Pautas Internacionales
para la Evaluacion Etica de

los Estudios Epidemioldgicos

Las PAUTAS INTERNACIONALES PARA LA EVALUACION ETICA DE LOS
ESTUDIOS EPIDEMIOLOGICOS, en castellano, estan en la direccion de
internet que figura mas abajo.
http://www.uchile.cl/bioetica/doc/epidem_4.htm

PRINCIPIOS GENERALES DE ETICA

Toda investigacion en que participen seres humanos debe realizarse de acuerdo con
cuatro principios éticos basicos, a saber, el respeto por las personas, la beneficencia,
la no maleficencia y la justicia. Se da por sentado habitualmente que estos principios
guian la preparacién concienzuda de propuestas para los estudio cientificos. En
circunstancias diversas, pueden expresarse en forma diferente y se les puede otorgar
una importancia diferente, y su aplicacion, de absoluta buena fe, puede tener efectos
diferentes y provocar decisiones o cursos de accion diferentes. Estos principios se han
debatido y elucidado intensamente en las Ultimas décadas, y el objetivo de estas
Pautas es que se apliquen a la epidemiologia.

El respeto por las personas incorpora al menos otros dos principios éticos
fundamentales, a saber:

a) la autonomia, que exige que a las personas que estén en condiciones de deliberar
acerca de sus metas personales se les respete su capacidad de autodeterminacion, y
b) la proteccion de las personas cuya autonomia esta menoscabada o disminuida, o
que requiere que a quienes sean dependientes o vulnerables se los proteja contra
danos o abuso.

La busqueda del bien es la obligacién ética de lograr los maximos beneficios posibles y
de reducir al minimo la posibilidad de daros e injusticias. Este principio da origen a
normas que exigen que los riesgos de la investigacion sean razonables frente a los
beneficios previstos, que la investigacion esté bien concebida, y que los investigadores
sean competentes para llevar cabo la investigacion y para garantizar el bienestar de
los que participan en ella.

La no maleficencia ("No hagas dafio") ocupa un lugar preponderante en la tradicion de
la ética médica, y protege contra dafios evitables a los participantes en la
investigacion.

La justicia exige que los casos considerados similares se traten de manera similar, y
que los casos considerados diferentes se traten de tal forma que se reconozca la
diferencia. Cuando se aplica el principio de la justicia a personas dependientes o
vulnerables, su aspecto mas importante son las reglas de la justicia distributiva. Los
estudios deben planificarse de modo de obtener conocimientos que beneficien al grupo
de personas del cual sean representativos los participantes: quienes sobrelleven el
peso de la participacion deben recibir un beneficio adecuado, y el grupo que se va a
beneficiar debe asumir una proporcion equitativa de los riesgos y del peso del estudio.

Pueden aplicarse principios éticos generales tanto individualmente como a nivel
comunitario. En el plano individual (microética), la ética rige la forma en que una



persona debe relacionarse con otra y las reivindicaciones morales de cada miembro de
una comunidad. A nivel comunitario, la ética se aplica a cémo una comunidad se
relaciona con otra, y a cédmo una comunidad trata a cada uno de sus miembros
(incluidos los miembros eventuales) y a los miembros de otros grupos con valores
culturales diferentes (macroética). Los procedimientos que no son éticos a un nivel no
pueden justificarse simplemente porque se los considere éticamente aceptables al otro

nivel. CIEB 2002
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