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RESUmEN
la vulnerabilidad es una característica de la persona 
humana. somos frágiles, mortales. somos vulnerables. 
sin investigación científica no hay progreso posible. la 
investigación científica con personas necesita cumplir y 
hacer cumplir las normativas internacionales para tal fin. 
la participación de personas en investigación implica te-
ner presente el respeto a su dignidad y su condición de 
fragilidad.
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ABSTRACT
The vulnerability is a feature of the human person. We are 
fragile, fatal. We are vulnerable. Without scientific research 
no progress is possible. The scientific research with people 
need to comply with and enforce international standards 
for this purpose. The participation of people in research 
involves take respect for their dignity and their condition 
of frailty.
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INTRODUCCIÓN
la vulnerabilidad es una característica 
de la persona humana. somos frágiles, 
mortales. Por esta condición humana, 
la investigación científica con perso-
nas necesita cumplir y hacer cumplir 
las normativas internacionales para tal 
fin. sin investigación científica no hay 
progreso, pero la vulnerabilidad hu-

mana como característica constitutiva, 
implica precaución durante todo el de-
sarrollo de la investigación.

DEsaRROllO 
la Real Academia Española en su Dic-
cionario de la lengua Española define 
vulnerable, del latín vulnerabĭlis como 
aquel que puede ser herido o recibir 

lesión física o moralmente (1). se con-
sidera a la vulnerabilidad como daño 
potencial. la vulnerabilidad es un ras-
go antropológico existencial que im-
plica la libertad e igualdad de todos 
los individuos, como es proclamado 
por los derechos humanos, y reconoci-
do por la ética trascendental que ins-
pira todo quehacer humano (2).
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Para el filósofo Hans Jonas, citado por 
Ricoeur (3), la responsabilidad tiene 
relación con la fragilidad, es decir, in-
cluye tanto lo perecedero por debili-
dad natural como lo amenazado por la 
violencia que parece formar parte del 
obrar humano.

las normas CIOMS (4) definen “vulne-
rabilidad” como la condición mostrada 
por un individuo o grupo de personas 
cuando la capacidad de emitir juicios 
y tomar decisiones ha sido comprome-
tida y no puede ejercerse, en virtud 
de alguna incapacidad o posición en 
la vida, lo que se traduce en incapaci-
dad sustancial de proteger sus propios 
intereses. las Pautas Éticas internacio-
nales para la investigación biomédica 
con seres humanos consideran que la 
investigación en seres humanos no 
debe violar ningún estándar ético uni-
versalmente aplicable, pero reconocen 
que, en aspectos no sustantivos, la 
aplicación de los principios éticos en 
relación con la autonomía individual 
y con el consentimiento informado, 
debe considerar los valores culturales 
y, al mismo tiempo, respetar absoluta-
mente los estándares éticos.

la investigación científica en Ciencias 
de la salud se orienta considerando y 
haciendo cumplir las normas interna-
cionales:

 - Declaración Universal de los Dere-
chos Humanos. Adoptada y proclama-
da por la Resolución de la Asamblea 
General 217 A de las Naciones Unidas, 
del 10 de diciembre de 1948 (5).
 
 - la Carta de las Naciones Unidas. 
Conferencia de las Naciones Unidas 
sobre organización internacional. 26 
de junio de 1945 (6).

 - Convención sobre los Derechos del 
Niño. Adoptada y abierta a la firma y 

ratificación por la Asamblea General 
en su resolución 44/25, de 20 de no-
viembre de 1989. Y reconocidos en las 
leyes N°23.849 y N° 26.529. (7)

 - Pacto san José de Costa Rica. Con-
vención Americana de Derechos Hu-
manos. 22 de noviembre de 1969 (8).

 - Conjunto de Principios para la Pro-
tección de todas las Personas someti-
das a Cualquier Forma de Detención 
o Prisión, A.G. res. 43/173, anexo, 43 
U.N. GAoR sup. (No. 49) p. 298, oNU 
Doc. A/43/49 (1988) (9).

 - Principios para la protección de los 
enfermos mentales y el mejoramien-
to de la atención de la salud mental. 
Adoptados por la Asamblea General 
en su Resolución 46/119, de 17 de di-
ciembre de 1991 (10).

 - Código de Nüremberg, 1946 (11)

 - informe Belmont. the National Co-
mission for the Protection of Humans 
subjects of Biomedical and Behavioral   
Research. 30 de septiembre de 1978 
(12)

 - Guideline for Good Clinical Practice 
- iCH Harmonised tripartite topic E6. 
July, 1996 (13).

 - Declaración de Helsinki “Principios 
éticos para las investigaciones médicas 
en seres humanos” en su versión ac-
tualizada por la 52a Asamblea Médica 
Mundial, Edimburgo, Escocia, en el 
mes de octubre del año 2000. Refren-
dada en 2008 (14)

 - “international Ethical Guidelines 
for Biomedical Research involving 
Human subjects”     Council for in-
ternational organizations of Medical 
sciences and the World Health orga-
nization. Geneva, 2002. traducidas y 

editada por el Programa Regional de 
Bioética oPs/oMs en mayo del 2003: 
“Pautas Éticas internacionales para la 
investigación en seres Humanos. Pre-
paradas por el  Consejo de organiza-
ciones internacionales de las Ciencias 
Médicas (CioMs) en colaboración con 
la organización Mundial de la salud 
(oMs)” (4)

 - Pautas y orientación operativa para 
la revisión ética de la investigación en 
salud con seres humanos oPs 2012 
(15)

la implicación y la participación de se-
res humanos en investigaciones cons-
tituyen un mecanismo fundamental 
para reunir información científica y 
contribuir al progreso científico y mé-
dico (16).

El discurso actual no se propone de-
terminar si el investigador es digno de 
confianza, sino establecer los riesgos 
asumibles por los participantes en es-
tudios. Así mismo, los investigadores 
exponen al azar a los sujetos de un 
estudio, lo que no ocurre con los pa-
cientes atendidos por personal clínico. 
los riesgos que corren las personas 
que participan en un estudio tienen 
un componente aleatorio derivado del 
recurso temporal a planteamientos 
probabilistas y del hecho de que no 
se conocen con plena certidumbre los 
riesgos posibles; de hecho, el azar no 
puede eliminarse de la investigación. 
Antes de acceder a participar en una 
investigación clínica, la persona tiene 
derecho a saber que se expone a cier-
tos riesgos (17).

Claro está que se supone que los in-
vestigadores protegen a todos quienes 
participan en el estudio. Este mandato 
moral debe estar firmemente arrai-
gado en la identidad profesional del 
investigador. No cabe duda de que 
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esta salvaguardia interna para preve-
nir los abusos es fundamental, pues a 
falta de ella todos los esfuerzos fra-
casarán, aunque, a pesar de ello, no 
es suficiente. Hay que complementarla 
con salvaguardias externas de carácter 
formal (estatutos y reglamentación 
gubernamental) e informal (colegas 
y pacientes). Es por ello que se les 
encomienda a los investigadores, la 
protección de quienes participan en el 
estudio, sobre todo si son vulnerables 
tales como indigentes, personas que 
reciben asistencia del Estado, discapa-
cidad (mejor denominada por el giro 
lingüístico como diversidad funcional 
(18), desempleados, grupos minorita-
rios étnicos, personas que no tienen 
hogar, refugiados, pacientes ingresa-
dos en salas de urgencia, residentes 
de centros de cuidados crónicos y, en 
particular, personas que padecen en-
fermedades incurables y pacientes on-
cológicos (19).

El Ministerio de Educación Nacional de 
Colombia ha considerado como gru-
pos vulnerables prioritarios de aten-
ción a las comunidades étnicas (indí-
genas, afrocolombianos, raizales y el 
pueblo Rom); los jóvenes y adultos ile-
trados; los menores con necesidades 
educativas especiales (con diversidad 
funcional o limitaciones o con talen-
tos o capacidades excepcionales); las 
personas afectadas por la violencia 
(población en situación de desplaza-
miento, menores desvinculados de los 
grupos armados al margen de la ley e 
hijos en edad escolar de adultos des-
movilizados). los menores en riesgo 
social (menores trabajadores, adoles-
centes en conflicto con la ley penal y 
niños, niñas y adolescentes en protec-
ción). los habitantes de frontera. Y la 
población rural dispersa (20).

la Resolución 1480/2011 del Minis-
terio de salud de la Nación Argentina 

expresa “la autonomía es la capacidad 
de autodeterminación de una persona 
para tomar una decisión de manera 
voluntaria, en función únicamente de 
los propios valores, intereses y prefe-
rencias, y siempre que cuente con la 
información necesaria para evaluar las 
opciones. Una persona autónoma, por 
definición, puede otorgar su consen-
timiento informado sin necesidad de 
otra protección que la de recibir la in-
formación que necesite para deliberar 
libremente. Por otra parte, aquellos 
individuos que posean una autonomía 
disminuida o inexistente se encuen-
tran en una situación vulnerable para 
defender sus propios intereses y re-
quieren, por lo tanto, de protecciones 
especiales. Una autonomía se conside-
ra disminuida en los casos de desven-
taja cultural, educativa, social o eco-
nómica, por ejemplo, minorías étnicas 
o personas analfabetas, subordinadas, 
refugiadas, indigentes o con necesida-
des básicas insatisfechas” (21).

investigar en un grupo o una pobla-
ción vulnerable plantea desafíos éticos 
adicionales y una preocupación espe-
cial por el grupo o individuos en que 
se planea efectuar la investigación. se 
consideran cinco principales grupos 
vulnerables en la investigación médi-
ca: diversidad funcional en cuanto a 
su desarrollo, niños, ancianos, enfer-
mos mentales, presos y poblaciones de 
minorías políticamente divididas o dis-
criminadas. Mención especial tienen 
los grupos de prisioneros que llevan 
una vida altamente reglamentada con 
pérdida de la autonomía en que existe 
la posibilidad de pervertir el consen-
timiento libre, informado y volunta-
rio necesario para participar y en los 
cuales la posibilidad de una coerción 
sutil está siempre presente. los suje-
tos deben ser seleccionados por razo-
nes directamente relacionados con el 
problema en estudio y no debido a su 

fácil disponibilidad o a su posición o 
situación comprometida (22).
Para Arboleda Florez, citado por Abe-
llán y col (18), se introdujo el concep-
to de riesgo mínimo para justificar 
intervenciones o procedimientos de 
investigación que no tengan posibili-
dad de beneficio directo para la salud 
de los participantes, sobre todo en 
poblaciones especiales consideradas 
vulnerables y donde el proceso de 
consentimiento informado válido im-
plica algunas dificultades para su ob-
tención. Este concepto de riesgo mí-
nimo significa que la probabilidad de 
daño o malestar previsto en la investi-
gación no es mayor en sí mismo que 
los encontrados en la vida cotidiana. 
tal como expresamos en nuestra pu-
blicación, “el investigador y su grupo 
deben buscar la cooperación volunta-
ria de este tipo de participantes en un 
procedimiento similar al asentimiento 
de los menores de edad”.

las poblaciones especiales han de ser 
evaluadas en la convergencia de los 
criterios de condición de vulnerabili-
dad, nivel de dependencia, capacidad/ 
competencia y relación riesgo-benefi-
cio.

Para finalizar, la Pauta 13 de las nor-
mas CioMs (4) sobre investigación en 
que participan personas vulnerables 
expresa: “se requiere una justifica-
ción especial para invitar a individuos 
vulnerables a participar como sujetos 
de investigación. En el caso de ser se-
leccionados, los medios para proteger 
sus derechos y bienestar deben ser 
aplicados estrictamente”.

CONClUsIONEs 
la vulnerabilidad es una condición de la 
persona humana. sin embargo, situa-
ciones producto de la desigualdad que, 
por diversos factores históricos, econó-
micos, culturales, políticos y biológicos 
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(agentes cognitivos, físicos, sensoriales, 
de la comunicación, emocionales y psi-
cosociales), se presenta en grupos de 

población, impidiéndoles aprovechar 
las riquezas del desarrollo humano. En 
estos casos, el reconocimiento y consi-

deración de estas situaciones permitirá 
tomar medidas de precaución cuando 
se realiza investigación científica.


