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INSTRUÇÕES 

1. É proibido acessar qualquer outro site que não seja o fornecido pelo aplicador, sob 
pena de eliminação do exame; 
2. O exame tem duração máxima de 1 (uma) hora; 
3. É permitido usar dicionário, desde que não seja eletrônico; 
4. Certifique-se de clicar em “enviar” após responder a todas a questões, caso 
contrário seu exame não será corrigido.  

PRINCIPIOS DE LA ÉTICA DE LA INVESTIGACIÓN Y SU APLICACIÓN 

La investigación para la salud se ejecuta de acuerdo a los tres principios universales de investigación, 

descritos en el Informe Belmont: Respeto por las personas, Beneficencia y Justicia. Estos principios se 

plantearon para orientar y garantizar que siempre se tenga en cuenta el bienestar de los participantes. Tanto 

los investigadores como los patrocinadores y miembros de los comités de ética institucionales deben estar 5 

conscientes de la importancia de estos principios y velar por el bienestar de las poblaciones que participan 

en los estudios de investigación. Todos los involucrados deben comprender los principios de la ética de la 

investigación y su aplicación.  

Respeto por las personas. Este principio requiere que los sujetos de investigación sean tratados como 

seres autónomos, permitiéndoles decidir por sí mismos. Se debe brindar protección adicional a los individuos 10 

incapaces de decidir por sí mismos. Este principio se aplica a través de la obtención de consentimiento 

informado (CI). El CI se obtiene de aquellos sujetos de investigación que son capaces de tomar decisiones 

sobre sí mismos, asegurando su comprensión de la información proporcionada. En el proceso de aplicación 

de CI se debe proveer información, asegurar que exista entendimiento por parte de los sujetos de 

investigación y asegurar que los sujetos comprendan que su participación es voluntaria, libre de coerción o 15 

incentivos indebidos. Para los individuos que carecen de capacidad de decisión, otras salvaguardas deben 

proveerse para asegurar protecciones adicionales.  

Beneficencia. En relación a la ética de investigación, la beneficencia significa una obligación a no hacer 

daño (no maleficencia), minimización del daño y maximización de beneficios. Este principio requiere que 

exista un análisis de los riesgos y los beneficios de los sujetos, asegurándose que exista una tasa 20 

riesgo/beneficio favorable hacia el sujeto de investigación.  

Justicia. Este principio se refiere a la justicia en la distribución de los sujetos de investigación, de tal manera 

que el diseño del estudio de investigación permita que las cargas y los beneficios estén compartidos en 

forma equitativa entre los grupos de sujetos de investigación. Es decir, los sujetos no deben ser elegidos en 

razón que están fácilmente disponibles o porque su situación los hace más fácilmente reclutables, como 25 

sería el caso de sujetos institucionalizados o individuos de menor jerarquía. A continuación se describen 

diferentes aspectos que se constituyen en requisitos para asegurar la conducta ética de la investigación. 

Estos aspectos contribuyen a un marco de trabajo coherente y sistemático para la evaluación de los procesos 

de investigación y deben ser tenidos en cuenta por investigadores, patrocinadores y miembros de los comités 

de ética institucionales. 30 
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• Revisión independiente de los protocolos. Los investigadores tienen múltiples y legítimos intereses, los 

cuales incluyen el bienestar de la sociedad, el avance en sus carreras y la protección de los derechos de 

los sujetos de investigación. Estos intereses pueden llevar a conflictos que faciliten la aparición de 

prácticas cuestionables en el diseño de los estudios, las que, últimamente pondrían a los sujetos en 

riesgo. Por lo tanto, la revisión independiente de los protocolos de investigación minimiza estos intereses 35 

contrapuestos. Para ser independientes, los miembros de los comités de ética institucional deben ser 

libres de presiones académicas, políticas y sociales, que puedan afectar sus decisiones.  

• Sociedad con la comunidad. Para ser considerados éticas, las investigaciones deben responder a las 

necesidades de la comunidad y por lo tanto, la investigación con sujetos humanos debe involucrar a la 

comunidad donde se llevan a cabo. Idealmente, debe haber participación comunitaria en el planeamiento, 40 

conducción y control de la investigación, y deben existir salvaguardas que aseguren que los resultados 

sean integrados al sistema de salud de la comunidad.  

• Valor social. Para ser ética, la investigación con sujetos humanos debe ser valiosa. Los resultados de la 

investigación deben, potencialmente, promover la salud futura de la comunidad, evaluando una 

intervención terapéutica o probando una hipótesis que pueda crear un conocimiento generalizable acerca 45 

de sus resultados. Las investigaciones, especialmente en países en vías de desarrollo, deberían 

enfocarse hacia problemas que son relevantes en la comunidad. Si la investigación carece de valor, ésta 

no es ética, por cuanto expone a los sujetos innecesariamente a eventuales riesgos sin una compensación 

social y se desperdicia tiempo y recursos.  

• Validez científica. Para ser considerada ética, la investigación debe ser realizada con una metodología 50 

apropiada que asegure que los resultados responderán a las preguntas que originaron el estudio. Aquella 

investigación que no es válida puede incluir estudios que no cuentan con el apoyo necesario, estudios 

con conclusiones inadecuadas o mala estadística y estudios que no pueden reclutar la cantidad suficiente 

de sujetos.  

• Selección justa de los sujetos. La selección de los sujetos debe ser justa. Los investigadores deben evitar 55 

explotar a los grupos vulnerables. Estos requisitos incluyen a) Evitar elegir a grupos de sujetos basados 

solamente en que son de fácil reclutamiento por su situación social, b) No involucrar a grupos que no 

puedan beneficiarse de los resultados positivos, y c) Asegurarse que los riesgos y beneficios están 

distribuidos en forma justa entre los grupos de la sociedad. 

• Tasa de Riesgo/Beneficio favorable. La investigación con sujetos humanos inevitablemente tiene un grado 60 

de incertidumbre en relación con los riesgos y beneficios. Los ensayos biomédicos están justificados 

solamente si los riesgos potenciales a los sujetos están identificados y minimizados usando 

procedimientos consistentes con un diseño adecuado de la investigación, los beneficios potenciales han 

sido notados y subrayados y si los riesgos potenciales para los sujetos son comparados y las 

determinaciones demuestran que los riesgos son razonables en relación con los beneficios.  65 

• Consentimiento Informado. El consentimiento informado incluye la necesidad de respetar a las personas 

y a las decisiones que éstas tomen. Es un mecanismo en donde los individuos deben proteger sus 

intereses y en el cual tienen la oportunidad de decidir involucrarse o no en el estudio y si la investigación 

concuerda con sus propios valores, intereses y metas. Niños y adultos con sus capacidades disminuidas 

como para decidir por sí mismos, requieren de protección adicional. Las salvaguardas adicionales a estos 70 

sujetos vulnerables incluyen a) Obtener consentimiento informado por parte de quien pueda tomar una 

decisión por ellos y sea capaz de determinar si la participación en el estudio de investigación es 

consistente con sus intereses, b) Disponibilidad de alguien independiente que pueda monitorear el 

proceso de consenso, c) Disponibilidad de una persona independiente que pueda monitorear la presencia 

de estos sujetos en el estudio, d) Asegurarse que el reclutamiento de estos sujetos es necesario para el 75 

desarrollo del estudio, y e) Identificar un umbral de riesgo para los procedimientos del estudio que no 

representen beneficios directos a estos sujetos.  

• Respeto a los sujetos de investigación. Los requisitos éticos de la investigación no terminan con la firma 

del consentimiento informado. Respetar a los sujetos involucrados en la investigación incluye proteger la 

confidencialidad de la información que es privada y permitir que el sujeto se retire del estudio en cualquier 80 
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momento y por cualquier razón. Adicionalmente, se debe proveer cualquier información durante la 

investigación, si tal información puede afectar la decisión del sujeto de continuar en el estudio, y se debe 

monitorear el bienestar de los sujetos durante el estudio, por ejemplo, obtener las pruebas de laboratorio 

que aseguren que se pueda determinar a tiempo la aparición de toxicidad en drogas experimentales. Los 

principios éticos de la investigación son universales pero su aplicación requiere la adaptación a las 85 

condiciones locales sanitarias, socioculturales y económicas. La disponibilidad de los recursos necesarios 

para garantizar los principios no es universal y los procedimientos que se usan para asegurar que los 

estudios de investigación se ejecuten éticamente pueden no ser óptimos. Independientemente de las 

limitaciones locales, estos principios éticos deben guiar la conducta de quienes participen en la 

planeación, realización y patrocinio de la investigación con seres humanos.  90 

 
Fuente: REV MED HONDUR, Vol. 80, No. 2, 2012 

 
1. Sobre el primero de los tres principios universales de investigación, el Respecto a las personas, es 
correcto afirmar que: 

a. Solo personas que son capaces de tomar decisiones por sí mismas deben participar en una investigación. 
b. El consentimiento informado asegura que el sujeto participante está consciente sobre su participación en 
la investigación. 
c. El consentimiento informado existe para impedir que los individuos que no pueden decidir por sí mismos 
puedan participar en la investigación. 
d. Según este principio, los individuos pasan de pasivos a seres autónomos. 
e. El consentimiento informado tiene la función de convencer a los sujetos a participar en la investigación. 
 

2.  De acuerdo con las informaciones sobre los principios éticos de la investigación, es correcto afirmar que: 
 

a. No se debe causar ningún perjuicio a los participantes y, por eso, hace falta analizar los posibles riesgos. 
b. La elección de los sujetos de una investigación debe hacerse considerando su disponibilidad o jerarquía. 
c. El investigador no debe tener cualquier dificultad en seleccionar a los participantes de la investigación. 
Estos deben permanecer en grupos relativamente homogéneos. 
d. Es papel exclusivo del investigador conocer los principios éticos de la investigación y mantener el 
bienestar de todos. 
e. Los involucrados, a los que se refiere el autor en el primer párrafo, son los sujetos investigados, que 
deben comprender los principios de la ética de la investigación y su aplicación. 
 

3. Según el texto, marque la afirmación INCORRECTA: 
 
a. Algunas de las prácticas cuestionables en el diseño de los estudios de la investigación son consecuencias 
de conflictos causados por los intereses del investigador. 
b. La revisión independiente de los protocolos evita la interferencia de los intereses del investigador y ayuda 
a aumentar la fiabilidad de la investigación. 
c. Mientras la investigación no traiga resultados benéficos a la comunidad, no podemos considerarla ética. 
d. La intervención en países menos desarrollados presupone una mayor preocupación del investigador a 
causa del desperdicio de tiempo y la falta de recursos. 
e. Las investigaciones con sujetos humanos deben incluir a la comunidad donde se realizan, considerándola 
como miembro activo en el proceso. 
 
 
4. Con base en los aspectos que se constituyen en requisitos para asegurar la conducta ética de la 
investigación, marque la opción INCORRECTA. 
 
a. La elección de una metodología inapropiada puede afectar a los resultados y a las conclusiones del 
estudio, además de traer consecuencias para la selección de los sujetos de la investigación. 
b. La selección justa de sujetos presupone la elección de grupos de individuos que puedan beneficiarse de 
los resultados positivos de la investigación. 
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c. En una investigación, el grado de incertidumbre sobre los beneficios es siempre mayor que los potenciales 
riesgos. 
d. Respetar a los sujetos de la investigación conlleva respetar su decisión de participar en la investigación 
o abandonarla, además de garantizar que las informaciones privadas no sean divulgadas. 
e. El sujeto participante de la investigación también debe ser informado durante el proceso sobre aspectos 
que puedan influenciar su decisión de continuar o dejar el estudio. 
 
5. No está entre una de las formas de salvaguardar a los sujetos vulnerables de una investigación: 
 
a. La adquisición del consentimiento informado a partir de la intervención de alguien que pueda decidir sobre 
la participación de estos sujetos. 
b. Supervisión de alguien independiente en el proceso de consenso. 
c. Presencia de una persona responsable de estos sujetos que los acompañe durante todo el estudio. 
d. Garantía de que la selección de estos sujetos es indispensable para la realización del estudio.  
e. Análisis de potenciales riesgos para los procedimientos del estudio que no traigan beneficios a estos 
sujetos. 

 

 6. Conteste si las  afirmacionaes a continuación son verdaderas o falsas: 

 
a. (     ) Respeito às pessoas e justiça são princípios universais da pesquisa. 
b. (     ) Quando os sujeitos envolvidos na pesquisa se encontran disponíveis ou podem ser mais 
facilmente encontrados se atende ao princípio da justiça. 
c. (     ) O princípio da justiça garante que os ganhos dos sujeitos da pesquisa sejam maiores que as 
perdas. 
d. (     ) A investigação científica obedece a princípios éticos universais cuja aplicação à situação 
econômica, ética e sanitária se faz necessária. 
e. (     ) A investigação científica ética requer compensação social. 
 


