

abuso de drogas. Los investigadores tienen la obligación de considerar no solo las

cuestiones éticas para los individuos que participan en el estudio, sino también las

que conciernen a las comunidades en que se hace el estudio y que pueden ser afec-

tadas por los resultados de éste y por la forma en que se publican y se usan. Para

esta tarea es indispensable el desarrollo de redes locales e internacionales de exper-

tos y especialistas. Esto vale especialmente para los investigadores que trabajan en

países en que no existen comisiones institucionales de ética. Otras fuentes de exa-

men ético pueden ser los expertos en ética, los eticistas, los líderes de la comuni-

dad y otras partes interesadas, como los grupos que representan a los participantes.

Al desarrollar tal red, los países o regiones en desarrollo que no tienen acceso a

procedimientos de examen ético pueden considerar la posibilidad de formar un grupo

regional de ética o una junta consultiva de la comunidad [46, 47, 48 y 49], que

podrían estar formados por personas competentes en el campo de la investigación

que se va a hacer, representantes del clero o líderes religiosos locales, representan-

tes de la comunidad, juristas y eticistas o personas entendidas en ética. El sitio en
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Comisión institucional de ética

Comisión de ética/junta consultiva  
de la comunidad

Líder de la comunidad/parte interesada Tercero independiente/experto

Investigador/equipo

Norma ideal

Norma mínima

Jerarquía de tipos de examen ético para la investigación 
epidemiológica del abuso de drogas



la Web de la Biblioteca Nacional de Medicina de los Estados Unidos

(www.nlm.nih.gov) contiene una bibliografía sobre el consentimiento de la comuni-

dad, y el sitio de la Organización Mundial de la Salud (www.who.int) da asesora-

miento práctico sobre el establecimiento y el funcionamiento de comisiones de ética

de la investigación. Una condición fundamental del establecimiento de tales proce-

dimientos es que las personas o grupos sean independientes de los investigadores.

Otras cuestiones que deben considerarse son el tiempo y los recursos necesarios

para examinar varias propuestas de investigación; el conflicto de responsabilidades

que puede surgir si los procedimientos de examen ético son establecidos por epi-

demiólogos de drogas; la eficacia de los procesos comunitarios de examen ético y

de los mecanismos de garantía de calidad; y la capacidad de financiación y apoyo

sostenible de las comisiones y grupos consultivos.

Lista de cuestiones éticas para la epidemiología de drogas

La lista siguiente enumera las cuestiones fundamentales y los problemas éticos que

los investigadores y otras partes interesadas deben considerar al evaluar la acepta-

bilidad ética de la investigación epidemiológica del abuso de drogas. La lista incluye

las cuestiones de ética aplicada examinadas en los capítulos precedentes, las acciones

implícitas en los principios básicos y otras cuestiones prácticas importantes.
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1. ¿Es necesario que el estudio sea aprobado por una comisión institucional
de ética?

¿Hay?:

a) un requisito de la financiación o jurídico?

b) un requisito de la comunidad local?

c) un requisito de la publicación?

2. ¿El estudio satisface las directrices éticas aceptadas (internacionales,
nacionales, locales y de la comunidad)?

¿Qué nivel de examen ético independiente ha recibido el estudio?

3. Diseño del estudio

¿Los métodos del estudio son válidos, adecuados y factibles a la luz de la
financiación disponible, las hipótesis, los propósitos y los objetivos?

4. Consentimiento informado

a) ¿Es necesario el consentimiento escrito? (Véase un modelo de formulario
de consentimiento en el recuadro que aparece al fin del presente capítulo.)

b) ¿El consentimiento informado ha sido dado libremente y sin coacción
por el participante (o por un tercero en el caso de niños o de culturas tri-
bales, etc.)?

Cuestiones fundamentales y problemas éticos



c) ¿Se han considerado todos los aspectos del consentimiento pertinen-
tes al estudio (a saber, el consentimiento para participar, el consentimien-
to para el acceso a registros, el consentimiento para transmitir información
a terceros, la aceptabilidad cultural, etc.)?

d) ¿La información sobre el proyecto está a disposición de los participan-
tes en lenguaje sencillo accesible? (A saber, información sobre la naturaleza
y el propósito del estudio, posibles riesgos de los participantes, beneficios de
la participación, fuentes de financiación, medidas de protección de la confi-
dencialidad y la forma en que se usarán y se comunicarán los datos.) ¿Estos
detalles se resumirán oralmente antes de obtener el consentimiento?

e) ¿El procedimiento de consentimiento del estudio informa a los parti-
cipantes de las circunstancias en que puede violarse la confidencialidad?

f) ¿Los participantes tienen edad suficiente para dar consentimiento
informado?

g) ¿La capacidad del participante de consentir está afectada por embria-
guez, perturbación intelectual o abstinencia de drogas? ¿Es adecuado obte-
ner el consentimiento de un tercero?

5. Confidencialidad

a) ¿Se respetan los principios de la confidencialidad de la investigación?

b) ¿Es adecuada una garantía mínima de confidencialidad?

c) ¿Las entrevistas de la investigación se harán en condiciones que pro-
tejan la confidencialidad y la vida privada?

d) ¿El acceso a los datos está limitado a los investigadores?

e) ¿Los datos se usarán sólo para los fines declarados de la investigación?

f) ¿El equipo ha previsto circunstancias en que debe violarse la confi-
dencialidad?

g) Si participan organizaciones exteriores o terceros, ¿el equipo ha exa-
minado las cuestiones éticas que pueden plantearse?

h) ¿Los mecanismos proyectados de almacenamiento y disposición de los
datos protegerán la confidencialidad de los datos de los participantes?

6. Posible perjuicio de los participantes

a) ¿Se han estudiado todos los posibles perjuicios (por ejemplo, discri-
minación, riesgo de procesamiento judicial, angustia del participante)?

b) ¿El equipo ha elaborado protocolos para prevenir y manejar los posi-
bles perjuicios (por ejemplo, acuerdos con lugares del estudio, sesiones de
rendición de informes y opciones de respuesta a crisis, requisitos de pre-
sentación de informes)?

c) ¿Los posibles beneficios del estudio son superiores a los perjuicios?

7. Remuneración de los participantes

a) ¿Los participantes en el estudio serán remunerados? ¿Cómo se justi-
fica la remuneración?

b) ¿La remuneración proyectada es un incentivo para participar o una
compensación de las exigencias del estudio?

c) ¿En qué etapa de la investigación se indicará a los participantes que
recibirán un pago y cuándo se hará el pago?
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d) ¿El pago monetario (o de otro tipo) crea riesgos adicionales para los
participantes o para los investigadores?

8. Beneficios de la investigación

a) ¿Cuáles son los beneficios para el participante?

b) ¿Cuáles son los beneficios para la comunidad, incluido el grupo o
colectividad a que pertenecen los participantes?

9. Salud y seguridad de los investigadores

a) ¿El equipo de investigación ha llegado a un acuerdo sobre las condi-
ciones en que debe ponerse fin a una entrevista de investigación?

b) ¿Qué mecanismos de rendición de informes de los investigadores están
disponibles (por ejemplo, consejeros calificados de guardia, interrogadores
informales)?

c) ¿Qué medidas ha tomado el equipo para eliminar los peligros de las
entrevistas para el entrevistador y para el participante?

10. Difusión y divulgación

a) ¿Cómo se difundirán los resultados de la investigación?

b) ¿Se suministrará un informe o algún otro tipo de información a los
participantes que lo pidan?

c) Si se hacen pruebas serológicas o se reúne información sobre prácticas
peligrosas de interés para terceros, ¿qué obligaciones tiene el equipo del
estudio con respecto a la divulgación de los resultados de las pruebas, etc.?

11. Otras cuestiones que deben considerarse en la investigación epidemio-
lógica del abuso de drogas

a) ¿Qué riesgo hay de que se notifiquen actividades delictivas o cues-
tiones de protección?

b) ¿Los representantes del participante serán consultados con respecto
al estudio y a la forma en que se hace?

c) ¿En qué circunstancias se abandonaría el estudio?

d) ¿Los participantes han sido informados del procedimiento para aten-
der quejas?

e) ¿Los miembros del equipo han examinado la cuestión de quién figu-
rará como autor del estudio?

f) ¿Los investigadores han recibido capacitación suficiente en ética de
la epidemiología de drogas y otras cuestiones técnicas?

g) ¿Existen conflictos de interés (por ejemplo, fuentes de financiación y
propiedad de los datos, participación de consumidores de drogas como
investigadores)?

12. Seguimiento permanente

a) En caso de examen por una comisión institucional de ética o comi-
sión de ética de la comunidad, ¿hay procedimientos establecidos para noti-
ficar infracciones éticas o hechos adversos?

b) ¿Qué otras disposiciones ha tomado el equipo del estudio para ase-
gurar la atención permanente a las cuestiones éticas?
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MODELO DE FORMULARIO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

(Logotipo de la organización)

(Título del proyecto de investigación o del estudio)

FORMULARIO DE CONSENTIMIENTO DE LOS PARTICIPANTES EN EL ESTUDIO

(Nombres y afiliaciones de los investigadores)

Nombre o seudónimo del participante: ____________________________________

SSíírrvvaassee  lleeeerr  llooss  ssiigguuiieenntteess  ppuunnttooss  aanntteess  ddee  aacceeppttaarr  ppaarrttiicciippaarr  eenn  eessttee  pprrooyyeeccttoo..
DDeessppuuééss  qquuee  uusstteedd  llooss  hhaayyaa  lleeííddoo,,  eell  iinnvveessttiiggaaddoorr  ccoonnssiiddeerraarráá  ccaaddaa  uunnoo  ccoonn  uusstteedd
ppaarraa  rreessppoonnddeerr  aa  ttooddaass  llaass  pprreegguunnttaass  qquuee  uusstteedd  ffoorrmmuullee..

1. Acepto participar en este proyecto. Se me han explicado el propósito y los pro-

cedimientos del estudio, que están adjuntos al presente formulario (hoja de infor-

mación sobre el proyecto).

2. Autorizo al investigador o a sus ayudantes a que usen conmigo los procedimien-

tos mencionados en el punto 1 supra.

3. Reconozco:

a) que la información que dé será vista sólo por las personas que hacen el
estudio (el equipo de investigación) y que no seré identificado personalmente
porque los resultados se presentarán en forma de grupo anónimo;

b) que la información que dé será confidencial y se guardará bajo llave por un
período mínimo de XXXX años (según las normas nacionales). Sin embargo,
una amenaza de daño grave e inminente de mí mismo o de otros puede ser
notificada a un tercero y toda información relativa a la protección de niños
puede ser comunicada a las autoridades competentes;

c) que se asegurará la confidencialidad de la información que dé, salvo cuan-
do la ley requiera, autorice o permita su divulgación;

d) que puedo retirarme del proyecto en cualquier momento y retirar todos los
datos que haya suministrado que todavía no se hayan elaborado;

e) que la decisión de participar o no participar no afectará mi acceso a los ser-
vicios de XXXX o de otro establecimiento;

f) que se me han explicado de manera satisfactoria los posibles efectos de los
procedimientos;

g) que el proyecto se destinará a la investigación y no al tratamiento.

¿¿DDeesseeaa  uusstteedd  hhaacceerr  aallgguunnaa  pprreegguunnttaa  ssoobbrree  eell  pprrooyyeeccttoo??
____________________________________________________________________________________________________________________________________

SSíírrvvaassee  ffiirrmmaarr  oo  ddaarr  ssuu  ccoonnsseennttiimmiieennttoo  oorraall  ssii  ddeesseeaa  ppaarrttiicciippaarr  eenn  eell  pprrooyyeeccttoo..

Firma del participante (o indicación por el investigador de las condiciones en que se

obtuvo el consentimiento oral):

____________________________________________ Fecha: ______________

Firma del investigador: __________________________ Fecha: ______________

Firma del testigo: ______________________________ Fecha: ______________
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Bibliografía y recursos

A continuación se enumeran algunos recursos y publicaciones sobre

la ética de la epidemiología del abuso de drogas, para indicar al lec-

tor fuentes básicas adicionales a las citadas en el texto.

Organizaciones y recursos internacionales

Oficina de las Naciones Unidas contra la Droga y el Delito
(www.unodc.org)

Para una descripción detallada de fuentes de la epidemiología del

abuso de drogas y la reunión de datos sobre esta materia, véase el

Módulo 1 del Manual: Elaboración de un sistema integrado de infor-

mación sobre las drogas y los documentos conexos que pueden obte-

nerse de la Oficina de las Naciones Unidas contra la Droga y el Delito.

Consejo de Organizaciones Internacionales de las Ciencias
Médicas (www.cioms.ch)

El CIOMS es una organización internacional, intergubernamental y no

lucrativa establecida conjuntamente por la Organización Mundial de

la Salud y la Organización de las Naciones Unidas para la Educación,

la Ciencia y la Cultura en 1949 que representa una proporción con-

siderable de la comunidad científica biomédica. Entre los recursos bási-

cos que pueden obtenerse de su sitio en la Web están las International

Guidelines for Ethical Review of Epidemiological Studies y las Inter-

national Guidelines for Biomedical Research Involving Human Subjects,

que tratan la justificación ética y la validez científica de la investiga-

ción; el examen ético; el consentimiento informado; la vulnerabilidad

de personas, grupos, comunidades y poblaciones; las mujeres como

objeto de investigación; la equidad con respecto a las cargas y los bene-

ficios; la elección de testigos en las pruebas clínicas; la confidencia-

lidad; la indemnización de lesiones; el fortalecimiento de la capacidad

nacional o local de examen ético; y las obligaciones de los patroci-

nadores de prestar servicios médicos.

Organización Mundial de la Salud (www.who.int)

La Organización Mundial de la Salud tiene un sitio completo que con-

tiene fuentes de directrices operacionales para comisiones de ética,



34

Módulo 7 del Manual Problemas éticos de la epidemiología del abuso de drogas

guías de evaluación y respuesta rápidas para la investigación epidemiológica del abuso

de drogas y otras fuentes sobre ética en epidemiología. El sitio también tiene fuen-

tes de información valiosas sobre la relación entre salud, derechos humanos y ética.

Organización Panamericana de la Salud (www.paho.org)

La Organización Panamericana de la Salud es un organismo internacional de salud

pública con más de 90 años de experiencia en la elevación de los niveles de salud

y de vida de los países americanos. Sirve de organización especializada en salud del

Sistema Interamericano y de Oficina Regional Americana de la Organización Mundial

de la Salud. Su sitio en la Web tiene varios recursos para el análisis de la situación

sanitaria y sobre métodos epidemiológicos.

Organización de las Naciones Unidas para la Educación, la Ciencia y la Cultura
(www.unesco.org)

La Organización de las Naciones Unidas para la Educación, la Ciencia y la Cultura

promueve la colaboración entre los Estados mediante la educación, la ciencia, la cul-

tura y la comunicación para fomentar el respeto universal de la justicia, el imperio

de la ley y los derechos humanos y las libertades fundamentales, sin distinción de

raza, sexo, idioma o religión, que la Carta de las Naciones Unidas afirma para los

pueblos del mundo. Su sitio en la Web contiene recursos generales de interés sobre

la ética en la ciencia.

Asociación Médica Mundial (www.wma.net)

La Asociación Médica Mundial elaboró la Declaración de Helsinki sobre los

Principios Éticos para la Investigación Médica de Seres Humanos, que puede verse

en su sitio en la Web.

Consejo Internacional para la Ciencia (www.icsu.org)

El sitio en la Web del Consejo Internacional para la Ciencia incluye el informe de

su Comité Permanente de Responsabilidad y Ética en la Ciencia titulado “Standards

for ethics and responsibility in science: an empirical study”.

Asociación Internacional de Epidemiología (www.dundee.ac.uk/iea)

La Asociación Internacional de Epidemiología es una asociación profesional cuyo

sitio en la Web contiene una página completa con enlaces con diversas organiza-

ciones y recursos internacionales que pueden interesar a los epidemiólogos.

Institutos Nacionales de Salud (www.nih.gov)

Los recursos de bioética contenidos en el sitio en la Web de los Institutos Nacionales

de Salud de los Estados Unidos de América, mantenido por la Biblioteca Nacional

de Medicina, incluyen una lista completa de recursos, información de antecedentes

y diversas posiciones sobre cuestiones bioéticas. El sitio da acceso a una bibliogra-

fía completa de más de 4.650 entradas y a otras cuestiones bioéticas, a una sección

sobre cuestiones y códigos internacionales, a recursos educativos y a modelos de
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formularios de consentimiento informado y de otros documentos para la protección

de las personas que son objeto de investigación.

Consejo de Bioética Nuffield (www.nuffieldbioethics.org)

Los síndicos de la Fundación Nuffield establecieron el Consejo de Bioética Nuffield

en 1991 para que determinara y examinara las cuestiones éticas que resultaban de

los progresos de la investigación biológica y médica e informara sobre ellas. El sitio,

además de recursos generales de ética, contiene un enlace con la publicación del

Consejo The ethics of research related to healthcare in developing countries.

Comisión Consultiva Nacional de Bioética (http://bioethics.georgetown.edu/nbac)

El sitio en la Web de la Comisión Consultiva Nacional de Bioética es acogido y man-

tenido por el Centro Nacional de Referencia de Literatura Bioética de la Universidad

de Georgetown (Estados Unidos de América). Contiene una página que enumera

publicaciones con enlaces con recursos éticos de interés.

Consejo de Investigaciones Médicas de Sudáfrica (www.mrc.ac.za)

El sitio en la Web del Consejo de Investigaciones Médicas de Sudáfrica contiene

muchos recursos éticos y enlaces de interés, incluidas las Guidelines on Ethics for

Medical Research, que abarca la colaboración internacional en epidemiología.

Consejo Nacional de Investigaciones Sanitarias y Médicas
(www.health.gov.au/nhmrc)

El sitio en la Web del Consejo Nacional de Investigaciones Sanitarias y Médicas de

Australia contiene muchos recursos éticos y enlaces, entre ellos uno con el Comité

Australiano de Ética de la Salud, que es un comité principal del Consejo que da

asesoramiento sobre cuestiones éticas relacionadas con la salud; elabora directrices

éticas para la investigación médica de seres humanos; promueve el debate en la

comunidad sobre cuestiones de ética de la salud; sigue la labor de los comités de

ética de la investigación de seres humanos; y sigue la evolución internacional de la

ética de la salud y da asesoramiento sobre ella.

Colegio de Epidemiología de los Estados Unidos de América 
(www.acepidemiology.org)

El Colegio de Epidemiología de los Estados Unidos de América es una organización

profesional dedicada a la educación permanente y la promoción de los epidemiólo-

gos en sus actividades de fomento de la salud pública. El sitio contiene directrices

éticas para la epidemiología, que tratan las funciones profesionales; la reducción de

los riesgos y la protección de las personas que participan en investigaciones; la pro-

visión de beneficios; la distribución equitativa de riesgos y beneficios; la confiden-

cialidad y la protección de la vida privada; las obligaciones de consentimiento

informado; los requisitos de examen ético de la investigación epidemiológica; el man-

tenimiento de la confianza pública; la evitación de conflictos de interés y parciali-

dad; la promoción y la comunicación de requisitos éticos a los colegas, empleados



y patrocinadores y la lucha contra la conducta inaceptable; y las obligaciones con

las comunidades.

Programa conjunto de las Naciones Unidas sobre el virus de 
la inmunodeficiencia humana y el síndrome de inmunodeficiencia adquirida
(VIH/SIDA) (www.unaids.org)

El Programa conjunto de las Naciones Unidas sobre el VIH/SIDA promueve la acción

mundial contra el VIH/SIDA. Tiene por objeto dirigir, fortalecer y apoyar la amplia-

ción de la acción encaminada a prevenir la transmisión del VIH, prestando atención

y apoyo, reduciendo la vulnerabilidad de las personas y las comunidades al

VIH/SIDA y aliviando el efecto de la epidemia. El sitio en la Web contiene una lista

de publicaciones sobre derechos humanos, ética y derecho, y un documento de orien-

tación, Cuestiones éticas en la investigación de vacunas preventivas contra el VIH,

que aporta 18 puntos de orientación, algunos de los cuales también son pertinen-

tes a las cuestiones examinadas en el presente Módulo 7 del Manual.
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