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Preambulo a la edicion espaiola

La medicina actual aspira a basar sus conocimientos y técnicas
en rigurosos procesos de validacion cientifica. Para ello, a menudo
es necesario someter a personas a intervenciones cuyos riesgos y
beneficios todavia se ignoran. Esto es lo que se conoce como inves-
tigacion biomédica o experimentacion con seres humanos. La in-
vestigacion biomédica es moralmente necesaria, puesto que sin ella
la medicina no dispondria de su mayor arma para salvar la vida de
millones de personas. Sin embargo, su método implica necesaria-
mente una instrumentalizacion de muchas personas que ponen su
cuerpo y su salud al servicio del interés comin. Por eso, en toda
investigacion biomédica se da la circunstancia de que, pese a ser
moralmente necesaria, resulta necesariamente dudosa desde un
punto de vista moral.

La regulacion internacional sobre la investigacion biomédi-
ca se ha desarrollado histéricamente como reaccion a una serie de
experimentos en los que —en nombre de la ciencia— se abusé y ma-
nipul6 a determinados tipos de personas: prisioneros, nifios, pobres,
deficientes, soldados, ancianos, minorias étnicas... Actualmente,
estos grupos vulnerables de la poblacion disfrutan de un régimen de
proteccion especial en las regulaciones sobre investigacion biomé-
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dica. En este libro se muestra hasta qué punto es extremadamente
delicada la tarea de regular la experimentacion biomédica con po-
blaciones vulnerables, pues, mientras que una legislacion demasia-
do permisiva podria dar lugar a nuevos abusos, una reglamentacion
excesivamente restrictiva podria provocar que este tipo de pobla-
ciones se convirtieran en “huérfanas” de la ciencia, incrementando
de este modo su ya desfavorecida situacion.

El libro esta compuesto de dos partes. La primera de ellas abor-
da los aspectos conceptuales, historicos y normativos de la investi-
gacion biomédica. En ella se clarifican las nociones de inwvestigacion
biomédica (Cap. D y de vulnerabilidad (Cap. 1D, y se discuten los
fundamentos éticos de la experimentacion con humanos —consen-
timiento informado, respeto, proteccion, equidad... (Cap. IID). La
referencia continua a casos histéricos hace que la lectura de esta
parte del libro sea a la vez amena e instructiva. En la segunda parte
se aplican los principios anteriormente analizados a cinco casos
especificos de vulnerabilidad, a cinco grupos de la poblacion cuya
condicion hace que estén particularmente expuestos a los abusos y
riesgos que entrana la investigacion biomédica: los enfermos men-
tales (Cap. IV), los soldados y los presos (Cap. V); las poblaciones
de los paises en vias de desarrollo (Cap. VD; los nifios (Cap. VID y
los ancianos (Cap. VIID. Esta seleccion no es exhaustiva pero pro-
bablemente baste para mostrar la variabilidad y especificidad de los
problemas éticos ligados a la investigacion realizada con sujetos vul-
nerables. Cierra el libro un glosario de términos esenciales en ética
de la investigacion biomédica.

Este trabajo ha sido concebido con una vocacion didactica, y
con la esperanza de desencadenar en el lector no familiarizado una
opinién critica sobre las cuestiones éticas que plantea la investiga-
cion biomédica. Analizar los problemas a partir de casos historicos
nos ha parecido un método apropiado para llevar a cabo esta tarea
de manera inteligible y atractiva. Una de las tesis que se defiende es
que las regulaciones en materia de investigacion biomédica no sélo
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deben atender a la vulnerabilidad humana sino, ademas, deben
prestar atencion a los factores especificos que la provocan. Sélo asi
se podran aplicar de manera prudente y eficaz tres principios esen-
ciales en ética de la investigacion: proteccion, respeto y no-discri-
minacion.

La presente edicion es una traduccion revisada del libro Recher-
che biomédicale et populations vulnérables, financiado por la aso-
ciacion APF y publicado en 2006 en Editions I'Harmattan (Paris).
Anne Vailhen dio forma y estilo en francés a lo que, en un princi-
pio, era poco mas que un borrador. Martine Gaillard y Francois
Moutel también nos ofrecieron parte de su tiempo y de su “savoir
faire” para corregir el libro. José Luis Rodriguez-Arias (psicologo cli-
nico), Nathanael Lapidus (médico especialista en salud publica) y
Hélene Chappuy (pediatra) han participado como co-autores de los
capitulos 1V, VI y VII, respectivamente. Quiero agradecer a Enrique
Bonete, director de la coleccién “Etica Aplicada”, la confianza que
deposité en este proyecto, asi como su relectura critica. La colabo-
raciéon con el traductor ha resultado extremadamente eficaz. A todos
ellos, muchas gracias.

David Rodriguez-Arias
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Introduccion

La experimentacion con personas es moralmente necesaria y
necesariamente inmoral.

Este aforismo de Jean Bernard expresa, de manera elocuente,
un conflicto moral caracteristico de la investigacion biomédica. La
experimentacion es moralmente necesaria. Sin ella, nunca se habria
obtenido los conocimientos que hoy permiten comprender y con-
trolar los procesos patolégicos y por lo tanto salvar vidas y evitar
catastrofes humanitarias que enfermedades como la gripe, la peste
o la sifilis —consideradas hoy casi triviales— podian haber provocado
en civilizaciones enteras. La finalidad de la investigacion biomédica
es generar un conocimiento universal, reproductible, en el que se
puedan basar estrategias diagndsticas, terapéuticas y preventivas fia-
bles y eficaces. Sin embargo, la experimentacion con personas es
necesariamente inmoral. Para llevarla a cabo, es preciso instrumen-
talizar a individuos concretos, es decir, tratarlos como medios para
fines —la ciencia, la sociedad, el beneficio de la mayoria— que a me-
nudo les son ajenos.

¢En qué medida es aceptable promover los intereses del mayor
nimero cuando hacerlo va en detrimento de quienes estin sirvien-
do para conseguir satisfacer esos intereses? Los sujetos sometidos a
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la investigacion juegan, en cierto sentido, el papel de héroes mora-
les, por su sacrificio al bien comin. Ahora bien, shasta qué punto
esto es aceptable cuando no son ellos, sino otras personas, quienes
deciden en su lugar? ;Y qué decir de los experimentos en los que
los participantes se someten a riesgos que no quedan compensados
por los beneficios que puedan recibir? Por ejemplo, shasta qué
punto la persecucion de un objetivo ampliamente deseado, como
la obtencion de una vacuna contra el VIH, legitimaria la utilizacion
de individuos sanos en ensayos que pusieran en riesgo su salud o
incluso su vida?

En la investigaciéon biomédica aparecen diferentes modalida-
des de conflicto entre los intereses individuales y los sociales. Este
campo de la bioética se ve con frecuencia confrontado a la apasio-
nante tension moral que se da entre quienes defienden una vision
deontologica y kantiana de la regla moral, y los que, desde un punto
de vista consecuencialista, asimilan el bien a la promocion y maxi-
mizaciéon de buenos resultados. En las paginas de este libro se mues-
tra como el respeto a las personas se revela, en multiples ocasiones
y por diferentes motivos, dificilmente conciliable con la necesidad
de obtener conocimientos para combatir la enfermedad.

La experiencia del riesgo a que conduce una supeditacion siste-
matica de las practicas investigadoras al Unico imperativo de utilidad
social ha generado politicas centradas en asegurar la proteccion y el
respeto de los sujetos de investigacion'. La Declaracion de Helsinki,
firmada en 1964, fue muy clara al respecto: “La preocupacion por el
interés del individuo debe siempre prevalecer sobre los intereses de

»2

la ciencia y de la sociedad”?.

1. Se entiende por sujeto de investigacion, no la persona que disena una investi-
gacion, sino aquella que participa en ella poniendo su cuerpo a disposicion de los
investigadores para que se lleve a cabo una intervencion con caricter experimental.

2. http://www.wma.net/e/policy/b3.htm (consultado 28/01/2008) La Declaracion
de Helsinki ha sido revisada en numerosas ocasiones y actualmente no conserva
exactamente esta formulacion, por motivos que se detallan en el Capitulo III.


http://www.wma.net/e/policy/b3.htm (consultado 28/01/2008)

Introduccién

El respeto y la proteccion de los individuos que participan en
una investigacion biomédica se promueven a través del consen-
timiento informado y ofreciendo al sujeto una relacion favorable
beneficio/riesgo. Ahora bien, ninguna de esas condiciones es un
requisito absolutamente necesario; ambas admiten excepciones. En
realidad, dependen la una de la otra: cuanto menos posible es obte-
ner el consentimiento del sujeto de investigacion, mds importante es
que el protocolo no implique riesgos para su salud y pueda aportar
algin beneficio. Y viceversa: cuanto menos riesgo conlleva una
investigacion, menos necesario serd recabar su consentimiento.

El consentimiento libre e informado del sujeto de investigacion
es por lo tanto necesario prima facie. En el Convenio de Oviedo
(1997), el Consejo de Europa lo afirma claramente: “[toda interven-
cion en el campo de la salud] s6lo podra efectuarse después de que
la persona afectada haya dado su libre e informado consentimiento.
Dicha persona debera recibir previamente una informacion adecua-
da acerca de la finalidad y la naturaleza de la intervencion, asi como
sobre sus riesgos y consecuencias. En cualquier momento la perso-
na afectada podra retirar libremente su consentimiento”?. “Libre e
informado” significa que el sujeto es capaz de comprender la infor-
macion necesaria y de tomar una decisién con pleno conocimiento
de causa. El caricter libre del consentimiento indica asimismo la
importancia de que el sujeto pueda negarse a participar sin padecer
perjuicios y sin verse privado de cualquier bien al que de otro modo
tendria derecho. “Libre” significa, por lo tanto, libre de presiones, libre
de coercidn, y también libre para elegir. Los investigadores deben
garantizar que el paciente pueda declinar su participacion en la
investigacion o interrumpirla en cualquier momento.

Asimismo, los investigadores deben demostrar que la experi-
mentacién es cientificamente rigurosa, que es racional esperar un

3. http://www.bioeticanet.info/documentos/Oviedo1997.pdf (consultado 28/01/
2008)
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beneficio para los sujetos de la investigacion y/o para determinado
tipo de enfermos, que el protocolo no atenta de manera grave
contra los intereses de quienes participan en ella y que no priva
a ninguin enfermo de un tratamiento reconocido como eficaz. Gene-
ralmente, un comité independiente juzga si se cumplen todas las
condiciones precedentes y si vale la pena emprender el estudio.

David Rodriguez-Arias
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Investigacion biomédica y practicas
clinicas: una distincion problematica

No es facil determinar el comienzo historico de la investiga-
cion biomédica. Desde la Antigliedad, los médicos han ido extra-
yendo conclusiones de sus practicas médicas cotidianas, y sus es-
trategias terapéuticas se han basado siempre en los conocimientos
adquiridos de ese modo. De hecho, la distincion entre investiga-
cion y practica clinica plantea todavia numerosos problemas teori-
cos y practicos. ;Se debe considerar como investigaciéon un estudio
observacional que consiste Unicamente en recoger datos de pacien-
tes que habrian sido tratados de igual modo en el caso de que tal
estudio no hubiera tenido lugar? Para algunos, la investigacion bio-
médica empieza cuando hay un protocolo experimental que com-
para dos ramas de intervencion (grupo control y grupo activo) y un
método de asignacion aleatoria (aleatorizacion) en la distribucion
de los sujetos en cada una de esas ramas. Otros consideran que
se puede hablar de investigacion biomédica a partir del momento
en que se aplica a varios pacientes un procedimiento médico atn
no validado. Sin embargo, en un ensayo clinico, las intervencio-
nes estandarizadas y experimentales a menudo se aplican simulta-
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neamente. La propia naturaleza de la relacion médico-paciente in-
cluye tanto el cuidado dispensado como la investigacion'.

La distincion entre practica clinica e investigacion clinica no es
s6lo una cuestion tedrica o conceptual, sino también una cuestion
praictica y normativa. Las legislaciones que regulan la investigacion
son distintas a las que se aplican a las practicas clinicas. sPor qué
razones las condiciones de aceptabilidad de las intervenciones des-
tinadas a la investigacion son mis exigentes que las que forman
parte de la practica clinica? j;Por qué, para comenzar una investiga-
cion, se requiere el informe favorable de un comité de bioética
(comité ético de investigacion clinica)? ;Qué funcion desempenan
esos comités? Los comités éticos de investigacion clinica cumplen las
siguientes funciones:

1. Verificar que la realizacion del estudio estd justificada (la
investigaciéon sobre un nuevo medicamento se justifica en
vista de los tratamientos disponibles) y su elaboracion
correcta desde el punto de vista técnico (el estudio debe dar
pruebas de rigor cientifico y emplear la metodologia nece-
saria para validar sus hipétesis). Ningin estudio técnica-
mente incorrecto puede ser éticamente aceptable.

2. Garantizar la existencia de indeterminacion clinica (clinical
equipoise): en el momento en que empieza la investigacion
se tiene que ignorar si el producto que se quiere probar es
mas o menos eficaz que los tratamientos disponibles, para
que no se sepa si supone O NO una ventaja encontrarse en
el grupo de control o en el grupo activo. La “indetermina-
cion clinica” permite que no se otorgue ningin privilegio
sistemdtica y conscientemente a uno de los dos grupos que

1. LIEVRE, A. y MOUTEL, G. (2003). “Consentement et essais thérapeutiques:
Enjeux, limites entre soins et recherche et perspectives d’'une démarche éthique”: 5
www.inserm.fr/ethique (consultado 30/01/08)


www.inserm.fr/ethique (consultado 30/01/08)
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participan en el ensayo clinico, permitiendo asi cumplir con
una exigencia de equidad, de igualdad de oportunidades.

3. Evaluar la relacion riesgo-beneficio. En principio, se consi-
dera que ninguna investigacion que produce mas danos
que beneficios se debe realizar.

4. Garantizar la calidad de la informacion y del proceso de
consentimiento informado en lo tocante a los objetivos, los
métodos, los beneficios previstos, los riesgos previsibles, las
incomodidades que puedan derivarse de participacion en
el estudio, las alternativas de tratamiento existentes, el dere-
cho del sujeto a no participar y a retirar también su con-
sentimiento en cualquier momento (DEL CANIZO 2005).

En el apartado siguiente se analiza en qué difieren las practicas
clinicas y las practicas de investigacion, y en qué medida tiene sen-
tido darles un tratamiento normativo diferente.

éA qué se llama investigacion clinica?

Se entiende por “investigacion” un tipo de actividad que incluye el
desarrollo, los ensayos y las evaluaciones que contribuyen a la
obltencion de un conocimiento generalizable .

El adjetivo “clinico” suele originar confusion. D. Gracia ha carac-
terizado la actividad “clinica” como aquella que se realiza sobre el
cuerpo del ser humano, sano o enfermo, “en vistas a un mejor cono-
cimiento y manejo de sus enfermedades” (Gracia: 77). De acuerdo
con esta definicion, la actividad clinica abarca dos tipos de activi-
dades: la investigacion y las practicas asistenciales (o “practicas cli-

2. Esta norma serd objeto de una amplia discusion en el capitulo III.
3. Federal Policy for the protection of human subjects, Notices and rules: 28001-
28032.

23
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nicas”, que incluirian el diagnéstico, el tratamiento, etc.) P. Fennell,
sin embargo, restringe el término “investigacion clinica” a aquella
que tiene lugar en el marco de los cuidados asistenciales (FENNELL).
Esta acepcion excluiria de la expresion las investigaciones que no se
realizan con pacientes sino con sujetos sanos, con animales o en
laboratorio (investigacion basica o fundamental). La etimologia de la
palabra “clinica” acreditaria esta segunda version. “Clinica” procede
de la palabra griega klinein, que significa “estar acostado”. Asi, la
palabra “clinica” se podria restringir a las actividades realizadas
durante las relaciones mantenidas entre un equipo sanitario y un
paciente, “a la cabecera de la cama”, por asi decirlo. La actividad
clinica incluirfa entonces tanto el tratamiento para el diagnostico, la
curacion o el cuidado de una enfermedad, como los procedimien-
tos para obtener un conocimiento a través de los propios enfermos.
Aplicado a la investigacion, esta acepcion de “clinica” excluiria, en
cambio, los estudios realizados sobre voluntarios sanos.

La confusion tiene que ver con el hecho de que “investigacion
clinica” es con frecuencia una expresion sindnima, en la mente del
publico —especializado o no—, de la de “ensayos con medicamentos
nuevos o con dispositivos experimentales”. Lo cual muestra una ten-
dencia a interpretar la expresion de manera laxa, como procedimier-
to destinado a mejorar las prdcticas asistenciales. El problema es que
una definicion tal obligaria a incluir en la categoria de “investigacion
clinica” la realizada sobre animales, algo que chirriaria a muchos.

La ley francesa de 20 de diciembre de 1988, denominada ley

4

“Huriet-Sérusclat”® emplea la expresion “investigacion biomédica”

en vez de “investigacion clinica”. La define de este modo: “[TJodo

4. Code de la Santé publique, Loi Huriet-Sérusclat n° 88-1138 du 20 décembre
1988 modifiée par les lois 90-86 du 23 janvier 1990 et 91-73 du 18 janvier1991, 92-
1336 du 16 décembre1992, 93-5 du 4 janvier 1993 et 94-630 du 25 juillet 1994 rela-
tive a la protection des personnes qui se prétent a des recherches biomédicales. Loi
dite Loi Huriet — Sérusclat. www.legifrance.gouv.fr (consultado 28/01/06)


www.legifrance.gouv.fr (consultado 28/01/06)
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ensayo o experimentacion... organizado o practicado sobre el ser
humano... con vistas al desarrollo de conocimientos biolégicos o
médicos. Dicho con otras palabras: investigaciones sobre el ser
humano, que obedecen a un protocolo. Estas investigaciones pre-
tenden desembocar en una publicacion, una comunicacion y/o en
la difusién de un informe””.

D. Gracia ofrece una clave para entender por qué el término
“investigacion clinica” es confuso (Gracia). A lo largo de la historia,
han prevalecido dos criterios para distinguir ambos tipos de activi-
dad médica (asistencial e investigadora). El criterio cldsico estaba
basado en un factor fundamentalmente subjetivo: la intencion. Asi,
mientras que las practicas clinicas eran las que se llevaban a cabo
sobre el cuerpo del paciente con una intencion beneficente, el pro-
posito de toda investigacion era estrictamente cognitivo: se entendia
que su unico objetivo era aumentar el conocimiento que pudiera
servir para tratar a futuros pacientes, y no al paciente que el profe-
sional tuviera ante si. Durante siglos, esta distincion tuvo importan-
tes implicaciones morales: sélo las intervenciones que tenian como
finalidad producir un beneficio al paciente eran consideradas como
aceptables. Ello no excluia la posibilidad de obtener conocimientos
sobre las enfermedades, pero obligaba a hacerlo de manera indi-
recta y fortuita, en el marco de las actividades terapéuticas. La acti-
vidad que no tuviera otro objeto que el progreso del conocimiento
—la investigacion pura o per se— quedaba excluida de las buenas
practicas médicas.

5. En este trabajo, se ha optado por los términos dnvestigacion médica» e «n-
vestigacion biomédica», menos equivocos que el de «dnvestigacion clinica». El tér-
mino “practicas clinicas” servird para referirse a las actividades que los sanitarios
desarrollan con sus pacientes y en las cuales se emplean procedimientos que ya
no se encuentran en fase experimental. A pesar de ello, es importante senalar que
ambos tipos de actividad —la asistencia y la investigacion— se pueden emplear
simultineamente, si se da el caso de que el paciente es al mismo tiempo sujeto
de investigacion.
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A lo largo del siglo XX se fue reemplazando, progresivamente,
este criterio subjetivo por otro mas objetivo: el de la validacion. De
una medicina basada en la intencion se pasa a una medicina basa-
da en pruebas (Evidence Based Medicine). Este cambio de criterio
trastorna la manera de concebir la relacion entre prictica clinica y
practica de investigacion. Las practicas clinicas se conciben como las
que ya han sido validadas, mientras que las pricticas de investiga-
cion o prdcticas experimentales son las que estan en proceso de vali-
dacion (se realicen o no con pacientes).

Parece importante poder distinguir entre las prdcticas asisten-
ciales y las prdcticas de investigacion, pues las implicaciones éticas
de cada tipo de intervencion son diferentes. La distincion tendria
menos importancia, si de ella no se pudiera derivar ninglin riesgo
para las personas. Se sabe, por ejemplo, que algunos pacientes acep-
tan participar facilmente en estudios cuya finalidad es puramente
cognitiva, creyendo que su proposito es terapéutico (APPELBAUM et
aD). Dresser senala que la therapeutic misconception (expresion que
podria traducirse por “falsa idea terapéutica”), es decir, el hecho de
confundir investigacion con tratamiento, es un fenomeno habitual
entre los enfermos que participan en una investigacion biomédica
(Dresser 2002). En efecto, la confusion entre practicas de investi-
gacion y practicas clinicas es mas frecuente —y mas problematica—
cuando los sujetos de investigacion son personas enfermas que
mantienen con el investigador una relacion de sanitario-paciente.
Los pacientes estan acostumbrados a ver en la medicina una profe-
sion cuyo papel es incondicionalmente beneficente. Muchos pacien-
tes tienden a pensar que ser incluidos en un estudio es otro modo
de obtener un tratamiento. Esta equivocacion se debe con probabi-
lidad a que la beneficencia es el papel fundamental que ha desem-
penado la medicina desde los tiempos de Hipdcrates hasta el siglo
XX. Gracia distingue tres periodos historicos en la investigacion cli-
nica: el primero va desde la Antigliedad hasta 1900; el segundo, de
1900 a 1947; y el tercero, desde el final de Segunda Guerra Mundial
a nuestros dias (Gracia: 79-100).
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La investigacion clasica hasta el siglo XX: el rol beneficente de la
medicina y la obtencién accidental de datos cientificos en el desa-
rrollo de las practicas clinicas

Como se acaba de indicar, la posicion clasica hipocratica pos-
tulaba el principio de que todo acto médico realizado sobre un ser
humano debia ser “en si” clinico (diagnéstico, terapéutico, de cui-
dados...) y, por eso, beneficioso para el paciente. Como la persona no
podia constituir en si misma un objeto de investigacion, sélo se utilizaban
los animales y los cadaveres como medio de obtencién de conocimientos
en investigacion pura®.

La medicina que se conoce hoy es el resultado de los progresos
que han ido viendo la luz a lo largo del siglo XX. Aunque la medi-
cina actual deba mucho a la experimentacion realizada en el siglo
pasado, seria inexacto pensar que antes no se habia producido nin-
glin descubrimiento importante. Cabe entonces preguntarse cudles
eran los medios para obtener conocimiento en la época en que esta-
ba prohibida la experimentacion pura sobre el ser humano. Lo cier-
to es que habia dos medios indirectos que estaban autorizados y se
empleaban para obtener conocimientos médicos: la analogia (proce-
so que consiste en aplicar al humano los conocimientos adquiridos
gracias a la experimentacion animal) y la ocasion fortuita de apren-
der en el contexto de las prdcticas asistenciales (ctando un médico
trataba a un paciente, podia adquirir un conocimiento, por asi decir-
lo, accidentalmente). La investigacion con seres humanos sélo tenia
lugar en el marco ordinario de las practicas clinicas. No estaba pro-
vocada ni rodeada de condiciones cientificas ideales. Como senala
Gracia, la tesis fundamental sobre la relacion entre practica clinica e
investigacion que primé durante la época clasica fue la de que /o que
no fuera clinico no podia ser experimental.

6. Celso cuenta, sin embargo, que, en el s. III a. de JC, se autorizaba la prictica de
vivisecciones sobre los condenados a muerte, lo que constituye, probablemente, el
testimonio mas antiguo de los abusos cometidos por la investigaciéon sobre uno de los
grupos de poblacion que estudiaremos aqui: los prisioneros. Citado por (Gracia: 82).
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El comienzo del siglo XX contempla una primera evolucion rela-
cionada con el modo de concebir la investigacion. Dos factores con-
ducen a este cambio de mentalidad: por una parte, el reconoci-
miento de la investigacion y del método cientificos como éticamen-
te aceptables en cuanto tales, y no ya Gnicamente como fenémeno
accidental y secundario a las practicas clinicas; por otra parte, un
debilitamiento progresivo de la beneficencia como Gnica base legi-
timadora de las actividades médicas, asi como la habilitacién conse-
cutiva de otro criterio, a saber, la autonomia del sujeto de investiga-
cion. De este cambio resultard la posibilidad de confusion entre dos
roles del profesional de la salud, hasta entonces disociados: la asis-
tencia a pacientes y la investigacion. Cuando se abandona el crite-
rio de la intencion en favor del criterio de validacion, la idea que
acabara imponiéndose se encuentra precisamente en el extremo
opuesto a la concepcion anterior: lo que no es experimental no puede
ser clinico. No se debera calificar como “clinica” ninguna interven-
cion que no haya sido previamente validada.

G. Moutel ha sintetizado la evolucion de la clinica desde la
época clasica y planteado los problemas éticos de este cambio:

El cuidado, primer objeto de la relacion médico-paciente,
podria ceder, por tanto, su lugar, en un contexto completa-
mente distinto, al procedimiento cientifico. La clave estaria
entonces en no actuar en aquellas ocasiones en que ambas
logicas apareciesen en una tension excesivamente fuerte y
en los casos en que la investigacion fuera contraria a los
intereses /0 a la demanda del paciente. La necesidad de
suministrar una informacion al paciente adquiere aqui
todo su sentido con la diferenciacion entre el interés indi-
vidual (beneficio individual de la investigacion), el interés
colectivo (consecuencias para otros pacientes) y asimismo
el interés del investigador y de la ciencia (la mejora de los
conocimientos, la produccion de saber cientifico, pero tam-
bien la busqueda de reconocimiento y de prestigio por parte
de los equipos de investigacion) (MOUTEL: 64).
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Implicaciones del método cientifico aplicado a la investigaciéon
médica

La medicina actual ha asumido las conclusiones del positivismo
del siglo XX y su cuestionamiento sobre el estatuto del conocimien-
to empirico: los datos obtenidos a través de la experiencia no son
susceptibles de producir un conocimiento universal, incondicional-
mente valido o aplicable en todo lugar y en cualquier tiempo. Esto
equivale a decir que no existe mas que verdades provisionales. Las
pruebas obtenidas de la experiencia no garantizan la veracidad de
nuestras suposiciones o de nuestras hipotesis: tan solo refutan su fal-
sedad de una manera provisional. Esta modificacion de la 16gica en
la investigacion trae consigo consecuencias practicas muy importan-
tes en el campo de la investigacion biomédica.

En primer lugar, el hecho de que el proceso de validacion sea
imperfecto conduce a respetar unas exigencias metodologicas y éti-
cas particulares. El conocimiento empirico no puede ser mas que
estadistico. Por un lado, son necesarios algunos datos estadistica-
mente significativos: “la muestra ha de ser lo suficientemente grande
como para que las diferencias entre los resultados de los dos grupos
puedan resultar estadisticamente significativas, pero no tan amplia
que haga significativa cualquier diferencia [...]” (Gracia: 96). Por otro,
no porque un tratamiento haya sido validado es valido de una vez
por todas. Es preciso garantizar una vigilancia de los resultados de
los tratamientos a largo plazo, pues, con el tiempo, es posible perci-
bir nuevos impactos y efectos secundarios, a pesar de su validacion.
Este imperativo de proceder a un seguimiento de la legitimidad de
las intervenciones experimentales (“legitimidad” es una idea que va
mas alld de la de “validacion”) estd en la base de ciertos procedi-
mientos actuales como la monitorizacion y la farmacovigilancia.

En segundo lugar, el conocimiento cientifico ya no puede con-
tentarse con las pruebas ocasionales y casuales que propician las
practicas asistenciales. Los fendmenos contingentes que afrontan
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los médicos en circunstancias habituales ya no bastan para suminis-
trar los elementos que permiten validar o rechazar una hipotesis.
Asi, se impone la necesidad de mantener bajo control el proceso de
aprendizaje a través de lo que se conoce como el “diseno experi-
mental”. Este permite controlar los factores constantes, posibilitando
de este modo un conocimiento mas preciso, no sesgado, del com-
portamiento de las variables. El disefio experimental precisa, entre
otras, de las siguientes condiciones: 1. que se distribuyan los sujetos
de investigacion en dos ramas cuyos resultados puedan ser compa-
rados —una para estudiar el comportamiento del producto o de la
intervencion experimental (“grupo de intervencion” o “grupo acti-
vo”), el otro para ser tratado con un producto inerte (placebo) o con
una sustancia o una intervencién cuyo efecto es conocido (grupo
controD—, 2. que se repartan aleatoriamente los sujetos a cada grupo,
y 3. que se les oculte el tipo de intervencion que se le va a practi-
car (simple ciego), o bien que esto se oculte tanto al sujeto como a
los investigadores (doble ciego) (GRACIA: 95-96).

Gracia sefala que el principio de analogia también entra en cri-
sis en el siglo XX. Hasta el siglo XIX, se consideraba que bastaba
con estudiar un nuevo tratamiento en los animales para probar su
eficacia en el ser humano. Las incompatibilidades que existen entre
las diferentes especies animales y el ser humano son ahora amplia-
mente conocidas. Susanne ha afirmado:

El animal presenta una gran complejidad en su totalidad. No es
solo una suma de tejidos. Es el resultado de una interaccion y de
una regulacion fisiologica en el plano sanguineo, hormonal, elec-
trolitico. Depende también del metabolismo del higado, del ririon,
del intestino y tal vez, sobre todo, de las capacidades homeostdti-
cas de su organismo. Aunque los lejidos aislados responden a
Jfenomenos mds o menos conocidos; el organismo reacciona con
una mayor variabilidad individual y por fenomenos fisiologicos
eventualmente desconocidos (SUSANNE).
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No todas las especies animales reaccionan como los humanos
a ciertas sustancias, como la penicilina y la morfina. El ser humano
metaboliza las sustancias de una manera diferente a la del babuino,
su sistema inmunologico esta muy alejado del de la rata, su sistema
endocrino se distingue del sistema del cerdo, etc. El cloroformo, al
ser toxico para los perros, no se empled en los seres humanos
durante anos. Fleming no habria podido descubrir la penicilina si la
hubiera probado en cobayas, porque es mortal para ellas. Las coba-
yas y los monos, del mismo modo que los perros, pueden consumir
estricnina, una sustancia toxica para los seres humanos. La tubercu-
lina de R. Koch se emple6 a comienzos del siglo XX como vacuna
contra la tuberculosis —porque se empleaba con los conejillos de
Indias—, hasta que se cayo en la cuenta de que esta sustancia cau-
saba la enfermedad en el ser humano. Los animales no experimen-
tan necesariamente del mismo modo un buen nimero de nuestras
enfermedades, tales como la difteria, el tifus, la escarlatina, el colera,
la lepra o la fiebre amarilla. Las diferencias —anatémicas, genéticas,
inmunoloégicas, psicoldgicas, sociales— que existen entre el ser hu-
mano y otros animales (incluso los que pertenecen a las especies
consideradas como las “mas proximas” al humano) se revelan a
veces demasiado importantes para presumir que los resultados obte-
nidos en los animales se podran extrapolar al ser humano. No haber
tenido en cuenta estas diferencias ha provocado episodios con con-
secuencias lamentables en la historia de la experimentacién, tanto
para los humanos como para otras especies.

El fracaso definitivo del principio de analogia se debi6 al desas-
tre terapéutico que trajo consigo el bien conocido caso de la talido-
mida. Este sedante se empez6 a emplear en Alemania el ano 1957
en mujeres embarazadas, y se comercializé en mas de treinta paises
después de haber sido probado rigurosamente en animales. Los
resultados positivos obtenidos en la experimentacién animal fueron,
en parte, causantes de la tardia suspension de la comercializacion de
la talidomida, cuando ya era evidente que este producto provocaba
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enormes perjuicios al feto. Hizo falta que nacieran mas de doce mil
ninos con malformaciones congénitas para que se cayera en la cuen-
ta de que la placenta humana no era, en modo alguno, una barrera
infranqueable para este medicamento.

El ensayo clinico y sus diferentes fases

La finalidad de la experimentacion es verificar (o refutar) una
hipotesis sobre la eficacia de una intervencion biomédica, ya sea su
objetivo diagnéstico, prondstico, terapéutico o paliativo. El ensayo
clinico es un tipo de experimentacion biomédica cuyo objeto es pro-
bar la eficacia de una molécula mediante su administracion a un
sujeto 0 a un grupo de sujetos. La experimentacion de una nueva
molécula no empieza con seres humanos. Los ensayos clinicos estin
precedidos de una fase de investigacion preclinica, que se desarro-
lla en dos etapas: la fase de investigacion en el laboratorio y la fase
de investigacion con animales. Llegado a este punto, el ensayo cli-
nico generalmente se estructura en cuatro fases:

» La fase I se lleva a cabo en un grupo de voluntarios sanos.
Las dosis administradas empiezan siendo infimas y van
aumentando después progresivamente (Doucer: 151). Los
objetivos de esta etapa son estimar la toxicidad de la nueva
sustancia y determinar las dosis que el ser humano puede
tolerar.

» La fase II se lleva a cabo con un reducido nimero de enfer-
mos. Su objetivo es confirmar la eficacia terapéutica de la
sustancia y evaluar la relacién beneficio/riesgo que presenta.
Se analiza asimismo el mejor medio para administrar la sus-
tancia. Si el producto administrado no muestra ninguna efi-
cacia, se interrumpe el ensayo inmediatamente. Si se revela
eficaz, se pasa a la fase III.
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e La fase IIT es decisiva en la validacion del nuevo tratamiento.
Para esta fase se incluye a un gran nimero de pacientes. Se
divide a los sujetos de investigacion en dos grupos (activo y
de control) de manera aleatoria (aleatorizacion)’: el proposi-
to es eliminar los sesgos de subjetividad que las diferentes
partes implicadas en la investigacion puedan introducir en la
apreciacion de los resultados. La mayoria de las veces, ni el
sujeto de investigacion, ni los investigadores, ni los analistas
de datos saben a qué grupo pertenece el sujeto (doble ciego).
Por una parte, el grupo activo recibe la molécula experimen-
tal; por otra, el grupo de control recibe, o bien una sustancia
inactiva (placebo), o bien el tratamiento estindar. Comparar
la nueva molécula con el placebo va a permitir determinar si
la molécula tiene algin efecto. La administracion del placebo
estd justificada cuando no existe ningun tratamiento de efica-
cia probada con el que se pueda comparar la molécula expe-
rimental. En los otros casos, se debe comparar la molécula
experimental con el grupo de control tratado con los proce-
dimientos clinicos estandar. El objetivo de esta fase es demos-
trar la actividad terapéutica del medicamento, determinar las
caracteristicas de los pacientes que se van a beneficiar en par-
ticular, apreciar la necesidad de adaptar las dosis a cada tipo
de paciente, estimar la duracién 6ptima del tratamiento e
identificar sus interacciones con otros medicamentos. Si se
demuestra que la nueva molécula es eficaz y que aporta mas
beneficios que danos, entonces se puede comercializar el
medicamento.

7. Alonso y Teira han propuesto una alternativa al modelo estadistico clasico de
validacion de los ensayos clinicos. La aplicacion de otra concepcion de la probabi-
lidad estadistica, tomada del modelo frecuentista bayesiano, supondria importantes
modificaciones en la manera de proceder a la validacién de un tratamiento experi-
mental, especialmente la no-necesidad de la aleatorizacién y la posibilidad de incluir
la eleccion del sujeto de investigacion y del médico en la asignacion al grupo de
control o al activo del ensayo clinico (ALONSO Y TEIRA).
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» La fase IV se corresponde con la fase de “farmacovigilancia”.
En ella, se controlan los efectos a largo plazo del tratamien-
to validado, a fin de detectar sus posibles efectos secunda-
rios y confirmar la validez del proceso anterior.

La investigacion experimental moderna y la importancia del
consentimiento de los sujetos de investigacién como criterio ético,
desde principios del s. XX hasta el Codigo de Nuremberg

Los tres primeros decenios del siglo XX se caracterizan por un
gran entusiasmo suscitado por la investigacion biomédica sobre el
ser humano. No sélo se vuelve aceptable, sino también necesaria.
La obtencion de conocimientos constituye ahora un fin en si, un
objetivo autolegitimado y se hace menos indispensable que la inves-
tigacion aporte un beneficio a los sujetos sobre los que se investiga.
La justificacion no procede ya, por tanto, del caricter beneficiente
per se de la intervencion clinica. El médico moderno ya no es sélo
un médico hipocritico, sino también un investigador cuyas obliga-
ciones tienen que ver tanto con el individuo-paciente como con el
resto de la sociedad. Esta nueva cultura médica desencadena un
desarrollo importante de la investigacion, y se abre una via que cul-
minard en la sustitucion del principio de beneficencia como criterio
de aceptabilidad de la investigacion, por el de no-maleficencia. Deja
de estar prohibido emprender estudios que no suponen ningtn be-
neficio directo para los sujetos que participan en la investigacion.
Simultineamente, se crea una serie de medidas protectoras y para la
promocion del respeto del sujeto, sustitutivas de la beneficencia del
médico-investigador. Entre ellas ocupa un lugar primordial el crite-
rio de la autonomia. La obtencion del consentimiento del sujeto de
la investigacion se convierte en la clave de su legitimacion. El res-
peto del derecho de cada uno a ser el juez de sus fines constituye
el principal fundamento moral sustitutivo del beneficio terapéutico
individual directo.
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Durante los treinta primeros anos del siglo XX aumentaron de
manera significativa las investigaciones biomédicas realizadas sobre
el ser humano. También aumentd el nimero de abusos, algunos de
los cuales se toleraron por creer que el consentimiento del sujeto era
una garantia suficiente para que la realizacion de un experimento
fuera éticamente aceptable. Ahora bien, las personas pueden con-
sentir ser sometidas a intervenciones que ponen en peligro su vida.
Pretextando que se habia obtenido el consentimiento por escrito de
los sujetos, han tenido lugar numerosos abusos, como los realizados
durante la investigacion sobre la fiebre amarilla llevada a cabo por
W. Reed.

Los experimentos militares sobre la fiebre amarilla

Se trata del primer caso conocido en la historia de un abuso rea-
lizado a pesar de existir un consentimiento informado por escrito. En
1900 se constituyd en los Estados Unidos una comision a la que se
encomendo la tarea de crear mecanismos destinados a combatir la
fiebre amarilla, contraida por muchos de los soldados enviados a
Cuba. La comision puso en marcha un estudio con voluntarios para
saber si el mosquito era el agente transmisor de la enfermedad. Los
investigadores utilizaron formularios de consentimiento, algo que no
era ni una practica habitual, ni una obligacion legal en la época. Los
experimentos fueron concluyentes y permitieron crear programas de
exterminacion del insecto. Con todo, la moralidad de los estudios,
realizados en secreto —se sabia que programas similares habian sido
condenados en otros paises— se puso vigorosamente en tela de jui-
cio: los sujetos que participaban en la investigacion no solo no reci-
bian ningin beneficio directo del estudio sino que eran expuestos a
importantes riesgos. De hecho, muchos de los voluntarios inoculados
por mosquitos contaminados —algunos de los cuales eran al mismo
tiempo investigadores— contrajeron la enfermedad y murieron.
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En 1908, Sir William Osler, considerado uno de los padres de la
medicina moderna, defendié a Walter Reed, promotor del estudio,
ante la “Royal Commission on Vivisection”, alegando que todos los
sujetos de la investigacion tenian conciencia del riesgo en que incu-
rrian, y que, a pesar de todo, habian dado su consentimiento por
escrito. Dado que los soldados pueden recibir presiones por parte
de quien detenta el poder, seria interesante saber si el doctor Reed
pedia personalmente la cumplimentacién del formulario de consen-
timiento o si se encargaba de ello mas bien una autoridad militar. Al
parecer, los soldados no cobraron por participar en el estudio, a
diferencia de los voluntarios no militares, que si recibieron una
compensacion econémica (MURPHY: 71).

Los danos mas graves se han producido cuando los intereses
individuales de los sujetos de investigacion han sido subordinados
sistematicamente a los intereses politicos de gobiernos totalitarios.
Ha sido entonces cuando se ha caido en la cuenta de que la medi-
cina, al haber perdido su papel fundamentalmente beneficente,
podia ser empleada por el poder absoluto para convertirse en un efi-
caz instrumento de biopoder (AGamBEN: 160-181). En contextos tota-
litarios, el consentimiento informado no es mas que un débil obsta-
culo facilmente superable.

Se encuentra un primer ejemplo de ello en los experimentos
médicos aprobados por el gobierno japonés entre 1932 y 1945. Estos
estudios incluian vivisecciones y heridas de combate o incluso la
exposicion de numerosos prisioneros, capturados en la China ocu-
pada, a enfermedades mortales. Otro ejemplo lo constituyen los
experimentos, de sobra conocidos, sobre la hipotermia y la com-
presion realizados por S. Rascher, J. Mengele y otros médicos nazis.
Varios miles de Versuchepersonen (cobayas humanos) murieron
durante esos experimentos. El objetivo de los experimentos nazis
consistia fundamentalmente en explorar los limites de resistencia fisi-
ca del ser humano. En los experimentos sobre la compresion, se
sometia a los sujetos a presiones equivalentes a 12000 metros de alti-
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tud, hasta que morian. En otros se sumergia el cuerpo de los dete-
nidos en baneras de agua helada y, ya moribundos, se les hacia
mantener relaciones sexuales con otros detenidos para probar una
técnica de reanimacion que se dio en llamar “por calor animal”. En
otro se privaba de agua a un grupo de detenidos, a otro grupo se le
hacia beber agua de mar, y a un tercero se le daba agua marina junto
con una sustancia quimica destinada a reducir los efectos nocivos
del agua de mar. Estos experimentos pretendian servir para maximi-
zar el rendimiento de las tropas del Reich en el combate. Otros fue-
ron directamente asesinados para obtener muestras de sus cadave-
res. Las victimas de Dachau, Buchenwald y Auschwitz fueron sobre
todo judios, gitanos, nifios, homosexuales y enfermos mentales.

En el Proceso de Nuremberg (1947) se condend a veinte médi-
cos por haber participado en esas atrocidades. En su defensa recor-
daron varias investigaciones que habian sido realizadas en Estados
Unidos con presos y condenados a muerte®, y sostuvieron que no
estaba clara la diferencia entre los experimentos licitos y los ilicitos
con seres humanos (MurpHY: 2). Una vez concluido el proceso, se
redacté el texto que se conoce como el Codigo de Nuremberg. Esta
considerado como uno de los textos fundadores de la ética de la
investigacién sobre el ser humano. Se trata de un documento que
pretende establecer los principios fundamentales que toda investi-
gacion sobre el ser humano deberia respetar en adelante. Uno de
los redactores del texto, el doctor Andrew Ivy, atirmé durante el pro-
ceso que las investigaciones de los médicos alemanes eran contra-
rias a lo que tradicionalmente se consideraba como buena practica
médica. Cinco de los médicos considerados culpables fueron con-
denados a la pena capital y ahorcados un ano mais tarde. Uno de
ellos pidi6 ser usado como sujeto de experimentacion durante el
ahorcamiento, lo que le fue negado (BroDy; DEL CaNizo 2002).

8. Para encontrar un antidoto contra el paludismo, durante los anos veinte se
infecté con el virus de la malaria a ochocientos detenidos en prisiones estadouni-
denses. (AGAMBEN: 198)

37
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Los crimenes nazis muestran en una de sus formas mas crudas
la instrumentalizacién del ser humano y su subordinacién a intere-
ses politicos. Esto puede explicar que el consentimiento informado
del sujeto de investigacion aparezca en el primer articulo del Codigo
de Nuremberg, como condicion obligatoria de toda investigacion
efectuada sobre el ser humano: “El consentimiento voluntario del
sujeto humano es absolutamente esencial”.

Evidentemente, ninguno de los sujetos habia dado formalmente
su consentimiento para ser implicado en los experimentos nazis.
¢Pero acaso habria tenido eso algun significado? Como senala
G. Agamben:

Lo que el énfasis bienpensante sobre la libre voluntad del indivi-
duo se niega a ver aqui, es que el conceplo de ‘consentimiento
voluntario’ aplicado, por ejemplo, a un internado en Dachau, al
que se bubiera hecho vislumbrar una mejora, por minima que ésta
Juera, de sus condiciones de vida, era algo carente por completo
de sentido y que, por tanto, desde este punto de vista, la inbuma-
nidad de los experimentos era [...] sustancialmente equivalente
(AGAMBEN: 200).

Como indica M. Wolf, los textos reguladores y las declara-
ciones, a pesar de que todos ellos afirmen la importancia del con-
sentimiento libre e informado, no por ello se ha impedido que
tengan lugar nuevos abusos y horrores a lo largo de la historia’.
Paradédjicamente, en la Alemania prenazi se encuentra la primera
reglamentacion de la investigacion médica sobre el ser humano. El
ministro de interior prusiano habia prohibido ya en 1900 la inves-
tigacion médica sobre menores y otras personas incompetentes.
Sin embargo, la habia autorizado sobre mayores de edad que hu-
bieran consentido de manera explicita su participacién en la expe-

9. WOLF, M. (2003). “Le consentement: la relation médecin-patient”. www.ethi-
que.inserm.fr. (consultado 29/01/08)
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rimentacion, tras haber sido informados de las consecuencias que
ésta pudiera traer consigo (BroDY). Estas normas fueron ratificadas
en 1931 en una directiva alemana que subrayaba la importancia
del consentimiento asi como otras condiciones, como la calidad
cientifica del protocolo del estudio y la necesidad de una protec-
cion especial para los grupos vulnerables (nifios, moribundos...).
Asi lo reflejaba:

o “Se prohibe la experimentacion en todos los casos en que falte
el consentimiento

» se debe evitar toda experimentacion sobre el hombre cuando
se pueda reemplazar por un experimento sobre el animal. No
se podra emprender ninguna experimentacion sobre el hom-
bre en tanto no se haya reunido toda la documentacion que
se pueda obtener por los métodos biologicos (ensayos de labo-
ratorio y experimentos sobre animales) de que dispone la
ciencia médica para explicar y confirmar la validez de la
experimentacion. De abi se sigue, necesariamente, que toda
experimentacion sobre el hombre emprendida sin motivo y
sin planificacion estd probibida;

e se probibe la experimentacion sobre ninios y adolescentes
menores de 18 arios, aunque el peligro al que se debiera expo-
nerles sea muwy debil;

e la experimentacion sobre moribundos es incompatible con los
principios de la ética médica y, por consiguiente, esta probi-
bida” .

10. Richtlinien fiir neuartige Heilbebandlung und fiir die Vornabme wissenschaf-
tlicher Versuche am Menschen (1931). (Circular del Ministerio de Interior del Reich
alemdn). Estas directivas estaban todavia en vigor en el momento en que los médi-
cos de los campos de concentracion torturaban a los deportados, pero éstos habian
sido privados de su ciudadania y, con ella, de sus derechos.
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La investigaciéon biomédica actual con seres humanos y la Decla-
racion de Helsinki: insuficiencias del consentimiento informado y
creacion de otras medidas de proteccion

Los abusos continuaron durante los afios que siguieron a la
Segunda Guerra Mundial. Desde entonces se han seguido realizan-
do experimentos que exponian la salud de los sujetos a riesgos gra-
ves, muchas veces sin que ellos supieran que se les estaba tratando
como sujetos de investigacion. Beecher publicé en 1966 un impor-
tante articulo de denuncia en el que mencionaba veintidos casos de
experimentos irregulares y éticamente cuestionables. A pesar de su
dudosa moralidad, sus resultados fueron publicados en revistas cien-
tificas. En la mayor parte de estas investigaciones, se expuso a ries-
g0s muy importantes a sujetos sin su consentimiento (BEECHER). Los
estudios de Willowbrook y de Tuskegee son considerados dos hitos
en la historia de los abusos realizados en nombre del progreso de
la medicina.

El estudio de Willowbrook sobre la hepatitis

En la década de 1950, en la Instituciéon publica Willowbrook
para ninos con discapacidad mental, situada en el Estado de Nueva
York, se inocul6 deliberadamente el virus de la hepatitis a varios
cientos de ninos sanos (KRUGMAN). La concentracion de los residen-
tes de la institucion en un reducido espacio y la falta de higiene, que
eran las condiciones en que se encontraban los nifios, ya habian
sido identificadas como factores que favorecen el desarrollo y la pro-
pagacion de la hepatitis. Muchos de estos nifios vivian desnudos y
rodeados de sus propios excrementos. El estudio —cuya validez cien-
tifica no ha sido tan cuestionada como su aceptabilidad moral, pues
sirvié para identificar dos variantes de la enfermedad (la hepatitis A
y la hepatitis B)- tenia como objetivo evaluar la eficacia de una
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vacuna, inyectada al mismo tiempo que el virus. Cuando el doctor
Krugman, director del centro, fue acusado de haber explotado la
situacion de esos nifios con discapacidad mental y de sus padres, se
declaré inocente, argumentando que los nifios habrian contraido la
enfermedad de todos modos, que todos los padres habian dado su
consentimiento por escrito para que sus hijos participasen en el
estudio y que éste, lejos de ser perjudicial, era beneficioso, porque
la inyeccion del virus ayudaba a desarrollar las defensas inmunita-
rias contra la hepatitis. Es interesante senalar que las circunstancias
en las que estos padres dieron su consentimiento fueron también,
por su parte, muy discutidas, ya que el consentimiento implicaba la
admision automatica de los nifios en Willowbrook, mientras que el
rechazo a la inclusion de los hijos en el estudio conducia a la ins-
cripcion del menor en una larga lista de espera para su admision en
el centro (Gracia: 103; MURPHY: 149).

El estudio Tuskegee sobre la sifilis

El caso del estudio Tuskegee sobre la sifilis ha pasado a la his-
toria de la experimentacion humana como uno de los mis escanda-
losos. Este estudio constituye, para algunos, el ejemplo mas flagran-
te de violacion prolongada de los derechos de las personas someti-
das a la investigacion médica; hasta tal punto que, en 1995, el pre-
sidente Clinton presentd publicamente sus excusas ante el pueblo
americano (DEL CaNizo 2002: 88). El Instituto de Tuskegee, pertene-
ciente al servicio de salud publica de Estados Unidos, reclutd, entre
1932 y 1972, a varones afroamericanos en las regiones rurales y
pobres del Estado de Alabama para un estudio destinado a deter-
minar la evolucion de la sifilis y a comparar la longevidad de una
poblacion enferma no tratada (grupo activo) con la de una pobla-
cién sana (grupo de control). Fueron mas de 600 hombres negros,
la mayoria pobres y analfabetos, los que aceptaron su inclusion en
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el estudio, a cambio de examenes médicos y de analisis de sangre
gratuitos. Al comienzo del estudio, aproximadamente la mitad
del grupo era portador de la enfermedad, pero ninguno fue puesto
al corriente de su diagnostico (s6lo se les dijo que tenian “sangre
mala”). Ignoraban asimismo que existia un tratamiento disponible
(primero un medicamento a base de mercurio y, después, la peni-
cilina, una vez comercializada, a comienzos de los anos cincuenta)
que no se les administrd. Durante el estudio, una parte de los hom-
bres pertenecientes al grupo de control contrajo la sifilis, sin que
tampoco recibieran el tratamiento disponible. En realidad, se habia
bloqueado toda posibilidad terapéutica, ya que los investigadores
habian hecho cémplices a los médicos de la region dandoles la lista
de los participantes en el estudio, para que esos médicos no les
revelaran su diagndstico ni les ofrecieran las terapias que necesita-
ban para tratar su enfermedad. Durante el tiempo en que se mantu-
vo el experimento, los investigadores llegaron a publicar hasta trece
articulos en prestigiosas revistas'. Es facil comprender coémo se con-
siguié abusar de la confianza de estas personas, que se ofrecieron
como sujetos de investigacion porque esa era, creian, su Unica posi-
bilidad para acceder a los tratamientos de las enfermedades que
padecian. Se les ofrecian exdmenes médicos gratuitos y se les cu-
brian los gastos de desplazamiento al hospital. Durante los exdme-
nes, se trataba a los sujetos de males menores. Cuando morian, los
investigadores practicaban las autopsias y las familias recibian una
cantidad de dinero para pagar los gastos del entierro.

En 1969 apareci6 una serie de criticas. Sin embargo, un comité
de vigilancia autorizé la continuacién de las investigaciones, eso si,
exigiendo que algunos de los sujetos afectados recibieran asistencia
médica. En noviembre de 1972, cuarenta anos después del comien-
zo del estudio, aparecio un articulo critico de la periodista J. Heller
en la portada del New York Times. En €l denunciaba que, a través

11. Entre estos articulos, (OLANSKY et al; SCHUMAN et al.; ROCKWELL et al.; KAMPMEIER)
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de esos experimentos, la poblacion negra del Estado de Alabama
estaba siendo victima de procedimientos injustificadamente daninos.
El escandalo creado por el articulo sirvié para interrumpir el estudio
de manera oficial (MurpPHY: 21-22).

Las consecuencias negativas del estudio Tuskegee sobre la sifi-
lis son enormes: el fallecimiento de muchos de los que participaron
en €l, danos severos a la salud de muchos otros, una publicidad muy
negativa para la investigacion biomédica, particularmente entre la
comunidad afroamericana de los Estados Unidos, el dafo creado a
la integridad de la profesion médica e investigadora en el pais... Al
haber ocultado el diagnéstico y haber negado el tratamiento a cien-
tos de personas que padecian una enfermedad contagiosa, las con-
secuencias del experimento, en términos de salud publica, también
fueron dramaticas (CAPLAN).

La Declaraciéon de Helsinki

La Asociacion Médica Mundial se reunié en 1964, en Helsinki,
con el propdsito de revisar las condiciones de aceptabilidad de la
investigacion sobre el ser humano. Esta reunion culminé con la ela-
boracién de un texto hoy fundamental para la ética de la investiga-
cion biomédica: la Declaracion de Helsinki'?. Una de las particulari-
dades de este texto es que recuperaba la clasica exigencia de la
beneficencia como requisito ético de las intervenciones con finali-
dad investigadora, a través de la distincion que establecié entre la
investigacion terapéutica y la investigacion no-terapéutica:

12. La Declaracion de Helsinki es un documento oficial de la Asociacion Médica
Mundial. Fue adoptada en Helsinki en 1964, y revisada en 1975 en Tokio, en 1983
en Venecia, en 1989 en Hong Kong, en 1996 en Somerset West, en 2000 en Edim-
burgo (Escocia) y, por ultimo, por la Asamblea general de la AMM en Washington
en 2002. www.wma.net. (consultado 29/01/08)
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En el campo de la investigacion biomédica, debe efectuarse una
diferenciacion fundamental entre la investigacion médica en la
cual el objetivo es esencialmente diagnostico o terapéutico para los
pacientes y la investigacion médica cuyo objetivo esencial es pura-
mente cientifico y que carece de utilidad diagnéstica o lerapéuti-
ca directa para la persona que participa en la investigacion ».

La investigacion no terapéutica (también denominada investiga-
cion sin beneficio individual directo) es aquella cuyos resultados
esperados no podran aportar ningin beneficio para el sujeto que
participa en la investigacion. Un ejemplo lo constituiria el estudio de
una nueva pomada para el acné, probada en una persona con la piel
sana. El experimento, claramente, no contribuye a mejorar la salud
del sujeto de investigacion. Solo sirve para producir un conocimien-
to que servird para tratar en un futuro a otros pacientes. La investi-
gacion terapéutica (o con beneficio individual directo) es la que si
puede generar beneficios individuales (terapéuticos, diagndsticos,
prondsticos, paliativos...) para el individuo que participa en la inves-
tigacion. Esto no quiere decir que el paciente obtendrd necesaria-
mente un beneficio, sino simplemente que puede obtenerlos. Si se
conocieran perfectamente los efectos de los procesos médicos some-
tidos a la investigacion, éstos ya no serian experimentales, sino que
formarian parte de las practicas asistenciales (clinicas). Se califica
como “terapéutica” una investigacion cuando plantea una posibili-
dad de beneficio individual para el sujeto. Un ejemplo de investiga-
cion terapéutica lo constituyen los ensayos sobre las terapias expe-
rimentales en oncologia, aplicadas a pacientes que padecen cancer.

La distincion entre investigacion sin y con beneficio individual
directo se ha visto sometida a numerosas objeciones, principalmente
porque resulta dificil encontrar criterios adecuados para establecer-
la. Ademas, por un lado, que una investigaciéon no pueda propor-

13. Version de 1996 de la Declaracion de Helsinki (Introduccion), en (DoyAL L. Y
TOBIAS: 4)
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cionar un beneficio al sujeto que participa en ella no implica nece-
sariamente que su realizacion sea inaceptable desde un punto de
vista moral; por otro lado, el hecho de que una investigacion pueda
proporcionar un beneficio individual al sujeto que participa en la
investigacion tampoco garantiza de oficio su aceptabilidad ética.
A pesar de que no han faltado autores que subrayaran la pertinen-
cia ética y juridica de la distincion entre investigacion terapéutica y
no-terapéutica, asi como la necesidad de fundamentarla en elemen-
tos objetivos (WEISSTUB y VERDUN-JONES), en las regulaciones recien-
tes sobre investigacion biomédica la distincion tiende a desaparecer
y ser reemplazada por el requisito de que la relacion beneficio/ries-
go sea favorable.

Una de las consecuencias practicas de la distincion establecida
por la Declaracion de Helsinki era la necesidad de una mayor pro-
teccion para las personas en la investigacion no terapéutica que en
la investigacion terapéutica®. En el caso de una investigacion sin
beneficio individual directo, las exigencias éticas para su realizacion
aumentaban, especialmente en lo que se referia a la obtencion del
consentimiento. Puesto que el fin era garantizar el respeto a la per-
sona sometida a la investigacion, se pensaba que cuanto menos
probable fuera el beneficio directo, mas importante era el acuerdo
explicito del sujeto. Esta maxima tenia una lectura complementaria:
cuando era dificil obtener el consentimiento del paciente, los inves-
tigadores debian demostrar que la investigacidon suponia un poten-
cial beneficio directo para el sujeto. En suma, el fin era garantizar,
ya fuera a través de la posibilidad de beneficiar al sujeto, ya fuera a
través de la obtencion del consentimiento, que el paciente no iba
a ser explotado. La Declaracién de Helsinki se insertaba asi en
una logica deontologica para la que el respeto y la dignidad de la
persona —no el interés comin— eran los valores predominantes:

14. La distincién entre investigacion terapéutica y no terapéutica serd objeto de un
andlisis mds detallado en el capitulo III.
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“La preocupacion por el interés del individuo debe siempre preva-
lecer sobre los intereses de la ciencia y de la sociedad”.

La redaccion de la Declaracion de Helsinki ha sido objeto de
importantes criticas, que han tenido como resultado sus sucesivas
modificaciones. La distincion que establecia —en su primera version—
entre investigacion con finalidad terapéutica versus investigacion sin
finalidad terapéutica ha sido ampliamente cuestionada, y no ya sélo
por los problemas de aplicacion que planteaba, sino también por las
incoherencias que genera (CApRON 1997). Se le ha reprochado su
imprecision y su espiritu conservador, porque convertia, una vez
mas, a la intencion (beneficente) en un criterio suficiente para justi-
ficar la investigacion. Como apunta D. Gracia, es la disponibilidad
de pruebas sobre su eficacia —y no la intencion de los investigado-
res— lo que hace que una intervencion sea terapéutica (GRACIA: 78).
Por eso rechaza la distincion: sélo las practicas validadas pueden ser
consideradas como terapéuticas o clinicas y, por definicién, no son
—ya no son— experimentales. Desde este punto de vista, la misma
expresion de “investigacion terapéutica” no seria mas que un eufe-
mismo interesado, dirigido a que ciertos estudios sean aceptados
con mayor facilidad. En favor de esta critica cabe senalar un argu-
mento de coherencia. En efecto, existe una incompatibilidad entre
la idea de que “la investigacion médica solo se justifica si existen
posibilidades razonables de que la poblacion sobre la que la inves-
tigacion se realiza pueda beneficiarse de sus resultados” y la posibi-
lidad de que sujetos sanos puedan ser reclutados en las fases 1 de
los protocolos de investigacion. Un sujeto sano no puede, por defi-
nicion, obtener un beneficio individual y directo de la intervencion.
Atenuaria esta critica el hecho de que, en la Declaracion de Helsinki,
el beneficio individual directo era s6lo una regla general y no un
principio absoluto: el consentimiento del sujeto podia ser una cir-
cunstancia compensatoria que autorizaba la excepcion. Es decir, que
el consentimiento de los sujetos sanos justificaba, en la redaccion ori-
ginal de la Declaracion de Helsinki, su implicacién en estudios que
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no les podian reportar ningtin beneficio individual. Sin embargo, no
se podria decir lo mismo de la inclusion de personas incapaces de
consentir en protocolos de investigacion calificadas como no tera-
péuticas. De acuerdo con las condiciones impuestas por la Decla-
racion de Helsinki de 1964, este tipo de investigaciones estaria
prohibido. Como se vera en el capitulo III, las reglamentaciones mas
recientes —incluida la version actual de la Declaracion de Helsinki—
han evolucionado hasta aceptar la investigacion “no-terapéutica”
con menores y con personas incapaces, si se cumplen otras condi-
ciones. Se verd que esa evolucion no habria podido darse si no se
hubiera abandonado la pretension de justificar la regulacion de la
investigacion biomédica en una ética deontologica.

Conclusién e implicaciones practicas: la importancia de distinguir
entre ferapia e investigacion

La distincién entre practicas clinicas y practicas de investigacion,
a causa de sus implicaciones normativas, plantea problemas practicos,
sobre todo en aquellos casos en los que los sujetos de investigacion
son pacientes. Las medidas empleadas en el marco de las practicas
clinicas son medidas estandarizadas. Estas pueden tener una finali-
dad diagnostica, de pronéstico, preventiva, curativa o paliativa, pero
el objetivo es siempre el beneficio de un paciente, no —o no pri-
mordialmente— la generacién de conocimiento. Las intervenciones
con finalidad de investigacion se distinguen de las intervenciones
clinicas por el grado en que se conocen sus efectos, por los prota-
gonistas que participan en ellas, por los medios empleados y tam-
bién por el objetivo prioritario de las intervenciones.

En primer lugar, los actores de la investigacion biomédica no
forman siempre parte, necesariamente, de un equipo sanitario. Puede

15. http://www.wma.net/e/policy/b3.htm (consultado 29/01/08)
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tratarse de bidlogos, de farmacéuticos..., y los que padecen la inter-
vencion no son siempre pacientes, sino que pueden ser personas
sanas, animales, partes y productos del cuerpo humano, cadaveres...
En segundo lugar, los cuidados clinicos estindar dispensados a un
paciente implican procedimientos cuya eficacia, riesgos y beneficios
son conocidos, mientras que los tratamientos que forman parte de
un protocolo de investigacion son todavia experimentales. Ademas,
la investigacion se rige por una serie de constricciones metodologi-
cas que no se aplican a los cuidados médicos (AppELBAUM et al.).
Tales constricciones tienen por funcion minimizar los sesgos de los
estudios y maximizar la reproducibilidad de los resultados. Se da la
circunstancia de que el propio rigor que exige el disefo cientifico
puede ser incompatible con una maximizacion de los intereses de
los sujetos de investigacion. Por ejemplo, numerosos ensayos clini-
cos establecen que los tratamientos recibidos por los pacientes se
deben asignar de manera aleatoria, incluyen la administracion de un
placebo o requieren la administracion de dosis fijadas de antemano,
no forzosamente adaptadas a las necesidades de cada sujeto. En el
marco de los cuidados, por el contrario, una vez que han comenza-
do los tratamientos, se pueden aumentar o disminuir las dosis de los
medicamentos en funcién de la respuesta obtenida. Aunque ciertos
protocolos de investigacion autorizan un cierto grado de flexibilidad
en lo relativo a la posologia, este grado es, por lo general, mucho
mas reducido que en el campo de las intervenciones clinicas. Asi,
cuando un sujeto de investigacion no recibe beneficio alguno del
tratamiento administrado, se le puede privar de la posibilidad de
recibir una dosis mis elevada. En compensacion, cuando un trata-
miento experimental provoca danos a un sujeto, éste suele ser
excluido del protocolo, sin tener, en ocasiones, la posibilidad de
probar una dosis menos elevada, que tal vez habria podido curarle
sin producirle efectos adversos. Por ultimo, la finalidad de los cui-
dados médicos es aportar el mayor beneficio a la persona que pade-
ce estas intervenciones, mientras que la finalidad prioritaria de la
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investigacién es de naturaleza cognitiva: se trata de obtener datos
cientificos y validar o refutar hipétesis. La finalidad de la investiga-
cion —incluida la que se considera “investigacion terapéutica” 7o es
lerapéutica sino de manera subsidiaria.

La actividad del médico-investigador que experimenta con uno
de sus pacientes estd sometida a un conflicto de intereses, en la me-
dida en que su papel de cientifico no es siempre compatible con
su deber —como médico—, de no danar y promover la salud de su
paciente. Este conflicto constituye una parte esencial de la tension
ética inherente a la reflexion que se desarrolla en los capitulos
siguientes. El “médico-investigador” debe separar cuidadosamente
sus discursos: el del terapeuta a cuya consulta viene el paciente para
ser tratado y el del investigador que puede proponerle que entre en
un itinerario de investigacion. La informacion que se ofrece al pacien-
te varia en estos dos tipos de situaciones. Cuando se solicita el con-
sentimiento para una investigacion biomédica, la informacion sobre
la eficacia y la seguridad de los productos sera menos precisa que en
el caso de las practicas estandar, pues, presumiblemente, hasta el
final de la investigacion no se habra adquirido los conocimientos
necesarios para que la practica deje de ser experimental y pase a for-
mar parte de los tratamientos habituales, (o, en su caso, sea dese-
chada por peligrosa o ineficaz). Aclarar estos elementos al paciente
es importante para evitar toda amalgama o confusion posibles.
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Vulnerabilidad

Algunas poblaciones sometidas a la investigacion son vulnerables
Y necesitan proteccion especial. Se deben reconocer las necesida-
des particulares de los que tienen desventajas economicas y médi-
cas. También se debe prestar atencion especial a los que no pue-
den otorgar o rechazar el consentimiento por si mismos, a los que
pueden otorgar el consentimiento bajo presion, a los que no se
beneficiaran personalmente con la investigacion y a los que tienen
la investigacion combinada con la atencion médica. (Declaracion
de Helsinki, revision realizada en Washington en 2002).

¢Qué convierte en vulnerable a una poblacion?

“Vulnerable” viene del latin vulnerare, que significa herir. Se
considera vulnerable a quien se defiende mal o a quien se puede
herir con facilidad. La persona vulnerable ha sido calificada como
alguien fragil y que se encuentra en la imposibilidad de expresarse
a causa de su estado fisico o psiquico, de su edad, de su salud, de
sus insuficiencias o de su discapacidad (Azoux-BAcrIg). Las personas
vulnerables son débiles y, por consiguiente, necesitan solicitud y
proteccion (Kemp y RENDTORFF 2001a). Fragilidad, finitud y desnudez
son términos que forman parte del horizonte de significacion de la
vulnerabilidad. Esta categoria impone un comportamiento moral de
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responsabilidad y de cuidado. En el marco de la investigacion
biomédica, se considera vulnerable a quien es particularmente sus-
ceptible de padecer los riesgos inherentes a los ensayos clinicos. Una
poblacion vulnerable es la que esti compuesta por personas que se
encuentran en condiciones (sanitarias, econdémicas, sociales o de
otro tipo) que hacen que sean mas susceptibles de sufrir los perjui-
cios de la investigacion biomédica. Varios factores pueden convertir
en vulnerable a una poblacion.

Una primera categoria reagrupa a las personas que no pueden
comprender la informacion necesaria para tomar decisiones, segin
lo que mas les interesa. Ciertos ninos y ciertos enfermos mentales
podrian estar incluidos en este primer grupo.

En segundo lugar, se considera vulnerables a las llamadas po-
blaciones cautivas. Esta segunda categoria incluye a las personas
que no disponen de libertad suficiente como para poder rechazar su
implicacion como sujetos en una investigacion biomédica. De ella
forman parte las personas que podrian aceptar participar en un
estudio bajo coercion, asi como las personas obligadas a vivir en
alguna institucion y no estan en condiciones de oponer resistencia
a una autoridad sin que eso les acarree consecuencias negativas. La
experimentacion con poblaciones cautivas plantea problemas éticos
especificos. ¢Se debe proponer, por ejemplo, a los prisioneros su
inclusion en protocolos sin un beneficio directo si sospechan que su
colaboracion les supondra una reduccion de la pena o que recibi-
ran un trato preferencial? ;Qué valor tiene el consentimiento de los
soldados en una investigacion cuando es una autoridad militar la
que lo solicita? Las personas cuyas condiciones econdmicas no les
permiten acceder a los productos de primera necesidad, ;son com-
pletamente libres de rechazar su participacion en un estudio si
saben que su aceptacion implica compensaciones econémicas?

Se puede identificar una tercera categoria de personas vulnera-
bles: englobaria a aquellas que, en virtud de su estado de salud, son
menos susceptibles de obtener un beneficio personal significativo
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de la investigacion (ciertas personas en fase terminal), y a las que
estan expuestas a riesgos significativos con respecto a los beneficios
que se puede esperar para ellas, dado el estado actual en que se
encuentra la ciencia en ese campo (ciertos ensayos clinicos sobre
terapias psicofarmacolégicas penosas de soportar o que pueden
causar discapacidades).

La cita de la Declaracion de Helsinki que abre este capitulo,
incluye una cuarta categoria de seres humanos vulnerables: los que
participan en una investigacion en el curso de su atencion médica.
Debemos recordar aqui la facilidad con la que los enfermos de sifi-
lis del Estado de Alabama se prestaron a las investigaciones por la
Unica razéon de que deseaban ser tratados. Es preciso mencionar
asimismo el fenémeno de la therapeutic misconception: creer que
uno esta siendo tratado cuando, en realidad, esta sirviendo a fines
de investigacion. Evidentemente, percibir una intervenciéon como
terapéutica facilita el consentimiento de quien ignora la verdadera
significacion de aquello para lo que otorga su consentimiento. Es
comun que los pacientes tiendan a sentirse en deuda con los sani-
tarios que le han tratado. Este sentimiento comun de gratitud puede
impedir a muchos pacientes rechazar ciertas intervenciones cuyo
objetivo principal no es ya su mejoria personal, sino el incremento
del conocimiento sobre su enfermedad. En el peor de los casos,
algin paciente podria ser victima de una coercién subjetiva consis-
tente en percibir que corre el riesgo de no ser tratado si rechaza las
intervenciones con fines de investigacion.

¢Cudles son las poblaciones vulnerables?

[Clomo siempre, los mds débiles y fragiles llevan las de perder, pues
Justamente son los que ofertan el cuerpo, muchas veces lo tinico
que les queda. (TRIANA:168).

La lista de las poblaciones vulnerables a los abusos de la inves-
tigacion biomédica no tiene limites precisos. Algunos autores inclu-
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yen a los nifios, a las personas ancianas, a los enfermos mentales, a
las personas dementes, a los estudiantes, a los empleados, a los pri-
sioneros, a las mujeres embarazas, etc. como poblaciones vulnera-
bles (Azoux-BAcrig; DEKkKERS). De acuerdo con la definicion pro-
puesta, otros sujetos, como los soldados, los pobres, los “sin techo”,
las minorias étnicas, los fetos... o simplemente los pacientes, podri-
an ser incluidos asimismo en la categoria de la vulnerabilidad. Una
definicion laxa de la “vulnerabilidad” haria que la lista de las pobla-
ciones vulnerables fuera muy extensa. Tanto que, en vez de inten-
tar responder a la pregunta jquién forma parte de una poblacion vul-
nerable?, habria que plantearse la pregunta inversa, a saber: jquién
no es vulnerable a los abusos de la investigacion? Algunos autores
han dado la alerta sobre el riesgo que supone “victimizar” a las
poblaciones vulnerables: “Todos estos grupos vulnerables, conside-
rados como victimas, se encuentran ligados en virtud de ello a su
vulnerabilidad y en la imposibilidad de liberarse de su estatuto de
persona incapaz” (KEmp y RENDTORFF 2001b: 878).

La tesis que se defenderd aqui es que la vulnerabilidad de cada
poblacion depende de factores heterogéneos, de manera que cada
una plantea problemas éticos especificos que requieren estrategias
de proteccion adaptadas. Esa es la razén por la que vamos a anali-
zar una muestra de tipos de poblacion que pretende ser representa-
tiva de la vulnerabilidad'. Hemos considerado los siguientes cinco
grupos de sujetos:

» enfermos mentales

» prisioneros y soldados

« pobres y habitantes de paises en vias de desarrollo
e NINOS

« personas que se encuentran al final de su vida.

1. Seria un error perder de vista que varios factores de vulnerabilidad pueden
darse —como de hecho a menudo ocurre— en la misma persona o grupo de perso-
nas simultineamente. Por ejemplo, cuando un discapacitado mental es al mismo
tiempo menor de edad, paciente, mujer y se encuentra en una institucion.
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¢Como se debe seleccionar a los sujetos de investigacion? H. Jonas
y el principio de identificacién

La historia es testigo de una multitud de casos en que se ha
seleccionado a las personas, como sujetos de investigacion, unica-
mente —o en gran parte— porque eran ficilmente manipulables, faci-
les de convencer, muy accesibles, o por cualquier otro criterio ajeno
al que impone el rigor cientifico. En este apartado se cuestiona cua-
les son los grupos de poblacion que se deberian considerar priori-
tarios para participar en la investigacion biomédica. Para ello, se
analizard la propuesta del filosofo alemian H. Jonas. En su ensayo
Técnica, medicina y ética, analiza las implicaciones éticas de una
serie de problemas planteados por la biotecnologia en su tiempo (la
eugenesia, la clonacion, las implicaciones del criterio de la muerte
encefilica, las técnicas de reproduccion asistida...). Uno de los arti-
culos lo consagra a los problemas éticos ligados a la experimenta-
cion sobre el ser humano. Su contribuciéon mas importante tiene que
ver con el modo de analizar la cuestion del reclutamiento.

En primer lugar, Jonas enmarca la participacion en la investiga-
cion biomédica en una ética de maximos o de la excelencia. A dife-
rencia de lo que ocurre en los casos de epidemia, la supervivencia
de la sociedad, en su conjunto, no corre mas riesgos —al menos
inmediatos— sin las experimentaciones sobre el ser humano. Por otro
lado, participar como sujeto de investigacion implica exponerse a
una serie de riesgos y de molestias de una importancia variable:
gasto de tiempo, merma posible de la calidad de vida, de la salud...
Se trata de riesgos a los que se expone el individuo sin que la fina-
lidad del proceso sea su propio beneficio, sino el de otras personas.
Esto hace que la participacion en la investigacion no sea ni un deber
individual, ni por lo tanto una exigencia que la sociedad pueda
imponer a sus miembros. El progreso —senala Jonas— es un objetivo
facultativo, no forzosamente obligatorio (Jonas: 98). Puesto que no
estd en juego la preservacion de la sociedad —al menos a corto
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plazo—, ésta no puede exigir el sacrificio de una parte de sus miem-
bros, no puede imponer al individuo lo que en realidad es un ejer-
cicio de solidaridad.

Para Jonas, la participacién es un acto que comporta una di-
mension de donacion y de sacrificio. Una donacion para la super-
vivencia futura de otros individuos y para la mejora de la sociedad.
En este sentido, insiste Jonas en la diferencia entre lo que constitu-
ye una aspiracion moral (como la victoria sobre la enfermedad) y
lo que seria un derecho de la sociedad a la salud, asi como a los
medios necesarios para alcanzar ese bien. El sacrificio de uno
mismo en aras del progreso de la ciencia es una actitud que pro-
cede de una aspiracion o de un caracter moral (éthos) de excelen-
cia. La participacion en la investigacion, al no poder ser exigida en
derecho, formaria parte de la “ética de excelencia” o “de maximos”.
Esta participacion comporta un valor moral muy elevado —Jonas
afirma incluso que estd vinculado a lo sagrado— y merece una
minuciosa proteccion. Establece tres condiciones que garantizan la
autenticidad y la proteccion de ese valor: el consentimiento, la
espontaneidad y la identificacion. Veamos en qué consiste cada
una de ellas.

En primer lugar, la implicacion de una persona en la investiga-
cion, para ser legitima, debe reposar en el respeto de la voluntad del
individuo que consiente libremente a asociarse a los objetivos de la
experimentacion. Participar en ella es un derecho cuyo ejercicio
debe estar sometido al acuerdo de una voluntad individual. La pri-
mera condicion, la regla del consentimiento es, segin él, absoluta-
mente necesaria. Esto implicaria, de acuerdo con Jonas, la exclusion
de los individuos incapaces de consentir como candidatos para la
investigacion. Pero también es una condicion insuficiente para juz-
gar sobre la moralidad de una experimentacion. La libertad del suje-
to de investigacion no queda garantizada por el simple hecho de
que explicite su acuerdo, y menos aun por la simple ausencia de
oposicion. Es preciso que la voluntad sea plena y autbnoma, que la
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persona sea perfectamente consciente de las implicaciones de su
participacion en la investigacion. El consentimiento mas auténtico
es, por tanto, el que se da con pleno conocimiento de los objetivos,
de los métodos y de los posibles efectos de la investigacion. Esto
tiene que ver con las siguientes dos condiciones.

La condicion de la espontaneidad se refiere a la existencia de
una voluntad franca y resuelta del participante, no influenciada por
o sometida a alglin tipo de coercién. Este criterio implica algunas
restricciones en la admisién cuando se trata de categorias de pobla-
cioén altamente manipulables. Jonas establece de hecho un veto para
ciertos tipos de poblacion, como las personas sometidas a un régi-
men de dependencia militar.

Finalmente, el principio de identificacion podria formularse en
los siguientes términos: el reclutamiento de una persona para la in-
vestigacion serd tanto mds ético cuanto mds se identifiquen sus inte-
reses personales con los objetivos de tal investigacion. Esta regla hace
que, por ejemplo, una persona afectada por la enfermedad cuyo
remedio estd en fase de experimentacion sea candidata mas idénea
para participar en dicha experimentacion que cualquier persona
sana o afectada por cualquier otra enfermedad que nada tenga que
ver con la investigada.

Los individuos que mejor cumplen estas tres condiciones son,
segin Jonas, los propios investigadores. Son ellos quienes estin
mejor situados para comprender los riesgos y los beneficios de los
estudios, se supone que disponen de la competencia mental sufi-
ciente para consentir libremente, su voluntad no estd influenciada,
en principio, por cuestiones econdmicas y, por encima de todo,
existe en ellos una fuerte identificacion entre el éxito de la investi-
gacion y sus intereses personales —en términos de realizacion y é€xito
profesional—. Jonas se muestra entusiasta respecto a la autoexperi-
mentacion, que para €l seria aceptable incluso aunque comportase
riesgos y no reportase beneficios sanitarios. Los investigadores son,
para él, los primeros que deben ser reclutados:
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JA quien debe dirigirse el llamamiento? El emisor natural del
mismo es también su primer destinatario natural: el propio inves-
tigador médico y el gremio cientifico en su conjunto. En tal coin-
cidencia —de hecho la noble tradicion con la que empezo el capi-
tulo entero de los experimentos humanos— desaparecen casi todos
los demds problemas legales, éticos y metafisicos. Si hay una plena
y auténoma identificacion del sujeto con el objetivo de la investi-
gacion que tiene que legitimar su papel en el experimento, es ésta;
si bay una compresion plena (no solo del objetivo, sino también
del procedimiento de experimentacion y de sus posibilidades), es
ésta; si hay una integracion con todo el esfuerzo y la accion de la
persona, es ésta. El autorreclutamiento ha eludido per se el proble-
ma del consentimiento, con su insoluble ambigiiedad. En este caso
ni siquiera tiene que cumplirse la condicion, vigente para el reclu-
tamiento de terceros, de que el objetivo sea realmente imporiante y
el proyecto tenga en alguna medida expectativas de éxito. Por si
mismo, el investigador es libre de prestar oidos a su obsesion, poner
a prueba su intuicion, probar su suerte, seguir el atractivo de la
ambicion (Jonas: 90-91).

A pesar de la confianza que deposita Jonas en la autoexperi-
mentacion, la historia muestra que tampoco debe ser vista como una
panacea®. A Jonas le preocupan las consecuencias de que el proce-
dimiento del reclutamiento para la investigacion biomédica se some-
ta a la regla mercantilista de la oferta y la demanda. En efecto, cuan-
to mas disponibles estin las personas o mas ficilmente manipula-
bles son, mas bajo es el “precio” que han de pagar los investigado-
res en términos de escripulos éticos. Para combatir esa dindmica de
cosificacion, Jonas propone una regla antiutilitaria de reclutamiento,
que €l denomina “serie decreciente”:

2. Se ha sabido que ciertos laboratorios de la industria farmacéutica ejercian fuer-
tes presiones sobre los investigadores para que autoexperimentaran. Se puede poner
en tela de juicio, por tanto, el caracter libre de la voluntad de los investigadores
(DEL CaNizo 2002: 88).
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[Cluanto mds pobre en conocimiento, motivacion Yy libertad de
decision es el grupo de sujetos (y esto significa también, por des-
gracia, el grupo mds amplio y mds disponible), tanto mds cautelo-
samente, incluso con resistencia, ba de ser empleada esta reserva,
Y tanto mds coactiva tiene que ser la justificacion compensatoria
a traves del objetivo (JONAs: 93).

La regla de la serie decreciente conduce a una inversion de la ley
de mercado, de suerte que los sujetos “poco caros” de convencer se
convierten en aquellos para quienes las exigencias de reclutamiento
son mds rigurosas. Entre estos grupos de poblacion, Jonas menciona
a las personas dependientes, a los estudiantes, a los “prisioneros” en
sentido amplio, a los ignorantes, a los que podrian ser ficilmente
objeto de sugestion, a los enfermos mentales y a los soldados.

La metodologia propia de la investigacion biomédica necesita
reclutar a personas enfermas —como ocurre de hecho en la fase 3 de
los ensayos clinicos—. Ahora bien, de acuerdo con Jonas, la busque-
da de la curaciéon de todo paciente excluye practicamente la espon-
taneidad de su consentimiento a participar en una investigacion. Los
pacientes, por el estado de salud en que se encuentran y por la rela-
cion de dependencia que existe entre ellos y los médicos, podrian
no cumplir la regla de la espontaneidad. Sin embargo, esto puede
ser compensado por las exigencias que impone la regla de la iden-
tificacion: los progresos de la investigacion sobre una enfermedad
interesan, sobre todo, al paciente que la padece.

Jonas es consciente de que el progreso de la investigacion bio-
médica depende directamente del nimero de sujetos reclutados y de
que la eficacia cientifica estd en gran medida ligada a la instrumenta-
lizacion. Aunque la investigacion pueda ser abusiva o crear riesgos
inaceptables para los participantes, el hecho es que es necesaria.
Seglin Jonas, es preciso prever las consecuencias de las reglas morales
y legales relativas a la investigacion biomédica. Y no sélo las conse-
cuencias de las reglas permisivas, sino también las de las restriccio-
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nes. El progreso biomédico es un bien social cuya adquisicion, en
una proporcidon mayor o menor, beneficia a los individuos. Jonas reco-
noce este hecho y piensa en las peligrosas consecuencias que ten-
dria la interrupcion de la investigacion biomédica. Esto le conduce a
plantearse la pregunta siguiente: sEn qué medida podrian el principio
de identificacion y la regla de la serie decreciente implicar una ralen-
tizacion, y hasta un bloqueo de la investigacion? La respuesta que
ofrece tiene un caricter proteccionista, pues estd dispuesto a pagar el
precio de una recesion en nombre del respeto a las personas. Con
todo, confiesa la dificultad de la tarea que se le plantea, en cuanto filo-
sofo moral, para elegir unos principios de accion en un terreno que
¢l admite como muy nebuloso. Tal vez por eso acaba otorgando un
papel muy importante a la responsabilidad del médico-investigador:

Pero el conjunto de los experimentos en pacientes es una zona de
sombra de la que no se puede salir sin compromisos. Los matices
son infinitos, y solo el médico e investigador en una sola persona
pueden distinguirlos correctamente en cada caso. En sus manos se
arroja la decision. La regla filosofica, una vez que ha acogido en
si la idea de una escala movil, no puede especificar realmente su
propia aplicacion. Lo que puede comunicar al practico es solo una
mdxima general o una postura para el ejercicio de su juicio y con-
ciencia en los asuntos concretos de su trabajo. En nuestro caso esto
significa, me temo, hacerle la vida dificil. (JoNas: 96)

Recapitulacién

La seleccion de los sujetos que van a participar en la investiga-
cion constituye una de las causas principales de los problemas éti-
cos que aparecen en el campo de la investigacion biomédica. Histo-
ricamente, y en particular en el siglo XIX y durante la primera mitad
del siglo XX, se ha constatado cémo, en nombre del beneficio de la
ciencia, se han visto desfavorecidos, sistematicamente, ciertos grupos
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de poblacion. Los pobres, las minorias €tnicas, las personas ancia-
nas, los pacientes psiquidtricos, las mujeres, los nifios, los prisione-
ros han sido seleccionados y expuestos a perjuicios que hoy nos
resultan terribles de contemplar, o privados de los beneficios de la
ciencia. Los estudios de Willowbrook y de Tuskegee constituyen dos
paradigmas.

Cuando uno piensa en estos ejemplos historicos, tiene la tenta-
cion de concluir que la investigacion sobre los grupos de poblacion
vulnerables ya no deberia tener lugar nunca mas. Sin embargo, una
serie de argumentos indica que la inclusion de personas vulnerables
en protocolos de investigacion podria ser aceptable y hasta necesa-
ria desde el punto de vista moral. Por una parte, la experimentacion
con ciertos tipos de poblacién vulnerables, por ejemplo la que tiene
lugar con personas que sufren la enfermedad de Alzheimer, da lugar
a resultados que, siendo indispensables para tratar a las personas
que tendran esa enfermedad en el futuro, no se pueden obtener por
otros medios. Por otra parte, algunos consideran que si se excluye
sistematicamente a las personas vulnerables de la investigacion tera-
péutica, estas poblaciones no se aprovechardn de las ventajas inhe-
rentes a la misma, lo cual constituiria una discriminacion para ellas.
¢Como encontrar el equilibrio necesario para proteger a las clases
vulnerables constituidas por personas que ya son objeto de una dis-
criminacién y obrar de tal forma que estas minorias estén adecua-
damente representadas por la ciencia y puedan obtener sus benefi-
cios? (CAPLAN).

Que, histéricamente, en nombre de la ciencia y por motivos uti-
litarios, la investigacion haya servido de instrumento de explotacion
de las personas débiles, debe servir para afirmar sin la menor reser-
va que el deber de experimentar no es un cheque en blanco y que
el imperativo cientifico no es el Gnico que cuenta. Todo lo gue es
cientificamente posible, cientificamente oportuno, y hasta cientifica-
mente necesario, no es necesariamente moral. A pesar de ello, seria
insostenible negar el valor que la investigacion cientifica tiene para
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nuestras sociedades. Los progresos que se pueden obtener gracias a
la investigacion, colectiva e individualmente, son muy significativos.
Por otro lado, pareceria injusto que ciertas poblaciones se vieran
excluidas de los beneficios que puede aportarles la investigacion. La
tarea de la bioética consiste en encontrar argumentos destinados a
establecer las condiciones de aceptabilidad de la investigacion médi-
ca; en identificar las reglas del juego para una investigacion respon-
sable —al servicio de la sociedad— y, al mismo tiempo, respetuosa y
prudente —con cada uno de los individuos que se prestan a los expe-
rimentos. En el caso de las poblaciones vulnerables, lo mas dificil es
encontrar estrategias de proteccion del individuo compatibles con
los intereses de esos grupos en tanto que colectivos. En el capitulo
siguiente se analizan los principios fundamentales de las regulacio-
nes sobre investigacion biomédica, y se discute hasta qué punto son
adecuados para los grupos de poblacion vulnerables.
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Fundamentos éticos
de la experimentacion con seres
humanos vulnerables

El escandalo mediatico que surgi6é al descubrir la opinion publi-
ca el estudio de Tuskegee trajo consigo, en 1974, la creacion de la
National Research Act, con la que se perseguia tener un mayor con-
trol sobre las condiciones en las que las personas eran sometidas a
la investigacion biomédica. Una de las medidas adoptadas fue la exi-
gencia de una autorizacion por parte de un comité ético de investi-
gacion clinica (Institutional Review Board, IRB), para poder realizar
todo estudio financiado por el gobierno federal. El caso Willowbrook
habia mostrado por su parte el riesgo potencial al que se exponen
las personas que padecen mas de un factor de vulnerabilidad.

Estos dos escandalos contribuyeron a que, a finales de los anos
setenta, se creara en Estados Unidos la Comisiéon Nacional para la
Proteccion de los Sujetos Humanos (National Commission for the
Protection of Human Subjects). La National Commission estaba for-
mada por un equipo multidisciplinar para representar a la sociedad
americana en su conjunto: profesionales de la salud, socidlogos,
juristas, filosofos, politicos y tedlogos. Su papel consistia en identifi-
car los principios morales generales destinados a orientar las practi-
cas de investigacion.
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Los miembros de esta comision tuvieron que rendirse muy pron-
to a la evidencia de que dificilmente podian llegar a un consenso
razonando a partir de los principios que, en opiniéon de sus miem-
bros, debian guiar la investigacion. Se decidio asi partir de casos con-
cretos para deducir a continuacion unas normas generales destina-
das a la elaboracién de los procedimientos a seguir. Los resultados
del trabajo realizado por este grupo multidisciplinar se recogieron en
el Belmont Report (1979), que ha tenido una gran influencia en el
mundo de la bioética. Tres fueron los principios que pretendian jus-
tificar las relaciones entre investigadores y sujetos de investigacion:
el respeto a las personas, la justicia y la beneficencia *.

Interesa analizar en qué medida existe una preocupacion por las
personas vulnerables en los principios de la National Commission.
P. Kemp y R. J. Dahl han definido en los siguientes términos la vul-
nerabilidad: “son seres vulnerables aquellos en quienes los princi-
pios de autonomia, de dignidad o de integridad estin amenazados
o corren el riesgo de ser violados” (Kemp y RENDTORFF 2001b: 876).

El principio del respeto a las personas implicaba dos normas
morales:

1. reconocer la autonomia de los individuos
2. proteger a los que tienen una autonomia disminuida.

El principio de justicia exigia:

1. imparcialidad en la distribuciéon de los riesgos y de los
beneficios

2. una seleccion equitativa de los sujetos incluidos en la inves-
tigacion

1. El Informe Belmont. Principios éticos y recomendaciones para la proteccion de
las personas objeto de experimentacion. Comision Nacional pava la Proteccion de
Personas Objeto de la Experimentacion Biomédica y de la Conducta, en (COUCEIRO:
313-28).
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Por dltimo, el principio de beneficencia se concretaba en dos
imperativos complementarios:

1. no perjudicar
2. maximizar los posibles beneficios minimizando los posibles
riesgos.

En las siguientes paginas se explicitard el contenido de estos
principios.

El respeto a las personas y el consentimiento informado

El consentimiento informado se puede definir como el procedi-
miento por el que una persona autoriza a un profesional a realizar
una intervencion sobre ella, después de haber sido informada de la
naturaleza, los beneficios, los riesgos y las alternativas de la misma.
Se trata de un proceso que exige a los profesionales de la salud y a
los investigadores que permanezcan a la escucha y respeten la opi-
nion del paciente o sujeto de investigacion en el momento de la
toma de decisiones que pueden afectar a su salud. El primer objeti-
vo del consentimiento informado es incorporar la autonomia de las
personas a esta toma de decisiones y promover de este modo su
autoproteccion frente a los posibles abusos que puedan traer consi-
go las intervenciones biomédicas.

En la medida en que los beneficios y las amenazas a que se
exponen las personas varian en funcion del contexto de las inter-
venciones médicas, se distingue, generalmente, dos niveles de exi-
gencia para el consentimiento informado: uno tiene que ver con las
practicas asistenciales o clinicas, el otro con la investigacion biomé-
dica. Los requisitos que validan un consentimiento para la investi-
gacion son mis exigentes (por escrito, tras una informacion mas
exhaustiva) que cuando se trata de un consentimiento para aceptar
un tratamiento (Azoux-BACRIE). En la teoria sobre el consentimiento,
es importante introducir una segunda distincion. Se trata de la dis-
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tincion entre la dimension moral del consentimiento y su dimension
juridica. Desde un punto de vista juridico, el consentimiento sirve
para proteger al paciente o sujeto de investigacion y también a los
profesionales que realizan una intervencion sobre él, invasiva, con
algin riesgo o dudosamente beneficente. Muchas veces, el temor a
denuncias empuja a los sanitarios a obsesionarse con la firma de un
documento por parte de un paciente, y a descuidar el aspecto pre-
vio de informacién y clarificacion. Como senala Fagot-Largeault, el
investigador o el profesional de la salud podria muy bien plegarse a
la regla del consentimiento por temor a sanciones y esquivarlo cuan-
do la discrecion de las circunstancias parezca garantizar la impuni-
dad (FacoT-LARGEAULT 1985). Sin embargo, el consentimiento infor-
mado no se reduce a su aspecto formal, a la firma des-responsabili-
zante de un documento. El consentimiento informado no se conci-
bi6 para ponerlo al servicio de una medicina defensiva, contractual
y judicializada sino, ante todo, para conseguir que el ejercicio de la
medicina fuera mas respetuoso con la autonomia de las personas.
Cuando el consentimiento informado se establecié por primera
vez como requisito legal, s6lo se concibié para la investigacion bio-
médica, no para las practicas asistenciales. Se trataba de una medi-
da destinada a proteger a los sujetos de investigacion, no a los
pacientes sometidos a intervenciones de orden terapéutico. En nues-
tros dias, el procedimiento formal del consentimiento se ha incor-
porado también al ambito de las pricticas clinicas. En este marco,
apunta a evitar una toma de decision unilateral por parte de los pro-
fesionales o del entorno del paciente. La idea central es que esta
prohibido ocultar al paciente la realidad de su estado de salud —si
desea conocerlo—y decidir por €l, pero sin él, lo que mas le intere-
sa. Por su parte, el paciente tiene derecho a rechazar los cuidados
que se le proponen. Entre las practicas clinicas y las de investigacion
existen diferencias que también afectan al proceso del consenti-
miento informado. Tienen que ver con los riesgos en que incurre el
paciente o sujeto que consiente y con la capacidad del sujeto para
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dar su consentimiento a la intervencion. Weisstub y otros han apun-
tado que el consentimiento para la investigacion exige un nivel de
capacidad mas elevado que el consentimiento para las practicas cli-
nicas: “aunque la incapacidad para consentir al tratamiento podria
sugerir la inhabilitacion para consentir adecuadamente a ser sujeto
de investigacion, la proposicion inversa no es automdticamente ver-
dadera” (WEIssTUB et al. 2001a: 42). En efecto, el consentimiento para
la investigacion exige que el sujeto tenga presentes consideraciones
mds complejas que las que requiere el consentimiento para ser tra-
tado. Y ello al menos por dos motivos. En primer lugar, es preciso
ponderar unos efectos positivos y negativos cuya probabilidad es
mucho mis indeterminada que en el caso de la terapia. Como sena-
lan Weisstub y otros, “el riesgo tiene un alcance diferente segin se
tome con fines de tratamiento o de investigacion. Un paciente puede
aceptar que se le practique una puncion lumbar, si se le explica que
es necesaria para diagnosticar su estado neurologico. El mismo
paciente, sin embargo, podria no aceptar, si se le informa que la
puncion lumbar forma parte de un protocolo de investigacion en
el que él desempenaria el papel de sujeto del grupo de control”
(WeissTUB et al. 2001b: 20). En segundo lugar, este calculo sobre el
beneficio/riesgo individual se debe completar mediante un calculo
de los beneficios que la participacion puede aportar al progreso del
conocimiento médico (WEIsSTUB et al. 2001a: 69, nota 75).

En el contexto de la investigacion biomédica, el objetivo de
recabar el consentimiento informado no es el de promover la alian-
za terapéutica a través de la confianza y la informacion. Ya se ha
dicho antes, la investigacion comporta una serie de exigencias liga-
das a la naturaleza misma del procedimiento cientifico, que no nece-
sariamente van en el sentido de los intereses del individuo. En toda
experimentacion el investigador se enfrenta a un potencial conflicto
de intereses entre el imperativo de proteccion y beneficio individual
y el imperativo del beneficio colectivo. Estos riesgos hacen particu-
larmente necesario el consentimiento explicito del sujeto que parti-
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cipa en la investigacién. La finalidad del consentimiento para la
investigacion consiste por lo tanto en evitar que la ciencia o la socie-
dad se aprovechen de los sujetos sobre los que se investiga sin que
éstos hayan dado su acuerdo. En este marco, el consentimiento se
convierte en una manera de recordar a los cientificos que un fin
deseable socialmente no justifica el recurso a medios que podrian
comprometer los intereses individuales.

Aun cuando el consentimiento informado se concibiera en
Nuremberg como la piedra angular de la proteccion de los sujetos
de investigacion, se constata con el paso del tiempo una cierta rela-
jacion en las exigencias establecidas y en las formalidades. En efec-
to, las normas internacionales actuales sobre la investigacion médi-
ca asumen que el consentimiento del sujeto no siempre es suficien-
te ni siempre necesario para garantizar su proteccion. Por un lado,
el procedimiento formal y escrito del consentimiento no constituye
en si mismo una garantia suficiente de respeto a los sujetos de inves-
tigacion. Se puede concebir sin gran dificultad un consentimiento
otorgado bajo coercion. Por precaucion, es necesario tener en cuen-
ta este riesgo, particularmente en el caso de las poblaciones “cauti-
vas”. Ciertas estrategias complementarias para la proteccion del indi-
viduo, como la evaluacion de los riesgos de la intervencion, pueden
ser igualmente necesarias. Por otro lado, el consentimiento informa-
do no es siempre necesario para garantizar la proteccion de los su-
jetos con los que se investiga. En la actualidad se han establecido
excepciones juridicas al consentimiento de personas sometidas a
intervenciones biomédicas, tanto en el campo de las practicas clini-
cas como en el de la investigacion. En el contexto clinico, en el que
se trata de curar al paciente, los casos mds comunes de intervencion
justificada sin el consentimiento del mismo son los siguientes:

e [Los casos de peligro para la salud piiblica. En caso de epide-
mia, por ejemplo, se puede poner a las personas en cuaren-
tena, aunque no estén de acuerdo.
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e [Los casos de urgencia en que la espera necesaria para la
obtencion del consentimiento podria implicar consecuencias
graves o irreversibles para el paciente.

e [os casos en que el paciente se niega a ser informado. lLa
comunicacion de la informacién ligada al consentimiento es
so6lo un derecho del paciente y no un deber. Esta excepcion
concierne unicamente al consentimiento en el campo de las
practicas clinicas.

e [Los casos de incapacidad para consentir. Los pacientes inca-
paces no pueden dar un consentimiento valido. Esto no
implica una exencion de la obligacion profesional de solici-
tar su acuerdo, o al menos su asentimiento. En el caso de
menores o de mayores incapaces, la ley exige en Francia a
los profesionales que pidan el consentimiento al responsable
legal, que debe decidir siguiendo el criterio de lo que mas
interese al paciente.

En el contexto de la investigacion es mucho mas dificil justificar
una excepcion a la obligacion de obtener el consentimiento infor-
mado por parte del sujeto de investigacion. Esto se debe a que no
existe un beneficio probado en nombre del cual pudiera justificarse
la intervencion en casos de incompetencia, urgencia o rechazo a ser
informado. En cualquiera de esos supuestos, la ausencia de un
beneficio individual plantea el problema de que la inclusion del
sujeto incapaz dificilmente podria dejar de ser considerada como
instrumentalizante. La salud publica tampoco se puede facilmente
pretextar como razén para obviar el consentimiento. Por un lado,
como senala Jonas, la supervivencia de la sociedad no esta en juego
y el progreso no deja de ser mas que un objetivo facultativo. Por
otro lado, el mayor grado de incertidumbre sobre la eficacia futura
de tales experimentos hace que el argumento de la salud publica sea
menos sostenible que en el caso de las intervenciones clinicas. Se
defenderda mas adelante que en casos excepcionales, razones estric-
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tamente consecuencialistas —el beneficio de futuros pacientes— si
pueden ser invocadas como fundamento ultimo de la inclusion de
personas incapaces de consentir en protocolos de investigacion
—como ocurre, por ejemplo, con algunos enfermos de Alzheimer.
Ahora bien, varias condiciones adicionales de proteccion serin
requeridas. Una de ellas es que un familiar o un responsable juridi-
co, preferiblemente designado por el sujeto mientras era capaz de
decidir, otorgue el consentimiento en su lugar. Esto es lo que se
conoce como el consentimiento sustituido o subrogado. En el apar-
tado siguiente se analizan algunos problemas que plantea este tipo
de consentimiento.

El consentimiento subrogado

La implantaciéon del consentimiento subrogado en las practicas
clinicas parece plantear varios tipos de problemas: comprension de
la informacion por parte de los allegados (Azoutay et al. 2000) o difi-
cultades para representar al paciente. Con todo, la actitud general de
la poblacion es bastante favorable a este tipo de iniciativas (AzouLAy
et al. 2003).

¢Qué valor se puede otorgar a la opinién del representante
cuando éste se pronuncia en nombre de los intereses de un pacien-
te o de un sujeto de investigacion? sLa opinion favorable del repre-
sentante puede reemplazar verdaderamente el consentimiento del
sujeto de investigacion? Se han realizado algunos estudios sobre la
capacidad de representacion en lo relativo a la inclusion de perso-
nas en protocolos de investigacion.

En un estudio sobre el consentimiento subrogado? se solicité la
colaboracion de 40 pacientes conscientes y competentes, y de 40

2. Canagrer, T. (2003). “Le consentement des proches en recherche biomédica-
le”. www.inserm.fr/ethique (consultado 29/01/08)
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personas de confianza designadas por ellos. El experimento se llevo
a cabo en un servicio francés de cuidados intensivos, en el desa-
rrollo de una investigacion simulada sobre los métodos de medicion
de la glucemia. Los resultados muestran que, entre los allegados que
firman el consentimiento para la inclusién del paciente en el proto-
colo de investigacion, el 38% afirmaba ignorar lo que habria desea-
do el paciente al que representaba, el 54% pensaba que el pacien-
te estaria de acuerdo con la participacion y el 8% dio su consenti-
miento a pesar de que creia que el paciente no estaria de acuerdo.
M. Coppolino y L. Ackerson han realizado un estudio similar, sobre
dos protocolos de investigacion simulados en un servicio america-
no de cuidados intensivos: uno de ellos presentaba un riesgo mini-
mo para el paciente (comparacién de dos medicamentos con pocos
efectos secundarios), mientras que el otro presentaba un riesgo mas
elevado (medicamento con riesgo grave o desconocido). Se interro-
gaba separadamente a los sujetos de investigacion y a sus repre-
sentantes para determinar hasta qué punto éstos eran capaces de
predecir los deseos de aquellos. Se constata que los representantes
cometen dos tipos de errores en el consentimiento subrogado: o
bien se equivocan, creyendo que el paciente habria querido partici-
par en una investigacion médica (falso positivo), o bien se equivo-
can al pensar que el paciente no habria querido participar en una
investigacion médica (falso negativo). El estudio muestra que la tasa
de falsos positivos en ambos protocolos esta entre el 16% y el 20%
(COPPOLINO y ACKERSON).

Desde el punto de vista de la proteccion de la persona some-
tida a una investigacion biomédica, el hecho de que sea ella misma
la que dé su consentimiento —y no otra persona, aunque sea de
confianza— no carece de importancia. Basta con recordar el ejem-
plo atroz de los experimentos llevadas a cabo con ninos en
Willowbrook, en los que todos los padres habian firmado los for-
mularios de consentimiento. Cuando se autoriza una intervencion
sin contar con el consentimiento —explicito o implicito— del propio
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sujeto de investigacion, se crea al mismo tiempo un déficit de pro-
teccion que debe desencadenar, automdticamente, toda una serie
de cuestionamientos éticos.

Justicia

Se considera que una seleccion justa de los sujetos para parti-
cipar en un experimento es aquella que permite una distribucion
imparcial de los riesgos y de los beneficios potenciales del estudio
entre todos los participantes. Segin el Informe Belmont, la situacion
de injusticia se produce cuando se niega sin justificacion alguna un
beneficio a quien tiene derecho a €l, o cuando se impone de mane-
ra sistemdtica una carga o un riesgo a quien se encuentra en una
condicion desfavorecida. De acuerdo con el informe de la National
Commission, los mas desfavorecidos pueden contar con una pro-
teccion particular. Se asume pues una concepcion equitativa de la
justicia, basada, no en la igualdad de trato, sino en la igualdad de
oportunidades. Veamos cuiles son los fundamentos de tal concep-
cion.

John Rawls ha propuesto fundamentar una concepcion equita-
tiva de la justicia en una teoria del contrato social. Una concepcion
equitativa de la justicia es para Rawls aquella que elegirian personas
racionales y libres en una situacion originaria y anterior al derecho
positivo. En esta posicion original, los individuos son los legisladores
que establecen los principios y las normas que rigen la esfera publi-
ca. Para evitar todo tipo de sesgos egoistas en la reparticion de dere-
chos y responsabilidades, Rawls dota a los individuos-legisladores
de una caracteristica: todos ellos desconocen sus condiciones per-
sonales, “su buena o mala suerte en la distribucion de los talentos y
de las capacidades naturales” (RawLs: 53). Este “velo de ignorancia”,
permite a los legisladores elegir imparcialmente unas reglas de justi-
cia para todos, y no tan solo para promover su propio interés:
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El velo de ignorancia implica que los individuos estén represen-
tados unicamente como personas morales y no como personas
Jfavorecidas o no favorecidas por las contingencias de su posicion
social, por la distribucion de las aptitudes naturales o por la suer-
te y los accidentes de la bistoria durante el desarrollo de su vida.
De abi resulta que estan situados de una manera igual, siendo
todos personas morales, y, por consiguiente, de manera equitati-
va (92).

En la posicion original, los principios elegidos por personas
libres y racionales —e ignorantes con respecto a su propia condi-
cion— serian los principios de igualdad y de diferencia. Ambos con-
vendrian a los intereses de todas las personas, sin distincion de con-
dicién social, origen, estatuto, sexo o raza.

El principio de igualdad establece que “foda persona tiene igual
derecho al conjunto mds extenso de libertades fundamentales que
sea compatible con la atribucion a todos de ese mismo conjunto de
libertades” (52). Las desigualdades sociales y econémicas estin auto-
rizadas bajo ciertas condiciones que establece el principio de dife-
rencia: “en primer lugar, deben estar ligadas a funciones y a posi-
ciones abiertas a todos en unas condiciones de justa (fair) igualdad
de oportunidades; en segundo lugar, deben ser mds ventajosas para
los miembros mas desfavorecidos de la sociedad” (211). Este princi-
pio de diferencia tiene su razén de ser en el hecho de que, cuando
se aplica la misma regla para todos, se pueden incrementar las situa-
ciones facticas de desigualdad. Ahora bien, las personas no se
encuentran, de facto, en idénticas condiciones de riqueza, posicion
social, salud, etc. Puede darse una injusticia cuando se trata de ma-
nera similar a 1os que se encuentran en unas circunstancias signi-
ficativamente diferentes. Asi las cosas, ciertas medidas de interven-
cion positiva pueden autorizarse con el fin de combatir una desi-
gualdad real. El objetivo del principio de diferencia es establecer las
condiciones de aceptabilidad de las desigualdades sociales.
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La aplicacion del esquema tedrico de Rawls para la ética de la
investigacion es que, por una parte, no se puede descartar a ningiin
grupo —por su condicién, edad, raza, etc—, de la participacion de los
beneficios potenciales de la intervencion, como tampoco determi-
narlo a priori a padecer sus potenciales riesgos. Aparece un eco de
esta regla en las nociones de “aleatorizacion”, “doble ciego” y de
“indeterminacion clinica” (clinical equipoise), que justifican la divi-
sion de la fase III de los ensayos clinicos en dos grupos, asi como
una asignacion aleatoria e inconsciente de los sujetos a cada uno de
esos grupos. Por otra parte, una distribucion desigual de los benefi-
cios y de los riesgos de un experimento no es necesariamente incom-
patible con una concepcion equitativa de la justicia. La desigualdad
en la distribucion de los beneficios y de los riesgos de la investiga-
cion podria ser aceptable si tiene lugar en unas condiciones de igual-
dad de oportunidades, y si contribuyen a paliar desigualdades pre-
viamente existentes. Esta ultima idea insta a un compromiso mayor
de los legisladores en lo que concierne al respeto y a la proteccion
respecto a los grupos de poblacion mas desprotegidos. Si bien el
principio de diferencia obliga a privilegiar a quienes pueden consen-
tir o a los individuos sanos en el sistema de reclutamiento, algunas
de sus aplicaciones pueden ir en detrimento del progreso cientifico.
Para luchar, por ejemplo, contra la enfermedad de Alzheimer, es
necesario probar los medicamentos experimentales con sujetos que
padecen dicha enfermedad. Cuando se intenta conocer el impacto de
un tratamiento en nifos, puede revelarse absolutamente necesario
realizar los ensayos sobre menores, por mucho que éstos no puedan
expresarse de manera completamente autonoma. En la segunda parte
de este libro, se vera que las cuestiones éticas ligadas a la inclusion
de grupos vulnerables en la investigacion biomédica se vuelven par-
ticularmente complejas cuando las condiciones que convierten a un
determinado grupo de individuos en candidatos ideales para probar
un procedimiento experimental, coinciden con las circunstancias que
los convierten simultineamente en un grupo vulnerable.
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Riesgos y beneficios: problemas de aplicacion de los principios de
beneficencia y de no-maleficencia

“Entre las investigaciones que se pueden realizar sobre el ser
bumano, estan probibidas las que solo pueden perjudicarle, son
aceptables las que son inocentes y son obligatorias las que pueden
bacerle bien” (Claude Bernard, 1865).

La maximizacion de los beneficios individuales y colectivos,
asi como la minimizacion de los riesgos, forman parte de las exi-
gencias morales de los sistemas de reglamentacion de la investiga-
cion biomédica. Para alcanzar este objetivo, la Declaracion de
Helsinki, en su version de 1964, consideraba fundamental distinguir
entre las investigaciones que pueden aportar un beneficio individual
y las que no pueden aportarlo. Mis recientemente, tal distinciéon, ha
sido sustituida por otras en las que lo que se evalda no es tanto los
beneficios sino los riesgos —distincion entre investigaciones con ries-
go minimo e investigaciones con riesgos mayores— o, de manera
mas general, la relacién entre beneficios y riesgos. Por lo tanto, la
distincion entre investigacion terapéutica (o que comporta un bene-
ficio individual directo) e investigacion no terapéutica (sin beneficio
individual directo), ha dejado de ser un elemento fundamental para
la evaluacion de los experimentos biomédicos, y ha sido reempla-
zada por la consideracion de si existe o no una relacion positiva
entre los beneficios y los riesgos de cada investigacion.

En este capitulo se analizard la validez de estos dos criterios
para la aplicacion de los principios de beneficencia y de no-male-
ficencia a la luz de dos casos problematicos: El primero se refiere
a la posibilidad de experimentar con sujetos incapaces de consen-
tir. Este caso servird para cuestionar el fundamento de la distincion
entre “investigacion terapéutica” e “investigacion no terapéutica”. El
segundo caso tiene que ver con la inclusion de sujetos sanos en
la investigacion biomédica. La dificultad central en este escenario



76 Etica y experimentacién con seres humanos

surge de la imposibilidad de demostrar que la relacion entre los
beneficios y los riesgos de la investigacion es positiva.

La investigacion terapéutica y no terapéutica realizada con
personas incapaces. ¢En qué condiciones es aceptable?

La distincion que establecio la Declaracion de Helsinki de 1964
entre {nwvestigacion terapeutica e investigdacion no terapéutica’ intro-
dujo una frontera moral y juridica con importantes consecuencias
normativas. Por una parte, esta distincion pretendia senalar la nece-
sidad de disponer un suplemento de proteccion para los sujetos que
participan en una investigacion cuando ésta no pudiera ofrecerles un
beneficio individual y directo. Este plus de proteccion se obtenia a
través de la exigencia del consentimiento informado del sujeto de
investigacion: la ausencia de beneficio directo hacia indispensable a
priori su consentimiento explicito. Por otra parte —y esto es algo que
se desprendia logicamente de lo anterior—, el caricter terapéutico o
no terapéutico de una investigacion se volvia capital para evaluar la
aceptabilidad de las investigaciones biomédicas realizadas sobre indi-
viduos que no pueden dar un consentimiento libre e informado.
D. Weisstub y S. Verdun-Jones, partidarios de esa distincion, re-
chazan que el consentimiento subrogado sea vilido en los casos de
investigaciones sin beneficio directo para el individuo incapaz de
consentir, pero lo aceptan para las “investigaciones terapéuticas”: “El
consentimiento de un tercero para la participacion en una investiga-
cion puede valer si se considera esta investigacion como beneficiosa
para la salud de la persona incompetente, pero no si la investigacion
se considera como no terapéutica” (WEISSTUB y VERDUN-JONES: 202).

3. En la actualidad esta distincion tiende a desaparecer en las nuevas reglamen-
taciones europeas, especialmente en la Directiva 2001/20/CE del Parlamento Euro-
peo y del Consejo de la Unién Europea del 4 de abril de 2001, ley del 9 de agosto
de 2004 (CaLLES 2005).
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¢Como se puede justificar tedricamente esta distincion? La Decla-
racion de Helsinki asumi6 en 1964 que el hecho de que la salud del
sujeto pudiera verse beneficiada por la investigacion contribuia a
legitimar su inclusion, siendo posible incluso aceptar excepciones a
la obligacion de obtener su consentimiento. La incapacidad del
paciente para consentir no representaba por lo tanto un obstaculo
insuperable para la realizacién de una investigacion, siempre y
cuando ésta estuviera disenada de manera que pudiera aportar un
beneficio personal al participante. Segin este esquema, se podria
justificar, por ejemplo, la realizacion de un ensayo potencialmente
concluyente contra el VIH, en un portador del VIH que padeciera
un trastorno mental severo. Por el contrario, no seria aceptable nin-
guna investigacion sobre ese mismo paciente que no tuviera ningu-
na relacion con sus patologias. Se ha calificado este tipo de razona-
miento de “paternalista”, porque considera que el beneficio médico
que pueda recibir el sujeto cuenta como razon suficiente para su
inclusion en una investigacién sin su consentimiento explicito.

Este argumento, asi como la distincion conceptual de la que
emana, plantean varios problemas (LEVINE). Cabe subrayar, de entra-
da, que las llamadas investigaciones “terapéuticas” no lo son mas
que en potencia. Ninguna investigacion es, stricto sensu, “terapéuti-
ca” porque no se puede afirmar con la seguridad suficiente que es
mas beneficiosa que perjudicial (0, si se trata de un experimento en
el que se compara una molécula nueva con un tratamiento estindar,
no se puede asegurar que aquella es mds beneficiosa y menos per-
Jjudicial que este). El principio de “beneficencia” incluye dos dimen-
siones: 1. una dimension subjetiva, que se corresponde con la inten-
cion benevolente del médico-investigador de procurar una mejoria
al paciente-sujeto sobre el que investiga, y 2. una dimension objeti-
va, que se mide por la existencia real de efectos beneficiosos para
la persona. En lo que se refiere a la dimension subjetiva, el inves-
tigador puede actuar, a buen seguro, con la mirada puesta en un
beneficio individual, pero no puede decirse que ese sea su objetivo
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principal. El objetivo primordial de la investigacion es crear el cono-
cimiento necesario para tratar a futuros enfermos. Nada impide que
el beneficio individual entre en las intenciones de los investigado-
res, pero ese beneficio no podrd ser mas que subsidiario, subordi-
nado al objetivo principal, a saber: aportar un beneficio a la colecti-
vidad. Esto se revela en aquellas ocasiones en las que se mantienen
los requisitos procedimentales que impone el ensayo clinico a pesar
de que las estimaciones terapéuticas del clinico para un determina-
do paciente pudieran desaconsejar, por ejemplo, darle placebo en
lugar de la molécula experimental atin no validada. Es evidente que
los investigadores que al mismo tiempo tratan a pacientes se enfren-
tan a dificiles conflictos de intereses. Por una parte, como clinicos,
tienen la obligacion de maximizar el interés individual de sus pa-
cientes y, por otra, como investigadores, deben satisfacer el objeti-
vo de obtener conocimientos generalizables. Pero son conscientes
de que la maximizacion de los objetivos cognitivos puede ir en con-
tra del mayor interés individual de las personas. Este tipo de con-
flicto de intereses toma cuerpo, por ejemplo, cuando se trata de la
problemaitica del retorno de los resultados de las investigaciones a
los pacientes®. La aleatorizacion y el doble ciego son otros ejemplos
de constriccion metodolégica, necesarios para el desarrollo riguroso
de la experimentacion biomédica, pero que pueden ser contrarios a

4. Los sujetos que participan en una investigacion piden hoy que se les informe
de manera completa sobre las opciones que se toman y sobre los conocimientos
obtenidos en el marco de las investigaciones. Dos son las razones que motivan estas
demandas por parte de los pacientes: por un lado, la legitimidad que reclaman para
conocer el resultado de lo que se ha hecho con su cuerpo vy, por otro, la esperan-
za de obtener el tratamiento mas ripidamente cuando se trata de pacientes amena-
zados por una patologia cuya esperanza de curacion reside en unos resultados indi-
viduales prometedores, aunque todavia no estén validados. N. Duchange y sus cola-
boradores del Laboratoire d’Ethique Médicale han evaluado los problemas éticos y
practicos ligados a la manifestacion prematura de los resultados en farmacogenéti-
ca aplicada al VIH, (un drea de la investigacién en la que un resultado genético
puede tener rapidas consecuencias en términos terapéuticos). (DUCHANGE et al.).
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la maximizacion de los beneficios individuales de los sujetos impli-
cados en la investigacion. Como senala Fagot-Largeault, “en realidad,
toda experimentacion cientifica en medicina tiene una finalidad cog-
nitiva: el objetivo es adquirir un conocimiento” (FAGOT-LARGEAULT
2001: 445). El fin de la investigacion biomédica, pues, consiste mas
en “tratar enfermedades” que en “tratar enfermos”. En consecuencia,
no se puede afirmar que la investigacion biomédica responda a una
intencion de beneficencia individual, sino mas bien colectiva.
sPuede decirse de una investigacion que es objetivamente benefi-
cente? Si se dispusiera de los datos que permitieran garantizar, con
un nivel de certeza suficiente, la eficacia de una molécula experi-
mental, asi como la existencia de una relacion positiva entre sus
beneficios y sus riesgos individuales, entonces esa molécula deberia
abandonar automaticamente el protocolo de investigacion y empe-
zar a aplicarse sistemdticamente en la clinica. En este caso, ya no nos
encontrarfamos ante un método experimental, sino ante un trata-
miento estandar. Por lo tanto, no se puede afirmar con certeza, a pro-
posito de una investigacion biomédica —por muy “terapéutica” que
se considere—, que los tratamientos experimentales van a aportar
necesariamente un beneficio al sujeto que participa en la investiga-
cion. Un método puede no estar validado en tanto no se disponga
de datos suficientes para afirmar su beneficio para el ser humano, o
bien porque no se dispone ain de datos suficientes sobre los ries-
gos que comporta (la inexistencia de riesgos se manifiesta a menu-
do mas dificil de demostrar que la existencia de beneficios).

El beneficio individual potencial no basta por si solo para garan-
tizar el respeto y la proteccion debidos al sujeto que participa en una
investigacion. Para justificar una investigacion en la que no es posi-
ble obtener el consentimiento informado del sujeto, se necesita otra
justificacion distinta a la de su beneficio. Semejante justificacion
puede ser de orden social: otros individuos que se encuentran en la
misma situacion se beneficiaran de los resultados. El temor de que
una justificacion estrictamente utilitarista desemboque en la legiti-
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macioén de los abusos mas odiosos, hace que se exija la satisfaccion
simultinea de otras condiciones: 1) que el riesgo sea minimo para
el sujeto, 2) que los resultados esperados no se puedan obtener a
partir de sujetos aptos para consentir, 3) que los resultados de la
investigacion servirdn para tratar a individuos que se encuentran en
circunstancias similares a las del participante, 4) que el sujeto de
investigaciéon no exprese una oposicion y 5) que un representante
del sujeto consienta la intervencion. Estas restricciones se aplican a
todas las investigaciones para las que no es posible recabar el con-
sentimiento del sujeto, tanto a las llamadas investigaciones terapéu-
ticas como a las consideradas tradicionalmente como no terapéuti-
cas. Las reglamentaciones mas recientes en materia de investigacion
biomédica tienden a adoptar este enfoque’.

Si lo que autoriza a incluir a una persona incapaz en una inves-
tigacion biomédica no es su caracter subjetiva ni objetivamente be-
neficente, ;qué puede justificarlo? Se proponen a continuacion dos
argumentos, alternativos a la beneficencia del médico, que apoyan
la inclusién de personas incapaces de dar su consentimiento en pro-
tocolos de investigacion.

« El primero, de matriz utilitarista®, estableceria que el bien de
la colectividad puede justificar la inclusion de una persona
incapaz en una investigacion, si los beneficios colectivos
superan las molestias y riesgos que entranaria dicha investi-
gacion para el individuo y contribuye a generar un balance
mayor de felicidad general. En principio, esta justificacion no

5. DIRECTIVA 2001/20/CE DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO de 4
de abril de 2001 relativa a la aproximacion de las disposiciones legales, reglamen-
tarias y administrativas de los Estados miembros sobre la aplicacién de buenas pric-
ticas clinicas en la realizacion de ensayos clinicos de medicamentos de uso huma-
no. Diario Oficial de las Comunidades Europeas, 1/5/2001.

6. Como propuesta moral, el utilitarismo cuenta con un nimero importante de
variantes, que no podran ser consideradas aqui, asumiendo el riesgo de caricaturizar.
Para un andlisis mds pormenorizado sobre el utilitarismo (GUISAN; LARA Y FRANCES),
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serfa incompatible con la condicién de que la investigacion
pueda servir para beneficiar a las personas que se encuen-
tran en la misma situacion que el sujeto, ni con la condicion
de que la inclusion del sujeto incapaz se adopte como ulti-
mo recurso, solo después de haber considerado que no es
posible obtener unos resultados comparables reclutando a
sujetos capaces de dar su consentimiento.

« El segundo argumento, basado principalmente en una con-
cepcion equitativa de la justicia, aunque también en conside-
raciones consecuencialistas, senala la injusticia que padecerian
los grupos de poblacion que no pueden dar su consenti-
miento a causa de la condicién en que se encuentran, al ser
eliminados sistematicamente de los beneficios colectivos que
comporta la investigacion biomédica. El rechazo de un trato
discriminatorio justificaria, desde este enfoque, la inclusion
de grupos de poblacion incapaces en protocolos de investi-
gacion que comportan riesgos individuales minimos.

Con toda probabilidad, ambos tipos de legitimacion ética han
sido decisivos en las reglamentaciones actuales sobre investigacion
biomédica en personas incapaces. En la segunda parte de esta obra,
integrada en el estudio de los problemas éticos de la investigacion
en cada grupo de poblacion vulnerable, se verd con mas detalle el
papel que desempenan ambos argumentos.

La exigencia de un beneficio probable superior al riesgo: una
condicion imposible en el reclutamiento de sujetos sanos

La aceptabilidad moral de una investigacion biomédica se evalia,
entre otros criterios, en funcion de la existencia o inexistencia de una
relacion proporcionada entre los beneficios y los riesgos de esa
investigacion. Ahora bien, las nociones de beneficio y de riesgo
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merecen ser discutidas. ¢Se puede hablar de beneficios cuando sélo
son potenciales? En el apartado anterior se ha argumentado que no,
y se ha rechazado la posibilidad de justificar en nombre de los bene-
ficios potenciales la inclusion de sujetos incapaces de consentir en
protocolos de investigacion. Por otra parte, cuando se afirma que los
beneficios deben superar a los riesgos, sen quién se esta pensando?
Parece evidente que quien se somete a los riesgos es necesaria-
mente el sujeto de investigacion, y solo €l; sin embargo, no esta tan
claro en quién se piensa al mencionar los beneficios. ;Son los bene-
ficios sociales los que deben contrapesar los danos individuales?
¢O solo los beneficios individuales (y si es asi, una vez mas, cémo
ponderarlos si no son mas que potenciales)? ;O ambos? Por Gltimo,
¢quién evalda la proporcion beneficio/riesgo y segin qué indicado-
res? En este apartado se reflexiona sobre la relacion riesgo/beneficio
de un tipo especifico de investigacion biomédica: aquella que tiene
lugar con sujetos sanos en las fases I de los ensayos clinicos. El obje-
tivo de estos ensayos en fase I es establecer las dosis de tolerancia
y toxicidad de un nuevo medicamento y analizar las modificaciones
organicas o funcionales que provoca. En esta fase de los ensayos cli-
nicos no se busca ningtin beneficio terapéutico. Su unico propoésito
es el incremento del conocimiento.

Como se ha visto, hasta comienzos del siglo XX, no podia jus-
tificarse la implicacion de un sujeto sano en una investigacion que
tuviera como Unico objetivo el incremento del conocimiento. El
papel atribuido al médico hipocratico era el de procurar beneficios
a sus paciente y el de no perjudicarle. Claude Bernard fue uno de
los primeros en defender la legitimidad de las investigaciones que
no pudieran aportar ningiin beneficio individual, siempre y cuando
tampoco pudieran causar perjuicios individuales.

Las nociones de beneficencia y de no-maleficencia han inspira-
do varios textos reguladores de la experimentacion sobre el ser hu-
mano, entre los que figura la Declaracion de Helsinki, que exige
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actualmente una relacion proporcionada entre los riesgos y los bene-
ficios de la investigacion biomédica. En su version de 2000, la Decla-
racion de Helsinki incurrié en una contradiccion al permitir, por un
lado, la participacion de voluntarios sanos en la investigacion bio-
médica y al afirmar por otro, que “la preocupaciéon por el interés de
los seres humanos debe tener siempre primacia sobre los intereses
de la ciencia y de la sociedad”.

Los voluntarios sanos —reclutados con frecuencia para la fase I
de los protocolos de investigacion— no pueden recibir, por defini-
cioén, ningldn beneficio directo de la investigacion. Por el contrario,
su participacion en las primeras fases de un ensayo clinico puede
comporta molestias, no sélo por el tiempo y la energia que invier-
ten, sino también por lo que se refiere a la pérdida posible de con-
fort y, en ocasiones, también de salud. En estas circunstancias, jacaso
se puede afirmar que se estd dando primacia a los intereses indivi-
duales sobre los sociales y cientificos? El Comité Consultatif National
d’Ethique francés sefal6 en 2002 esta incoherencia de la Declaracion
de Helsinki:

[Llos datos de la literatura muestran que en el desarrollo de los
ensayos de fase I en cancerologia, indispensables por otra parte, la
relacion beneficio/riesgo se inclina con mucha claridad del lado
del riesgo. Estos ensayos estan, por consiguiente, en contradiccion
con la Declaracion de Helsinki, a la que, sin embargo, el redactor
del protocolo debe indicar que se ha adaptado’.

Se comprenden de este modo dos modificaciones que la Decla-
racion de Helsinki introduce en su version de 2002. Por un lado, se
introduce un matiz que indica que los beneficios a terceros pueden
contar como contrapeso suficiente a los riesgos individuales:

7. CCNE (2002). “Avis n° 73. Les essais de phase I en cancérologie”. http://www.
comite-ethique.fr/avis.php (consultado 29/01/08)
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Todo proyecto de investigacion médica en seres humanos debe
ser precedido de una cuidadosa comparacion de los riesgos calcu-
lados con los beneficios previsibles para el individuo o para otros
(cursiva anadida),

. . / -
Por otro, se reemplaza la nocion de “interés de los seres huma
nos” por la de “bienestar de los seres humanos”:

En investigacion médica en seres humanos, la preocupacion por
el bienestar de los seres humanos debe tener siempre primacia
sobre los intereses de la ciencia y de la sociedad.

Efectivamente, los intereses de la ciencia y de la sociedad pue-
den ser antepuestos a los intereses del individuo sin menoscabo de
su bienestar: se puede utilizar a una persona para fines puramente
cientificos sin causarle un malestar o atentar de manera significativa
contra su salud. Ahora bien, la justificacion ya no dependeria tanto
del principio de beneficencia, sino del de no-maleficencia y, por
supuesto, del de autonomia.

Fagot-Largeault ha relativizado los riesgos que entranan las fases
I de los protocolos de investigacion biomédica: “las actividades de
investigacion son poco peligrosas para la salud y la vida, sensible-
mente menos peligrosas que las actividades deportivas o el trabajo.
Si bien ha habido accidentes en el pasado, hemos aprendido a pre-
venirlos, y los estudios recientes muestran un indice muy bajo de
accidentes o de incidentes entre los cobayas de investigaciones bio-
médicas” (FAGOT-LARGEAULT 1992: 147). Sin embargo, cabria senalar que
estos perjuicios no se padecen mis que para el bien de los demas.

Algunos autores estiman que la gratuidad, la generosidad y la
solidaridad son los auténticos valores que estan detras de la justifi-
cacion de la investigacion biomédica con voluntarios sanos. Si esto
fuera asi, no tendria sentido que se remunerara a los voluntarios
sanos, como en efecto ocurre. Los voluntarios sanos, que son, por lo
general, estudiantes, perciben una indemnizaciéon por las molestias
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padecidas. Durante mucho tiempo, sobre todo en Francia, se ha pre-
tendido desligar la disponibilidad del sujeto para la ciencia de toda
motivacion material. Hasta el punto de que el Consejo de Estado afir-
mo en 1988 que “si el sujeto del ensayo persigue una ventaja mate-
rial, priva a su gesto de valor moral” ®. No cuesta ver en este tipo de
afirmaciones un eco de kantismo. Segin la maxima de Kant, el ser
bumano no tiene precio, tiene dignidad (KANT). Para algunos, brin-
darse a la investigacion solo por dinero seria poco menos que pros-
tituirse, y pagar a quien lo hace solo por esas motivaciones seria
poco menos que comerciar con el cuerpo de las personas, tratarlas
como meros objetos. En efecto, muchos desearian que las motiva-
ciones de los voluntarios sanos fueran el altruismo o el amor por la
ciencia. Ahora bien, spor qué motivos recurrir entonces a la com-
pensacion economica que, lejos de expresar el respeto a la dignidad,
podria ponerla en tela de juicio? Muy probablemente, cuando se
remunera a los individuos sanos que se prestan voluntarios para la
investigacion biomédica sin beneficio personal, el objetivo no puede
consistir en intentar restituirle su dignidad via economica, por asi
decirlo. Por nuestra parte, pensamos que las razones profundas de la
compensacion economica de los individuos sanos, en vez de garan-
tizar el respeto o de evitar la explotacion, son mas bien de orden
pragmatico. Entre las aspiraciones morales y las presiones practicas
media a menudo un paso, que hace a las primeras utépicas, idealis-
tas. Una encuesta realizada en 1987 mostraba que la principal moti-
vacion de la mayor parte de los individuos sanos que se ofrecen
como voluntarios a la investigacioén es precisamente la compensacion
economica (LANGLOIS) ¥ no el sacrificio por los demas, la solidaridad,
o valores semejantes. El modelo del voluntario sano se ha ido ale-
jando asi poco a poco de la logica altruista —que tal vez perdure en
otros campos de las practicas médicas, como la donacién del cuer-
po a la ciencia— (GRAND ET AL.). La tension moral entre el mandato

8. Citado por (FAGOT-LARGEAULT 1985: 148).
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deontolégico de no instrumentalizacion de la persona y la presion
utilitaria de beneficiar a la mayoria, parece haberse resuelto en favor
de esta dltima. Si hoy se propone una indemnizacion a los volunta-
rios sanos es porque no se tiene duda de que, sin tal compensacion,
no se reclutaria a nadie.

Los dos argumentos morales complementarios que justifican la
inclusion de individuos sanos en las investigaciones biomédicas —y
esto se aplica igualmente a la investigacion con enfermos que com-
porta mas riesgos que beneficios— son:

» FEl imperativo de utilidad: estas investigaciones son necesarias
para curar a futuros pacientes.

» La autonomia del sujeto de investigacion que brinda su con-
sentimiento. En el caso de las investigaciones sobre indivi-
duos sanos, este consentimiento estid particularmente infor-
mado en la medida que, en la mayoria de los casos, se trata
de estudiantes —de medicina o farmacia que, se supone, son
buenos conocedores de las implicaciones de la investiga-
cion—. En el caso de los enfermos graves sometidos a un pro-
tocolo que comporta mas riesgos que beneficios, su consen-
timiento resulta absolutamente esencial, y el consentimiento
subrogado injustificable.

Conclusién: distincién entre las nociones de proteccion y de res-
peto para con los sujetos de investigacion

Uno de los defectos de la distincion entre investigacion tera-
péutica e investigacion no terapéutica es que no reconoce la dife-
rencia sutil, pero importante, que existe entre las nociones de pro-
teccion 'y de respeto para con los sujetos de investigacion. Proteccion
y respeto son, por supuesto, dos fines de las normativas en materia
de investigacion médica que van a menudo de la mano: al proteger
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a un individuo se le muestra respeto y al respetarlo se contribuye a
su proteccion. Sin embargo, a ambos fines se accede por caminos
diferentes. Mientras que la nocién de proteccion estd asociada a la
de ausencia de riesgos, la de respeto esta asociada mas bien a la de
consentimiento. Para proteger a un sujeto implicado en una investi-
gacion, los investigadores y los comités de bioética —comités de
ensayos clinicos— deben velar por la seguridad del individuo, evi-
tando que sea expuesto a grandes riesgos. Para garantizar su respe-
to, en cambio, es preciso buscar su consentimiento informado. Este
puede ser decisivo para asegurarse de que el sujeto implicado en la
investigacion esta siendo considerado como un fin y no solo como
un simple medio.

La ausencia de riesgo no es una condicion suficiente ni necesa-
ria para garantizar el respeto a los sujetos que participan en una
investigacion. De igual modo, la existencia de riesgos tampoco impli-
ca necesariamente una falta de respeto —si su inclusion es consenti-
da por él-. Paralelamente, la imposibilidad de obtener su consenti-
miento informado no significa necesariamente que al sujeto le falte
la proteccion necesaria —si, por ejemplo, la intervencion a la que se
le somete no presenta ningln riesgo—; como tampoco la firma de un
formulario de consentimiento asegura la proteccion del sujeto que
la firma. Dado que la nocion de proteccion estd asociada funda-
mentalmente al principio de no maleficencia, y no a los de bene-
ficencia y de autonomia, la existencia de un beneficio individual
directo no podria garantizar ni el respeto a las personas, ni su pro-
teccion. Por los mismos motivos, la ausencia de todo beneficio indi-
vidual no implicaria tampoco, necesariamente, la existencia de un
abuso, ni una falta de respeto, ni una falta de proteccion.

La importancia de la investigacion en general y, en particular, la
importancia de la investigacion sobre los grupos de poblacion vul-
nerables, huérfanos a menudo de la ciencia, nos conduce a aceptar
la investigacion sobre pacientes cuya enfermedad les impide ma-
nifestar su consentimiento, siempre que el sujeto no exprese un
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rechazo explicito y se recurra a ellos tras agotar otras posibilidades.
Ahora bien, la justificacién de esta politica no se encuentra en un
argumento de beneficencia, porque, de hecho, no se sabe si la inter-
vencion podri beneficiar o no a los participantes en la investigacion.
La justificacion se encuentra, o bien en una nocién de justicia como
equidad, o bien en un razonamiento de tipo consecuencialista. Con-
ducen ambos a la misma conclusion: no hay que privar a toda una
poblacion de los beneficios directos y futuros que puede traer con-
sigo la investigacion biomédica.
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¢Deben decidir los “locos”?:
Cuestiones sobre el consentimiento
informado de los enfermos mentales
en investigacion y clinica-

David Rodriguez-Arias y José Luis Rodriguez-Arias

Recientemente fui acusado de “lundtico logico” por un personaje
muy distinguido de esta especialidad, tras presentar una ponencia
en un congreso internacional. Me gusta que me llamen “logico” y
admito ser neurotico, pero no puedo estar de acuerdo en que unos
colegas, a pesar de ser distinguidos, inteligentes y trabajadores, y
que obviamente creen que estan “baciendo bien”, deban tener un
cheque en blanco para favorvecer el uso de la psicoterapia y la
administracion de los psicofdarmacos sin molestarse en medir su
beneficio y coste. (COCHRANE: 60)

El consentimiento informado

En el ambito de la Biomedicina, el consentimiento informado
puede definirse como el procedimiento a través del cual una per-

* Este capitulo es una reproduccion parcial del articulo publicado por los
mismos autores en (GARCIA GOMEZ-HERAS y VELAYOs: 87-308).

ETICA APIEAD/A
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sona autoriza a un profesional que lleve a cabo sobre si misma una
intervencion, tras ser informada sobre la naturaleza, los beneficios,
los riesgos y las alternativas de dicha intervencion. Se trata de un
procedimiento que exige a los sanitarios y a los investigadores que
escuchen y respeten la opinién de las personas cada vez que se
adoptan decisiones cuyas consecuencias pueden afectar a su salud.
El objetivo del consentimiento informado es incorporar la autono-
mia de las personas a la toma de decisiones y de esta manera fo-
mentar su autoproteccion frente a los potenciales abusos que pue-
den llevarse a cabo en toda intervencion biomédica. La naturaleza de
tales abusos varia en funcion del ambito en el que se aplica el con-
sentimiento informado. En el contexto de la experimentaciéon con
sujetos humanos, el consentimiento protege —a las personas capaces
de consentir— del riesgo de ser manipuladas por motivaciones utili-
tarias, lo que ocurriria si sus intereses personales fueran subordina-
dos a los de la sociedad o a los de la ciencia. En el contexto de la
clinica, en cambio, la amenaza contra la que protege el consenti-
miento informado no es tanto la de que la sociedad saque provecho
a costa del perjuicio de éstas, como la de que las decisiones que con-
ciernen a su salud sean tomadas unilateralmente por terceras perso-
nas, sin tener en cuenta la opinién de los propios pacientes.

El consentimiento informado, ademdis de ser una propuesta
ética que aspira a que la relacion entre los sanitarios y los pacien-
tes —o entre los investigadores y los sujetos de investigacion— sea
mas horizontal y respetuosa con los ultimos, es también un requisi-
to juridico. Como tal, prohibe que se oculte informacion al pacien-
te sobre su salud —si es que éste desea conocerla— o que las deci-
siones clinicas las realicen soélo los profesionales o los familiares, en
nombre del supuesto mejor interés del enfermo o sujeto de investi-
gacion, pero sin contar con su opinién. Actualmente, se aceptan
excepciones al consentimiento informado en cualquiera de los am-
bitos en los que se aplica. La incapacidad del paciente o sujeto de
investigacion constituye una de las circunstancias que exime al cli-
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nico o al investigador de la obligacion de recabar el consentimien-
to de la persona sobre la que lleva a cabo una intervencion.

Algunos autores, como Pablo Simén, consideran que la incapa-
cidad no estd bien planteada en tanto que excepcion al consenti-
miento informado (SIMON: 264). En efecto, la incapacidad no exime
al profesional de la obligacion de obtener el consentimiento infor-
mado, sino que genera el deber de recabarlo a través de otra per-
sona: el representante legal del paciente o del sujeto de investiga-
cion. Desde el punto de vista de la proteccién de la persona some-
tida a una intervencion biomédica, sin embargo, no es indiferente
que el consentimiento lo otorgue el propio sujeto de la intervencion
o su representante legal '

Cada vez que se autoriza una intervencion sin contar con el con-
sentimiento informado del paciente o sujeto de investigacion, se
crea al mismo tiempo un déficit de proteccion que dispara una serie
de interrogantes morales. Esas cuestiones son especialmente acu-
ciantes en el 4ambito de la salud mental donde, en efecto, una buena
parte de los enfermos son considerados incapaces. Las dudas éticas
que surgen al autorizar intervenciones sobre quienes no pueden dar
su consentimiento por encontrarse mentalmente incapacitados, se
alimentan del hecho de que las personas mentalmente enfermas
constituyen una poblacion particularmente vulnerable a los abusos
anteriormente mencionados. Por eso, cada vez que se realiza una
intervencion sin el consentimiento de un enfermo mental es preciso
asegurarse por otros medios de que esa persona va a estar suficien-
temente protegida y de que las intervenciones, efectivamente, se lle-
van a cabo en aras de su mejor interés. Las normativas vigentes
sobre los derechos de los enfermos mentales en biomedicina con-
templan una serie de requisitos juridicos adicionales para fomentar
esa proteccion. Una cuestion que cabe ser abordada es la de si tales

1. Esto resulté particularmente evidente en el estudio de Willowbrook. V.
Capitulo T de este volumen.
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salvaguardas son suficientes para que los enfermos mentales sean
tratados con el respeto que se merecen.

La enfermedad mental

En un famoso experimento dirigido por D. Rosenhan en 1973
se quiso evaluar la capacidad de los psiquiatras para diagnosticar la
enfermedad mental y para determinar la necesidad de mantener ins-
titucionalizados a los pacientes que habian pasado por una fase
aguda. En el estudio, se entren6 a un grupo de estudiantes para ser
hospitalizados en razén de un solo sintoma fingido: oir voces. A
continuacion, se les pidi6 que acudieran a consultas de salud men-
tal simulando padecer ese sintoma. El objetivo era que los psiquia-
tras, que obviamente desconocian que se trataba de una simulacion,
determinaran si esas personas debian ser institucionalizadas. Todos
esos supuestos enfermos fueron internados. Este hecho, sin embar-
20, no es el mis relevante del experimento. El protocolo establecia
que los estudiantes, desde el mismo momento en que fueran inter-
nados, comenzaran a comportarse normalmente. Con ello se pre-
tendia saber durante cuinto tiempo los psiquiatras mantendrian el
internamiento creyendo que todavia se encontraban enfermos y ne-
gando la evidencia de que eran perfectamente sanos. La duracion de
aquellos internamientos oscilé entre 7 y 52 dias, y en ninglin caso
se estimo corregir el diagndstico —de esquizofrenia en la mayor parte
de los casos— (ROSENHAN).

En salud mental, mas que en otros Ambitos de la salud, la dis-
tincion entre lo normal y lo patolégico resulta borrosa, cuando no
arbitraria. La confiabilidad entre los profesionales que diagnostican
los trastornos mentales, aunque ha mejorado, sigue siendo alarman-
temente baja y depende de factores como la escuela de pensamien-
to a la que adhiere cada profesional. Es decir, si una persona acude
a un especialista en salud mental y a continuacion acude a otro con
formacion en una escuela de pensamiento diferente, la probabilidad
de que reciba un diagnostico distinto en cada caso es elevada. Quiza
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esto se deba a que los trastornos psiquicos, o al menos una buena
parte de ellos, pertenecen a un orden de realidad distinto del de
las enfermedades somaticas (Foucaurt: 2). Esta hipotesis la avala el
hecho de que el sustrato neurolégico de la mayoria de los trastor-
nos mentales, como ocurre, por ejemplo, con el de la esquizofrenia,
estd aun por determinar.

La definicion de la “salud mental”, asi como las clasificaciones y
categorizacion resultantes de los trastornos mentales, no han cesado
de evolucionar histéricamente gracias, en parte, a los descubrimien-
tos de la neuropsiquiatria, pero sobre todo, gracias al modo en el
que han ido evolucionando las actitudes sociales con respecto a los
enfermos mentales. De ello da cuenta el DSM, el popular catilogo
de enfermedades mentales de la Sociedad Americana de Psiquiatria,
que no dejo de considerar la homosexualidad como una “desviacion
sexual” hasta 1973, momento en el que paso a ser considerada como
una “perturbacion de la orientacion sexual”. Hasta 1987 no se des-
clasificé la homosexualidad del DSM-III, tras las reivindicaciones de
varios grupos de activistas homosexuales. Watzlawick, tedrico cons-
tructivista de la Escuela de Palo Alto, ha ironizado sobre este fené-
meno sefalando que se trata con toda probabilidad de la curacion
masiva mas espectacular de la historia (WATZLAVICK: 62-3).

La incertidumbre cientifica con respecto al funcionamiento del
cerebro afecta negativamente a la calidad del diagnéstico y del tra-
tamiento de las enfermedades mentales. Esa incertidumbre puede
estar relacionada, ademas, con la tendencia social a segregar a los
diferentes, a los que incumplen las normas, a los desviantes, a los
locos y a considerar la enfermedad mental como un problema grave
y cronico, que dana lo esencial de la persona de manera definitiva.
La tendencia a identificar al paciente con su patologia y, de algin
modo, reducirlo a ella, anade al caracter arbitrario del diagnéstico
de trastorno mental el agravante de la estigmatizacion. Los autores
de este ensayo creemos que tales prejuicios carecen de fundamen-
to, y que pueden y deben ser desterrados con pruebas empiricas.
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Competencia y enfermedad mental

La psiquiatria ha sido (y, probablemente sigue siendo) una de las
disciplinas en que la actitud paternalista se ha visto comprendida,
autorizada y aun exigida por profesionales, allegados y por la
sociedad en general (SANTANDER and MORERA: 357)

El Principio de Autonomia, que esta en la base de la cultura del
consentimiento informado, presupone la capacidad de la persona que
consiente para juzgar lo que se debe hacer sobre si misma. Un requi-
sito del consentimiento informado es que las personas que lo otorgan
sean capaces de comprender las circunstancias que estan en juego y
las consecuencias de sus decisiones. La capacidad permite, al que la

tiene, tomar decisiones acordes con su propio sistema de valores.

Suelen distinguirse dos tipos de capacidad: la capacidad de obrar
de derecho y la capacidad de obrar de hecho (SIMON: 315). La capaci-
dad de derecho depende del estado civil de cada persona. La tienen
todos los mayores de edad y los menores maduros que no han sido
incapacitados legalmente. La capacidad de becho, también denomina-
da “competencia”, es una categoria mas médica que juridica y se refie-
re a la capacidad real de una persona para consentir o rechazar una
intervencion concreta en un determinado momento. No se dispone de
un acuerdo amplio sobre los criterios en los que debe basarse la com-
petencia. Algunas escalas de competencia, como la MacArthur Compe-
tence Assessment Tool, (que mide la capacidad para dar el consenti-
miento en investigacion clinica), evalian factores como la compren-
sion, el razonamiento, la apreciacion de las consecuencias de las deci-
siones o las capacidades verbales y cognitivas (Kovnick et al.). Otros
estindares mas exigentes establecen que lo que de verdad prueba que
alguien sea competente es que pueda manejar racionalmente la infor-
macion que se le ofrece y que sepa mostrar argumentativamente que
su decision es coherente con su propio sistema de creencias. Cual-
esquiera sean los criterios que se empleen, toda escala de competen-

cia, para ser operativa, debe servir para evitar dos tipos de errores:
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1. Ser tan restrictiva que excluya a las personas suficiente-
mente competentes de la toma de decisiones (eso la haria
fracasar en su papel de hacer que el consentimiento infor-
mado proteja efectivamente del paternalismo), y

2. Ser tan permisiva que deje que ciertas personas, 1o siendo
competentes, tomen decisiones perjudiciales para si mismas
(eso seria honrar una autonomia inexistente, sometiendo a la
persona a un riesgo juzgado por los demas como probable).

Para no desviarse del estrecho camino que separa los dos peli-
grosos terrenos que son el paternalismo y una obediencia ciega e
irresponsable al principio de autonomia, se han propuesto criterios
flexibles de la competencia. Es ya clasica la “Escala M6vil” (DRANE).
Lo que tiene de original esta escala es que la exigencia de compe-
tencia varia, no sélo en funcion de las aptitudes mentales del pacien-
te, sino también en funcion de la gravedad de las consecuencias de
las decisiones que €l adopta. Cuanto mis graves, peligrosas o irre-
versibles son las consecuencias de la decision para la salud del
paciente, mas exigentes son los criterios de competencia requeridos.
Asi, por ejemplo, si un paciente rechaza una medida de la que
depende su vida, los médicos tendran que encontrar fuertes prue-
bas de que el paciente estd suficientemente capacitado en ese mo-
mento para comprender las consecuencias de su decision y tendran
que comprobar que ésta no es el fruto de ninguna coaccion. Inver-
samente, si un paciente solicita una intervencién que estd indicada
y cuyos riesgos son juzgados asumibles por los profesionales y por
otras personas, ya no importara tanto el hecho de que se dude de
su plena competencia, y en vez de un consentimiento bien formu-
lado y argumentado, bastard su simple asentimiento.

Como reconoce su propio autor, la Escala Movil puede ser
criticada por quienes temen que pueda dejar abierta una puerta al
paternalismo. Efectivamente, el hecho de que la competencia se
evalie en funcién del grado de adecuacion de la decision del
paciente a la opinidon que los profesionales tengan sobre lo que es
beneficioso o perjudicial para €l, puede dar lugar a que todo desa-
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cuerdo entre la versiéon que tenga el paciente y la versiéon que ten-
gan los profesionales sobre el balance beneficio/riesgo pueda ser
interpretado por éstos como un sintoma de incompetencia. Resulta-
ria un tanto sospechoso que se le dijera a un paciente: “si usted
acepta el tratamiento que le propongo le consideraré competente;
en cambio, si lo rechaza, entenderé que usted es incapaz de tomar
decisiones coherentes con su sistema de valores”. La autonomia de
las personas podria verse amenazada si discrepar de lo que otros
consideran que es bueno para el paciente se convirtiera en una
razon suficiente para actuar en contra de sus deseos. La circularidad
en la que puede incurrir la Escala Mévil puede hacerla fracasar en
su objetivo de evitar el paternalismo. Pese a ello, en nuestra opinion,
este tipo de evaluaciones flexibles de la competencia debe mante-
nerse, pues son un utensilio para poner en practica algo que nos
parece de sentido comun: que la competencia no puede establecer-
se al margen de cada decisién particular. Para disminuir el riesgo de
paternalismo que permanece si, al final, todas las decisiones siguen
quedando en manos de los profesionales (o de los familiares), cree-
mos que se debe exigir, a quienes afirman estar decidiendo en nom-
bre del mejor interés del enfermo, pruebas de que no se equivocan.
Tales pruebas se refieren a los dos elementos en los que se articula
la Escala Movil: la incompetencia y el balance beneficio/riesgo.

Al administrar un tratamiento sin contar con la opinién de un
enfermo mental, los profesionales deben demostrar, en primer lugar,
que el paciente no se encuentra en condiciones de tomar decisiones.
Ahora bien, que una persona se encuentre mentalmente enferma no
implica necesariamente que se encuentre mentalmente incapacitada.
Por eso, es preciso que la carga de la prueba recaiga sobre quien de-
fiende la incapacidad: se presume la capacidad de los enfermos men-
tales y se demuestra su incapacidad. Que un enfermo mental no esté

2. Varios estudios realizados para evaluar la capacidad de los pacientes diagnosti-
cados de esquizofrenia muestran que, con una educacion suplementaria, esos pacien-
tes pueden alcanzar las mismas cotas de capacidad que alcanzaria cualquier pacien-
te nunca diagnosticado de una enfermedad mental (GRISSO y APPELBAUM; ROBERTS).
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capacitado para consentir o rechazar un determinado tipo de inter-
venciones en un determinado momento o en un area de su vida, no
implica un menoscabo de su capacidad para otros tipos de interven-
ciones o para decisiones similares adoptadas en otros momentos.
Todo lo que puede afirmarse es que determinados enfermos menta-
les, en algunos momentos de la enfermedad y por motivos ligados a
la propia tematica de su patologia, estan incapacitados para decidir so-
bre el tratamiento especifico de esa enfermedad. Por ejemplo, cuando
alguien padece psicosis paranoide con ideas de envenenamiento y la
medicacion que se le propone en un momento de crisis entra a formar
parte de su delirio, es probable que tenga dificultades para consentir
libremente a ese tratamiento, y tal vez sea incompetente para recha-
zarlo. Una persona que padece anorexia nerviosa puede verse inca-
pacitada en su decision para rechazar el alimento —que le puede sal-
var la vida—, pero esa incapacidad no es extensiva a otro tipo de inter-
venciones, como participar en masajes o privaciones del contacto con
su familia —elementos del tratamiento con los no se juega la vida y que,
ademds, no cuentan con suficientes pruebas a favor de su eficacia—.
De todo lo anterior se deduce que el nivel de competencia no se de-
termina de una vez por todas y que los requisitos de capacidad deben
permanecer ligados a la decision implicada y a sus consecuencias.

En segundo lugar, quienes realizan una intervencion biomédica
en un paciente que no puede consentir a dicha intervencion, y mas
aun en los casos en los que el paciente la rechaza, tienen el deber
de demostrar que su evaluacion del balance beneficio/riesgo es mas
acertada que la del paciente y, en cualquier caso, que ese balance
es positivo. Los profesionales deben avalar sus juicios con pruebas
de que la intervencion resultard mas beneficiosa que perjudicial para
el propio paciente.?

3. En este sentido, la ley espanola 41/2002 sobre los derechos del paciente, exige
que “cuanto mas dudoso sea el resultado de una intervenciéon mas necesario resul-
ta el previo consentimiento por escrito del paciente”. Ley 41/2002, de 14 de noviem-
bre, badsica reguladora de la autonomia del paciente y de derechos y obligaciones en
materia de informacion y documentacion clinica, art. 10.2
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Desgraciadamente, las practicas clinicas actuales, y de manera
especial las que se emplean en el Ambito de la salud mental, estin
muy lejos de cumplir con estas exigencias. Los tedricos de la
Medicina Basada en Pruebas sostienen que solo el 20% de los trata-
mientos empleados en medicina estin fundados sobre pruebas cien-
tificas solidas (SACKETT y OTROS). En el ambito de la salud mental, la
penuria de certidumbre cientifica resulta particularmente preocupan-
te. Entre los muchos problemas que suelen mencionarse, cabe des-
tacar la escasez de las investigaciones, su baja calidad cientifica y el
andlisis sesgado de los resultados, a menudo al servicio de los inte-
reses de las multinacionales farmacolégicas (DE 1A MATA Ruiz y ORTIZ
LoBo). El progreso conseguido en los tratamientos psicofarmacologi-
cos es significativamente menor que el que se ha logrado en los tra-
tamientos somaticos aplicables en salud no-mental. Cuenod y Grasser
atribuyen este fenémeno a dos factores. Primero, al hecho de que
tradicionalmente ha predominado una concepcion antipositivista de
la salud mental y, segundo, a los impedimentos legales y éticos con
los que se ha topado la investigacion cientifica con enfermos menta-
les. Entre ellos ocupa un lugar fundamental la dificultad de recabar
su consentimiento informado (CUENOD y GASSER).

El consentimiento informado en experimentacién con enfermos
mentales: ¢salvaguarda o lastre?

En cierto sentido, ninguin tipo experimentaciéon con sujetos
humanos es tan necesario y al mismo tiempo tan cuestionable desde
un punto de vista ético como el que se realiza sobre quienes son
incapaces de consentir por causa de una afectaciéon mental. Pocos
progresos cientificos en salud mental serian posibles si se excluyera
sistematicamente a los sujetos mentalmente enfermos de los proto-
colos de investigacion. La experimentacion sobre enfermos menta-
les es absolutamente necesaria para el progreso de los tratamientos
en salud mental. Ahora bien, estos enfermos constituyen una pobla-
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cion vulnerable, y eso complica las cosas. No solo porque el propio
estado mental de esas personas puede afectar negativamente a su
capacidad para comprender la informacién y para dar un consenti-
miento valido, sino también porque los enfermos mentales, y parti-
cularmente aquellos que se encuentran institucionalizados, son sus-
ceptibles de ser manipulados para ser sometidos a tratamientos o
experimentos de alto riesgo y dudoso beneficio. El conflicto moral
central de la experimentacion en salud mental emerge de una deli-
cada coincidencia: los criterios que convierten a esas personas en las
mas idoneas para ser incluidas en ensayos clinicos con psicofirma-
cos son los mismos factores que obligan moralmente a los investi-
gadores a ser mas cautelosos a la hora de reclutarlos.

Tal y como se ha visto, es deseable disponer de mas pruebas
sobre la eficacia de los tratamientos que se emplean para los tras-
tornos mentales. Una indicacion terapéutica probada justificaria que
determinadas medidas se aplicasen, excepcionalmente, sin el con-
sentimiento de quienes son incompetentes. Sin embargo, para obte-
ner dichas pruebas se precisa incluir en experimentos, que también
son de dudoso beneficio, a esas personas vulnerables. Protegerlas
parece tan importante como no excluirlas de los beneficios que apor-
la la investigacion. ;Como salir airosos de este doble vinculo moral
sin desatender en exceso una de esas dos obligaciones?

Las normativas internacionales posteriores al Codigo de Nurem-
berg (Declaraciones de Helsinki, Tokio), lejos de haber aumentado
sus exigencias con respecto a la obligatoriedad de obtener el con-
sentimiento informado de los sujetos de investigacion, han ido acep-
tando cada vez mas excepciones al mismo. Lo cierto es que se ha
ido abandonando la idea de que el consentimiento informado en
investigacion es una condicion absolutamente necesaria para asegu-
rar la proteccion de los sujetos de investigacion (Bropy). Lo que ha
ocurrido es que se han ido creando otras medidas para fomentar la
proteccion de quienes no pueden consentir su participacion en
experimentos.

I0I
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El Convenio de Oviedo constituye desde 1997 una referencia
obligatoria para las legislaciones de la mayoria de los paises euro-
peos. En su articulo 17 autoriza la inclusion de personas incapaces
de otorgar su consentimiento en experimentos si se cumplen las si-
guientes cuatro condiciones:

e Que los resultados de la investigacion puedan generar un
beneficio real y directo en la salud del paciente.

» Que esa investigacion no se pueda realizar, con una efecti-
vidad comparable, en sujetos capaces de consentir.

» Que el consentimiento sea otorgado por el representante del
paciente o por una persona legalmente autorizada.

» Que la persona no exprese su rechazo.

El Convenio de Oviedo autoriza —aunque de manera excepcio-
nal- la experimentacion no-terapéutica sobre personas incapaces de
consentir. De nuevo, esta concesion al consecuencialismo se ve con-
trarrestada por varias salvaguardas adicionales con las que se pre-
tende evitar que la excepcion se convierta en una norma:

* Que el experimento tenga por objeto, mediante una mejora
significativa del conocimiento cientifico del estado de la per-
sona, de su enfermedad o de su trastorno, contribuir a lograr
en un determinado plazo resultados que permitan obtener un
beneficio para la persona afectada o para otras personas de
la misma categoria de edad o que padezcan la misma enfer-
medad o el mismo trastorno, o que presenten las mismas
caracteristicas.

» Que el experimento solo represente para la persona un ries-
g0 O un inconveniente minimo.*

4. Consejo de Europa: Convenio para la Proteccion de los Derechos Humanos y la
Dignidad del Ser Humano con respecto a las Aplicaciones de la Biologia y la Medicina,
arts. 16 y 17. “Riesgo minimo” ha sido definido por T.F. Murphy como la probabili-
dad y la magnitud de dano fisico o psicolégico que generalmente se afronta en la vida
diaria 0 en los eximenes rutinarios que se realizan sobre personas sanas. (MURPHY: 93)
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Parece interesante senalar que, de estas dos ultimas, sélo la con-
dicion que prohibe someter a un riesgo mayor que minimo al suje-
to de investigacion esta inspirada en el valor intrinseco que contie-
ne la proteccion de la persona incapaz. No cabe decir lo mismo de
la primera condicion, cuyo fundamento nos parece estrictamente con-
secuencialista: previene de la amenaza que supondria que la comu-
nidad de investigadores se aprovechase de la situacion de vulnera-
bilidad de estas personas si fueran elegidas sélo por ser las mas faci-
les de convencer, por no ser suficientemente fuertes para oponerse
o por cualquier otro criterio ajeno a los requerimientos cientificos
que impone el objeto del experimento.’

Existen argumentos para pensar que, en salud mental, las sal-
vaguardas que protegen a los sujetos de investigacion deben ser
mayores que las que rigen la investigacion en los demas ambitos. La
condicion de vulnerabilidad de esos pacientes constituye uno de
ellos. Otro es la dificultad de demostrar el beneficio directo de la
experimentacion. Cuanto mids dudoso es el beneficio directo, mas
importante es el consentimiento de quien recibe la intervenciéon y
mas exigentes los criterios para establecer su competencia. ¢Significa
esto que la experimentacion no-terapéutica con las personas men-
talmente incompetentes deberia estar absolutamente prohibida?

En nuestra opinion, lo Gnico que justifica, de manera general,
que se someta a una persona a una intervencion sin un beneficio

5. Lo mismo se puede decir de la regulacion del Convenio de Oviedo sobre la
extraccion de tejidos en donante vivo incapaz de consentir (art. 20), donde se esta-
blece que para que la extraccion sea legal es preciso que el tejido esté destinado a
salvar la vida de un hermano o hermana del donante. El hecho de que sélo se per-
mita la donacion de una persona incompetente cuando se hace para salvar la vida
de su hermano o hermana, ;acaso vuelve mds respetuosa esa intervencion que si se
realizara con el objetivo de salvar la vida de un desconocido o, incluso, de un ene-
migo? Creemos que no. Lo tnico que consiguen esos requisitos de inspiracion con-
secuencialista es limitar las probabilidades de que los enfermos mentales sean usa-
dos masivamente, sin control, en otras circunstancias. Pero no aseguran que, en cada
caso particular, esas personas vayan a ser tratadas con una actitud de respeto.
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probado y que plantea cargas, es que esa persona haya dado su
consentimiento a la misma, tras una previa informacion. En el con-
texto de la clinica, y s6lo de manera excepcional, podemos conce-
bir casos en los que la intervencion terapéutica se realice con pleno
derecho en nombre del interés de la persona mentalmente enferma
y sin recabar su consentimiento. Lo que puede legitimar, excepcio-
nalmente, esa intervencién —sea o no coercitiva— es la prueba de que
el tratamiento es eficaz y su beneficio mayor que el riesgo que con-
templa (porque puede salvar la vida del paciente, o devolverle la
competencia, por ejemplo). El ambito de aplicacion de dicha excep-
cion es, tal y como se ha argumentado, directamente proporcional a
la cantidad y la calidad de las pruebas que avalan los tratamientos
psicoterapéuticos y psicofarmacolégicos.

En el contexto de la experimentacion, una intervencion de ese
tipo nos parece mucho mas dificil de justificar. Eso se debe a que en
experimentacion, por definicion, solo se trabaja con tratamientos cuya
eficacia y falta de riesgos no han sido suficientemente probadas.

A esta conclusion se le puede objetar que, al colocar tan alto el
nivel de exigencias de consentimiento para la experimentacion con
personas mentalmente enfermas, apoya el bloqueo de todo progre-
so de los tratamientos en salud mental. Se trata en ultimo término
del riesgo de que los trastornos mentales sigan engordando la lista
de las “enfermedades huérfanas de la ciencia”, para las que no exis-
te tratamiento porque es legalmente imposible o porque simple-
mente resulta poco rentable investigar sobre ellas. Una objecion de
este tipo, sin embargo, sOlo podria mantenerse si se siguiera cre-
yendo, errbneamente, que la mayoria de los enfermos mentales son
incapaces de otorgar su consentimiento a la investigacion. Si se toma
el tiempo y las molestias necesarias para explicar en términos com-
prensibles para el paciente, la mayoria de los enfermos mentales
pueden recobrar la capacidad necesaria para dar su permiso y ser
incluidos en protocolos de investigacion. Un mayor hincapié en la
educacion de los sujetos de investigacion y la posibilidad de otorgar
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el consentimiento de manera previa® o diferida, son algunas de las
propuestas que se barajan para fomentar la implicacion de los suje-
tos de experimentacion en salud mental.

Seria erréneo afirmar que no existe ninguna enfermedad men-
tal incompatible con el consentimiento informado. Ante ciertas pato-
logias, como el Alzheimer cuando se encuentra en fases avanzadas
o ciertos retrasos mentales profundos, efectivamente, resulta impo-
sible reclutar sujetos capaces de prestar su consentimiento a la inves-
tigacion. Se trata de trastornos que implican una afectacion mental
severa y que cursan con deterioro cognitivo permanente o progre-
sivo. ¢Se debe bloquear la investigacion sobre quienes padecen un
retraso mental profundo simplemente porque no pueden otorgar su
consentimiento” Para este tipo de pacientes, y por motivos estricta
y abiertamente utilitarios, (dentro de los margenes de proteccion
que establece el Convenio de Oviedo) consideramos justificada una
excepcion al consentimiento informado. Entre todos los trastornos
mentales, estas patologias representan, sin embargo, una proporcion
minima.

6. Los pacientes que padecen una competencia intermitente (esquizofrenia) y
aquellos que se encuentran capaces pero a los que se les pronostica una pérdida
segura de la competencia a medio o largo plazo (Alzheimer), tienen la posibilidad
de realizar unas directrices anticipadas sobre su participacion en la investigacion
(“research directives”). La posibilidad de cambiar de opinion como causa del tras-
torno mental (y decidir interrumpir la participacion) abre al enfermo mental la posi-
bilidad de establecer consigo mismo lo que se conoce como un “contrato de Ulises”.
En ese contrato, el paciente, todavia competente, pide que se cumplan sus antiguas
voluntades aunque, llegado el momento —e incapacitado por causa de la evolucion
de la enfermedad o por una crisis— muestre el deseo de invalidarlas (DResser 2001).
Sobre los contratos de Ulises, v. (QUANTE).

7. Wendler y Prasad se han referido en los siguientes términos a la tensién moral
que existe entre el riesgo de abuso y el riesgo de discriminacion: “Las personas que
padecen Alzheimer en fase avanzada, ;deben ser excluidas de los protocolos que
les ofrecen una opcion para curarse de un cancer metastasico solo porque los inves-
tigadores pueden igualmente reclutar a personas que pueden consentir?” (WENDLER
y PrRASAD: 617)

10§
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Conclusiones

En este capitulo se ha defendido que la mayor parte de las per-
sonas diagnosticadas con un trastorno mental son o pueden ser
mentalmente competentes. Esta regla general tiene dos excepciones:
aquellos diagndsticos que cursan con un deterioro cognitivo perma-
nente y/o progresivo y los que incapacitan para determinadas deci-
siones relacionadas con areas afectadas por el propio trastorno. En
cualquiera de los dos casos, el profesional sanitario tiene que pro-
bar —no dar por supuesta— la falta de competencia y ésta no puede
ser, como norma, genérica, sino especifica para cada decision.

Por razones de justicia y de no-maleficencia, los enfermos
mentales merecen que los tratamientos que se les aplican tengan el
mismo grado de fundamento empirico que se exige a los que se
usan en cualquier otra especialidad biomédica. Debido al escaso
apoyo empirico de la mayor parte de los tratamientos hoy al uso
en Salud Mental, hemos defendido como requisito ético que los
pacientes den su consentimiento cada vez que son sometidos a
dichos tratamientos. Cuanto menor sea el apoyo empirico de un tra-
tamiento, mas necesario es que el paciente consienta, tras haber
sido oportunamente informado sobre la naturaleza, beneficios y
riesgos que se esperan y grado de seguridad con el que el profe-
sional es capaz de afirmar estos.

Esta segunda conclusion conduce directamente a la tercera: en
Salud Mental es particularmente urgente una investigacion de cali-
dad que apoye los tratamientos al uso. Puesto que la mayor parte
de los llamados enfermos mentales conservan durante casi todo el
tiempo su competencia, €s preciso su consentimiento para participar
en experimentos que impliquen ser sometidos a practicas no vali-
dadas o ser asignados aleatoriamente a tratamientos.
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Paradojas de la libertad:
Detenidos y soldados como sujetos
de investigacion

David Rodriguez-Arias

El detenido evoluciona en una atmosfera esencialmente res-
trictiva, pese a que no se ejerza sobre él ninguna presion directa
(Juez del caso Kaimonitz c. Michigan Department of Mental Health,
1973)".

Introduccion

A lo largo de toda la historia, los prisioneros y los soldados han
sido frecuentemente utilizados como cobayas. Los mas antiguos
experimentos sobre el ser humano de que tenemos conocimiento,
en Alejandria y en Calcedonia, en el siglo III a. de Cristo, emplea-
ban condenados a muerte, sobre los que se practicaban viviseccio-
nes (GRracia: 82). Otro lamentable ejemplo de la historia de la expe-
rimentacion biomédica sobre el ser humano procede de los campos
de concentracion nazis, sobre los deportados. Los soldados también
constituyen una poblacion vulnerable por las relaciones jerarquicas

1. Citado por (WEISSTUB et al. 2001a: 194).
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que gobiernan las instituciones militares. A final de los anos cin-
cuenta, Stanley, un militar estadounidense, participé en un estudio
para probar la eficacia de ropa concebida para protegerse contra las
armas quimicas. Sin saberlo €l, también se le administré LSD, por lo
que sufrio trastornos psicologicos graves (WEIssTUB: 98). El sistema
militar se presta a los peores abusos contra la dignidad de las per-
sonas. La experiencia reciente muestra que la medicina militar tam-
bién puede ser responsable de tales abusos.

La invasion de las tropas estadounidenses en Irak, en 2004, per-
mitié que se conociera con mas detalle la crueldad del régimen de
Sadam Hussein. Gracias a una serie de publicaciones en el JAMA, la
opinion publica supo que los propios médicos iraquies se ocupaban
de ejecutar las torturas ordenadas por el régimen de Hussein (REIs et
al.). El bioeticista E. Pellegrino senalaba entonces el riesgo de dejar
en manos de la profesion médica funciones diferentes a la de sanar
a enfermos:

El problema central del caso de los médicos iraquies que han par-
ticipado en las torturas yy demds abusos es la connivencia de la
profesion con medidas patricticas y defensivas justificadas en
nombre de los intereses de la nacion, de la propia carrera profe-
sional o de la seguridad personal. [...] las asociaciones de medici-
na nacionales e internacionales deben examinar con mas detalle
las implicaciones de aceptar que la medicina pueda servir a otra
cosa que no sea la de dispensar cuidados curativos, fin para el que
fue concebida (PELLEGRINO: 1105-6).

Cuando se dio a conocer esta noticia pocos sospechaban que,
tan s6lo unos meses mas tarde, otros articulos aparecian en el Lancet
y en el New England Journal of Medicine, denunciando nuevas tor-
turas practicadas por médicos en Irak y en Afganistin, pero provo-
cadas esta vez por médicos estadounidenses?.

2. El Lancet publicé un editorial al respecto en 2004: “How complicit are doctors
in abuses of detainees?” Lancet 364(9435): 637-8, acompanado de otros articulos
(LIFTON; MILES).
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Las cuestiones éticas especificas de la investigaciéon con deteni-
dos y soldados derivan, no s6lo del abuso de poder que puede
darse en toda institucion jerarquica, sino también de la dificultad
resultante de garantizar la autenticidad de un consentimiento que
podria ser obtenido bajo coercion. La coercion tiene una naturaleza
sutil y variable. Puede consistir en una amenaza fisica, en un acoso
psicologico, en un chantaje, en una promesa de privilegios... Asi, un
soldado puede dar su consentimiento para participar en una inves-
tigacion peligrosa con la esperanza de obtener un ascenso en el
seno de la jerarquia militar. Del mismo modo, se puede suscitar la
participacion de prisioneros en un estudio dandoles la esperanza de
beneficios penitenciarios o de una remisioén de su pena.

El gobierno americano financi6, entre 1944 y 1974, experimen-
tos cuyo objetivo era describir los efectos de la radiacion sobre el
cuerpo humano (MureHY: 69-70). Para estos estudios, se recluté a
soldados y prisioneros. Muchos de ellos fueron expuestos a niveles
de radioactividad que hoy serian inaceptables. Algunos sucumbie-
ron durante los experimentos y otros sobrevivieron con secuelas
importantes. La mayoria habia cumplimentado previamente un for-
mulario de consentimiento. Pese a ello, el dano sufrido por estos
individuos parece inaceptable. Por otro lado, su consentimiento fue
tal vez obtenido bajo coercion. ;Qué grado real de libertad tiene un
soldado o un prisionero para rechazar participar en este tipo de
investigaciones? ;En qué medida es libre e informado un consenti-
miento que se otorga bajo presion? ;CoOmo se puede garantizar la
autenticidad del consentimiento de una persona que se encuentra
(o cree encontrarse) en una situaciéon de dependencia respecto a
quien recaba su consentimiento? Es importante preguntarse hasta
qué punto hay que aceptar que la investigacion biomédica se reali-
ce sobre poblaciones cautivas.

Como ya se ha visto, la Declaracion de Helsinki de 1964, habia
introducido una distincién normativa entre las llamadas investiga-
ciones terapéuticas y las consideradas como no-terapéuticas. Eso hizo
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que desde los anos sesenta, se volviera dificil realizar investigacio-
nes sin beneficio individual directo con ciertos grupos de poblacion
sensibles. Actualmente, esta prohibicion carece de caracter absoluto
en la mayoria de las reglamentaciones. Este es el caso del Code de
Santé Publique francés, que autoriza la investigacion no terapéutica
en medios penitenciarios. Para que su realizacion sea aceptable,
propone varias condiciones adicionales: 1) es preciso que la hipo-
tesis de la investigacion no se pueda probar o rechazar mediante la
experimentacion con individuos libres, adultos y competentes; 2) los
resultados deben beneficiar a los individuos de la misma categoria;
3) el riesgo en que incurran los sujetos que participen en la investi-
gacion debe ser minimo:

Las personas privadas de libertad por una decision judicial o
administrativa [...] no pueden ser invitadas a prestarse a investi-
gaciones biomédicas mds que en las siguientes condiciones:

e O bien que la importancia del beneficio previsto para estas
personas sea de una naturaleza que justifique el riesgo previ-
sible en que se incurra;

» 0 bien que estas investigaciones se justifiquen en vistas al
beneficio previsto para otras personas que se encuentran en
la misma situacion juridica o administrativa, a condicion de
que no se puedan llevar a cabo investigaciones de una efica-
cia comparable con otra categoria de poblacion. En ese caso,
los riesgos previsibles y las molestias que comporta la investi-
gacion deben presentar un cardcter minimo >.

Se ha mostrado anteriormente que la existencia de un beneficio
personal y directo para el sujeto que se somete a la investigacion no

3. Code de Santé Publique. Recherche biomédicale. Modifications de la loi du 20
dec. 1988 apportées par la loi du 9 aoGt 2004. Loi n° 2004-806 du 9 aolt 2004 (J.O.
du 11 aott 2004) relative a la politique de santé publique; codifiée pour former les
articles L 1121-1 2 1126-7 du nouveau code de la santé publique.
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puede ser una garantia de la correccién moral del reclutamiento. Se
trata éste de un verdadero problema, pues la norma no puede con-
sistir en prohibir categéricamente la investigacion en los medios
penitenciarios. Como han subrayado Weisstub y otros, “es com-
prensible que se exprese una fuerte reaccion en favor de la prohi-
bicion de que se investigue con detenidos. Ahora bien, las fuertes
reacciones viscerales tienden a producir habitualmente problemas
de una naturaleza distinta, o a crear injusticias inesperadas contra el
mismo grupo al que se intenta proteger” (WEIssTUB et al. 2001a: 190).
En efecto, si permitir la investigacién sin vigilancia con detenidos
puede traer consigo abusos, prohibirla puede entrafiar una forma de
discriminacion para con estas poblaciones.

En este capitulo se sefialan algunos elementos de reflexion para
tratar la cuestion de la licitud de las investigaciones médicas con pri-
sioneros y soldados. Por una parte, se explora la nocién de “coer-
cion”; su naturaleza, sus formas y sus consecuencias cuando se ins-
taura en instituciones carcelarias o jerirquicas. Por otra, se analizan
las condiciones de posibilidad de un consentimiento a la investiga-
cion libre de coercién en el contexto penitenciario.

Pero, de manera previa, cabe preguntarse por los mecanismos
que dan lugar a este tipo de abusos. El comportamiento de las auto-
ridades, médicas o no, que han abusado o incluso torturado a pri-
sioneros y soldados en situacion vulnerable, merece ser comprendi-
do. ¢Qué es lo que puede llevar a un soldado a torturar o a un médi-
co militar a someter a sus pacientes a practicas que claramente les
perjudican? ;Qué es lo que hace que este tipo de practicas inhuma-
nas sea particularmente frecuente en contextos penitenciarios y mili-
tares? Un estudio realizado en los anos 60 y que hizo famoso al
psicologo Stanley Milgram resulta particularmente clarificador a este
respecto. Milgram mostro, a través de su estudio sobre la sumision a
la autoridad, que el miedo a las represalias no es el Ginico motivo
que impulsa a las personas a obedecer a una autoridad que ordena
practicas inmorales: una buena parte de la sociedad esta dispuesta a

III
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someter a suplicios extremos a desconocidos si alguien que se reco-
noce como autoridad se lo ordena (MiLGram). Es preciso senalar que
en este estudio se evaluaba la sumision de personas voluntarias *, y
que habian dado libremente su consentimiento para participar en
una investigacion cuyo objetivo real ignoraban (se les decia simple-
mente que el objeto del estudio era analizar “los efectos del castigo
en el aprendizaje”). Cuarenta personas de todos los niveles sociales
crefan desempenar el papel de profesores para un estudio cuyo ver-
dadero objetivo era saber hasta donde irfan estos “profesores” (ellos
mismos) cuando debieran castigar a los “alumnos” mediante descar-
gas eléctricas. Los “alumnos” no eran cobayas, sino actores compli-
ces del investigador, que simulaban recibir descargas eléctricas cada
vez que el profesor activaba el dispositivo de electrochoque. Los
profesores, pensando que todo era real, recibian de Milgram la
orden de dar descargas eléctricas al alumno cuando éste se equi-
vocaba. El grado del castigo aumentaba segin el nimero de las
respuestas erroneas. Un panel provisto de un cursor que graduaba
la descarga de 15 en 15 voltios (hasta los 450 voltios) permitia a los
profesores conocer la intensidad de la corriente que lanzaban, co-
rrespondiendo a las siguientes indicaciones: impacto ligero, impacto
medio, impacto violento, impacto extremadamente violento, impacto
peligroso, impacto muy peligroso, jmuerte! A medida que aumentaba
el voltaje de las descargas, el alumno se quejaba de manera cada
vez mas explicita. Al principio refunfunaba, después se quejaba de
manera verbal, mas tarde gritaba de dolor, luego simulaba agonizar,
para acabar simulando entrar en coma. Evidentemente, mucho antes
de llegar ahi, el alumno suplicaba al profesor que detuviera la expe-
riencia. A su vez, este pedia a Milgram su autorizacién para inte-
rrumpir todo. Sin embargo, Milgram ordenaba ignorar las reacciones
de los alumnos y continuar con las descargas. Los resultados del
estudio son muy inquietantes: el 67% de los sujetos llegaron hasta

4. Muchos de los soldados que aceptan alistarse en el ejército aceptan con un
grado semejante de libertad someterse a las 6rdenes de una autoridad.
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la “muerte” del alumno, y casi todos los demas se detuvieron
cuando el estudiante habia entrado en coma. Solo se autorizé a un
profesor a detenerse tras haberse negado a obedecer cuatro veces
seguidas las 6rdenes del investigador.

Serfa demasiado facil sacar la conclusion de que los “profesores”
reclutados como sujetos de investigacion eran personas particular-
mente inmorales. Las personas elegidas para el estudio no eran a
priori ni mas ni menos despreciables que cualquier otra, ya fuera
médico, soldado, sacerdote, profesor de ética, ya fuera iraqui, ameri-
cano, francés o tibetano. Si se puede dudar, en cambio, del protoco-
lo del estudio y de la mentira que lo habia hecho posible. Uno de los
problemas que plantea este estudio reside en el engafio (en inglés,
deception) que permiti6 al investigador no decir a los sujetos que par-
ticiparon en la investigacion los verdaderos objetivos del estudio. El
investigador intenté minimizar a posteriori los dafnos morales ocasio-
nados a los sujetos, que se sentian decepcionados consigo mismos
por haberse permitido infligir torturas a desconocidos. Para eso,
intenté convencerles de que sus actitudes eran las normales y las
esperadas, y presento los profesores a los alumnos en un contexto
amistoso. Murphy se pregunta si eso excusa o no al investigador.
Cabe preguntarse también si el valor de los resultados (que tal vez
no podian obtenerse de otro modo) justifica este engano y los danos
ocasionados a los que participaron en el experimento (MURPHY: 75-76).

Los prisioneros como sujetos de investigacion

Nathan Leopold’ fue encarcelado en 1928 por asesinato. Duran-
te sus treinta anos de reclusiéon y hasta el final de sus dias (1971) se
consagro a ayudar a sus semejantes. Estando en la carcel, participo
en experimentos del ejército americano para probar medicamentos

5. www.law.umkc.edu/faculty/projects/ftrials/leoploeb/LEO_LEOP.HTM
(consultado 29/01/2008)
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contra la malaria durante la Segunda Guerra Mundial (MurpHY: 102-
3). El mismo explica en su biografia que se trataba de una forma de
ayudar a los soldados americanos y de expiar una parte de su culpa.
En su testamento, legd su cuerpo a la ciencia. Muchos han oido
hablar de Jack Kevorkian, el médico del Estado de Michigan que los
medios de comunicacion dieron a conocer con el nombre de
“Doctor Muerte” por haber ayudado a mas de 40 personas a suici-
darse con una maquina que él mismo habia inventado, razon por la
cual fue encarcelado en varias ocasiones. Durante su periodo de
reclusion, consiguié crear un movimiento de protesta entre los pri-
sioneros del “corredor de la muerte”. Por lo que protestaban los con-
denados era por un derecho a que les fueran extraidos los 6rganos
a fin de salvar, en otras personas, la vida de que ellos iban a ser pri-
vados (DEL CaNizo 2002: 82, nota 9). En contra de lo que se puede
llegar a creer, los prisioneros pueden expresar una fuerte motivacion
para ser agentes del desarrollo cientifico. Por otro lado, se da la cir-
cunstancia de que ciertas investigaciones biomédicas muy concretas
solo pueden llevarse a cabo reclutando prisioneros, dado que el
objeto de la investigacion es especifico y no se puede observar fuera
de las prisiones. Es el caso de las investigaciones sobre la relacion
entre el nivel de serotonina y de acido 5-hidroxi-indol-acético en el
liquido cefalorraquideo y el comportamiento agresivo de los indivi-
duos humanos (NEDOPIL).

El problema de reclutar personas que viven en una institucion
y mantienen relaciones de dependencia con quienes dictan las 6rde-
nes, (también en los casos en los que —como ocurre con los milita-
res— esa dependencia es opcional o consentida) es que su situacion
pone en duda la espontaneidad de su consentimiento. Al afirmar
esto no se pretende decir que sea imposible actuar libremente en
una institucién de este tipo, y menos atin que todos los comporta-
mientos de las poblaciones cautivas se realicen bajo coaccion. La
nociéon de cautividad no entrafa necesariamente la aniquilacion
del libre albedrio. Con todo, la situacion de cautividad constituye un
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contexto particularmente propicio para todo tipo de presiones, ame-
nazas, chantajes o conflictos de intereses. Resultaria inadmisible que
el miedo a un superior fuera la razén por la que alguien aceptase
participar en un estudio en el que, de otro modo, no habria partici-
pado. Eso sugiere la necesidad de una vigilancia especial; vigilancia
que, no obstante, puede resultar insuficiente para evitar la coercion.
Resulta poco menos que imposible saber si un prisionero habria
aceptado o no participar en la investigacion si no existiera, entre €l
y los responsables de la institucion a que pertenece, ningtn vincu-
lo de dependencia. ;Cémo identificar los casos en los que el con-
sentimiento dado en régimen de cautividad se otorga a causa de
esta cautividad? En lo que sigue se defiende que, en el caso de las
poblaciones cautivas, todo intento por determinar con precision si
existe o no coercion en las decisiones sobre su participacion en
experimentos estd abocado a un fracaso parcial, debido a la estruc-
tura autoperpetuante y circular del fenémeno de la coercion.

Un ejemplo de este tipo de fracaso lo constituye el siguiente
estudio. Lynoe y otros realizaron, entre 1997 y 1998, uno de los
pocos estudios que existen sobre el consentimiento para la investi-
gacion entre personas encarceladas (LyNOE et al.). Su objetivo era
analizar la calidad del consentimiento de un grupo de prisioneros
que participaban en una investigacion que tenia por finalidad eva-
luar si un largo tratamiento de acupuntura auricular tenia o no un
efecto positivo sobre el consumo de drogas, un fenémeno corriente
en las carceles. Una persona, distinta a la enfermera que realizaba la
intervencion, entregaba a los prisioneros un cuestionario que pre-
tendia determinar: a) si consideraban que habian sido informados
suficientemente sobre la naturaleza y los objetivos de la interven-
cion; b) si habian comprendido esta informacién; ¢) si habian sido
informados sobre las ventajas y los inconvenientes de su participa-
cion; d) si se habian sentido libres de rechazar o de interrumpir su
participacion; e) cudles habian sido las motivaciones que les habian
llevado a participar en la investigacion. Con respecto a este Gltimo

I1§
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punto, se podia elegir entre 6 tipos de motivaciones y jerarquizarlas
segun la importancia que les otorgaran: 1) “por el beneficio de futu-
ros pacientes”; 2) “por el beneficio de la ciencia”; 3) “porque quie-
ro ser Gtil”; 4) “por mi propio beneficio personal”; 5) “porque parti-
cipar implica que no voy a trabajar durante algin tiempo y seguiré
cobrando”; 6) “porque me siento obligado a hacerlo”.

Segun los resultados del estudio:

« Se recluté a 65 personas que dieron su consentimiento a la
intervencion (no se dispone del nimero de personas que se
negaron), y 17 interrumpieron su participacion poco después
de la primera intervencion por razones ligadas sobre todo a
su insatisfacciéon respecto al tratamiento o por razones admi-
nistrativas (traslado de prision).

» 5 personas se negaron a responder al cuestionario.

» 37 personas de 43 (86% del total) afirmaron que no se habi-
an sentido objeto de una presion indebida cuando se deci-
dieron a dar su consentimiento. O sea, que el 14% pudo
haber experimentado esta presion.

» De esas 43 personas, 20 (46%) no habian considerado las
ventajas y los inconvenientes del estudio en el momento de
dar su consentimiento.

» Todos los sujetos habian comprendido que formaban parte
de una investigacion, y todos estaban informados de que su
participacion era voluntaria y que podian interrumpirla en
cualquier momento.

» Todos, salvo 3, respondieron que la informacion suministra-
da habia sido bastante buena o muy buena.

» La motivacion mas recurrente para participar era el beneficio
propio (35 ponian esta razéon en primer lugar), seguida de
“por el beneficio de futuros pacientes” y “por el beneficio
de la ciencia” (5 personas colocan estas dos categorias como
primera motivacion y 4 como segunda). Ningin sujeto afir-
mo haber participado porque se habia sentido obligado.
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Los autores de este articulo extraen dos conclusiones: 1) no hay
ningin indicio que muestre que los sujetos han sido mal informa-
dos, y 2) ninguno de ellos se sinti6 incapaz de interrumpir su parti-
cipacion.

Dada la metodologia seguida por este estudio, uno siente la ten-
tacion de pedir a los autores que sean mas explicitos en sus conclu-
siones al referirse a la cuestion sobre el cardcter libre o no del con-
sentimiento para la investigacion en el medio carcelario. Uno desea-
ria poder determinar si los pacientes fueron o no objeto de presion,
y si su consentimiento se debidé o no a una voluntad sincera de par-
ticipar en ella. Por desgracia, ni siquiera esta investigacion permite
llegar a conclusiones sobre este fenémeno. De hecho, la autentici-
dad de los testimonios de los prisioneros es casi imposible de deter-
minar. Varios factores coercitivos sutiles, cuya presencia es imposi-
ble de evaluar, impiden saber mas sobre las verdaderas motivaciones
del consentimiento de los sujetos implicados en la investigacion.
Tomese como ejemplo el resultado donde se muestra que ningin
prisionero afirmé haberse sentido obligado a dar su consentimiento
para la participacion en la investigacion. ;En qué medida uno puede
dar crédito a tal afirmacion? jAcaso no resulta ingenuo pretender que
una persona que acepta participar, por temor, en una investigacion,
pueda sentirse libre de manifestarlo? Los participantes podrian sos-
pechar que los investigadores y las autoridades de la prision estaban
en contacto. Por lo demas, ni se puede excluir la posibilidad de que
algunos consentimientos estuvieran ligados a la esperanza de recibir
beneficios penitenciarios, ni que alguno de los participantes tuviera
miedo de rechazar la invitacion a participar —a pesar de que, efecti-
vamente, de hecho se dieron algunos rechazos e interrupciones—.

Como senala E. Morin, todo individuo humano es un sistema
que depende de las relaciones que mantiene con su contexto social,
biologico, cultural, econémico, psicologico (Morin: 127). En el mar-
co de la institucion, la autoridad se impone en todas las dimensio-
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nes y facetas de su vida: su gestion del tiempo, del trabajo, de las
visitas... El hecho de pedir a un prisionero que decida libremente
es ya en si mismo paraddjico, en la medida en que esta peticion es
en realidad una orden —o podria ser percibida como tal, lo que
viene a ser idéntico—.

Las relaciones humanas no se pueden diseccionar analitica-
mente pues, conscientes o no, son redes complejas de razona-
mientos, creencias, intuiciones, miedos, emociones y deseos entre
personas. Las relaciones de dependencia que se instauran en un
medio carcelario y que podrian presionar a un detenido a presen-
tarse como voluntario, poseen el mismo grado de complejidad®.
Esto explica la dificultad, y hasta la imposibilidad, de identificar y
de compartimentar las motivaciones que pueden entrar en juego
cuando un prisionero da su consentimiento para una investiga-
cion. Las dificultades tedricas que rodean a la cuestion de la liber-
tad del consentimiento de los prisioneros se deben a que, cuan-
do se trata de proteger a las personas, no es posible contentarse
con una voluntad cuya autenticidad es poco menos que inson-
dable.

A la vista de estas complejidades, la aplicacion del principio de
autonomia se vuelve muy ambivalente. Por una parte, el principio
pide respetar la autodeterminacion del sujeto competente que deci-
de participar en la investigacion. Por otra, uno se ve tentado de pri-
varle de su derecho a participar en la investigacion en nombre de

6. Entre las motivaciones (loables e indignas) sospechosas de forzar a un indi-
viduo a participar en una experimentacién en la que no hubiera querido parti-
cipar si se encontrara fuera del marco penitenciario, se han senalado las siguien-
tes: «alivio de la monotonia y del caricter asfixiante de la rutina carcelaria y huida
de una existencia solitaria y aburrida; posibilidad de obtener una compensacion;
altruismo; esperanza de recibir en el futuro un trato favorable por parte de las
autoridades carcelarias y de los responsables de la libertad condicional; busque-
da de la seguridad lejos de la violencia carcelaria; gusto por el riesgo» (WEISSTUB
et al. 2001c: 207).
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su proteccion. A los que hacen valer la imposibilidad de garantizar
un consentimiento auténticamente voluntario por parte de los dete-
nidos, en vistas a prohibir una investigacion, se les puede objetar
que una prohibicion total es igualmente contraproducente. Una de
las razones que se esgrimen es que esta prohibicion priva a los pri-
sioneros de uno de los elementos de rehabilitacion del que se pue-
den servir —esto incluye su derecho a comportarse de manera
altruista— y que forma parte de los objetivos de la justicia. Una
segunda razén consiste en decir que la prohibicion va en contra
de una distribucién equitativa de los riesgos y de los beneficios de
la investigacion (WEissTUB et al. 2001c: 212). Para evitar el riesgo
de discriminacion, parece oportuno que las investigaciones cuyos
beneficios personales superan a los riesgos se autoricen, y pagar el
precio de la duda sobre el caricter libre del consentimiento, que
no seria sino un mal menor. Esto no deberia hacerse extensivo a
las investigaciones con riesgos significativos a no ser que se dispu-
siera de otras razones justificatorias (-como la imposibilidad de
obtener similares resultados con otros pacientes y la posibilidad de
que individuos en parecidas circunstancias puedan verse benefi-
ciados en un futuro de los resultados de la investigaciéon). En este
caso, la investigacion podria ser aceptada a titulo excepcional, y se
deberfa hacer hincapié en que el consentimiento se obtuviera en
las mejores condiciones, eventualmente con la supervision de un
comité de ética independiente que evaluase la motivacion del suje-
to para dar su consentimiento (una supervision similar a la que
tiene lugar con la donacién en vivo de rinién o de higado). En efec-
to, la aceptacion de una investigacion con riesgos realizada sobre
prisioneros (y categorias similares de poblaciones cautivas) debe
estar ligada a un esfuerzo por asegurarse de que la voluntad de
participacion es tan autébnoma como sea posible. Dicho de otro
modo, es preciso hacer todo lo posible para que la decisién se
tome por conviccion.
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Conclusion

Aunque las poblaciones cautivas puedan decidir con toda liber-
tad y conciencia someterse a intervenciones sin beneficio para ellas,
e incluso con riesgos significativos, no es menos cierto que la natu-
raleza explicita o sutilmente coercitiva de las relaciones interperso-
nales en el marco de una institucion hacen dificil la determinacion
de la respectiva parte de libertad y de dependencia en la decision
de un prisionero o de un soldado a la hora de participar en un pro-
tocolo. Como conclusiéon del argumento desarrollado no se propo-
ne nada mis, pero nada menos, que una ética procedimental: la
necesidad de implantar medidas que garanticen la proteccion de
estos grupos de poblacion, en particular:

1. La exigencia de una inversion de la carga de la prueba.
Cuando esté en tela de juicio la moralidad de una investi-
gacion a causa de la vulnerabilidad del sujeto, la justifica-
cion de la experimentacion debera reposar en los que estan
a favor de la participacion de ese sujeto. Esto significa que
incumbe a los investigadores mostrar al comité ético de
investigacion clinica la pertinencia y el fundamento del
estudio, la imposibilidad de llevarlo a cabo con sujetos
libres, la ausencia de riesgos significativos y la existencia de
beneficios directos y colectivos.

2. Por otro lado, el comité de bioética debe tener razones para
pensar que el sujeto que participa en la investigacion no es
objeto de presiones, y que se adhiere de manera total y
voluntaria a los medios y a los fines de la investigacion.
Como afirma Nedopil, es preciso, ademas, garantizar a los
posibles voluntarios la confidencialidad de los resultados,
asegurarles que las autoridades a las que estin subordina-
dos permaneceran al margen del proceso de reclutamiento,
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que ignorardn si los presos han aceptado o no participar
y que no tendrdn acceso, en ningin caso, a los resultados
individuales de la investigacion (NEDOPIL: 186).
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¢Imperialismo cientifico?:
La investigacion biomédica en los
paises en vias de desarrollo

Nathanael Lapidus y David Rodriguez-Arias

El papel de la investigacion biomédica internacional en un mundo
dividido en dos

La economia mundial estuvo marcada, a lo largo del siglo XX, y
muy en particular desde el comienzo de la década de los 80, por el
agravamiento de las desigualdades a escala mundial. La brecha entre
las riquezas del Norte y las del Sur se ha hecho cada vez mas pro-
funda. Segin un informe publicado en 2002 por la Conferencia de
las Naciones Unidas sobre el Comercio y el Desarrollo (CNUCD), los
ingresos medios por habitante de los paises del G7 eran, en 1965,
20 veces superiores a los de los siete paises mas pobres del globo.
En 1995 eran ya 39 veces superiores. En 2003, los 300 millones de
habitantes norteamericanos produjeron el 30,3% de la riqueza mun-
dial, mientras que, ese mismo ano, los 800 millones de habitantes
africanos sobrevivieron con tan solo el 2,3% del capital mundial. En
un contexto de crecimiento global de la riqueza, es lamentable que,
en mds de un centenar de paises, los ingresos medios por habitan-
te sean hoy mas bajos que hace quince anos. Casi 1.600 millones de
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personas viven actualmente en condiciones de mayor pobreza que
a comienzos de los anos 80, con menos de un dolar al dia para vivir.

En los paises en vias de desarrollo, asolados por pandemias
como el paludismo, el célera o el VIH, el acceso a la asistencia sani-
taria es, por lo general, muy deficitario. Los medicamentos son ine-
xistentes o, cuando estan disponibles, sus precios son excesivamen-
te elevados para la poblacion. Esto se debe a que las politicas sani-
tarias, dictadas generalmente por los paises mas ricos, rara vez se
guian por otra ley que la del mercado. La investigacion en estos pai-
ses corre el riesgo de convertirse en un nuevo instrumento para la
explotacion si se promueven o toleran investigaciones que no con-
tribuyen a mejorar su salud, sino solo a mejorar la salud y a asentar
la hegemonia econdmica de los paises desarrollados. Por desgracia,
la tendencia actual de las actividades de investigacion no parece
favorecer las condiciones de salud de los paises en vias de desarro-
llo. S. Benatar lo ha denunciado de este modo:

El cambio en la acumulacion del capital —desde la nacion-estado
a las corporaciones multinacionales—, asi como la creacion de
una deuda impagable para el Tercer Mundo, han empobrecido a
los paises pobres y reducido los gastos anuales per capita en salud
a menos de 10 § en la mayoria de estos paises, donde menos del
50% de la poblacion tiene acceso a los medicamentos mds esen-
ciales. En un mundo donde el 87% de los gastos anuales globales
en salud estan destinados al 16% de la poblacion mundial, que
padece el 7% de la carga global de la enfermedad, y en el que la
investigacion —cada vez mds inmoral y regida por las leyes del
mercado- se despreocupa de un gran niimero de enfermedades, la
asistencia clinica es rudimentaria para la mayoria. De los 56.000
millones de dolares que se gastan anualmente en investigacion
médica, el 90% estd destinado a estudiar patologias que causan el
10% del conjunto global de la enfermedad (BENATAR: 335).

El informe de 2003 del Comité Consultatif National d’Ethique
francés sobre las desigualdades en el acceso a la asistencia médica
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y sobre la participacion en la investigacion a escala mundial, llega a
conclusiones similares'. Muestra que, de los 50 millones de personas
afectadas por la pandemia del VIH, el 95% se encuentra en los pai-
ses en vias de desarrollo, donde solo el 0,1% de esa poblacion reci-
be los tratamientos que podrian frenar su enfermedad al mismo
tiempo que limitar su transmision, pero que solo estin disponibles
en los paises desarrollados. Otras enfermedades como el paludismo,
el colera o la tuberculosis, siguen esta triste pauta en el sentido de
que afectan exclusivamente a la poblacion de los paises mas pobres,
mientras que, paraddjicamente, sus remedios solo estan al alcance
de los habitantes de los paises ricos.

Una de las motivaciones para realizar investigaciones en estos
paises radica en que sus legislaciones sobre investigacion biomédi-
ca, 0 no existen, o son mas laxas que en las sociedades desarrolla-
das. Asi lo deja entrever un estudio publicado por A. Hyder y otros
en 2004 acerca de la opinién de los investigadores sobre los requi-
sitos exigidos por los comités de ensayos clinicos para validar inves-
tigaciones biomédicas realizadas en paises en vias de desarrollo
(HYDER et al.). En opinion de los propios investigadores, las condi-
ciones de proteccion de los sujetos de investigacion son mucho
menos rigurosas en los paises de acogida que en los paises promo-
tores de las investigaciones. La mitad de los investigadores afirma-
ban haber desarrollado estudios en un pais en vias de desarrollo sin
que ninglin comité de un pais desarrollado hubiera supervisado la
validez del protocolo. La licitud de estas investigaciones no so6lo
depende de los medios o de los métodos empleados, sino también
de la utilizacion del conocimiento que de ellas se obtiene. En efecto,
si la investigacion estuviera disefiada para que sus resultados se
pudieran explotar localmente, las sociedades pobres podrian encon-

1. CCNE. (2003) “Avis n° 78, Inégalités d’acces aux soins et dans la participation
a la recherche 2 I'échelle mondiale — problémes éthiques”. http://www.comite-ethi-
que.fr/avis.php (consultado 29/01/08)
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trar en la investigacion médica una oportunidad para escapar de su
realidad. Este, sin embargo, no ha sido siempre el caso.

La necesaria toma en consideracion del contexto en su globalidad

Las normas internacionales deben impedir que, en nombre de
la investigacién biomédica, se saque atiin mas provecho de quienes
ya se encuentran en circunstancias desfavorecidas. Para luchar con-
tra esta silenciosa forma de violencia, es importante tener en cuen-
ta la interdependencia de los factores econémicos, educativos, poli-
ticos y sanitarios que agravan la situacion de estos paises (MARSHALL).
Los grupos de poblaciéon reclutados en los paises en vias de desa-
rrollo no s6lo carecen de las terapias mis elementales: carecen
muchas veces también de las bases educativas que podrian favore-
cer una comprension mas adecuada de aquello en que consiste la
investigacion biomédica, de sus ventajas y sus riesgos. La extrema
precariedad y la falta total de educacion en lo relacionado con el
proceso cientifico, hacen que algunas personas estén dispuestas, o
incluso se sientan obligadas, a participar en intervenciones que
creen que les van a beneficiar (ROTHMAN). Por ejemplo, tratindose
de ensayos con placebo, se ha constatado lo dificil que es conven-
cer a ciertas comunidades de que la sustancia que tal vez se les
administrard no es un tratamiento para su enfermedad (TANGWA).

Los problemas relativos al consentimiento tienen que ver, en
ocasiones, con obsticulos lingtiisticos. Al revisar un ensayo clinico
que se habia desarrollado en Tailandia, se constaté que, contraria-
mente al formulario de consentimiento original (en inglés), la tra-
duccion al tailandés no mencionaba que se iba a administrar un pla-
cebo. El investigador del ensayo justifico los términos empleados por

2. “Moral standards for research in developing countries: from reasonable avai-
lability to fair benefits”. Hastings Cent Rep 34(3): 17-27. 2004
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las constricciones semanticas inherentes a la lengua tailandesa, en la
que el concepto de “sustancia inactiva” no tenia ninguna traduccion
mas apropiada que las aproximaciones propuestas (ACHREKAR Y
Gurta). Otro estudio, desarrollado esta vez en Sudafrica, mostraba
que solo el 2% de las mujeres que participaron en un ensayo clini-
co sobre la transmisiéon materno-infantil del VIH, sabian que el
hospital les permitiria abandonar el estudio tan pronto como lo
desearan (PaceE y EMANUEL). Como recuerdan Shapiro y Meslin, la
firma del consentimiento por parte de un individuo iletrado o inca-
paz de comprender la informacion por escrito no debe ser tomada
por vilida (SHAPIRO y MESLIN). Para sortear estos obstaculos de com-
prension se han propuesto algunas estrategias, como la de consen-
tir oralmente en presencia de un testigo, obtener la informacién por
parte de un representante de su comunidad o de una autoridad
moral reconocida, o incluso hacer una presentacion del protocolo
mediante un dispositivo audiovisual adaptado (BENITEZ). Lo que pare-
ce evidente es que la capacidad de comprension del protocolo por
parte de las poblaciones concernidas depende de la cantidad y cali-
dad de los medios desplegados por los investigadores para obtener-
lo (FrrzGeralD et al). El Comité Consultatif National d’Ethique francés
recuerda a este respecto que todo protocolo de investigacion exige
“un estudio y un acompanamiento mediante una investigacion socio-
logica previos a cualquier iniciativa de orden médico o cientifico”
(Avis n° 78).

Con frecuencia, la poblacion de los paises en vias de desarrollo
carece ademis del poder politico necesario para exigir a sus gobier-
nos una distribucion mas justa de los recursos. En los paises con
democracias deficientes, los organismos politicos locales, a menudo
complices de los abusos realizados por las companias farmacéuticas,
se blindan al haber abolido los instrumentos juridicos y politicos
necesarios para denunciar esas formas de explotacion. Naturalmente,
la corrupciéon no puede sino animar a muchos promotores e in-
vestigadores a descuidar ciertas medidas de proteccion y de respe-
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to para con los sujetos de investigacion reclutados en estos paises,
por mucho que tales medidas cuenten con un reconocimiento ofi-
cial a nivel internacional.

En ocasiones, las propias regulaciones internacionales sobre ética
de la investigacion han sido ciegas ante las particularidades de los
paises en vias de desarrollo, al haber extrapolado sin ningun tipo de
correccion las normativas que si sirven en Occidente. Durante mucho
tiempo, la Declaracion de Helsinki ha establecido la necesidad de
conducir la investigacion biomédica segun criterios €ticos universales
e independientes del contexto local. Sin embargo, las diferencias en
las condiciones econémicas, culturales y sanitarias, pero también las
normas y los roles sociales especificos o las barreras linglisticas, son
particularidades que hacen que las mismas estrategias de proteccion
no tengan el mismo resultado en los paises ricos y en los paises
pobres. Las reglamentaciones sobre la investigacion se enfrentan por
lo tanto al desafio de emplear métodos y objetivos adaptados a las
necesidades especificas de las poblaciones pobres, sin transgredir en
la medida de lo posible los imperativos de universalidad que expre-
san los principios morales de justicia y de respeto por las personas.
Bouffard senala que el problema que afronta la investigacion en los
paises en vias de desarrollo consiste en desprenderse, a la vez, de la
nocién de norma universal y de la de relativismo incondicional, para
desarrollar actitudes éticas que sean aceptables en un marco de diver-
sidad cultural (BOUFFARD). A continuacion se verd que los debates
sobre el mejor modo de conseguir que este tipo de investigacion
incremente las cotas de justicia —y no de explotacion—, todavia no han
conseguido alcanzar un consenso internacional.

Mientras tanto, va siendo tiempo de que las sociedades desa-
rrolladas asumamos nuestra parte de responsabilidad —gubernamen-
tal, institucional, y también individual (UNGER; SINGER)— en la que
probablemente sea la mayor forma de injusticia actual. Sin que esto
conduzca a nuevos modelos de paternalismo. En este sentido, cada
vez estd mas clara la necesidad de que las poblaciones nativas par-
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ticipen mas activamente en el diseno y en la gestion del desarrollo
de la investigacion médica (BENATAR). Esta doble responsabilizacion
permitiria que las potencias del Norte adoptasen conductas mis
equitativas, y que las poblaciones del Sur, que a menudo aceptan
abusos porque perciben que tienen poco que perder, al menos
pudieran comprender -y exigir— todo lo que tienen por ganar.

La controversia en torno al doble estandar de tratamiento

En este apartado, se relata una controversia reciente que tiene
como trasfondo esta preocupacion de que los paises en vias de
desarrollo se conviertan en victimas de una suerte de “imperialismo
cientifico” (WiLMSHURST). La controversia se refiere al nivel de cuida-
dos clinicos que los investigadores deben estar obligados a ofrecer
a los sujetos implicados en ella, tanto durante la investigacion como
una vez concluidos los ensayos clinicos.

En los paises desarrollados, el empleo de placebo sélo se con-
sidera legitimo cuando no existe ningln tratamiento estindar, con
eficacia terapéutica demostrada, con el cudl comparar la eficacia de
la intervencion experimental. Se ha debatido ampliamente si esta
regla debe o no aplicarse también cuando una sustancia experi-
mental se prueba con sujetos de paises en vias de desarrollo. ;Por
qué deberia ser diferente? La primera impresion que se tiene es que
dificilmente se puede justificar ofrecer a los paises pobres menos tra-
tamiento del que esta disponible y que de hecho se ofrece a los par-
ticipantes de los ensayos realizados en los paises ricos. Parece que
la Gnica motivacion para ejercer esa discriminacion seria egoista,
y de dudoso rigor cientifico. Es mas facil y mas barato demostrar que
una sustancia experimental es eficaz cuando se compara con una
molécula inactiva que cuando se compara con un tratamiento que
ya ha dado pruebas de su eficacia. La contrastacion con placebo
permite obtener resultados mas rapidos que la que se hace con un
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tratamiento activo ya conocido, y con una menor participacién de
sujetos. Esta practica ha sido denunciada a propésito de las investi-
gaciones sobre la transmision materno-filial del VIH en paises afri-
canos. En los paises del Norte, la transmision del sida de las madre
seropositivas a sus hijos se ha reducido considerablemente gracias
al tratamiento prolongado con antirretrovirales como la zidovudina
o AZT, aplicados tanto a la madre como al recién nacido. Los anti-
rretrovirales son medicamentos caros, inalcanzables para la mayoria
de los afectados por el VIH de los paises pobres. Esta circunstancia
hizo que, a finales de los anos noventa —cuando ya se sabia que el
AZT era eficaz—, se intentara encontrar alternativas a este tratamien-
to para prevenir la infeccion. Para ello se realizaron diferentes ensa-
yos clinicos de este tipo en todo el mundo. En un articulo publica-
do en 1997, P. Lurie y S. Wolfe comentaban 18 de estos ensayos cli-
nicos en los que habrian participado unas 17.000 mujeres con sus
hijos (Lurie y WoLFE). Dos de estos estudios se habian realizado en
suelo estadounidense. En ellos la eficacia de los nuevos tratamien-
tos si se habifa comparada con la del AZT. En 15 de los 16 restantes,
realizados en paises en vias de desarrollo, la eficacia de las nuevas
moléculas se testaba contra placebo. Lurie y Wolfe denunciaban con
virulencia en su articulo la existencia de ensayos clinicos que iban
acompanados, inevitablemente, de la muerte de miles de ninos cuya
infeccion se habria prevenido si se hubiera aplicado el estindar de
tratamiento de los paises desarrollados. Macklin ha llegado a afirmar
que el empleo del placebo en estos ensayos constituye una forma
de aprovechamiento de la miseria humana de gravedad similar a la
que tuvo lugar en Tuskegee (MACKLIN).

El empleo de placebo cuando existe una sustancia de eficacia
probada es incompatible con la maximizacion de los beneficios de
los sujetos implicados en la investigacion. (Significa esto que se trata
de una practica maleficente? Depende del punto de vista que se
adopte. Hay quien estima que no beneficiar no significa necesa-
riamente perjudicar; otros, en cambio, creen que no salvar la vida
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cuando se dispone de medios para hacerlo es tan ilicito como matar.
El hecho de que las personas a quienes no se salva sean precisa-
mente las que estin poniendo su tiempo y su salud al servicio de la
de los demas, hace que esto parezca ain mas sangrante.

Pero ésta no es mas que una parte del debate. Los tratamientos
que en Inglaterra o en Japon son habituales, no existen o no estin
al alcance de la mayoria en paises como Ghana o Laos, y seguira sin
estarlo cuando haya terminado el ensayo. Hay quienes sostienen
que el nivel minimo de tratamiento ofrecido a los sujetos de inves-
tigacion cuando se experimenta con una nueva sustancia en un pais
pobre no tiene por qué ser el nivel de tratamiento estindar de los
paises desarrollados, sino el nivel del pais donde se lleva a cabo la
investigacion. Varmus y Satcher redactaron un articulo reaccionando
contra el de Lurie y Wolfe® en el que afirmaban, en respuesta a las
criticas de estos ultimos, que la motivacion de comparar con pla-
cebo un procedimiento experimental era la toma en consideracion
del nivel de asistencia sanitaria real de esos paises (VARMUS y
SATCHER). Argumentaban que comparar el beneficio que supone un
nuevo tratamiento con respecto a otro de referencia en el mundo
desarrollado pero inaccesible para esas poblaciones, seria ilusorio y
no permitiria obtener conclusiones relevantes para la salud publica
local una vez concluido el estudio. Probar la eficacia de un trata-
miento solo tiene sentido —defendian— si se compara con los trata-
mientos habituales en la poblacion en cuestion. Efectivamente, aun-
que los tratamientos aprobados durante esos protocolos no actian
de una manera tan eficaz y directa como los tratamientos suminis-
trados a los pacientes de los paises desarrollados, representan al
menos una alternativa a la ausencia total de tratamiento.

3. La relevancia de este articulo es tanto mayor por cuanto que Varmus y Satcher
hablaban en nombre del National Institute of Health y del Center for Diseases
Control, agencias americanas de fama mundial que han patrocinado o aprobado
estos ensayos sobre la transmision materno-filial del VIH.
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La Declaracion de Helsinki preconizaba por entonces la necesi-
dad de conducir las investigaciones segin criterios éticos universa-
les. El riesgo de obligar a los laboratorios a ofrecer el mayor nivel
de tratamiento disponible es que abandonasen la investigacion bio-
médica en los paises en vias de desarrollo. Estas consideraciones
condujeron a varios investigadores a firmar una declaracion en la que
solicitaban que se les permitiera seguir realizando estos controverti-
dos estudios para combatir la transmisiéon materno-infantil del HIV*.
La controversia estaba servida entre los defensores de un universa-
lismo absoluto, y los partidarios de ese relativismo metodologico, que
estimarian necesaria una adaptacion de las regulaciones a las carac-
teristicas especificas de cada pais. sHasta qué punto es legitimo optar
por un tratamiento subéptimo que puede implicar una forma de dis-
criminacion? Dicho con términos provocadores: ;ciertas formas de
explotacion humana son legitimas si, al fin y al cabo, sirven para
luchar contra las epidemias? ;Qué posicion cabe esperar de las re-
glamentaciones internacionales ante tal dilema? ;Que garanticen la
igualdad ante la ley (aspecto deontolégico) a riesgo de provocar
resultados menos igualitarios (aspecto consecuencialista)? ;O que
acepten convertirse en complices de la explotacion, si con ello se
consigue mejorar la salud de las personas? Esta controversia apare-
cia en un momento en que la progresion exponencial del VIH en
numerosos paises pobres exigia medidas de salud publica urgentes.
Tales medidas requerian una investigacion clinica previa, pero el
planteamiento ético estaba atn por definir.

Uganda es un pais cuyo catastrofico nivel de cobertura sanitaria
puede abrir paso a todo tipo de oportunismo cientifico. Se realizo
alli un estudio que investigaba la influencia de la carga viral en el
riesgo de la transmision del VIH en parejas serodiscordantes (aque-
llas en las que s6lo uno de los miembros es seropositivo) (QUINN et

4. “Science, ethics, and the future of research into maternal infant transmission of
HIV-1. Perinatal HIV Intervention Research in Developing Countries Workshop par-
ticipants”. Lancet 353(9155): 832-5, 1999
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al.). Durante 10 meses, un equipo de investigacion norteamericano
hizo un seguimiento de 415 parejas. Se observaron las circunstancias
que favorecian la transmision del virus al otro miembro de la pare-
ja, y se constaté que esto le ocurrio a 90 de las 415 parejas estudia-
das. Los investigadores mencionan haber llevado a cabo una “edu-
cacion intensiva” a los sujetos sobre la transmision del virus y sobre
el empleo de preservativos (suministrados gratuitamente). Sin em-
bargo, respaldados por el National Institute of Health —agencia esta-
dounidense que financiaba los ensayos—y por el gobierno ugandés,
los investigadores no previnieron a los miembros seronegativos del
caracter seropositivo de sus companeros o compaferas (algo evi-
dente para todo aquel que hubiera comprendido el objeto de la in-
vestigacion). Aparte de los problemas relativos a la informaciéon de
los sujetos implicados, M. Angell senalaba una vez mas el problema
del doble estindar de tratamientos (ANGELL 2000). En efecto, los
pacientes seropositivos fueron seguidos casi durante un ano sin que
se les administrara ningiin tratamiento antirretroviral. Una omision tal,
a pesar de ser inherentemente necesaria para el buen desarrollo del
ensayo, que tenia por objeto observar la evolucion biolégica de la
enfermedad, habria sido impensable si el ensayo hubiera tenido lugar
en un pais desarrollado. Los investigadores defendieron esta falta de
tratamiento por el hecho de que estas poblaciones, al margen del
ensayo, tampoco habrian podido tener acceso al tratamiento.

Otra cuestiéon que se ha discutido se refiere a los tratamientos
que los promotores estan obligados a ofrecer a los sujetos una vez
finalizada la investigacion. En ocasiones se han realizado investiga-
ciones en paises de Africa y Asia que, a pesar de haber servido para
validar un procedimiento terapéutico, no han redundado en ningu-
na mejora concreta de su salud publica. Lallement, del Institut de
Recherche pour le Développement en Coopération, y otros, recuerdan
en este sentido, que la investigacion biomédica no es la solucion a
una situacion de crisis en la salud publica de un pais, aunque pueda
contribuir indirectamente a su solucion. A pesar de que se haya
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demostrado hace tiempo, gracias a investigaciones realizadas en
paises en vias de desarrollo, que un complemento alimentario de
vitamina A reduce la mortalidad infantil en un 30%, o que una vacu-
nacién puede prevenir la transmision perinatal del virus de la hepa-
titis B, siguen sin adoptarse en esos paises las medidas de salud
publica correspondientes (LALLEMANT et al.).

Cuando las companias farmacéuticas llevan a cabo investigacio-
nes biomédicas en los paises mas pobres del mundo, ;deben garan-
tizar a esa poblacion la prestacion de las terapias descubiertas gracias
a su participacion? Es decir, stienen obligaciones terapéuticas para
con las personas y las comunidades que han participado en los ensa-
yos, una vez que éstos han concluido? sTales prestaciones deberian
limitarse a los sujetos que han participado en ellas o deberian exten-
derse, por el contrario, a toda la comunidad a la que pertenecen?
(ARRAS). Garantizar a las poblaciones pobres los métodos que se han
revelado eficaces gracias a su participacion como sujetos de investi-
gacion parece necesario para evitar la explotacion (WILMSHURST).

La industria farmacéutica es parcialmente responsable de una
situacion biopolitica y macroeconémica que ella misma ha inducido
como fabricante y vendedora. Sin embargo, exigir un comportamien-
to mas “solidario” a instituciones que obedecen a un modelo estric-
tamente empresarial, puede conducir a una pérdida de su interés por
la investigacion biomédica en los paises en vias de desarrollo.

Aceptar un relativismo metodolégico sin ceder ante el cinismo:
por una adaptacién de la investigaciéon a las necesidades de las
poblaciones locales

En casos menos extremos, tal vez los argumentos de los defen-
sores del doble estindar puedan ser tomados mas en serio. Killen y
otros mencionan un estudio hipotético destinado a evaluar proce-
dimientos de diagnoéstico para detectar a quienes podrian necesitar
un tratamiento antirretroviral. Tal estudio estarfa prohibido por las
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reglamentaciones internacionales si los sujetos implicados en estos
ensayos fueran diagnosticados sin al mismo tiempo ser tratados por
los estindares terapéuticos de los paises del Norte. El riesgo de
explotacion seria, por un lado, menor en este caso, porque los des-
cubrimientos obtenidos carecerian de todo interés en el tratamiento
de los pacientes de los paises del Norte. Por otro lado, con una
reglamentacion internacional restrictiva, se privaria a una gran can-
tidad de paises pobres de conocimientos que para su salud publica
podrian ser capitales (KIiLLEN et al.). Los autores, que reconocen los
riesgos inherentes al doble estindar, defienden un consecuencialis-
mo menos “integrista”, desarrollado por E. Emanuel y otros (EMANUEL
et al. 2000; EMANUEL et al. 2004), desde el que se evaluarfa la dimen-
sién ética de un estudio de acuerdo a los avances sociales y cien-
tificos esperados, asi como a los beneficios y riesgos previsibles para
las comunidades a las que se aplica. Este enfoque lo defiende tam-
bién Z. Bhutta, quien recuerda en un boletin de la OMS aparecido
en 2002 (BHutTA), que estas modalidades de ensayos clinicos, que
no se habrian podido realizar por la obligacion de cumplir con los
estandares de tratamiento occidentales, han permitido importantes
mejoras en el tratamiento de pulmonias en Africa y de septicemias
neonatales en la India. Los resultados de estos estudios no han
reportado, por otra parte, ningin beneficio econémico o sanitario a
los paises promotores. Algunos de los ensayos desacreditados por
P. Lurie y S. Wolfe han puesto de manifiesto el interés de ciertos
protocolos en la prevencion de la transmision madre-hijo del VIH,
como el que empleaba la nevapirina —molécula 70 veces mas bara-
ta que el AZT y de eficacia comparable— cuyos resultados han per-
mitido implantar, algunos anos mas tarde, importantes campanas de
prevencion en paises como Tailandia o Sudafrica’.

Ahora bien, reconocer las virtudes de un planteamiento conse-
cuencialista no significa desentenderse por completo de la licitud de

5. “Enough time wasted in South Africa”. Zancet Infect Dis 2(4): 197. 2002
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los medios empleados por los investigadores. Si, para observar como
se contrae el VIH se necesita observar a bebés durante 18 meses sin
ofrecerles ningin tratamiento existente que les podria evitar el con-
tagio, sigue pareciéndonos, como a otros (JACKSON et al.), que el fin
no justifica los medios. La investigacion desarrollada en Uganda con
parejas serodiscordantes habria levantado la indignacion de cual-
quiera, si no hubiera estado acompanada de medidas de educacion
y de prevencion, como la distribucion de preservativos gratuitos a los
sujetos que participaron en la investigacion. Pocos pondrian en tela
de juicio la necesidad de esas medidas de proteccion, a pesar de que,
en cierto sentido, constituyen una concesion a los partidarios de una
concepcion universalista, al ofrecer a los sujetos en unas condiciones
diferentes de aquellas en las que se encontrarian generalmente.

Es poco probable que la controversia sobre la licitud del doble
estandar de tratamientos se clausure pronto. La complejidad de la
casuistica hace dificil una clasificacion a priori de las investigacio-
nes que deberian justificarse en nombre de un pragmatismo saluda-
ble o bien rechazarse por caer en un cinismo descarado. Por ejem-
plo, T. Brennan describe un animado debate sobre la pertinencia
de un estudio con placebo (BRENNAN). El protocolo estaba a punto de
ser aceptado segun los argumentos expuestos precedentemente,
porque la poblacion en cuestion no tenia acceso por entonces al tra-
tamiento eficaz de referencia. En el periodo en que se estaba
tomando la decision, se supo que, en los dos anos siguientes, se
iban a adoptar medidas de salud publica destinadas a permitir el
acceso al tratamiento de referencia. En este momento se perfilaron
dos actitudes. La primera, defendida por el propio Brennan, era
favorable a la interrupcion del protocolo, basada en que su inte-
rés para la poblacion afectada se habia vuelto a partir de entonces
dudosa. La segunda, mas oportunista, estimaba, por el contrario,
que los ensayos debian realizarse lo antes posible, pues su legitimi-
dad seria cuestionada algunos meses mas tarde. Esta observacion
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introduce un nuevo elemento en el debate: los medicamentos hoy
inaccesibles en los paises pobres tal vez ya no lo sean manana.

La industria farmacéutica, como recuerda el boletin de la OMS
citado mas arriba, consigue todavia enormes beneficios, especial-
mente en los medicamentos antirretrovirales, gracias a estudios rea-
lizados en paises diezmados por el sida, que no pueden comprar
estos tratamientos. Los laboratorios deberian estar obligados a tomar
medidas econémicas destinadas a mejorar el acceso a estas sustan-
cias (el precio del medicamento corresponde principalmente a gas-
tos de marketing y de administracion, siendo los costes de produc-
cion relativamente moderados y menor la proporcion correspon-
diente a gastos de investigacion y desarrollo (ANGELL 2004; AUSIN).

Aportacion y limites de la Declaraciéon de Helsinki

El texto internacional de referencia en regulacion de la investiga-
cion biomédica, la Declaracion de Helsinki, ha sido revisado en nu-
merosas ocasiones por la Asociacion Médica Mundial. La version de
1996 fue sometida a numerosas criticas, a tenor de los debates éticos
descritos relativos a la investigacion en los paises en vias de desarro-
llo. Esta version era partidaria de una posicion universalista, pues sub-
rayaba explicitamente que todo sujeto implicado en una investigacion
debia recibir, como minimo, el mejor método diagnostico o terapéu-
tico disponible en el mundo (worldwide best standard of care):

Los posibles beneficios, riesgos, costos y eficacia de todo procedi-
miento nuevo deben ser evaluados mediante su comparacion
con los mejores métodos preventivos, diagnosticos y terapéuticos
existentes °.

6. La misma formulacion realizada el afio 2000 fue ratificada el 2002, con una Nota
de Clarificacion del Parrafo 29» en la que se puede leer: {La AMM senala con preo-
cupacion que el parrafo 29 de la Declaracion de Helsinki (octubre de 2000) es obje-
to de interpretaciones diferentes y de posibles malentendidos. Reafirma, ademds, que
se debe tener muchisimo cuidado al utilizar ensayos con placebo y, en general, esta
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Esta medida implicaba, en principio, una prohibicion de com-
parar un tratamiento experimental con los tratamientos habituales
empleados en la comunidad donde se desarrollaba la investigacion,
toda vez que éstos procuraran un beneficio menor que los mejores
métodos existentes en los paises promotores. Esto no significaba que
el uso de placebo estuviera prohibido, sino que su uso quedaba res-
tringido a las investigaciones sobre enfermedades para las que no
existiera ningin método diagndstico, preventivo o terapéutico reco-
nocido. En su momento se criticd estas restricciones al empleo del
placebo, pues ralentizaban y encarecian el progreso de los conoci-
mientos sobre enfermedades benignas, como la alopecia, por un
exceso de celo. Estas criticas se hicieron oir, y la Asociacion Médica
Mundial amplié en el ano 2000 las posibilidades del uso del place-
bo. En su parrafo 29 anadia dos condiciones en las que usar place-
bo con el grupo-control estaria permitido (LI et al.):

1. Cuando se prueba un método preventivo, diagnéstico o tera-
péutico para una enfermedad de menos importancia que no
implique un riesgo adicional, efectos adversos graves o dafio
irreversible para los pacientes que reciben el placebo”. Es decir,
cuando el empleo del placebo no implica un riesgo importan-
te para la salud del sujeto de la investigacién (condicion del
“riesgo minimo”), o

2. Cuando, por razones metodolégicas, cientificas y apremiantes,
su uso es necesario para determinar la eficacia y la seguridad de
un método preventivo, diagndstico o terapéutico (condicion de la
“necesidad cientifica”).

El hecho de haber conectado estas dos condiciones mediante
la conjuncion disyuntiva “o” ha sido el detonante de otra disputa. La

metodologia sélo se debe emplear si no se cuenta con una terapia probada y exis-
tente. Sin embargo, los ensayos con placebo son aceptables éticamente en ciertos
casos, incluso si se dispone de una terapia probada y si se cumplen las siguientes con-
diciones [...}» http://www.wma.net/e/ethicsunit/helsinki.htm (consultado 29/01/08).


http://www.wma.net/e/ethicsunit/helsinki.htm (consultado 29/01/08).
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Declaracion de Helsinki afirmaba mediante esta “0” que “razones
metodologicas, cientificas y apremiantes” podian, por si solas, justi-
ficar el empleo del placebo en vez de un tratamiento con eficacia
demostrada. Lo que se suponia una clarificacién, constituye para
algunos la pérdida misma de la credibilidad moral y de la reputa-
cion de la Declaracion de Helsinki. Para G. Tangwa, el documento
internacional que habia constituido la piedra angular de la ética de
la investigacion habia sido sometido, con esta revision, a las presio-
nes de los lobbys de la industria farmacéutica, deseosos de obtener
pruebas de eficacia sin invertir tanto tiempo y dinero:

Dicho de una manera cruda pero sucinta, la linea argumentati-
va de los que querian una revision de las normas consistia en
decir que comparar una nueva intervencion o un nuevo produc-
to con algo que fuera menos que el mejor tratamiento disponible,
podia ser un medio mads eficiente para demostrar su eficacia, per-
mitiendo emplear menos ensayos, e invertir menos dinero y menos
tiempo. (TANGWA: 65)

En favor de esta objecion, se puede reconocer, efectivamente,
que la Declaracion de Helsinki, al afirmar que razones estrictamen-
te cientificas podian ser suficientes para no suministrar el mejor tra-
tamiento posible, aceptaba para los pobres lo que se considera inmo-
ral para los ricos, algo que es contrario a la igualdad que reclaman
los Derechos Humanos (ANGELL 1997; THoMAS). Muchos consideran
asi que la actual Declaracion de Helsinki no es reflejo de un con-
senso amplio sobre la investigacion en los paises en vias de desa-
rrollo. A raiz de esta reformulacion de la Declaracion de Helsinki,
otros organismos’ internacionales se han pronunciado sobre ciertas

7. Estos organismos son: el Council for International Organization of Medical
Sciences (CIOMS), el European Group on Ethics in Science and New Technologies
(EGE), el National Bioethics Advisory Commission (NBAC) y el United Nations Pro-
gramme on HIV/AIDS (UNAIDS). Una sintesis comparativa de las opiniones de estos
organismos sobre la problemdtica que nos ocupa se encuentra en (L et al. 2004).
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reglas complementarias para proteger a los sujetos que participan
en estas investigaciones, una vez asumido que el empleo de métodos
menos eficaces que el mejor tratamiento disponible en el mundo estda
permitido. Los requisitos son:

a)

b)

9

Validez cientifica: debe haber una razén cientificamente va-
lida para emplear un método menos eficaz que otro del que
se dispone en otra parte. Esta razén debe ser aceptada por
un comité ético de investigacion clinica.

Beneficio social para la comunidad: al comienzo del ensayo
debe existir un plan para garantizar que, si una poblacion
local sirve para probar la eficacia y la seguridad de un méto-
do, ella se beneficiard de los resultados de la investigacion
(CIOMS). Por ejemplo, el diseno del protocolo debe dar
cuenta de que su objetivo es simplificar o disminuir los cos-
tes de un tratamiento para aquellos paises que no disponen
del tratamiento estindar por razones logisticas o econémi-
cas. Dicho de otro modo, el beneficio colectivo que pueda
proporcionar esta investigacion debe afectar, ante todo, a la
poblacion con la que se experimenta (y no solo ni de mane-
ra principal a la poblacion de un pais desarrollado).
Relacion favorable entre los beneficios y los riesgos indivi-
duales: esta prohibido que un sujeto que participa en una
investigacion reciba menos tratamiento que el que habria
recibido normalmente, segin los estindares de su propia
comunidad.

Perspectivas limitadas... pero dignas de consideraciéon

El articulo primero de la Declaracion Universal de los Derechos
Humanos establece que “todos los seres humanos nacen libres e

iguales en dignidad y derechos”. Las personas que reconozcan sus
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propios valores en este texto, que, supuestamente, representa una
moral del “minimo universalizable”, valida para todos, pueden emi-
tir una objecion mayor al hecho de que ciertos sujetos implicados
en la investigacion, exclusivamente a causa de su condicion y ori-
gen, puedan no recibir los tratamientos disponibles que se adminis-
tran corrientemente a los sujetos que participan en investigaciones
desarrolladas en otras latitudes. La moral (entendida en sentido
general, como la estructura del deber ser) tiene una vocacion de uni-
versalidad. La igualdad de los Derechos Humanos pretende garanti-
zar la proteccion de las poblaciones del mundo, en todo lugar y en
todo tiempo, sin excepcion. Con todo, la universalidad es un arma
de doble filo: frecuentemente genera igualdad vy justicia, pero sus
efectos pueden revelarse en ocasiones contrarios a sus intenciones.
La justicia no se garantiza por la igualdad de todos ante la ley. La
justicia real es s6lo la que establece unas relaciones justas entre per-
sonas reales. Como se senalaba al principio de este capitulo, una
mayor implicacion de los paises implicados podria dar lugar a una
auténtica colaboracion Norte-Sur, lejana de algunas formas actuales
de “biocolonialismo”.

Para no caer en la hipocresia, hay que preguntarse hasta qué
punto procede exigir a los investigadores y a los laboratorios far-
macéuticos el altruismo que ni los gobiernos ni los organismos inter-
nacionales se han tomado la molestia de desplegar hasta ahora. Los
problemas éticos de la investigacion en los paises en vias de desa-
rrollo se originan, como senala J. Arras, en una situacion de partida
de injusticia global:

Si no fuera porque el mundo es injusto, porque las naciones desa-
rrolladas se niegan impuidicamente a contribuir, salvo de una
manera irrisoria, al alivio de la pobreza en el mundo, y si no fuera
porque los investigadores tienen el conocimiento y el poder para
ayudar a aliviar el sufrimiento y la vulnerabilidad humana,
nadie importunaria a los investigadores con el incordio de las
prestaciones justas. Sin embargo, mientras permanezca en el hori-
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zonte la nube negra de la injusticia global, no parece probable que
pueda ser completamente justa o tan siquiera coberente la solu-
cion que se dé al problema de las prestaciones obligatorias tras la
Sfinalizacion de los ensayos clinicos (ARrAS: 3).

En un articulo publicado en Lancet en marzo de 2005, P. Lurie
y D. Greco expresaban su resentimiento frente a la demagogia del
gobierno estadounidense con respecto a la ayuda internacional al
desarrollo. El texto comienza con una cita del segundo discurso de
investidura del presidente G.W. Bush en el que justificé su contro-
vertida accion internacional en nombre del deber que tienen los
Estados Unidos de acudir en ayuda de los paises que los necesitan.
A lo largo del dltimo decenio, nos recuerda Lurie, la politica interna-
cional en salud publica de Estados Unidos no se caracteriza por haber
contribuido a mejorar las condiciones de vida de los demds paises. La
Food and Drug Administration (el equivalente en Estados Unidos de
la Agencia Espariola de Medicamentos 'y Productos Sanitarios), propo-
nia en 2004 que, exceptuando los ensayos con moléculas nuevas, el
respeto de la Declaracion de Helsinki era facultativo para los estudios
desarrollados en el extranjero. Algunos afios antes, recuerdan, la mis-
ma FDA habia anunciado, a propésito de la Declaracion de Helsinki,
que la version a la que convenia referirse no era la dltima, del 2000,
—en la que todavia habian resultado vanas las presiones ejercidas
por la agencia americana, sino la de 1989, mucho mas permisiva para
los promotores (LUREE y GRECO). Otras decisiones relevantes para la
salud publica de la politica internacional estadounidenses son la no
ratificacion del protocolo de Kyoto sobre la prevencion del cambio
climatico, el rechazo a firmar el tratado de limitacién de misiles anti-
balisticos, el rechazo a la convencién contra las armas biolégicas, el
rechazo al tratado de prohibicion de los ensayos nucleares y el recha-
zo al tratado de prohibicion de minas antipersonales.

El gobierno de Estados Unidos, enfrentado a sus incoherencias,
no sale muy bien parado de este analisis. Con todo, considerarlo
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como el Gnico responsable de la situacion actual seria simplista y
enganoso. El actual contexto de globalizacién genera una situacion
compleja, una situacion en la que las cuestiones de salud publica se
encuentran en el nicleo de las principales cuestiones econdémicas,
politicas y sociales. La respuesta no puede venir de un pais particu-
lar y menos aun exclusivamente de los que promueven las investi-
gaciones.

Mis que a adaptarse a un texto reglamentario, es importante
que los actores aspiren a integrar las investigaciones biomédicas en
un proyecto de ayuda global y de valorizacion del desarrollo soste-
nible. Ciertos proyectos ambiciosos, como el Proyecto Objetivos del
Milenio de las Naciones Unidas, la Camparna de Acceso a Medi-
camentos Esenciales desarrollada por Médicos sin Fronteras, o las
emprendidas por ciertas asociaciones altermundialistas, participan
de esta iniciativa global. Seria deseable que grandes dosis de refle-
xion sobre estos problemas globales y una mayor voluntad por
tomarse mas en serio las cuestiones de justicia que generan, vencie-
ran sobre el cinismo en que incurren quienes solo calculan los bene-
ficios de sus inversiones. La globalizacion, al menos tal como se la
conoce hoy, todavia usa poco estos procedimientos®.

8. Los autores agradecen al doctor David Yram Hounkpati su participacion en la
relectura critica de este trabajo.
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La investigacion biomédica con nifhos

Heélene Chappuy y David Rodriguez-Arias

Introduccion

Como lo senalaba H. Beecher en un conocido articulo de 1966,
los menores son uno de los sectores de la poblacion mas vulnera-
bles a los abusos de los cientificos. En una de las veintidds investi-
gaciones denunciadas por Beecher, se habia administrado triacetilo-
leandomicina a cincuenta sujetos de edades comprendidas entre los
13 y los 39 afios, que se encontraban internados en un centro para
ninos. Algunos de ellos eran deficientes mentales, otros eran jove-
nes delincuentes. La sustancia empleada en los experimentos tenia
como objetivo tratar el acné, Gnica enfermedad que padecian los
participantes en la investigacion. Por causa del tratamiento, suminis-
trado en ocasiones en altas dosis, algunos pacientes desarrollaron
insuficiencia hepatica. Estos sujetos fueron sometidos a biopsias
hepaticas y a otros exdmenes que también tuvieron efectos secun-
darios (BEECHER).

En todas las especialidades clinicas, la investigacion biomédica
ha resultado decisiva para el incremento de la capacidad preventi-
va, diagnodstica y terapéutica de la medicina. Pese a que la pediatria
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en esto no se diferencie de las demis especialidades médicas, la
investigacion pediatrica contempla algo que la distingue de las
demas: el hecho de que los nifios —el grupo de la poblacion que le
sirve como sujeto de investigacion— sea un grupo vulnerable e insus-
tituible. No ya s6lo porque ciertas enfermedades no se dan mas que
en los ninos, haciendo que la experimentacion con adultos sea
imposible o irrelevante, sino porque los sintomas y la gravedad de
ciertas patologias varian en funcion de la edad, como ocurre en el
caso de la varicela. Las condiciones fisiol6gicas ligadas al desarrollo
del cuerpo humano requieren tratamientos y dosis diferentes en fun-
cion de la edad, lo que hace que los resultados de la investigacion
sobre los adultos no sean siempre extrapolables a los nifios.

La falta de investigacion entre la poblacion mas joven cre6 im-
portantes lagunas terapéuticas hasta los anos noventa. Ahora bien,
privar a todo un sector de poblacion de recursos terapéuticos cons-
tituye una especie de injusticia, una “pérdida de oportunidades”. En
un seminario monografico sobre la investigacion en pediatria reali-
zado en Francia en 1997, se indic6 que en torno al 60% de las con-
traindicaciones pediatricas mencionadas en el prospecto de los
medicamentos en el mercado no se apoyaba en ninguna base cien-
tifical. La falta de investigacion en el campo de la pediatria, trae
consigo consecuencias poco deseables, como el vacio terapéutico
(ante la falta de modelo farmacologico de referencia, la hiperten-
sion arterial infantil, por ejemplo, no se trata o se trata mal, con
medicamentos que no han pasado por un proceso de validacion),
la falta de estindares sobre las dosis en que deben administrarse
los medicamentos, la falta de seguimiento y de farmacovigilancia y,
en ocasiones, que se haya recurrido a ensayos clinicos irregulares.
En el seminario se concluia la necesidad de garantizar al nino

1. Le champ de la loi sur la protection des personnes qui se prétent aux recherches,
dite doi Huriet-Sérusclat,, le probleme de la recherche pédiatrique en France. Jeudi
20 novembre 1997, www.ethique.inserm.fr (consultado 30/01/08).
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enfermo datos clinicos de tolerancia y de eficacia terapéutica equi-
valentes a los que se tienen en medicina para adultos.

En los ultimos anos se han multiplicado los ensayos clinicos en
pediatria. Entre 1997 y 2001 el nimero de los nifios reclutados para
la investigacion en Estados Unidos aument6 de 16.000 a 45.000
(SHARAV). El nimero de médicos que se dedicaba a la investigacion
en pediatria era en 2003 seis veces mayor que el de diez anos atras
(LEMMENS y MILLER). Son datos que auguran progresos terapéuticos en
pediatria, al mismo tiempo que advierten de la necesidad de man-
tenerse mas vigilantes ante el riesgo de nuevos abusos. Para ello,
identificar los factores de vulnerabilidad especificos de esta pobla-
cion resulta fundamental. Entre ellos cabe senalar:

» Una capacidad legal y una competencia para consentir varia-
bles, debidas a una madurez cognitiva, social y emocional,
en principio, mas dudosa que en los adultos.

» Una autonomia potencialmente coartada por presiones exter-
nas debidas, por ejemplo, a que se trata de una poblacion
que se encuentra bajo la responsabilidad de otra clase de
individuos. Los padres —o en su defecto el responsable legal—
detentan la responsabilidad de procurarles los cuidados sani-
tarios y disponen en muchos casos de autoridad para con-
sentir en su lugar.

e Una presion adicional debida al interés social de que partici-
pen en la investigacion y a que son sujetos insustituibles. Los
factores que convierten al nino en un sujeto de investigacion
irremplazable —a saber: sus condiciones fisicas, sus niveles
especificos de tolerancia a los tratamientos, su umbral de do-
lor, sus defensas frente los efectos secundarios, etc.— son pre-
cisamente los que hacen que sea mas sensible y vulnerable.

» La posible presencia de otros factores de vulnerabilidad con-
comitantes, como trastornos del desarrollo, consumo de dro-
gas, embarazo, enfermedad mental. ..
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Competencia y minoria madura

La infancia es el primer periodo de la vida humana, desde que
se nace hasta la pubertad®. Algunos la definen como la fase de la
vida humana que esta comprendida entre el nacimiento y la mayo-
ria de edad (WeissTUB et al. 2001a). Ahora bien, la capacidad para
tomar decisiones autbnomas no depende sélo de la edad. Hay
menores que despliegan una mayor capacidad para tomar decisio-
nes relativas a su salud que muchos mayores de edad. Pese a ello,
seria erroneo pensar que la edad no influye en la capacidad para
consentir. La mayoria de edad ha sido establecida en los 18 afos en
numerosos paises, pero con frecuencia se admiten como vilidas las
decisiones que se toman antes de alcanzar esa edad (MorscH). En
paises como Espana y Canada, se ha llegado a reconocer esto legal-
mente, a través de la categoria de “minoria madura”. Los menores
maduros son aquellos que demuestran capacidad suficiente para
apreciar plenamente la naturaleza y las consecuencias de una
intervencion médica por lo que se reconoce la validez de su con-
sentimiento. En Canada, la minoria madura otorga al menor el
poder de hacer valer su consentimiento para un tratamiento o para
una experimentacion, aunque sus padres no estén de acuerdo
(WEIssTUB et al. 2001a: 62 nota 9). En Espana, el estatuto de mino-
ria madura puede concederse al nino a partir de los 12 afos, siem-
pre y cuando muestre una capacidad de juicio suficiente, pero no
excluye la necesidad de recabar el consentimiento de los padres o
representante legal hasta los 16 anos. Simplemente obliga a los
sanitarios a escuchar y a tener en cuenta la opinion del nino. Una
vez cumplidos los 16 anos, y siempre que el menor no haya sido
incapacitado legalmente, el consentimiento por representacion ya
no tiene lugar, a no ser que la intervencién médica entrane un

2. “Infancia”: Diccionario de la Real Academia Espariola. http://buscon.rae.es/
drael/ .
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riesgo grave para el menor. En ese caso, segin la ley espanola, los
padres deben ser informados y tenida en cuenta su opinion’.

La minoria de edad no implica necesariamente la incompeten-
cia. D. Weisstub y otros autores senalan a este respecto que la deter-
minacion de la aptitud para consentir debe obedecer mas a un cri-
terio funcional que a un criterio puramente cronologico y, por otro
lado, que “la capacidad se debe determinar mis bien en funcion de
las consecuencias de una decision especifica que de manera global”
(WEisstuB et al. 2001a: 56). Los resultados de los estudios sobre la
capacidad para consentir a la investigacion en ninos invitan a pen-
sar que hay que presumir su competencia, sobre todo a partir de los
catorce o quince anos (GRrissO y VIERLING; NEDOPIL et al.; Grisso et al.
2003). La competencia del nino para dar su consentimiento a la par-
ticipacion en una investigacion biomédica se debe determinar caso
por caso y debe depender de la naturaleza y de los riesgos de la
intervencion. Si la investigacion biomédica con menores maduros es
éticamente tan aceptable como la realizada con adultos, ;qué decir
de las investigaciones que se realizan con menores que todavia no
han adquirido un nivel suficiente de madurez?

La Declaracion de Helsinki autoriza la investigacion con nifios
incapaces siempre y cuando se cumplan las siguientes condiciones:
que el representante legal del menor esté de acuerdo, que el menor
incapaz no exprese un rechazo explicito —en este caso el acuerdo
del mayor responsable no valdria—, que la investigacion no repre-
sente riesgos para el menor, que no pueda realizarse con personas
competentes, y que los resultados de la investigaciéon puedan servir
para curar a pacientes de esa misma categoria.

3. Ley 41/2002, de 14 de noviembre, bdsica reguladora de la autonomia del
paciente y de derechos y obligaciones en materia de informacion y documentacion
clinica. BOE nmiim. 274, Viernes 15 de noviembre de 2002, 2002; Ley 14/2007, de 3
de julio, de Investigacion biomédica. martes, 10 de julio de 2007, Jefatura del Estado
(BOE n. 159 de 4/7/2007).
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A vueltas con la distincion entre investigacién terapéutica y no
terapéutica

A. Morsh ha pretendido responder a la pregunta sobre si es legi-
timo investigar con menores incapaces distinguiendo entre dos tipos
de experiencias: el ensayo terapéutico (en el que si seria licito) y la
experimentacion con el ser humano (en la que no estarfa permitido
incluir menores incapaces).

El primero no es mds que un tratamiento terapéutico un tanto
especial, que se distingue de los otros por el becho de que intenta
curar o mantener el estado sanitario del paciente recurriendo, no
a métodos estandarizados, sino a métodos que estan auin en fase
de desarrollo o de experimentacion. La experimentacion con el ser
bumano, sin embargo, no aporta al sujeto experimental ninguna
ventaja terapéutica; al contrario, pone su salud a disposicion de
los investigadores para la experiencia. El ensayo terapéutico apun-
la, por consiguiente, entre otras cosas (e incluso ante todo), al bien
del menor (MorscH: 113).

En realidad, su propuesta asume una vez mas la discutible dis-
tincion entre la investigaciéon con beneficio individual directo (o
investigacion terapéutica) y la investigacion sin beneficio individual
directo (Ilamada no terapéutica). La justificacion de semejante dis-
tincion resulta controvertida. Por una parte, no se comprende del
todo como puede no calificarse como “experimental” un producto
aun no estandarizado. Morsh reconoce incluso que los ensayos tera-
péuticos implican métodos en “fase de desarrollo o de experimenta-
cion”. Por otra parte, es dudoso que el objetivo principal de los
ensayos terapéuticos sea curar a un paciente particular. El objetivo
de la investigacion biomédica consiste, sobre todo, en validar deter-
minados tratamientos para, gracias a ese conocimiento curar, en el
futuro, al maximo nimero posible de enfermos. En la primera parte
de esta obra, y siguiendo en esto a D. Gracia, se sostiene que la
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intencion con que se administra un tratamiento no determina si una
intervencion es terapéutica o, por el contrario, experimental. La vali-
dacion de un tratamiento comporta varias fases. En las tltimas fases,
ya puede haber sido demostrada la eficacia del producto, aunque
todavia no se haya probado suficientemente que no tiene efectos
secundarios. ¢Cabria calificar como “terapéutica”, por ejemplo, una
investigacion en oncologia en la que se comparara la calidad de vida
que ofrece una molécula experimental con eficacia demostrada, con
la que ofrece el tratamiento estaindar? Probablemente si, pero en este
caso, no seria el objetivo del tratamiento experimental ni la inten-
cion con la que se administra lo que lo convierten en “terapéutico”;
son mas bien las pruebas ya obtenidas en fases anteriores las que
justificarian tal calificacion.

En paises como Francia o Espafa, con sistemas de salud publi-
cos y universales, toda persona tiene derecho a recibir los mejores
métodos diagndsticos y terapéuticos disponibles. No existe, en cam-
bio, un derecho paralelo que consistiera en recibir “los mejores
métodos experimentales”. En sentido estricto, expresarse en tales
términos supone una contradiccion: un método experimental lo en
la medida en que no se sabe si es mejor o peor que un método
estandar (o, en su defecto, que el placebo). Recuérdese que si no
existe indeterminacion clinica (clinical equipoise), no puede justifi-
carse un ensayo aleatorizado, ni desde el punto de vista cientifico,
ni desde el punto de vista ético.

Mientras se creia que lo que justificaba las investigaciones tera-
péuticas era el beneficio potencial al que se exponia al sujeto de
investigacion, la distincion entre investigacion terapéutica e investi-
gacion no terapéutica gozaba de una cierta aceptacion. Se estimaba
que el propdsito de las regulaciones en materia de investigacion era
no instrumentalizar. Esta maxima de caracter deontolégico se podia
cumplir, o bien respetando el consentimiento del sujeto, o bien —si
no era posible obtener tal consentimiento— garantizandole la posibi-
lidad de beneficios individuales y directos. Esto significaba que la

I§1
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investigacion no-terapéutica con personas incapaces quedaba abso-
lutamente prohibida. Si hoy se permiten es porque ya no se pone
tanto el acento en el aspecto deontolégico como en el consecuen-
cialista. Por un lado, resulta evidente que ciertas investigaciones
potencialmente terapéuticas pueden comportar riesgos lo suficiente-
mente importantes como para que no pueda aceptarse la participa-
cion de un sujeto que no consiente. Por otro lado, se tiende a pen-
sar que, si una investigacion no expone a los sujetos a ningun ries-
go significativo, y resulta esencial para el desarrollo futuro de tera-
pias especificas, el hecho de que no pueda aportar ningin benefi-
cio al sujeto y que éste no pueda consentir han de ser vistos como
un precio a pagar por la consecucion de un bien mayor.

En realidad, para que la investigacion con nifios incapaces de
dar su consentimiento sea aceptada plenamente, se ha de establecer
otra clasificaciéon: por un lado, las investigaciones sin beneficio y sin
riesgo (o con un riesgo minimo), y por el otro las investigaciones sin
beneficio, pero con riesgos para el sujeto. Mientras que las investi-
gaciones con minimo riesgo deberian estar autorizadas, por su inte-
rés social, las dltimas, al no poderse invocar en estos casos ni el inte-
rés del paciente, ni su acuerdo, ni la ausencia de riesgo significati-
vo, deberian prohibirse. Algunos entusiastas de la investigacion
podrian objetar que, de igual modo que se autorizan las investiga-
ciones que contemplan ciertos riesgos con las personas competen-
tes (—por ejemplo, los voluntarios sanos—), también se deberia auto-
rizar en el caso de personas incapaces. Efectivamente, el altruismo
y el amor al conocimiento pueden ser motivaciones suficientes para
ponerse a disposicion de los investigadores y arriesgar el confort
personal. Ahora bien, jcabe atribuir tal motivacién a quien no puede
expresarse autbnomamente? A nuestro modo de ver, tal justificacion
es inadecuada por reposar en una concepcion ingenua de la natu-
raleza humana. No se trata aqui de decir que los individuos no pue-
dan comportarse de manera altruista, ni de insinuar que el Gnico
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marco tedrico desde el que pensar una ética de la investigacion sea
el de un “individualismo atomista” ‘. El altruismo, actitud que con-
siste en procurar desinteresadamente el bien del otro y subordinar
el propio beneficio al interés ajeno, exige de la persona un desa-
rrollo moral que, a buen seguro, no ha alcanzado el nifio incapaz
(KOHLBERG). Una motivacion altruista para participar en la investiga-
cion exige un nivel de comprension muy elevado. Como poco, es
preciso que el sujeto comprenda el procedimiento de la interven-
cion y los efectos remotos que los conocimientos obtenidos por
medio de esta investigacion produciran sobre quienes se encuentren
en un futuro en la misma situacion que él. Es dificil imaginar que un
nino pueda ser lo suficientemente maduro como para pensar de
manera altruista sin que se le considere al mismo lo suficientemen-
te capaz como para que consienta la intervencion. jAcaso se puede
ser altruista de una manera inconsciente? Para ser altruista, se requie-
re una capacidad de evaluar los beneficios potenciales de una inves-
tigacion en pacientes futuros. Esto exige cilculos muy complejos
sobre los resultados de una intervencion. ;Como podria pensar un
nino en los beneficios indirectos de una intervencion para la socie-
dad si ni tan siquiera se le considera capaz de emitir un juicio sobre
los beneficios y los riesgos directos de la intervencion para su pro-
pia persona? En nuestra opinion, implicar a un nifo incapaz en un
ensayo clinico supone una instrumentalizacion de su persona. Tal
instrumentalizacion solo es legitima si se emplea como ultimo recur-
so —no se pueden obtener resultados semejantes con sujetos com-
petentes— y se garantiza la inexistencia de riesgos importantes para
el menor. La regulaciéon francesa en este punto es expresion del uti-
litarismo prudente que se viene aqui defendiendo con el caricter de
mal menor.

4. Sanchez Gonzilez define esta forma de individualismo como la concepcién en
la que el individuo es considerado como la unica realidad fundamental. (SANCHEZ-
GONZALEZ).
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Las condiciones que prevé la ley francesa del 9 de agosto de
2004 para la investigacion con ninos son las siguientes:

“No se debe invitar a los ninios a que se presten para investiga-
ciones biomédicas mds que si es imposible realizar investigaciones de
una eficacia comparable con personas mayores y en las siguientes
condiciones [caracter excepcional del recurso a la poblacion vulne-
rable y principio de identificacion de H. Jonas]:

a)

b)

o bien la importancia del beneficio previsto para estas per-
sonas es tal que justifica el riesgo previsible en que se incu-
rre [relacion proporcionada beneficio/riesgol;

o bien estas investigaciones se justifican en vistas al benefi-
cio previsto para otros menores. En este caso, los riesgos pre-
visibles y las molestias que implica la investigacion deben
presentar un cardcter minimo” [principio de no discrimina-
cion y riesgo minimol.

Los requisitos que aparecen en las legislaciones de paises an-
glosajones, como Canada, Estados Unidos, Inglaterra o Australia, son

similares:

a)

b)

9

La investigacion debe tener un valor cientifico para esa
misma categoria de personas. El objetivo debe ser la adqui-
sicion de conocimientos para atender a las necesidades de
los ninos en materia de salud.

No debe poderse desarrollar la misma investigacion, con
resultados comparables, en adultos.

La experimentacion no debe presentar ningln riesgo grave
para el nino o los riesgos que implique deben ser propor-
cionados a los beneficios individuales o a los beneficios que
se obtendran de los conocimientos previstos.

5. Code de Santé Publique Art. L. 1121-7. Loi n° 2004-806 du 9 aofit 2004 (].O.
du 11 aotit 2004) relative a la politique de santé publique.



D

e)
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Se debe obtener el consentimiento del nifo, si es maduro,
o de la autoridad paterna, si no lo es.

Se debe buscar el asentimiento del nino; se debe respetar
su negativa en todos los supuestos.
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La investigacion biomédica
con ancianos y con personas
cercanas al final de la vida

David Rodriguez-Arias

Introduccion

Entre los casos mas conocidos de experimentacion con ancia-
nos, se puede destacar el de las investigaciones realizadas con célu-
las cancerosas en el Jewish Chronic Disease Hospital de Brooklyn, en
la década de los 60. Los investigadores inyectaron, en este hospital,
células cancerosas vivas a 22 ancianos que padecian enfermedades
cronicas y estaban hospitalizados en un servicio de larga estancia. El
objetivo era examinar el plazo de las reacciones inmunitarias a las
células malignas en estos individuos, susceptibles de reaccionar mas
atenuadamente en virtud de sus enfermedades cronicas. Los investi-
gadores estimaron que estos conocimientos eran importantes para
mejorar el diagnéstico y el tratamiento del cancer. Algunos de los
sujetos de investigacion estaban afectados de demencia o tenian
problemas de comunicacién. Ni a ellos ni a sus allegados se les
informé del caricter experimental de la intervencion, ni tampoco del
hecho de que las inyecciones contenian células cancerosas. Al pare-
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cer, sOlo se les habia dicho que se trataba de realizar tests en la piel.
Tras una proliferacion inicial de células cancerigenas como resulta-
do de la intervencion, los pequenos ndédulos que se formaron fue-
ron reabsorbidos rapidamente de manera natural, sin traer consigo
mayores problemas para la salud general de los sujetos implicados
en la investigacion (MUrPHY: 108).

Al investigador principal, C. Southam, se le acus6 de haber que-
rido estudiar la posibilidad de provocar la enfermedad del cancer
mediante una inyeccion de células activas. Se defendi6 senalando
que eso era imposible: “Se trate o no de células cancerosas, si son
extrafas van a ser rechazadas automaticamente. El Ginico inconve-
niente de utilizar células cancerosas tiene que ver con la ignorancia
y el miedo que rodea a la palabra cancer” (MURPHY: 108). Cuando
se le pregunt6 si habia explicado a los sujetos que las inyecciones
contenian células malignas, respondio: “Por supuesto que no; si se
lo hubiera dicho no habrian querido participar en la investigacion”
(WErssTuB et al. 2001d: 101 nota 10). Insisti6 en el hecho de que estas
investigaciones no eran peligrosas, que eran menos arriesgadas que
otras que forman parte de las practicas diagnoésticas corrientes de los
médicos, como la puncion lumbar, por ejemplo. Cuando le pregun-
taron a Southam por qué no se habia brindado €l mismo como can-
didato para la investigacion, respondié que lo habria hecho si eso
hubiera tenido alguna utilidad, pero que eso le parecia una falsa
forma de heroismo. Por otro lado, mencioné que es preferible que
la sociedad no ponga en riesgo a sus cientificos, por remotos que
sean los riesgos de la experimentacion: “No me considero indispen-
sable —si yo no hiciera esta trabajo, lo habria hecho otro—y no con-
sidero esta experimentacion peligrosa. Con todo, aceptemos la hipo-
tesis: hay relativamente pocos investigadores sobre el cincer, y
habria sido un tanto estipido correr el minimo riesgo” (MurrHY: 109).

Las personas ancianas tienen a veces limitada su capacidad para
consentir 0 negarse a participar en la investigacion. Southam y los
demas investigadores del Jewish Chronic Disease Hospital estimaron
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que la falta de riesgo justificaba la experimentacién, incluso con
sujetos incapaces de dar su consentimiento. Nadie duda que incre-
mentar el conocimiento sobre una enfermedad mortal y tan exten-
dida como el cancer constituye un fin legitimo. Sin embargo, no esta
tan claro cudles son los medios legitimos para alcanzar ese fin.
¢Hasta qué punto, en qué circunstancias y bajo qué condiciones es
admisible tratar a las personas como simples medios? ;Pueden justi-
ficar unas consideraciones puramente utilitaristas la instrumentaliza-
cion del individuo?

En noviembre de 1985 apareci6 en el diario francés Le Monde
un articulo titulado Les comas de laboratoire . En €l se denunciaba
la actitud del doctor Milhaud, jefe de un servicio de cuidados inten-
sivos, que habia practicado en un paciente en estado vegetativo per-
sistente un experimento destinado a analizar el efecto de una trans-
fusion muy rapida a un enfermo. Al paciente, que no tenia ninguna
necesidad de transfusion, se le habia practicado una extraccion rapi-
da de un litro de sangre, que le fue reinyectado inmediatamente. El
proceso se llevo a cabo bajo anestesia, a pesar del estado de coma
profundo del paciente. La intervencion fue descrita durante una
comunicacion cientifica. Poco tiempo después, los propios investi-
gadores enviaron al Comité Consultatif National d Ethique un resu-
men titulado “Estados vegetativos cronicos y experimentacion
humana”, en el que defendian este tipo de intervenciones, solicitan-
do al organismo un informe. El Dr. Milhaud habia defendido la legi-
timidad de tales experimentos, manteniendo que tales pacientes
eran “modelos humanos casi perfectos y constituian seres interme-
diarios entre el animal y el hombre”? El CCNE criticd, en primer
lugar, la falta de rigor cientifico del experimento, asi como la falta

1. Nau, J.-Y, {Les comas de laboratoire». Cit. por Kaun: 73.
2. CCNE (19806). “Avis n° 7, Expérimentations sur des malades en état végétatif
chronique”. http://www.comite-ethique.fr/avis.php (consultado 29/01/08).
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de transparencia de algunas maniobras de los investigadores, espe-
cialmente la de haber procedido a la sedacion del paciente antes de
la extraccion, cuando ellos mismos la justificaban invocando que no
podria sentir nada. Subrayd, en segundo lugar, el hecho de que la
intervencion no podia aportar ningin beneficio al paciente, y que,
en cambio, si le habia expuesto a un riesgo importante, dado el peli-
gro de la intervencion (el volumen de sangre extraida al paciente era
demasiado importante teniendo en cuenta su peso y su estado de
debilidad). En tercer lugar, el informe del CCNE sefnalé que ni el
paciente (previamente) ni su familia habian dado su consentimien-
to a semejante experimento. En cuarto lugar, el CCNE critico el
hecho de que los investigadores no hubieran recabado la opinién
de ningin comité de ética antes de haber llevado a cabo su experi-
mento. Por ultimo, el CCNE objeté con ironia que los pacientes en
estado vegetativo hubieran sido asimilados a una subcategoria de
seres humanos, y estimé que la experimentacién no era una alter-
nativa aceptable a la eutanasia:

[Ljo que proporciona a la cuestion una dimension suplementaria
es la nocion de «seres intermediarios entre el animal )y el hombre »,
que comstituiria un buen terreno de investigacion o, para tomar
otra expresion utilizada por el profesor Milhaud y su equipo, «un
modelo casi perfector. Asi, pues, veriamos aparecer una categoria
nueva: ya no completamente humana y todavia no animal, que,
por el becho de su regresion fisica y mental, seria entregada a dis-
crecion para la experimentacion. Este ser, al que tal vez conven-
dria encontrar un nombre, serviria para aumentar el bienestar de
sus semejantes y escaparia a la eutanasia que lo amenaza. Parece
ser que se quiere dar a entender aqui que tendria fundamento
dariar un cuerpo para no tener que destruirio.

El CCNE se oponia categéricamente, en sus conclusiones, a todo
ensayo con pacientes en estado vegetativo, considerando que este
tipo de investigacion solo podia ser instrumentalizadora:
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Con esta intencion, el bombre ya no conserva, a partir de este
momento, otro valor que el de un material de laboratorio para la
realizacion de un experimento, cuyo interés cientifico, por anadi-
dura, sigue siendo conjetural. Estas tiltimas reflexiones nos con-
ducen a emitir asimismo una opinion desfavorable a todo ensayo
sobre sujetos en estado vegetativo cronico confirmado y estable
desde mds de un ano.

Mas alla de la cuestion sobre si pueden participar los pacientes
en estado vegetativo (y, de manera mas general, todos aquellos que
se encuentran irreversiblemente inconscientes, en experimentos bio-
médicos que implican la instrumentalizacion de su cuerpo) el desa-
cuerdo entre los miembros del comité y los investigadores tenia que
ver con el estatus moral que atribuian a este tipo de pacientes’.

La experimentaciéon con las personas ancianas y con personas
préximas al final de la vida

El envejecimiento de la poblacion en los paises tecnologi-
camente desarrollados era una realidad inexistente hace cuaren-
ta anos. La longevidad de la poblacion trae consigo, necesariamen-
te, un aumento de la incidencia de las enfermedades propias de la
vejez. El paradigma lo conforman las demencias seniles y, sobre
todo, la enfermedad de Alzheimer'. Estas enfermedades, y su desen-

3. La controversia sobre los estados vegetativos se ha desarrollado de manera
paralela a las que han tenido lugar en relacion al estatuto moral de la muerte cere-
bral. Mientras que para algunos las diferencias entre ambos diagnosticos son ética-
mente significativas (BERNAT; CAPRON 1999), otros piensan que ambos tipos de
pacientes merecen igual consideracion moral. Esto significaria que los pacientes en
estado vegetativo permanente podrian ser candidatos a la donacién de 6rganos (Ar-
NOLD y YOUNGNER; VEATCH) y, de igual modo que se ha experimentado con indivi-
duos en muerte cerebral (DONATELLD), seria igualmente razonable plantearse la inves-
tigacion biomédica con pacientes en estado vegetativo (SPARROW).

4. En torno al 20% de la poblacion de 80 afios o mas esta afectada por esta enfer-
medad en los paises desarrollados. El Pais, domingo, 17 de marzo de 2002, p. 33.
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lace, la muerte, se encuentran cada vez mas medicalizadas. Segin
un informe de la American Medical Association®, el 75% de las
muertes acaecidas en 1987 en los Estados Unidos se habian produ-
cido en centros hospitalarios o de cuidados paliativos, mientras que
en 1949 las tasas no eran superiores al 50%. En Francia, entre el 70
y el 75% de la poblacion muere en el hospital o en alguna institu-
cion®. En torno al 20% de los fallecimientos acaecidos en los hospi-
tales tienen lugar en los servicios de reanimacion y en urgencias’. El
empleo de los medios intensivos de soporte vital hace que el falle-
cimiento del paciente pueda sobrevenir tras largos periodos de inca-
pacidad®.

La experimentacion médica con personas ancianas y en fase ter-
minal es un fenémeno cada vez mds corriente, si bien histérica-
mente se ha visto obstaculizada por varios motivos, como la ten-
dencia general a despreocuparse por la salud de estas personas, el
hecho de que la investigacion sobre las enfermedades propias de la
vejez se haya considerado menos prestigiosa y profesionalmente
menos gratificante, o el hecho de que la investigaciéon en geriatria
haya recibido menos financiacion®. El retraso en los tratamientos en
geriatria obedece igualmente a razones cientificas —el hecho de que
los sujetos padezcan multiples patologias simultineamente vuelve
en ocasiones complicada la generalizacion de los resultados— y éti-

5. (1992). “Decisions near the end of life. Council on Ethical and Judicial Affairs,
American Medical Association”. JAMA 267(16): 2229-33.

6. CCNE (2000). Rapport n° 63: Fin de vie, arrét de vie, euthanasie. http://www.
comite-ethique.fr/avis.php (consultado 29/01/08).

7. DE HENNEZEL, M. (2003). “Mission parlementaire ‘Fin de vie et accompagnement’
Rapport remis a2 Monsieur Jean-Frangois Mattéi, Ministre de la Santé, de la Famille
et des Personnes Handicapées”.

8. Por lo que se refiere a los servicios de vigilancia intensiva, se reconoce que el
consentimiento informado es imposible para las tres cuartas partes de los pacientes,
que se encuentran en una situacion de inconsciencia o con una capacidad reduci-
da (FERRAND et al.).

9. A. D. Miliken, citado por (WEeissTuB et al. 2001d: 74).


http://www.comite-ethique.fr/avis.php (consultado 29/01/08).
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cas —como los problemas relativos al consentimiento informado—.
Ahora bien, la falta de estudios cientificos con pacientes de estas
caracteristicas plantea enormes problemas al tratamiento de estos
enfermos y de los que se encontraran en el futuro en la misma situa-
cion. Lemaire, refiriéndose al contexto de los cuidados criticos,
subraya que la exclusion de estos pacientes de la investigacion cli-
nica es inaceptable: “Seria completamente inmoral no desarrollar
investigaciones sobre enfermedades severas como el Alzheimer, el
shock séptico, el coma, la meningitis aguda y otras enfermedades
devastadoras que tienen en comun el hecho de que el paciente es
incapaz de dar su consentimiento” (LEMAIRE: 1819). Un argumento a
favor de la inclusion de las personas con enfermedades que afectan
a las capacidades cognitivas es que, para muchas de estas enferme-
dades, como el Alzheimer, no existe ningin modelo animal ni
humano que pueda sustituir a los propios enfermos.

Aparte de las dificultades senaladas, hay otra caracteristica que
da cuenta de la vulnerabilidad especifica de las personas ancianas
y de aquellas que se encuentran en la fase final de su vida: para
ellas es dificil mostrar una relacion positiva beneficio/riesgo. En
efecto, para las personas que tienen un pronéstico de fallecimien-
to a corto plazo, es muy dificil demostrar que los beneficios de la
investigacion superan los riesgos de la misma pues, mientras que
los beneficios individuales son escuetos o virtualmente inexistentes,
en cambio, los dafios potenciales son importantes dada la fragilidad
de su salud. Por ejemplo, las investigaciones sobre el Alzheimer
aportan, por lo general, pocos beneficios individuales y directos a
los pacientes. Como senalan Weisstub y otros “dada la corta espe-
ranza de vida de los sujetos de investigacion afectados de Alzheimer,
es practicamente seguro que todas las mejoras en el tratamiento
que puedan resultar de la investigacion sobre esta enfermedad se
restringiran, en su impacto, a los futuros enfermos” (WEISSTUB et al.
2001d: 80).
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Coerciéon y competencia en ancianos y en moribundos o personas
en el final de la vida

En el verano del 2003 murieron en Francia mas de 10.000 per-
sonas ancianas a causa de una inhabitual ola de calor'®. La capaci-
dad de las autoridades sanitarias para gestionar la situacion, pero
también los valores de una sociedad que demostré una seria des-
preocupacion por las personas ancianas, quedaron en tela de juicio.
Muchas de las personas fallecidas en estas condiciones no fueron
reclamadas ni identificadas por sus parientes, hasta semanas o meses
después de su fallecimiento. El fenémeno de la canicule puso de
manifiesto la precariedad, el aislamiento y la vulnerabilidad de estas
personas. Muchos ancianos se ven sometidos a presiones emocio-
nales y amenazas fisicas que medran su libertad y pueden hacerles
aceptar determinadas formas de abuso, por temor a la falta de aten-
cion sanitaria.

Estas consideraciones pueden servir para repensar la libertad
con la que este grupo de la poblacion puede llegar a dar su con-
sentimiento a la investigacion. La coercion, ya sea real o simple-
mente imaginada por el paciente —que puede sospechar que su par-
ticipacion en un estudio es una condicion para que el sistema sani-
tario se siga haciendo cargo de €l- debe evitarse para garantizar la
autenticidad de la decision.

Otro factor que puede volver problematico el consentimiento de
las personas ancianas es el deterioro progresivo de sus capacidades
cognitivas. Ahora bien, al igual que ocurre con los menores, el
modo en que queda afectada la capacidad varia de un paciente a
otro. Las capacidades cognitivas de las personas ancianas suele ir

10. En el informe definitivo titulado «Mission d’information et d’évaluation sur les
conséquences de la canicule a Paris» se dice que el total de fallecimientos acumu-
lados en el periodo de la canicule supuso un aumento del 60% respecto a la mor-
talidad esperada. www.v2asp.paris.fr/fr/La_Mairie/salle_de_presse/dossiers_presse/
pdf/Rapport_canicule.pdf (consultado 30/01/08).


www.v2asp.paris.fr/fr/La_Mairie/salle_de_presse/dossiers_presse/pdf/Rapport_canicule.pdf (consultado 30/01/08).
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declinando y su incapacidad tiende a menudo a ser irreversible. Sin
embargo, la capacidad es fluctuante (algunas personas tienen perio-
dos de lucidez) y se dan casos de recuperacion. Los mismos argu-
mentos defendidos en otros capitulos" conducen a rechazar nueva-
mente toda presuncion de incapacidad en las personas ancianas. La
edad avanzada, por una parte, no garantiza la incapacidad para con-
sentir, y, por otra, la incapacidad para consentir a un determinado
tipo de intervenciones no implica necesariamente la incapacidad
para consentir a otro tipo de intervenciones. La idea de una escala
movil de capacidad sugiere una evaluacion de la capacidad para dar
el consentimiento que considere la gravedad (o la irreversibilidad)
de las consecuencias de la decision tomada (DRANE). Varias estrate-
gias se han propuesto para sortear estas dificultades.

Consentimiento subrogado, diferido y previo

El mandato de investigacion o consentimiento subrogado con-
siste en designar a un representante para que tome en lugar del
paciente las decisiones relativas a su implicacion en una investiga-
cion. La persona habilitada para dar un consentimiento subrogado
debe probar que no estd sometida a ningin conflicto de intereses
que pudiera inducirla a tomar una decision contraviniendo o mani-
pulando los deseos de la persona incapaz para privilegiar su propio
interés. En este sentido, proteger los intereses del paciente se reve-
la particularmente importante cuando la investigacion afecta a enfer-
medades en las que intervienen factores genéticos, pues los miem-
bros de la familia podrian tener un vivo interés en ver progresar los
conocimientos médicos gracias a la participacion del paciente inca-
paz en la investigacion. Como ya se ha visto antes, no estd siempre

11. Cf. supra, capitulos 4y 7.
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claro que las personas designadas puedan representar fielmente los
intereses de los sujetos de investigacion, aun cuando aquellas no
alberguen mala fe (WARREN et al.; COPPOLINO y ACKERSON).

El consentimiento diferido: esta modalidad consiste en otorgar
el consentimiento después de haber pasado una fase aguda que
comporta incapacidad para consentir. Este tipo de consentimiento es
valido, sobre todo, para aquellos enfermos que se encuentran en
una situacion de urgencia y pueden ser objeto de una intervencion
experimental. El consentimiento se otorga a posteriori por el pacien-
te y, en caso de rechazo, se debe interrumpir la experimentacion.

El consentimiento previo: este tipo de consentimiento se revela
particularmente apto para todas las enfermedades que evolucionan
con un prondstico degenerativo que engendra un declinar de las
capacidades cognitivas (MOORHOUSE y WEISSTUB; RODRIGUEZ-ARIAS).
Dworkin lo ha justificado en nombre de la importancia de respetar
las opciones de vida que una persona ha podido efectuar antes de
volverse incompetente, prolongando asi su autonomia mas alla de
su capacidad (DWORKIN).



Conclusiones

Los procedimientos y las reglas destinados a proteger a los
sujetos que participan en la investigacion se han concebido en parte
como reaccion contra los abusos histéricos a los que ciertas pobla-
ciones vulnerables han sido expuestas. En esta obra se han recor-
dado algunos de estos casos historicos en que médicos e investiga-
dores han explotado de manera sistematica a enfermos mentales,
prisioneros y soldados, pobres, nifios y personas ancianas.

Son vulnerables a causa de su estado de salud, por su situacion
personal o social, o por otros motivos que los convierten en suje-
tos particularmente sensibles a los abusos y a la explotacion por
parte de los investigadores. Los factores que exponen a cada tipo
de poblacién vulnerable a los abusos practicados en nombre del
progreso de la biomedicina les son especificos, y toda reglamenta-
cion de la investigacion biomédica tiende a atender a esa especifi-
cidad. Una reglamentacion inadaptada trae consigo un doble ries-
go: si es demasiado laxa, puede dar lugar a todo tipo de explota-
cion; si es estricta hasta el exceso, puede provocar una limitacion
selectiva de los conocimientos sobre los métodos terapéuticos de
estas poblaciones vulnerables, lo que implicaria una forma de dis-
criminacion.
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En esta obra se ha defendido el valor social de la investigacion
biomédica. La importancia de obtener progresos en medicina justifi-
ca la inclusion de seres humanos en protocolos de investigacion,
incluso cuando éstos no tienen como objeto proporcionarles un
beneficio directo. Por supuesto, con una serie de limitaciones. El res-
peto del consentimiento libre e informado de los sujetos implicados
en la investigacion y, sobre todo, la minimizaciéon de los riesgos
directos de la investigacion son las mas importantes. Tras ser infor-
mado de una manera veridica y adaptada a su situacion, sobre los
procedimientos de la experimentacion, la naturaleza de la interven-
cién a la que puede ser sometido, sus posibles riesgos y beneficios,
y las alternativas existentes, el consentimiento informado del sujeto
de investigacion —al igual que su rechazo a participar— deben ser res-
petados. Por otra parte, es preciso reducir al maximo los riesgos a
los que se vera expuesto ese sujeto. Las investigaciones que plante-
an un riesgo minimo pueden ser aceptadas, incluso a expensas del
consentimiento del sujeto de investigacion, si otras consideraciones
consecuencialistas —como la utilidad de esos resultados para indi-
viduos de la misma categoria— y otras condiciones de prudencia
—como la imposibilidad de obtener similares resultados con indivi-
duos competentes— lo justifican. Los requisitos de consentimiento y
de riesgo minimo son complementarios. Cuanto menos posible es la
obtencion del consentimiento libre e informado del sujeto, mas obli-
gatorio es garantizar que no sufrird ningin dano. Y a la inversa,
cuando el sujeto es capaz de consentir libremente la participacion en
una investigacion y ha podido sopesar los riesgos y los beneficios de
la misma, no es injustificable, desde el punto de vista defendido
aqui, someterle a un determinado riesgo si éste guarda proporcion
con los beneficios colectivos e individuales que se espera obtener.
Sea cual sea la relacion de proporcion entre beneficios y riesgos,
corresponde a los organismos considerar cada caso en particular. Los
comités éticos de investigacion clinica a nivel local y las diferentes
agencias nacionales del medicamento, se ocupan de estimar la opor-
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tunidad de probar los métodos experimentales y de supervisar la
calidad moral de los procedimientos necesarios para su validacion.

El abuso al que se somete al ser humano en la experimentacion
biomédica suele presentarse bajo dos formas: la instrumentalizacion
y el dario desproporcionado. Ambos fenémenos pueden tener lugar
simultineamente, pero no se combaten con los mismos procedi-
mientos. En efecto, un sujeto de investigacion puede ser objeto de
una instrumentalizacién, aunque esté suficientemente protegido. Y a
la inversa, un sujeto puede ser sometido objetivamente a un riesgo
aun siendo respetado de manera suficiente. El respeto debido al suje-
to que participa en una investigacion se obtiene, fundamentalmente,
a través de la informacién y de la obtencion de su consentimiento
libre e informado, y no con la promesa de un posible beneficio indi-
vidual. Cuanto mas vulnerable es una poblacion, mas necesario es
contar con su consentimiento y garantizar que no se ha dado bajo
coercion. La capacidad para consentir se debe determinar caso por
caso, en funcion de las consecuencias de las decisiones que estan en
juego. De ahi se desprende la necesidad de presumirla competencia
y de demostrarla incompetencia. La proteccion es una cuestion dife-
rente a la del respeto, y la complementa. El hecho de que un sujeto
dé su consentimiento informado no anula la posibilidad de que se
le exponga a un riesgo inaceptable. La proteccidon no se garantiza
mas que reduciendo al maximo los riesgos de la investigacion.

Esta es la razén por la que ni la instrumentalizacién ni la presen-
cia de algln riesgo para el sujeto de la investigacion son, en si mis-
mas y tomadas por separado, condiciones suficientes para afirmar que
la inclusion de un grupo de poblacion vulnerable en una investiga-
cion es inaceptable desde el punto de vista ético. En determinadas cir-
cunstancias, puede revelarse éticamente correcto someter a ciertos
riesgos a un sujeto que da su consentimiento para ello. En otras cir-
cunstancias puede ser ético realizar investigaciones sin el consenti-
miento de un paciente incapaz, a condicion de que se esté razona-
blemente seguro de que no se le causard ningin dafo o que los ries-



170 Etica y experimentacion con seres humanos

gos son minimos, es decir, comparables a aquellos a los que se expo-
ne cualquier paciente en el curso habitual de su asistencia clinica.
Toda experimentacion biomédica, cuando se realiza con pobla-
ciones vulnerables, debe suscitar en los investigadores, asi como en
los organismos reguladores, una actitud de precaucion y de vigilan-
cia extremas. Con todo, existe un argumento para que esta vigilan-
cia no se convierta en una prohibicién sistemdtica, o en un exceso
de celo protector. A menudo se presenta el hecho de que las con-
diciones que hacen vulnerable a un grupo de poblacion son las mis-
mas que convierten a los individuos que la componen en candida-
tos insustituibles para probar ciertos métodos especificos. De hecho,
la implicacion de sujetos vulnerables es necesaria a menudo para
mejorar las condiciones de salud de las personas que se encuentran
en su misma situacion de vulnerabilidad. Si se excluyera sistemati-
camente a las personas vulnerables de la investigacion terapéutica,
estos grupos de poblacion no se beneficiarian de las ventajas que
ésta promete, lo que constituiria a la postre una forma de discrimi-
nacion para ellas mismas. Por eso, la ética de la investigacion bio-
médica realizada con poblaciones vulnerables, junto a los imperati-
vos de proteccion y de respeto, impone la necesidad de considerar
prudentemente el de no exclusion. Seria un error perpetuar su ya
desfavorecida situacion en nombre de su propio interés.

David Rodriguez-Arias



Glosario

Aleatorizacion: Procedimiento de investigacion cientifica que con-
siste en distribuir los sujetos de la investigacion entre las dife-
rentes ramas de un estudio siguiendo el Gnico criterio del azar.

Coercion: Presion o amenaza que ejerce un control sobre algin
individuo, impidiéndole tomar libremente sus decisiones, o que
hace dificil de rechazar una determinada opcion.

Competencia para consentir: Capacidad psiquica para comprender
la informacion significativa sobre un protocolo de investigacion,
para ponderarla y para tomar la decision de participar en ella.

Consecuencialismo: Concepcion moral segtn la cual el valor moral
de los comportamientos debe ser juzgado esencialmente en fun-
cion de sus consecuencias (por oposicion a su naturaleza, sus
motivaciones o su acomodacion a unas normas o a unos debe-
res preexistentes).

Consentimiento informado: El consentimiento se puede definir,
en la investigacion biomédica, como el proceso que consiste,
por una parte, en informar al sujeto de investigacion sobre la
naturaleza, los beneficios y los riesgos de un protocolo de inves-
tigacion y, por otra, en recoger la autorizacién de éste para par-
ticipar en ella.
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Criterios de inclusion: Regla que determina la elegibilidad de un
sujeto para participar en una investigacion en relacion con los
limites impuestos por la metodologia y los resultados esperados.

Deontologismo: Concepcion moral segin la cual los comporta-
mientos deben ser juzgados esencialmente en funcion de nor-
mas o de principios universales, que determinan su aceptabili-
dad moral sin considerar sus consecuencias.

Doble ciego: Método empleado en los ensayos clinicos que tiene
como objetivo limitar los elementos de subjetividad que las dife-
rentes partes implicadas en la investigacion pueden introducir
en los resultados y en la apreciacion de éstos. Consiste en que
ni el sujeto, ni los investigadores, ni los analistas de datos co-
nozcan a qué grupo (activo o de control) pertenece el sujeto.

Experimentacion: Sometimiento de una hipétesis a la experiencia
con el fin de verificar si es validada o desmentida (refutada) por
los hechos. El objetivo de la experimentacién es adquirir un
conocimiento de alcance general.

Indeterminacion clinica (clinical equipoise): Estado de igno-
rancia en una comunidad de expertos sobre cual es el trata-
miento mas indicado para una condicién médica concreta. Se
comprende a menudo como una precondicion ética de la inves-
tigacion con el ser humano.

Investigador: Persona que dirige y vigila la realizacion de la inves-
tigacion.

Placebo: Sustancia quimicamente inerte que, teniendo el mismo
aspecto que un medicamento, se da en su lugar en ciertos pro-
tocolos, para determinar la eficacia del medicamento en cues-
tion.

Poblacion cautiva: Grupo de personas susceptibles de ser objeto
de una coercién, o que no son o no se sienten totalmente libres
para rechazar su participacion en la investigacion.



Glosario

Promotor: Persona fisica o moral (organismos, como los laborato-
rios farmacéuticos, los centros hospitalarios) que toman la ini-
ciativa de emprender una investigacion biomédica. El promotor
organiza el ensayo y asume la responsabilidad del mismo.

Riesgo minimo: Probabilidad y dimension de un perjuicio fisico
o psicolégico al que se hace frente generalmente en la vida
cotidiana, o en los eximenes médicos de rutina en las perso-
nas sanas.

Sesgo: Factor que no se tiene en cuenta en la concepcion de una
investigacion y que pone en tela de juicio la validez de sus
resultados. Error sistemitico debido al diseno o a la realizacion
de un estudio que predispone a la obtencién de resultados no
suficientemente medidos o a conclusiones falsas.

Voluntario sano: Persona de buena salud que acepta, a menudo a
cambio de una indemnizacion o retribucion, prestarse a investi-
gaciones biomédicas que tienen como objetivo el desarrollo de
conocimientos, pero con las que no obtiene ninguna ventaja
directa o personal para su salud.
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