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1. LA COMPLEJIDAD DEL CONSENTIMIENTO
INFORMADO

El consentimiento informado es un tema crucial para promover y garantizar
tanto el respeto a las personas cuanto para permitir el desarrollo de la investi-
gacion, la cual nos permite generar conocimiento capaz de mejorar la salud y
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la vida de los seres humanos. No obstante, la articulacion entre los sujetos hu-
manos objeto de la investigacion, y los procesos de investigacién misma, son
un verdadero cruce de caminos, en el cual se confrontan intereses varios: con-
diciones sociales y culturales diferentes, instituciones de salud con mdaltiples
contextos para la atencioén y la investigacion; variadas necesidades y expecta-
tivas de los pacientes, multiples intereses y apreciaciones de los investigadores,
diversas exigencias derivadas de los métodos y disefios de investigacion, va-
rios objetivos e intereses de las agencias financiadoras. Asimismo, influyen en
la investigacién multiples intereses derivados de las empresas farmacéuticas y
proveedoras de equipo médico, quienes ponen en juego sumas astronomicas.
Las agendas de investigacion se establecen por una gran diversidad de insti-
tuciones, incluso de caracter internacional, o por empresas multinacionales.
Todo ello se realiza sobre el telon de fondo de diferentes normativas juridicas,
porque una investigacion se puede disefar en un pais y aplicarse en muchos
otros, generalmente con economias mas débiles. De igual manera, existe un
fuerte debate ¢tico que manifiesta variadas posiciones. Esta multiplicidad de
intereses y visiones en constante interaccion, frecuentemente deja poco es-
pacio para informar, ilustrar y respetar a las personas, y es muy facil que la
marafia de intereses y rumbos no se expresen ni se manejen adecuadamente,
y el consentimiento informado devenga en un mero acto protocolario asenta-
do en un papel, y no se entienda como un proceso continuo, que se renueva
dia a dia durante todo el proceso de la investigacion, y que también establece
compromisos, y tiene consecuencias ulteriores.

Es la conviccion de los autores que nuestro enfoque debe considerar
nuestras asimetrias sociales, la injusticia y vulnerabilidad de grandes sec-
tores de la poblacién. Los problemas éticos se agravan y se matizan por
nuestras condiciones y nuestro contexto; como pais con una economia mas
débil, debemos estar ubicados en la realidad global, pero también en la in-
terseccion de nuestras condiciones locales. Los problemas éticos deben ser
vistos desde una perspectiva mas aguda, capaz de visualizar que nos con-
frontamos con una complejidad mayor.

En los paises con mayores asimetrias sociales se entretejen multiples
variables para generar una especificidad contradictoria. Por eso hemos que-
rido, junto con Raewin Connell,' dar una visiéon desde el sur, considerando
la injusticia y el inmoral aprovechamiento de las vulnerabilidades de los
socialmente excluidos por las grandes empresas, y la existencia de la in-
vestigacion comisionada, que nos debilita y nos conduce a convertirnos en

' Connell, R., Southern Theory, Cambridge, Polity Press, 2007.
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maquiladoras cientificas. Es por eso que nuestra mirada desde el sur asume
una posicion critica y reflexiva, y no puede circunscribirse al debate ético
clasico. Nuestras humanidades deben ser mas criticas y poseer una visiéon
desmitificadora que nos empodere y elimine falsas creencias. El concepto de
autonomia como un proceso individual es una derivacién ideologica de la
cultura anglosajona, que sirve para negar los procesos sociales involucrados
en las decisiones humanas y favorece utilizar las vulnerabilidades de los in-
dividuos, aislandolos de su contexto.

Es de nuestro interés contribuir a reducir los riesgos, favorecer que se
potencie nuestra capacidad investigativa endégena, que contribuya a mejo-
rar nuestra respuesta frente a la enfermedad; pero al mismo tiempo busca-
mos evitar que se utilicen las vulnerabilidades de los sujetos humanos ob-
jeto de la investigacion. A tal fin debemos considerar una perspectiva ética
y social de gran designio, que nos permita visualizar mas alla de nuestras
circunstancias. El reto es enorme, el debate amplisimo; las posiciones, fre-
cuentemente encontradas, y los intereses, contradictorios. Nos hallamos en
una condicion tipicamente posmoderna, dindmica, plural, diversa y contra-
dictoria. No existen puntos de referencia firmes y absolutos, sino geometrias
con diferentes arreglos y en continuo cambio; no obstante, es posible encon-
trar en la apreciacion de lo contradictorio referentes para una accién ética,
que se derivan justamente de visualizar a los opuestos desde una perspec-
tiva integradora, capaz de ver el conjunto y apreciar las multiples fuerzas
antagonicas, y la existencia de variados marcos de referencia simultaneos,
con metas competidas, deviene en un fenémeno supercomplejo,? dindmico,
no lineal, portador de eventos emergentes, que no alcanzamos a contro-
lar, pero si podemos estar permanentemente alertas apreciando lo multi-
ple para identificar y potenciar sus rasgos positivos, mientras inhibimos sus
manifestaciones indeseables y manifestamos una sabiduria producto de una
vision holistica, y de un compromiso ético, que se mantiene alerta y es
capaz de responder de manera dinamica. Estamos seguros de que nuestro
intento de abordar el problema es limitado y parcial, porque hemos actuado
desde nuestro conocimiento, pero también desde nuestro desconocimiento,
y reconocemos nuestra limitada capacidad de enfrentarnos a toda la litera-
tura sobre el tema. Como suele ocurrir con los fenémenos supercomplejos,
hemos intentado expresar con palabras inertes un fenémeno viviente y di-
namico, que se autoorganiza y desorganiza.

2 Barnett, R., “University Knowledge in an Age of Supercomplexity”, Higher Education
40, 2000, pp. 409-422.
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II. EL. CONSENTIMIENTO INFORMADO
EN LA TEORIA Y LA PRACTICA

Un importante instituto de investigacion mexicano lo define asi:

El consentimiento informado es un documento informativo en donde se invita
a las personas a participar en una investigaciéon. El aceptar y firmar los li-
neamientos que establece el consentimiento informado autoriza a una persona
a participar en un estudio asi como también permite que la informaciéon
recolectada durante dicho estudio, pueda ser utilizada por el o los investi-
gadores del proyecto en la elaboraciéon de analisis y comunicacion de esos
resultados.’

Desde luego que es mas facil para los investigadores informar por es-
crito, pues damos una hoja con la explicacion y la indicacion adicional: “Si
usted estd de acuerdo en participar firme de aceptado”. Asi habremos cum-
plido con las minimas exigencias legales en un solo paso. Mas nos surgen
de inmediato muchas dudas: jqué hacer con los analfabetos o con quienes
hablan una lengua indigena? ¢Entenderan nuestro escrito quienes tienen
una baja escolaridad? ;Seria mejor complementar el escrito con un video
explicativo? ¢Seria conveniente que un miembro del equipo de investiga-
ci6n aclare sus dudas? ¢Se trata tnicamente de dar informacién o también
debemos verificar que el paciente la entienda y la integre? Desafortuna-
damente, la definicién anterior confunde el acto de informar, con la carta
de autorizacién para participar como sujeto de investigaciéon. Asimismo,
establece que al firmar los lineamientos del consentimiento informado se
“autoriza a una persona a participar en un estudio”, cuando en verdad es
todo lo contrario: es el investigador el que recibe la autorizacion del pacien-
te para ser utilizado como sujeto de investigacion. No obstante, la exclusion
social hace que las cosas se vean de cabeza y se presente la participacion del
sujeto de investigacidon como una oportunidad para el excluido y un favor
que le otorga el investigador; pero tal situacién no puede tomarse por cierta
ni debe ser institucionalizada, porque constituye una falla ética grave y una
violacién al derecho mas elemental.

En realidad, todo sujeto que contribuye con la investigaciéon corre ries-
gos y realiza una aportacion relevante al desarrollo del conocimiento cien-

3 Dicho documento se titula ;Qué es el consentimiento informado?, y lo hemos consul-

tado el 13 de agosto de 2014, en Attp://www.innsz.mx/opencms/contenido./tnvestigacion/comitelti-
ca/consentimiento_infhtml.
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tifico, y en reciprocidad el investigador y la institucién que lo respalda ad-
quieren ciertas obligaciones con el paciente, las cuales pueden otorgarse
durante el trayecto del estudio, pero también pueden prolongarse después
de concluido, ya que la investigaciéon puede tener consecuencias ulteriores
no previstas o provocar lesiones irreversibles. Aunque a primera vista pu-
diera pensarse que es el investigador quien autoriza al paciente a recibir
un tratamiento novedoso, y por lo tanto le hace un favor, en verdad es el
paciente el que contribuye con su disposicion a generar los datos que permi-
tiran validar dicho tratamiento o tecnologia, y con ello el paciente permite
el desarrollo de nuevos farmacos, tecnologia o procedimientos, que gracias
a la participacion de los sujetos de investigacion alcanzan un estatus de re-
conocimiento cientifico; paradéjicamente, como resultado de la investiga-
ci6n, cuando se logra la autorizacién para comercializan los productos, fre-
cuentemente los pacientes que contribuyeron a su desarrollo ya no pueden
costear el farmaco o la tecnologia que ayudaron a desarrollar. Facilitarles
el acceso al mismo es un asunto ético y de justicia elemental, tal y como lo
establece el articulo 34 de la Declaracion de Helsinki.*

El consentimiento informado en investigacién es un proceso basado
en un compromiso comunicativo amplio y leal, destinado a empoderar al
sujeto para permitirle ejercer su voluntad y autonomia, para que pueda de-
cidir libremente su eventual participacién en un protocolo de investigacion
debidamente justificado y arbitrado, y puesto que un individuo accede a
participar se debe establecer y mantener un segundo compromiso de co-
municacién constante y de libertad para decidir si contintia participando
en el estudio o se retira de él. También demanda establecer acuerdos y
responsabilidades entre los investigadores y sus sujetos de investigacion,
priorizando la salud de los pacientes, mediante la deteccién, y la reduc-
cion y control de los riesgos, estableciendo incluso los mecanismos y pro-
cedimientos para responder a largo plazo, en caso de lesiones irreversibles
estableciendo su manejo, y la indemnizacién. Este proceso se documenta
por escrito en momentos especificos, ya sea por exigencias legales o por
necesidades éticas.

* Declaracion de la Asociaciéon Médica Mundial (2013), Declaraciéon de Helsinki de la
Asociacién Médica Mundial: Principios Eticos para las Investigaciones Médicas en Seres
Humanos, adoptada por la 18a. Asamblea Médica Mundial, Helsinki, Finlandia, junio 1964,
enmendada por la 64a. Asamblea General, Fortaleza, Brasil, octubre 2013. Accesible en
hitp://www.conbioetica-mexico.salud.gob.mx/descargas/pdf/ Declaracion_Helsinki_Brasil.pdf, consul-
tada el 20 de septiembre de 2015.
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III. ¢QUE ES LA INVESTIGACION CLINICA
CON SUJETOS HUMANOS?

Los autores nos hemos limitado a estudiar el consentimiento informado
como parte imprescindible de la investigacién clinica en seres humanos. La
investigacion de este tipo la hemos considerando de una manera muy amplia,
y para cllo hemos utilizado la definicién de los National Institutes of Health
(NIH) de los Estados Unidos de América, que senalan:?

Investigacion clinica. Los NIH definen la investigacion clinica como:

1. Investigacion orientada hacia los pacientes la cual se realiza sobre suje-
tos humanos (o sobre material de origen humano como tejidos, especimenes
y fenémenos cognitivos) para ello un investigador (o colega) interactia direc-
tamente con los sujetos humanos. Se excluyen de esta definicion los estudios
in vitro que utilizan tejidos humanos que no se pueden vincular con un indi-
viduo vivo. La investigacién orientada hacia los pacientes incluye: a) meca-
nismos de la enfermedad humana, b) intervenciones terapéutica, c) ensayos
clinicos, o d) desarrollo de nuevas tecnologias.

2. Estudios epidemiolégicos y conductuales.

3. Investigacion de desenlaces e investigacion sobre servicios de salud.

Es posible distinguir, a partir de la definicion anterior, que la caracte-
ristica esencial de la investigacion clinica no se encuentra en los niveles en
estudio: molecular, celular, de tejidos y 6rganos, del individuo integro, o psi-
colégica y social. Tampoco en su orientacion basica dirigida al estudio de
los mecanismos de la enfermedad, o bien a su caracter aplicado al contexto
de la practica clinica o al desarrollo de tecnologias.

Es preciso destacar que la investigacion clinica se define por tres rasgos
centrales:

a) El contacto directo del investigador o sus asistentes con personas es-
pecificas.

b) Enfocarse al estudio de la enfermedad: su prevencion, tratamiento y
desenlaces.

¢) En la existencia de un vinculo de los resultados de la investigaciéon con
personas concretas, porque se hacen contrastes entre personas sanas
y enfermas, entre personas con diferentes grados de la enfermedad,

> National Institutes of Health, office of extramural research, Glossary. Accesible en
hitp://grants.nih.gov/grants/policy /hs/glossary. htm, consultado el 24 de agosto de 2014.
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con diferentes exposiciones, con diferente carga genética, o entre
personas con tipos de evolucion disimiles o con distintas respuestas a
la enfermedad, o que reciben dosis o tratamientos diferentes, etcéte-
ra, la investigacion clinica es siempre comparativa.

La necesidad de establecer un vinculo entre resultados e individuos con-
cretos nos remite siempre al problema de la confidencialidad de los datos y
a la necesidad de proteger la informacion personal de individuos concretos
para impedir que su identidad se revele.

La investigacién basica que no vincula los resultados con individuos
concretos, y no implica riesgos mayores, tampoco requiere de todo el pro-
cedimiento del consentimiento informado, sino sélo de la aceptaciéon del
individuo.

IV. DIFERENCIAS ENTRE EL CONSENTIMIENTO INFORMADO:
EN LA PRACTICA CLINICA NORMAL Y EN LA INVESTIGACION

Es preciso aclarar que el consentimiento informado tiene por lo menos tres
grandes diferencias cuando se aplica en la practica clinica normal, o cuando
se aplica en la investigacion, a saber:

1. Direccionalidad: en la clinica el paciente solicita la atencion, y el médico
la otorga; en la investigacion, los investigadores solicitan la inclusion
de los pacientes y los pacientes otorgan su consentimiento. La direc-
cionalidad es opuesta.

2. Incertidumbre: en la practica clinica normal nos confrontamos con lo
conocido; desde luego, existen riesgos, pero éstos son limitados, y se
tiene una incertidumbre menor. En cambio, en la investigacién con
sujetos humanos nos confrontamos con lo desconocido, existe una
mayor incertidumbre. Desde luego, la investigaciéon con seres huma-
nos también puede incluir una serie de maniobras, estudios y trata-
mientos de uso corriente en la practica clinica normal, pero va mas
mucho mas alld y se adentra en lo desconocido. La incertidumbre es
mas alta.

3. Constriccion relativa: en la practica clinica cotidiana no existe un com-
promiso temporal fijado de antemano que obligue al paciente a per-
manecer con un médico determinado o someterse a cierto trata-
miento especifico, pero en la investigaciéon con humanos ocurre lo
contrario: se establece un plazo determinado, la obligacién de admi-
nistrar medicamentos y aplicar maniobras especificas que deberan
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cumplirse rigurosamente de conformidad con lo establecido en el
protocolo de investigacion. No obstante, reconocemos el derecho del
sujeto de investigacion para retirarse de la investigacion en cualquier
momento; ello constituye una valvula de escape, que puede activar-
se por el paciente de manera unilateral; pero no es deseable que esta
valvula se active. Si en una investigacién muchos pacientes solicitan
retirarse voluntariamente del estudio, se debe considerar como un
evento indicativo de una falla, que nos informa que algo anda mal
y debiera revisarse en detalle por los comités de ética y de investi-
gacion. En la investigacion, el paciente y los investigadores se ven
constrefiidos a seguir un protocolo de investigacion determinado, y
es menos flexible y mas constrictiva.

V. DE LA CIENCIA DESINTERESADA A LA CIENCIA EMPRESARIAL:
LA DISTORSION DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO
POR LOS CONFLICTOS DE INTERES

De conformidad con el codigo de Helsinki:®

1. El objetivo principal de la investigacién médica es generar nuevos
conocimientos. Este objetivo nunca debe tener primacia sobre los
derechos y los intereses de la persona que participa en la investiga-
cion.

2. La investigaciéon en humanos se debe realizar inicamente cuando no
exista otra forma de obtener la informacion que se busca, y cuando
los beneficios potenciales superen a los riesgos.

3. La investigaciéon médica en una poblacién o comunidad con desven-
tajas o vulnerable solo se justifica si la investigacion responde a las
necesidades y prioridades de salud de esta poblaciéon o comunidad,
y si existen posibilidades razonables de que la poblacién o comuni-
dad sobre la que la investigacién se realiza podra beneficiarse de sus
resultados.

4. El bienestar del paciente es la primera prioridad durante al proceso
de investigacion, y ésta debe suspenderse en caso de que se presenten
eventos adversos evidentes.

5. El sujeto humano en investigacion es un individuo altruista que toma
riesgos en aras del bien comun.

6

Asociacion Médica Mundial, op. cit.

DR © 2017. Universidad Nacional Autonoma de México.
Instituto de Investigaciones Juridicas, Programa Universitario de Bioética



Este libro forma parte del acervo de la Biblioteca Juridica Virtual del Instituto de Investigaciones Juridicas de la UNAM

www juridicas.unam.mx Libro completo en:
http://biblio.juridicas.unam.mx/bjv https://goo.gl/’XDW8MB
EL CONSENTIMIENTO INFORMADO EN LA INVESTIGACION... 75

La ciencia desinteresada que hace publicos sus resultados para que el
conocimiento sea utilizado para el bien comun’ es crecientemente retada
por una ciencia controlada por los intereses empresariales y comerciales
que la promueven.® En consecuencia, debemos preguntarnos: ;quién decide
cual es el bien comun? ;Como se establecen las agendas y prioridades de
investigacion? ¢Los mecanismos de financiamiento deforman la investiga-
cion? ¢Los intereses comerciales alteran a la investigacion? ¢Son los investi-
gadores los lideres del proceso investigativo, o solo empleados que realizan
investigacion a destajo?

En los paises menos desarrollados con frecuencia asumimos proyectos
de investigacion disefiados desde las casas matrices de grandes empresas
farmacéuticas o tecnolégicas. Dichos proyectos son inmodificables, y deben
aplicarse tal cual. Aqui el investigador asume un papel pasivo, y se limita
a reclutar pacientes, tomar las muestras o lecturas y enviar los datos a la
compafiia financiadora. A cambio de eso la empresa farmacéutica les paga
una cantidad por cada paciente y por mantener la calidad de los datos y en-
viarlos a tiempo. De esta manera, se configura el terreno para los conflictos
de interés.

En el nuevo mercado de la investigacion, la realidad se aleja del para-
digma mertoniano y nos plantea una ciencia implicada con frecuencia en
auténticos conflictos de interés, que han sido definidos por Thompson como
“Un conjunto de condiciones en las cuales el juicio profesional, considerado
el interés primario (como el beneficio del paciente o la validez de la inves-
tigacién) tiende a ser excesivamente influenciado por un interés secunda-
rio (como la ganancia financiera)”.” Notese que se trata de una tendencia
potencial que se encuentra presente de manera continuada, y que no hace
falta que la afectacion al interés primario sea consumada para determinar
la existencia de dicho conflicto de interés.

La deformacion de la investigacion por los conflictos de interés se ha
manifestado de diferentes formas. En el modelo tradicional los investiga-
dores funcionan como arbitros independientes, y deben desarrollar inves-
tigaciones para verificar las afirmaciones de la industria. De esta forma, la
industria estaria sometida a controles externos por investigadores indepen-
dientes. No obstante, la realidad es muy diferente: porque se han descrito

7 Merton, R., The Sociology of Science, Chicago, University of Chicago Press, 1973.
8 Ziman, J., Real Science: What it is, and What it Means, Cambridge, Cambridge University
Press, 2000.

9 Thompson, D., “Understanding Financial Conflicts of Interest”, New England JFournal
of Medicine, 329(8), 1993, pp. 573-576.
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serias deformaciones en la investigacion financiada por la industria farma-
céutica, provocando fuertes conflictos de interés:'

1. Empresas que, contratadas por las companias farmacéuticas, redac-
tan articulos. Y luego invitan a investigadores prestigiados a firmar
como autores, a cambio de una buena suma de dinero.

1. Investigadores que se desempenan como consultores de las compa-
nias farmacéuticas y estan a sueldo de ellas, por lo que cuando fun-
cionan como arbitros no pueden tener juicios neutros.

iii. Investigadores que son promotores de medicamentos de marca y
estan a sueldo de las empresas como conferencistas y poseen fuertes
S€Sgos.

v. Se ha demostrado una fuerte asociaciéon estadistica entre el financia-
miento otorgado a los investigadores y los resultados de investigacion

favorables a las empresas que los financian.

En la practica, los grupos de investigacion funcionan como microem-
presarios, y desean obtener contratos de investigaciéon con las empresas, y
no pueden protestar ni poner limites precisos a las mismas, pues temen que
de hacerlo, los financiamientos y las investigaciones migren a otros paises
con menos controles legales y éticos, lo cual implica una competencia des-
leal organizada por las empresas para aprovecharse de las vulnerabilidades
de los paises mas débiles y de los individuos mas desfavorecidos.

En suma, las deformaciones comunes de las investigaciones financiadas
por empresas en los paises menos desarrollados, frecuentemente las realiza-
das con sujetos humanos, son injustificables porque poseen:

1. Desconexion de las necesidades locales: la investigacion frecuentemente no
se halla enfocada a resolver problemas relevantes en nuestro medio,
sino esta guiada por la politica comercial de las grandes empresas,
que con el fin de maximizar ingresos se enfoca a enfermedades de
poblaciones con poder adquisitivo y que impliquen un consumo por
tiempo prolongado.

2. Mercadotecnia disfrazada de investigacion: se paga a lideres de opinion lo-
cales para que repliquen experimentos y “demuestren” en el medio
local la utilidad del medicamento o tecnologia ofertados, y luego den
conferencias pagadas sobre las bondades del producto para inducir
su uso.

10 Seife, C.., “Is Drug Research Trustworthy?”, Scientific American, diciembre de 2012, pp.
57-63.
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3. Biisqueda de costos bajos y menos restricciones legales: se transfiere la investi-
gacion de la fase clinica de los productos farmacéuticos o tecnologias
porque en los paises menos desarrollados los investigadores cobran
menos, los pacientes reciben menos prestaciones y las restricciones
legales son menores en caso de complicaciones.

4. Realizar investigaciones que no serian aceptadas en los paises de origen: se rea-
lizan ensayos con grupo control, que recibe un placebo, los cuales,
por ejemplo, no son aceptados en el Reino Unido, y que pueden
provocar dafos irreversibles a los pacientes al permitir la progresion
de la enfermedad, o bien se realizan estudios de fase 1, con personas
vulnerables, para reducir demandas o indemnizaciones en caso se
efectos adversos.

5. Induccion de conflictos de interés entre el médico investigador y sus pacientes:
primordialmente en estudios en fase dos o tres, cuando los investiga-
dores reciben fuertes sumas por cada paciente/mes, y pueden verse
impulsados a incluir a los pacientes no por los beneficios potenciales
para la salud de los enfermos, sino por los ingresos que recibiran
como investigadores.

6. Transferencia de costos a las instituciones de salud: se utilizan las instalacio-
nes, laboratorios y recursos técnicos y humanos para desarrollar las
investigaciones comisionadas por empresas, con lo cual se transfieren
y merman los escasos recursos de salud nacionales para atender a los
pacientes.

7. Baja transferencia de conocimiento: las investigaciones disefiadas en otros
paises que forman parte de estudios multicéntricos conducentes al
desarrollo de nuevos medicamentos, tecnologias o biologicos, son di-
sefladas desde las empresas matrices, y los investigadores locales son
meros ejecutores y no permiten el desarrollo de capacidad de investi-
gacion endogena ni la transferencia de conocimiento.

8. Pérdida de la capacidad de decision: en estudios multicéntricos ligados a
la industria, cuando en el trayecto de la investigaciéon se presentan
reacciones adversas, solo se pueden realizar ajustes previa aproba-
cion del grupo de investigacion central, ubicado en otro pais. Ello
puede reducir la velocidad de respuesta y poner en riesgo a nuestros
pacientes.

9. Falta de justos beneficios: toda vez que gracias a la aportacion de pacien-
tes e investigadores locales, cuando un medicamento se aprueba para
la comercializacion, a veces sus altos costos impiden su utilizacion
regular en los hospitales publicos y con el tipo de pacientes en los
cuales se investigo.
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La vision idilica de los investigadores como aquellos que buscan el co-
nocimiento de manera desinteresada y de los sujetos de investigaciéon como
individuos que se sacrifican en favor del bien coman es insostenible. Los
procesos de reclutamiento de pacientes se ubican en el terreno de un claro
conflicto de interés, cuando los investigadores reciben una prima mensual
por cada paciente que recluten y permanezca en el estudio. La btusqueda de
reclutar al mayor ntimero de pacientes para ganar mas dinero suele ante-
ponerse a otras consideraciones. En este caso el consentimiento informado
se redacta para minimizar los riesgos y facilitar que los pacientes acepten.
Asimismo, se busca reclutar a los mas vulnerables, que no pueden costear su
tratamiento, ofreciéndoles un “tratamiento gratuito”.

VI. EL. CONSENTIMIENTO INFORMADO COMO
PROCESO SOCIAL: AUTONOMIA, ENTORNO,
VULNERABILIDAD Y COACCION

El consentimiento informado surge de manera pujante y general como re-
acciéon ante los experimentos realizados con seres humanos por los médicos
nazis. El consentimiento informado se establece entonces, como la Gltima
barrera de defensa del individuo frente a la arbitrariedad y el autoritarismo
extremo, como el ejercido por los investigadores nazis, que unilateralmen-
te decidieron convertir a los sujetos humanos en meros objetos desechables
para generar conocimientos sin ninguna mesura. IFrente a este hecho, surge
la necesidad de combatir al autoritarismo, que avasalla a los individuos, y se
postula la necesidad de recuperar el valor del individuo frente al Estado. De
esta manera, el articulo primero del Codigo de Nuremberg!! establece:

El consentimiento voluntario del sujeto humano es absolutamente esencial.
Esto quiere decir que la persona implicada debe tener capacidad legal para
dar su consentimiento; que debe estar en una situacion tal que pueda ejercer
su libertad de escoger, sin la intervenciéon de cualquier elemento de fuerza,
fraude, engano, coacciéon o algin otro factor coercitivo o coactivo; y que debe
tener el suficiente conocimiento y comprension del asunto en sus distintos
aspectos para que pueda tomar una decision consciente.

Pero el problema en la Alemania nazi no fue la carencia de tal nor-
ma, puesto que existian leyes vigentes muy avanzadas. Emitidas desde la

' Tribunal Internacional de Nuremberg (1947), Codigo de Nuremberg. Accesible en
hitp://www. bioeticanet.info/documentos/nuremberg pdf, consultado el 20 de agosto de 2014.
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era prusiana que solicitaban el consentimiento inequivoco de la persona, o
de su representante legal para el caso de los incompetentes, la cual no fue
respetada.'? Debemos resaltar que de nada sirven las leyes protectoras de
las personas, cuando clasificamos a nuestros enemigos como no personas.
También es poco probable que personas encarceladas y sometidas a tratos
brutales pudieran haberse resistido a dar una autorizaciéon “voluntaria”, al
estar sojuzgadas mediante la violencia fisica y psicologica.

El articulo primero del Cédigo de Nuremberg establece un avance in-
dudable. Pone en primer plano el acento en el consentimiento voluntario, y
en segundo término establece la necesaria ausencia de factores coercitivos
y coactivos. No obstante, en la practica se ha construido una definiciéon ne-
gativa, la cual considera que en ausencia de coercién o coaccién franca, cada
individuo es capaz de utilizar su autonomia para expresar su voluntad. José
Ortega y Gasset!® advertia desde 1914, que la vida individual se ha perdido
entre la maquinaria del Estado y su poder. Se anticipaba tempranamente
al desastre fascista, y sefialaba que el llamado individualismo politico era
una reaccion muy limitada, cuyo tnico programa se reducia a pedir que no
desapareciera el individuo. Las reivindicaciones de Nturemberg se inscriben
en ese individualismo politico, limitado a luchar en contra de las presiones
y coacciones de un Estado totalitario, y con ello pretende rescatar al indivi-
duo. El Codigo de Nturemberg realiza una defensa negativa de la persona y
su autonomia. Se enfoca ante todo a la contencién de la coaccién y la coer-
cion, y desprecia al verdadero individuo histérico circunstancial y limitado,
al mismo tiempo creador y trascendente, heroico y constructor de la cultu-
ra. Como bien lo establecia Ortega y Gasset, cuando centramos toda nues-
tra energia en la loable accion de eliminar la coaccion del consentimiento
informado, dejamos desprotegido al individuo verdadero e histérico, que
vive, actua y sufre en condiciones restringidas y ubicado en su circunstancia.
Eliminar la coacciéon no genera libertad, sino sélo desbroza su camino. Im-
pulsar la autonomia implica transferir activamente al individuo capacidades
para que pueda contender con su realidad y su sufrimiento. El Codigo de
Nuaremberg ha regido la experimentacion en humanos, y nos defiende de la
coaccion insultante. No obstante, se ahorra el compromiso de impulsarnos
a ser realmente humanos y comprometernos con el otro. Este enfoque mi-

12 Brody, B., “A Historical Introduction to the Requirement of Obtaining Informed Con-
sent from Research Participants”, en Doyal, L. y Tobias, J. (eds.), Informed Consent in Medical
Research, London, BMJ Books, 2001.

13 Ortega, J., Meditaciones del Quijote, Madrid, Publicaciones de la Residencia de Estudian-
tes, 1914.
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nimalista puede convertir la autonomia en una mera ficciéon, porque parte
del supuesto de que todo individuo es autonomo o deberia serlo. Presupo-
ne que en ausencia de coacciéon y coercion, podemos expresar libremente
nuestra voluntad y realizar el pleno ejercicio de nuestra autonomia. Ignora
que vivimos en sociedad, y que el ser humano va a generar significados, co-
nocimientos, relaciones y bienes materiales y recursos, los cuales se distribu-
yen de manera asimétrica, marginando a grandes sectores de la poblacion.
El individuo real, histérico y circunstancial, aunque tiende efectivamente a
ser autéonomo, tiene limitaciones y vulnerabilidades producto de su historia
y sus circunstancias. En especial, las personas que sufren exclusion social
tienen graves restricciones a su libertad y autonomia. Baylis'* ha propues-
to que la autonomia no es un producto meramente individual, sino de las
relaciones sociales con otros individuos en contextos sociales, econémicos
y politicos especificos. Promover la plena libertad y autonomia demanda
acciones sociales compensatorias para los excluidos. No podemos reducir
nuestras acciones a promover la mera ausencia de coaccién y coercion evi-
dentes. Como bien senala Freud," el papel central de la sociedad humana
es defendernos contra la naturaleza. La sociedad compensa las debilida-
des individuales y construye espacios para el desarrollo humano. Al mismo
tiempo nos permite superar a la necesidad, y crea vulnerabilidades y genera
déficits. Los investigadores no podemos limitar nuestra percepcion del con-
sentimiento informado al Cédigo de Nuremberg, porque ignora las vulne-
rabilidades sociales que todo ser humano posee. Asi contribuye a ocultar
dichas debilidades, y con ello permite que se exploten las vulnerabilidades.
De esta forma, se favorece lo contrario de lo que se pretendia. Podemos, por
ejemplo, solicitar el consentimiento informado de familias indigenas para
estudiar un suplemento alimenticio en nifios desnutridos y verificar que no
es toxico, sin eliminar la desnutricién, sino sélo observando su mejoria nu-
tricional y verificando la toxicidad, y toda vez que hemos obtenido nuestros
datos y alcanzado nuestro proposito, nos retiramos, para vender el produc-
to a otros con mas recursos. No necesitamos efectuar coerciéon o coaccion
alguna, sino que s6lo aplicamos la maxima “el pez por su boca muere”, y
habria que afadir que el pez siempre muerde el anzuelo de manera “auto-
noma y libre”. De esta manera, el agente que pide el consentimiento infor-
mado evita realizar una coaccién o coerciéon abierta, pero inmoralmente se

14 Baylis, F, Kenny, N. y Sherwin, S., “A Relational Account of Public Health Ethics”,
Public Health Ethics, 1(3), 2008, pp. 196-209.

15 Freud, S., “El malestar en la cultura”, en Freud, S., Obras completas, trad. de José Etche-
verry, Buenos Aires, Amorrortu Editores, 1976, vol. 21, pp. 65-140.
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aprovecha de las vulnerabilidades sociales preexistentes que actiian a su fa-
vor. De esta forma, se configura una versiéon minimalista del consentimiento
informado, la cual sélo evita la coaccién mas burda y evidente, ignorando
la vulnerabilidad psicolégica y social. El minimalismo ético abre la puerta
para que actuando en nombre de una supuesta autonomia, entidades des-
honestas se aprovechen de las vulnerabilidades preexistentes para obtener
sus objetivos.

Daniel Callahan'® ha definido a la ética minimalista, como aquella que
reduce todas las cuestiones éticas al principio enunciado por John Stuart
Mill, quien sustenta que uno puede vivir su propia vida como quiera siem-
pre y cuando no afecte a terceros. Ello equivale a que todas las decisiones
que no afectan a terceros se convierten en “decisiones personales”, dando
origen a un individualismo extremo y a la falta de compromiso social. Desde
el punto de vista del consentimiento informado, se podria pensar que si yo
solicito el consentimiento, entrego la informacién correspondiente, y no me
inmiscuyo en la decision del otro. El asunto se reduce a una decisioén perso-
nal del paciente, y que cada quien tendra sus propias razones para decidir
lo que decida. Asi, si ofrecemos a una persona depauperada, sin vivienda y
con acceso limitado a los alimentos, participar como sujeto de investigacion,
ofreciéndole hospedaje y comida caliente, como parte del estudio, si ¢l acep-
ta participar es su “decisién personal”, y tendra sus propias razones para
decidir, y en todo caso habra decidido lo mejor para ¢l. De esta manera,
podremos ignorar comodamente las condiciones que limitan su libertad de
decision, y que el hambre y la exclusion lo pueden forzar a aceptar lo que en
otras condiciones no aceptaria. Callahan sefiala que el principio enunciado
por Stuart Mill ignora el compromiso con los demas, por lo cual es necesario
introducir un segundo componente ético, que es la busqueda del bien co-
mun, el cual nos lleva a ser corresponsables de las condiciones de los otros.
La btsqueda del bien comun se vuelve indispensable en épocas de escasez,
marginaciéon o problemas sociales o econéomicos. En este caso la solidari-
dad social cobra gran relevancia, y la ética minimalista resulta claramente
disfuncional. En el ejemplo anterior, si introducimos la basqueda del bien
comun y la corresponsabilidad con el otro, no podremos evadir el asunto
derivado de la vulnerabilidad en el consentimiento informado. No podemos
desvincular la autonomia, de la obligacién de empoderar a los vulnerables.
Las condiciones sociales en las cuales viven los excluidos restringen su liber-
tad y limitan sus alternativas. La simple ausencia de coaccién y coercion,

16 Callahan, D., The Roots of Bioethics: Health, Progress, Technology, Death, Oxford, Oxford
University Press, 2012. Véanse los capitulos 3 y 4.
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por parte de quien solicita el consentimiento informado, es notoriamente
insuficiente para producir una decision libre. Este enfoque reduccionista es
perfectamente compatible con el individualismo cultural anglosajon,'” que
exalta el papel del individuo en detrimento de su responsabilidad social. Un
punto de vista mas equilibrado del consentimiento informado debe contem-
plar que la libertad individual y la autonomia para decidir es un producto
construido mediante la acciéon social. El proceso de decision es el resultado
de las capacidades del individuo, que frecuentemente estan limitadas por
su condicion social. La autonomia absoluta es inexistente, porque todos re-
querimos de otros en lo psicologico y en lo material. La autonomia se de-
sarrolla en un contexto social que la favorece u obstaculiza. La autonomia
y la libertad deben verse como fenémenos sistémicos, los cuales implican
a los individuos, familias y comunidades en su relaciéon con el entorno, el
cual los empodera y abre espacios para su actuar personal, o bien los limita
y restringe. Una sociedad justa y democratica abre mayor espacio para el
ejercicio de la autonomia y la libertad, mientras que una sociedad injusta y
autoritaria reduce el espacio para la accion de los individuos, las familias
y las comunidades. En medio de ambos extremos existe una pluralidad de
combinaciones posibles, y de grados de justicia o injusticia, y de democracia
o autoritarismo. No obstante, la libertad y autonomia no dependen unica-
mente del ambiente externo, porque utilizar las oportunidades del entorno
demanda la existencia de capacidades individuales cognitivas, culturales,
sociales y de la posesion de habilidades y destrezas. Colocados en un mismo
ambiente, un individuo analfabeto tiene menos libertad que un individuo
con estudios universitarios. Un individuo carente de capital cultural tiene
mucho menos libertad y capacidades para actuar.'®

En nuestro entorno, la exclusion social que limita el acceso a oportu-
nidades y recursos de grandes sectores de la poblacién limita la libertad y
la autonomia de los individuos, de las familias y de las comunidades, y los
vuelve vulnerables. Ademas, la enfermedad potencia atin mas la vulnera-
bilidad social y la agudiza. En suma, las victimas de la exclusion social se
encuentran en condiciones de riesgo para que otros se aprovechen de sus
vulnerabilidades, ya sea de manera inadvertida o francamente dolosa.

No existe un verdadero consentimiento informado sin acciones tendien-
tes a compensar vulnerabilidades. Podemos distinguir tres grandes tipos de
vulnerabilidades relevantes:

17 Triandis, H. e/ al., “Individualism and Collectivism: Cross-Cultural Perspectives on
Self-Ingroup Relationships™, Journal of Personality and Social Psychology, 54(2), 1988, pp. 323-338.
18 Nussbaum, M., Creating Capabilities, Cambridge, Harvard University Press, 2011.
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1. La vulnerabilidad derivada del ambiente social: el entorno en el cual se des-
envuelve el individuo restringe y condiciona la libertad humana. La
exclusion social limita el acceso a oportunidades, recursos y dere-
chos. Millones de personas reciben una mala educacion, tienen servi-
cios sociales limitados, y malos empleos. Tales condiciones restringen
seriamente la participacion plena de los individuos, familias y comu-
nidades en la vida social. Incluso se ha demostrado que la condicion
social de los individuos favorece la presencia de la enfermedad, lo
que en la literatura especializada se conoce como los “determinantes
sociales de la salud”. Se ha descrito que existe un gradiente social
de la salud, mediante el cual peores condiciones socioecondémicas se
asocian con una mala salud, y menores expectativas de vida saluda-
ble y una mayor carga social de la enfermedad sobre los mas pobres.
La salud no solo esta influida por las condiciones econémicas des-
ventajosas de los individuos, sino que también esta determinada por
las condiciones culturales de los estratos socioeconémicos mas bajos,
los cuales tienen dietas altas en grasas, o que favorecen la obesidad,
e incluso existen condicionantes culturales para el tabaquismo.'? Las
propias condiciones sociales determinan que muchos sectores ten-
gan agua de mala calidad, servicios médicos escasos y lejanos, los
pobres tienen menor educacion, detectan tardiamente los problemas
de salud o carecen del conocimiento necesario para identificar ries-
gos y manejarlos. En nuestro medio se manifiestan graves asimetrias
sociales en salud.?’ Tenemos una alta presencia de exclusion social
que favorece la apariciéon de enfermedades y una baja capacidad de
responder frente a las mismas; la enfermedad frecuentemente genera
eventos catastroficos, que tornan a los enfermos, a sus familias y a las
comunidades atin mas vulnerables.

2. La vulnerabilidad derivada de la falta de capacidades personales: los individuos
que se desarrollan en ambientes de exclusiéon tienen menos acceso
a la educacion y poseen menos capital cultural y menores oportu-
nidades sociales. Ello determina que tengan menos conocimientos
y menor capacidad para defenderse y hacer valer sus derechos; no
identifican claramente los servicios sociales a los cuales pueden ac-
ceder, incluso culturalmente poseen puntos ciegos que no les permi-

19 Marmot, M. y Vilkinson, R. (eds.), Social Determinants of Health, 2a. ed., Oxford, Oxford
University Press, 2005.

20 Cordera, R. y Murayama, C., Los determinantes sociales de la salud en México, México,
Fondo de Cultura Econémica, 2012.
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ten apreciar oportunidades. No debe confundirse con las condiciones
materiales, aunque se deriva de éstas, pues se refiere a las condicio-
nes competenciales adquiridas socialmente, que se encuentran gra-
badas en la mente de las personas.

3. La vulnerabilidad derwvada de la enfermedad: una persona enferma tiende
a perder las capacidades que poseia normalmente, puede verse im-
pedida de trabajar o requerir que otros miembros de la familia dejen
sus empleos para cuidarla o demandar recursos extraordinarios que
depauperan su economia. En general, los enfermos pierden en ma-
yor o menor grado sus capacidades biologicas, psicologicas y socia-
les. Toda enfermedad coloca al individuo en mayor o menor grado
en una condicién de vulnerabilidad, que limita su libertad; pero esta
situacion se potencia con las desventajas sociales y econémicas.

Cuando las vulnerabilidades, antes mencionadas, se presentan de ma-
nera simultanea, se potencian y minan ain mas la libertad y autonomia de
las personas, y limitan sus opciones, dando origen a un terreno desnivelado,
que facilita que las personas acepten lo que no aceptarian en otras condi-
ciones.

En presencia de la enfermedad y de la exclusion social, las instituciones
de salud, o los grupos de investigaciéon que concentran conocimientos, me-
dicamentos y equipos cobran un poder inusitado sobre el individuo enfermo
y su familia. Asimismo, la vulnerabilidad del paciente provoca que fuerzas
muy pequenas adquieran incluso un caracter coactivo. Ello puede ocurrir
de manera inadvertida, o bien ser explotado de manera deliberada por em-
presas o investigadores que ven en la vulnerabilidad una fuente inagotable
para conseguir “voluntarios” al margen de toda consideracién ética.

Elliot y Abadie?' han sefialado cémo Elly Lilly ha utilizado en Indiana
a individuos alcohélicos y sin hogar para probar a bajo costo nuevas dro-
gas en la fase 1. La empresa los presentaba como voluntarios preocupados
por el bien comun. Cuando se les entrevisto, declararon que lo hacian por
el dinero recibido o la comida. Los autores consideran que tal acciéon cons-
tituye un abuso, porque se explotan las vulnerabilidades de las personas.
Frecuentemente los mas pobres suelen conformarse con que les entreguen
el medicamento “gratis”, pues carecen de seguridad social. Incluso la ten-
dencia actual de la industria farmacéutica es no realizar las investigaciones
en hospitales o universidades, sino subcontratar empresas que realizan en-
sayos clinicos a destajo, las cuales no brindan atencién a la salud. Segin los

21 Elliott, C. y Abadie, R., “Exploiting a Research Underclass in Phase 1 Clinical Trials”,
New England Journal of Medicine, 358(22), 2008, pp. 2316 y 2317.
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autores antes mencionados, es mas probable que los individuos enfermos,
sin empleo, y sin acceso a los servicios médicos acepten participar en las in-
vestigaciones. Otras veces se dan compensaciones menores, pero que para
los pobres se convierten en algo parecido a un trabajo. También denuncian
que se obliga a firmar a los pacientes “acuerdos”, en los cuales renuncian al
tratamiento médico por complicaciones derivadas de la investigaciéon. Asi-
mismo, frecuentemente los pobres no tienen acceso a los medicamentos que
contribuyeron a desarrollar, toda vez que son aprobados y se comercializan.
Ello, senalan los autores, contraviene el articulo 20 de la Declaraciéon de
Helsinki,?? la cual establece que “La investigaciéon médica en una poblacion
o comunidad con desventajas o vulnerable sélo se justifica si la investiga-
cién responde a las necesidades y prioridades de salud de esta poblacion
o comunidad y si existen posibilidades razonables de que la poblaciéon o
comunidad, sobre la que la investigacion se realiza, podra beneficiarse de
sus resultados”. Desde luego, se puede utilizar la version “light” del consen-
timiento informado para argumentar que dichos individuos eran adultos y
decidieron participar en los estudios de manera “libre” y en ejercicio de su
“autonomia”.

Existen cuatro mecanismos principales por medio de los cuales se ma-
nipula la vulnerabilidad de las personas y familias de manera deshonesta:

1. Supuesta entrega “gratuita™ de atencion, medicamentos y tecnologias, que se pre-
sentan como una concesién a los pacientes. Los mas vulnerables que no tie-
nen servicios de salud regulares tienen serias dificultades para pagar
su atenciéon y medicamentos o acceder a las tecnologias médicas; por
ello se les recluta mediante la oferta de brindarles atencion, medica-
mentos y equipos “gratuitos” como si fuera una concesion graciosa
de los investigadores. Tal acto es una deshonestidad, puesto que no
se les esta haciendo ninguna concesion especial, sino que es una exi-
gencia de la investigacién misma establecida en el propio protocolo
de investigacion. A su vez, los supuestos medicamentos “gratuitos”
funcionan como “articulo gancho” para obtener otras ventajas a cos-
ta de los pacientes. Lo correcto es sefialarle al paciente que va a rea-
lizar una contribucién al desarrollo de medicamentos o tecnologias
médicas, y que para poder realizar la investigacién recibira atencion
y medicamentos sin ningin costo, y que aun en caso de que decida
retirarse de la investigacion recibira igualmente atencion, utilizando
el fAarmaco de referencia para el manejo de su enfermedad.

22 Asociacién Médica Mundial, op. cit.
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2. Transferencia de costos a los enfermos y sus familias. Cuando el paciente
acepta participar en un estudio, se le obliga a acudir a citas y revi-
siones no relacionadas con la atencién a su enfermedad o condiciéon,
sino requeridas por el protocolo de investigaciéon. Asimismo, se le
obliga a utilizar su tiempo para realizar estudios, tomar muestras o
llenar cuestionarios. Los costos de transporte y el tiempo laborable
dedicado por los pacientes y los familiares que cuidan del enfermo
constituyen costos ocultos que agravan la condiciéon del enfermo y su
familia. Todos los costos extraordinarios del paciente y sus familiares
deben ser asumidos por quienes patrocinan la investigacion.

3. Evasidn de responsabilidades de atencion. Frecuentemente se elude el com-
promiso de atender al paciente cuando se presentan complicaciones
derivadas de la investigacion misma. Se debe establecer claramente
por escrito, y de manera explicita, la responsabilidad de brindar toda
la atencién necesaria en caso de complicaciones por todo el tiempo
que se requiera, y también si surgiera alguna enfermedad intercu-
rrente durante la investigacion.

4. Evasion de indemnizaciones. Cuando el sujeto de investigacion presenta
danos irreversibles y de largo plazo, las empresas evitan pagar indem-
nizaciones. La obligacion de pagar las indemnizaciones, por quienes
financian la investigaciéon, deben establecerse de manera abierta y
rotunda.

A menudo se favorece la realizacion de las investigaciones en los paises
menos desarrollados, porque la investigaciéon en seres humanos esta menos
regulada y las empresas pueden realizar lo que tienen prohibido hacer en
sus paises de origen, y ademas los pobres reclaman menos y no son cons-
cientes de las leyes; de esta manera reducen sus costos transfiriéndolos a los
mas necesitados.

La mayoria de los aspectos incumplidos podrian reclamarse frente a
tribunales por los sujetos de investigacion, pero los mas pobres no cono-
cen sus derechos, estan mermados por su condicion social y la enfermedad,
y carecen de recursos para contratar abogados. Incluso las empresas pro-
ductoras de medicamentos o de equipo médico, a cambio de entregar los
medicamentos “gratuitos”, obligan a los mas pobres y/o enfermos a firmar
convenios donde renuncian a sus derechos. Los convenios deben estar prohi-
bidos, por ser una renuncia inequitativa y abusiva a cambio de nada, pues
los medicamentos no son en verdad gratuitos, y, en todo caso, ello no exime
de responsabilidad a las empresas que organizan la investigacion.
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Mucho se menciona en los cédigos internacionales sobre la investiga-
cién en humanos, como en la Declaracion de Helsinki, que establece en su
numeral 18 que “Los médicos no deben involucrarse en estudios de inves-
tigacion en seres humanos a menos de que estén seguros de que los riesgos
han sido adecuadamente evaluados y de que es posible hacerles frente de
manera satisfactoria”.?

Una prueba practica de que los riesgos han sido evaluados correcta-
mente es que las empresas e investigadores contraten a una compania ase-
guradora para hacer frente a posibles complicaciones, a lesiones irreversi-
bles o a la muerte de los sujetos de investigacion. S6lo con una medida de
este tipo se garantizarda que los riesgos han sido bien evaluados y no sean
una mera retérica vacia.

VII. LAS FASES DEL PROCESO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

Como todo proceso, el consentimiento informado tiene un desarrollo tempo-
ral, y podemos distinguir en ¢l tres fases consecutivas:

1. Comunicacién inicial. La primera fase consiste en informar a los candida-
tos potenciales a ingresar como sujetos de investigaciéon en un estudio,
brindandoles una visiéon equilibrada de los objetivos de la indagacion,
de la justificacion y de los procesos de aprobacién de la misma, de los
riesgos y beneficios potenciales para el paciente, de las maniobras
que se van a realizar, de los compromisos y responsabilidades que
asumiria el sujeto de investigacion al incorporarse al estudio, de la
confidencialidad de los datos;?* se debe garantizar al sujeto que de
no ingresar a la investigacién recibird el tratamiento de referencia
para su enfermedad, y aclararle los compromisos (presentes y futuros)
que asumen los investigadores y las instituciones que los respaldan,
como obligados solidarios, con los sujetos de investigacion. Se debe
destacar la posibilidad de retirarse del estudio en cualquier momento
que el paciente asi lo decida. Esta fase culmina con la aceptacion o
el rechazo a participar en la investigacién por parte del sujeto. Por

23 Asociacién Médica Mundial, op. cit.

2+ Debemos mencionar que los elementos de la carta de aceptacién o consentimiento de
participacién estan bien establecidos en el documento mencionado en la nota de pie de pa-
gina numero 5, titulada “;Qué es el consentimiento informado?”, a excepcién de la indem-
nizacién del paciente cuando a consecuencia de la investigacion presente secuelas o dafos
irreversibles.
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ley, cuando el sujeto acepta tal acuerdo, debe plasmarse en un docu-
mento escrito denominado carta de “consentimiento informado”.?

2. Comunicacién en el trayecto. Durante la realizaciéon de la investigacion
se desarrolla un segundo proceso comunicativo y de decision, me-
diante el cual el paciente puede manifestar dudas e inquietudes, ad-
vertir reacciones secundarias o efectos adversos, y debe recibir res-
puestas claras sobre los riesgos y dudas para que tenga elementos, y
en su caso decida refrendar su permanencia en el estudio o decida
retirarse. También asume responsabilidades, como respetar dosis y
horarios, tomar muestras, reportar sintomas, etcétera. No debemos
olvidar que la participacion de los sujetos en la investigacion se re-
valida dia a dia. Asimismo, el paciente debe tener la oportunidad de
manifestar por escrito sus inconformidades, o en su caso ayudarle a
realizarlas. En este punto también se pueden documentar algunos
aspectos, como las solicitudes, las dudas, las quejas, los efectos adver-
sos e inconformidades de los pacientes, y en caso de retiro voluntario
conviene establecer los motivos del mismo, vy si el paciente demuestra
alguna insatisfaccion, queja o efecto adverso, aunque ello no sea un
requisito exigible para retirarse, sino algo conveniente para respon-
der sus dudas, tranquilizarlo. De la misma forma, es indispensable
garantizarle al paciente, que en caso de que se retire de la investiga-
c16n no implicarad suspender su tratamiento, el cual se le debe garan-
tizar de antemano.

3. Comunicacion final y compromisos ulteriores. Al finalizar el estudio se debe
agradecer a cada sujeto de investigacion su colaboracion, informarle
de los resultados y beneficios obtenidos del estudio para ellos o para
pacientes futuros, darles a conocer si como resultado del proceso de
investigacién presentan alguna secuela o lesion irreversible; en ese
caso se les brindara obligatoriamente la atencién necesaria, y cuando
proceda se entregara la indemnizacién correspondiente; asimismo,
se debe ofrecer la posibilidad de que el paciente comunique secuelas
tardias y exista un sistema para la atencién de estas ltimas. También
se deben aclarar los compromisos de las empresas comercializadoras
del farmaco o tecnologias investigadas, para brindarle al paciente
condiciones preferentes para que pueda continuar su tratamiento y
no lo interrumpan cuando concluye la investigacion. La tercera fase
también debe documentarse y dejar constancia escrita de ella.

2> Norma Oficial Mexicana NOM-012-SSA3-2012, que establece los criterios para la
ejecucion de proyectos de investigacion para la salud en seres humanos.
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En suma, el consentimiento informado no es un simple permiso dado
de una vez y para toda la investigacién o un papel firmado, sino un pro-
ceso continuado de didlogo y comunicacién, que debe documentarse por
escrito en algunas de sus fases. En todas estas etapas el consentimiento in-
formado debe abarcar los aspectos biologicos, psicologicos y sociales rela-
cionados con los pacientes y la investigacion. En consecuencia, el consenti-
miento informado no debe restringirse a comunicar los aspectos bioldgicos
involucrados en el estudio, los objetivos, la accién benéfica probable de un
medicamento o tecnologia en estudio y los riesgos de la investigacion; tam-
bién debe abordar los problemas psicologicos involucrados en el tipo de en-
fermedad estudiada, si los pacientes tienen un sufrimiento derivado de la
enfermedad y la afectacién a su vida y las emociones involucradas en el pro-
ceso de aceptar y contender con la enfermedad; asimismo, deben abordarse
los aspectos sociales involucrados con la enfermedad y su repercusion sobre
la familia y sus condiciones socioeconémicas. Todo ello tiene por objeto
empoderar a los sujetos humanos, reducir vulnerabilidades y permitirles
apreciar mejor su situaciéon para tomar mejores decisiones.

VIII. EL. CONSENTIMIENTO INFORMADO
COMO PROCESO SOCIAL

Las personas rara vez deciden los asuntos importantes en el aislamiento. Los
significados de las decisiones se construyen socialmente mediante el dialogo.
El paciente dialoga con el investigador y luego lo hace con otras personas
para afinar sus percepciones. Las decisiones las toma el individuo en relacion
con sus grupos de referencia. En las sociedades individualistas el individuo
actlia en un mayor aislamiento; pero en una sociedad como la nuestra, emi-
nentemente colectivista,? el individuo demanda interactuar con sus grupos
de referencia para tomar una decision. En consecuencia, limitar o impedir
que el paciente consulte, antes de firmar el consentimiento informado, a la
familia o personas de su confianza, puede ser considerado como una forma
de utilizar el aislamiento para presionar indebidamente. Aislar al individuo
favorece de manera impropia los intereses de los investigadores o de las em-
presas financiadoras. Aqui, la defensa de un supuesto individualismo sirve
para favorecer el sometimiento del individuo. En consecuencia, en todo acto

26 La palabra se utiliza aqui en el sentido que le asigna la psicologia social, que identifica
nuestra cultura latina como de mayor cercania e interdependencia entre los individuos. Véa-
se Triandis, H. et al., op. cit.
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de consentimiento informado debemos incluir en el proceso de informacion
a familiares o personas de confianza que el paciente nos indique. Ademas,
debemos dar un tiempo prudente para que el paciente reflexione y consulte
con su familia y sus allegados, sobre todo porque las decisiones de incorpo-
rarse a un proyecto de investigaciéon no deben tomarse precipitadamente, y
unos cuantos dias no retrasan el proyecto de investigacién sustantivamente;
desde luego que tal situacién no aplica a la investigacién que se realiza en
condiciones de emergencia. Ello impone dos reglas adicionales para el con-
sentimiento informado:

1. La regla de la informacién compartida, mediante la cual se debe ofrecer
de manera explicita y clara al paciente, la posibilidad de brindar la
informacién directa a otras personas de la familia o del circulo de
confianza del individuo.

2. La regla del tiempo de asimilacion, en la cual se deben otorgar al paciente
varios dias para asimilar la informaciéon y consultarla con quien ¢l
decida, salvo en los casos de emergencia.

En el modelo tradicional, la mayor parte de la informacién fluye de los
investigadores a los pacientes, y éstos deben simplemente aceptar o rechazar
la participacién en el estudio. Escudandonos en el principio de autonomia,
nos limitamos a dar la informacién en un documento escrito, y dejamos que
el propio paciente la decodifique, trate de entender por si mismo y firme,
en su caso, la aceptacion. Pero tal enfoque “minimalista” constituye de he-
cho un acto de abandono y desprecio hacia el paciente, convirtiéndolo en
un mero recurso u objeto para ser usado en la investigacion. No debemos
confundir el acto de solicitar un permiso, con el proceso de consentimiento
informado. No obstante, como la legislacién mexicana es muy incompleta y
limitada, st el protocolo fue aprobado por un comité de ética e investigaciéon
y el paciente firma de aceptado, estariamos cumpliendo con los requisitos
legales minimos. Desde otro punto de vista, la realidad y la informacion
objetiva no existen, sino cuando alguien se apropia de ella y la decodifica y
la entiende. La realidad se genera mediante la construccion de significados
compartidos,?” lo cual necesariamente requiere del didlogo y la participa-
cion de todos los actores, en este caso entre los investigadores y los pacien-
tes, por lo que la comunicacién es necesariamente bidireccional, justo por-

27 Incluso en el terreno cientifico mismo, el concepto de muerte, por ejemplo, se ha mo-
dificado mediante debates y consensos de expertos, y en el terreno de la fisica nadie ha visto
un fotén, sino que es un constructo teérico basado en cierta evidencia, pero que puede ser
contradictoria como su caracter simultaneo de onda y particula.
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que le damos valor al otro, y no es sélo un objeto, sino un sujeto capaz de
decidir, interpretar y proponer.

La expresion “consentimiento informado” no es la expresion mas feliz,
pues confunde la informacién con el conocimiento. La informacion esta
constituida por datos expresados de manera simbolica; pero el conocimien-
to establece significados contextuales que nos permiten tomar decisiones en
una situacion especifica, y se obtiene mediante un proceso de dialogo social.
La informacién puede ser almacenada, transmitida y reproducida con gran
facilidad a través de medios electronicos, y puede plasmarse mediante una
fotocopia, un documento electrénico, o un video. Por el contrario, el co-
nocimiento siempre es contextual (entretejido). El conocimiento se genera
en la mente humana, son las personas quienes establecen los significados y
toman las decisiones ubicados en su contexto; el conocimiento no se puede
transferir ni reproducir de manera directa.?” Consideremos la siguiente si-
tuacion ficticia: “el farmaco que se sometera a prueba es el XGZ-38; es un
potente antiinflamatorio no esteroideo, recomendado en el tratamiento de
la artritis reumatoide, ha demostrado beneficios extraordinarios en un nu-
mero limitado de pacientes; no obstante, en el caso de los hombres reduce
la produccién de espermatozoides de manera ostensible, sin que sepamos
claramente si el fenémeno es reversible en el humano, aunque en el macaco
Rhesus macho se ha observado una reversibilidad de 95% al suspender el
tratamiento, la presente investigacion busca aclarar este punto en el huma-
no”. Tal informacién se puede reproducir en una hoja o en un video, y sera
igual para todos, pero el significado es contextual y distinto para cada pa-
ciente. No significa lo mismo para un hombre joven que no ha tenido hijos y
desea tenerlos, que para otro que ya tuvo tres hijos, o para un tercer pacien-
te que solo tiene un hijo, pero tiene serias limitaciones para trabajar y espera
que el farmaco XGZ-38 le permita trabajar mas y mejorar la situacion de su
familia, u otro mas que esta desesperado porque ningin farmaco ha podido
contener el avance de la enfermedad y tiene una incapacidad progresiva y
busca una alternativa novedosa. En consecuencia, el conocimiento no esta
en una hoja de papel, sino que se genera en la mente de las personas me-
diante la integracion de la informacién y el didlogo con otros, lo cual per-
mite construir significados y tomar decisiones en contextos y circunstancias
definidos. Desde un punto de vista legalista, podriamos decir que cumpli-
mos al darle la informacién en una hoja y decirle al paciente que la lea y que

28 Casas, R. y Dettmer, J., “Sociedad del conocimiento, capital intelectual y organizacio-
nes innovadoras”, en Valenti, G. y Casalet, M. (coords.), Instituciones, sociedad del conocimiento y
mundo del trabajo, México, Flacso México-Plaza y Valdés, 2008.
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tiene treinta minutos para decidir, “porque es una excelente oportunidad
para el manejo de su problema, y que en caso de estar de acuerdo firme su
aceptacion y la entregue; de lo contrario puede usted retirarse cuando de-
see”. Tal procedimiento constituiria mas bien un tipo de ultimatum.

Proporcionar informacién es tan sélo un primer paso, debemos verifi-
car que el paciente la asimilo, la relaciond, la integroé y la contextualizd, para
que pueda decidir sin presiones de la mejor manera posible; es decir, bus-
camos transferirle poder para decidir, lo cual se conoce como empoderar al
paciente, para que pueda decidir con conocimiento de causa. El proceso de
conocimiento informado bien realizado debe verse como un proceso educa-
tivo. En consecuencia, debe planearse como un proceso formativo, disenar
los objetivos educacionales, analizar el contexto y el tipo de pacientes (como
s1 fueran los estudiantes), sus conocimientos previos, creencias, disefiar los
procesos instruccionales, materiales (escritos, videos, modelos, simulaciones,
etcétera), plantear la necesidad del dialogo entre investigadores y pacientes
(como el que se desarrolla entre docente y profesores), asi como las caracte-
risticas del trabajo colaborativo entre los pacientes y con los investigadores,
y al final realizar una evaluaciéon de las capacidades desarrolladas por los
sujetos. Esto es un proceso mucho mas humano y responsable, que al final
ayudaria a los pacientes y a la investigacién misma. Por lo menos puede
organizarse como pequenos talleres. Este proceso educativo tiene dos fases
claras: la primera, dedicada a permitir que decida si desea incorporarse al
proyecto de investigacion, y la segunda, destinada a prepararlo para partici-
par en el proceso de investigacion mismo, apoyandolo para seguir el proto-
colo de investigacion, recabar datos e identificar efectos adversos o posibles
complicaciones. El proceso educativo debe abarcar los aspectos biologicos,
psicologicos y sociales de las personas que ingresan al estudio, para compen-
sar vulnerabilidades.

El paciente otorga el consentimiento basandose tanto en el conocimien-
to explicito, que puede ser expresado como informacién simbolica y expre-
sado mediante codigos (escritos u orales) y entregado en hojas o proyectado
en videos, pero también en el conocimiento tacito, que no puede expresarse
claramente, y que estd en las personas, como las intuiciones, los sentimien-
tos, las emociones y otros.?? El conocimiento tacito se transmite por la con-
vivencia y la socializacién, y permite la apreciaciéon de los motivos del otro
y ver sus compromisos, valores y emociones. Ambos tipos de conocimiento

29 Polanyi, M., The Tacit Dimension, Chicago, University of Chicago Press, 2009 (publi-
cado originalmente en 1966).
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se enlazan para permitir al paciente, tomar una decisiéon. En el proceso de
dialogo y convivencia los investigadores y los pacientes se comunican no
s6lo mediante el conocimiento explicito, sino también a través de los de-
nominados intangibles, como la confianza, el respeto, la responsabilidad, y
éstos deben ser mutuos. Desafortunadamente, la ciencia privilegia el papel
del conocimiento explicito y tiende a ignorar los aspectos tacitos; por ello,
los investigadores tan centrados en el estudio “objetivo” de los fendmenos
frecuentemente ignoran los aspectos mas dinamicos® y subjetivos de sus
sujetos de investigacion; pero debemos destacar que son tan relevantes unos
€Omo otros.

IX. LA DOBLE ASIMETRIA DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO
Y LA NECESIDAD DE CONSTRUIR UNA ALIANZA ENTRE
INVESTIGADORES Y SUJETOS DE INVESTIGACION

Debemos destacar que existe una doble asimetria en el conocimiento entre
investigadores y pacientes, que genera un doble desconocimiento, que debe
ser superado para trabajar de manera armoniosa:

1. La distribucion asimétrica del conocimiento cientifico. Consiste en que el me-
jor conocimiento del proyecto de investigacion lo tendran siempre los
investigadores. Como senala Engelhardt,?' el paciente es un “extrafio
en tierra extrana”, porque siempre existe una gran desigualdad en
el conocimiento entre los investigadores y los pacientes. Los sujetos
de investigacion, por regla general, nunca lograran entender com-
pletamente la informacion sobre el proyecto de investigacion, salvo
que sean expertos en el campo, o se dediquen a estudiar el tema por
un buen tiempo, y ello es altamente improbable. En consecuencia,
podremos decir que la informacion total sobre la investigacion y sus
caracteristicas es por lo general imposible de comunicar al pacien-
te. No obstante, si podemos establecer un minimo de informacion
indispensable, como punto de partida, la cual debe ampliarse tanto
como cada paciente lo demande; es decir, no existe un maximo. Pero
ademas el paciente acta en parte por entendimiento y en parte por
el conocimiento tacito y la confianza que le inspira el grupo de inves-
tigacion, y debemos responder a ambos aspectos.

30 Polanyi, M., “The Value of the Inexact”, Philosophy of Science, 13, abril de 1936, pp.
233-234.
31 Engelhardt, T., Fundamentos de la bioética, Barcelona, Paidés, 1995, p. 317.
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2. La distribucion asimétrica del conocimiento del paciente. Este fendmeno con-
siste en que el paciente conoce mejor que los investigadores su situa-
ci6n, sus necesidades, sus circunstancias y sus motivaciones y deseos.
Los investigadores también deben propiciar que los pacientes les in-
formen de ello. En este punto los investigadores tampoco lograran
hacerse una idea total del sujeto de investigacién, pero es posible
elaborar una guia de entrevista con preguntas minimas y establecer
un dialogo con los pacientes para conocer sus circunstancias y brin-
darles apoyo.

Por una parte, los investigadores deben expresar y comunicar su proyec-
to de investigacion, pero también sus valores e intangibles, y los pacientes
deben comunicar sus expectativas, temores, dudas y deseos y sus propios
intangibles. En consecuencia, el consentimiento informado debe permitir
construir un area de intersecciéon entre ambas asimetrias, que configura una
base para el mutuo conocimiento y construir un terreno comun. El consen-
timiento informado se sustenta en un dialogo continuado, en el que ambas
partes aportan y dialogan para generar la confianza y construir una alian-
za duradera, que establece compromisos y responsabilidades mutuas. Una
buena comunicacion redunda en mejores respuestas a las necesidades de los
pacientes, menos complicaciones, maximos beneficios para los sujetos de
investigacion, y genera una mejor adherencia al tratamiento y al protocolo
de investigacion.

X. CONCLUSIONES

El consentimiento informado demanda realizar una revision critica e inte-
gradora. Debemos reconocer el cambio de la investigacién hacia una cien-
cia postacadémica. Es necesario reconocer la existencia de serios conflictos
de interés al interior de las empresas farmacéuticas y de tecnologia médica,
porque se encuentran en la intersecciéon de la ciencia y de la mercadotecnia.
Es necesario superar el enfoque minimalista del consentimiento informado y
reconocer que frecuentemente se utilizan las vulnerabilidades de pacientes e
investigadores. Los diferentes abordajes del problema se pueden apreciar en
el cuadro 1.
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CUADRO 1

COMPARACION ENTRE EL MODELO REDUCCIONISTA
DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO (CI) Y EL MODELO INTEGRADOR

Modelo reduccionista del C1

Modelo integrador del C:I

El consentimiento informado es un
documento

El consentimiento informado es un
proceso

Se sustenta en una visiéon de la ciencia
como un supuesto acto desinteresado

Acepta ¢ intenta regular a la ciencia
postacadémica y sus multiples intereses

Acepta acriticamente una ciencia
maquiladora

Impulsa también el desarrollo de
capacidades enddgenas y busca regular
la maquila de investigaciones

Considera que los riesgos se pueden
predecir

Reconoce la complejidad, la
incertidumbre y la imposibilidad de
predecir todos los riesgos

No reconoce la existencia de graves
conflictos de interés en la investigacion
farmacéutica y tecnolbgica

Hace visibles los conflictos de interés
en la investigacion farmacéutica y
tecnologica, y busca neutralizarlos

Sustenta que la autonomia se expresa
por si sola en ausencia de coerciéon o
coaccion

Reconoce que existen asimetrias sociales
que generan vulnerabilidades que
deben ser compensadas para que se
exprese la autonomia

Ignora las vulnerabilidades y permite
que se exploten

Compensa las vulnerabilidades y evita
que se exploten

Ignora la transferencia de costos de la
investigacion a los mas vulnerables y la
elusion de responsabilidades

Impide la transferencia de costos a
los mas vulnerables y se establecen
responsabilidades

No distingue fases en el proceso y se ve
como un solo paso

Distingue tres fases: comunicacion
inicial, comunicacién en el trayecto, y
comunicacién final

Ignora que las decisiones del paciente
son un proceso social

Reconoce que las decisiones del
paciente son sociales; incluye en su caso
a la familia y personas de confianza;
otorga tiempo para tomar una decision
consultada con otros

Es un proceso unidireccional

Es un proceso de comunicaciéon
bidireccional
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Modelo reduccionista del CI Modelo integrador del CI

Se basa en un proceso de informaciéon | Es un proceso educativo que empodera
al paciente

Se sustenta solo en el conocimiento Incluye el conocimiento explicito y
explicito tacito

Establece una separacion entre Construye una alianza entre pacientes e
investigadores y pacientes investigadores

Es un documento formal de aceptaciéon | Es un convenio de colaboracion

Es prudente generar un cambio que evite los simplismos y visualice la
complejidad del consentimiento informado, e impulse una legislacién mas
rigurosa que respalde el desarrollo de la investigaciéon endégena para em-
poderar nuestra capacidad de respuesta frente a la enfermedad, mediante
respuestas contextuales basadas en nuestra capacidad de innovaciéon y de
generar aportaciones al conocimiento universal. Simultdneamente se debe
evitar convertirnos en una maquiladora de investigaciones, que desvia nues-
tros recursos y atenciéon y no implica una transferencia de capacidades, sino
so6lo el uso de nuestros pacientes y el desvio de nuestros recursos institucio-
nales para la atencion y la investigacion.

Debemos precavernos en contra del uso de las vulnerabilidades de
nuestros pacientes y evitar la transferencia de los costos de la investigacion
a los que menos tienen. La dignidad de las personas se despliega cuando las
educamos y reducimos vulnerabilidades y desarrollamos sus capacidades y
asumimos responsabilidades para minimizar los efectos adversos y asumir
las responsabilidades legales correspondientes.

Una situacién tan compleja demanda no sélo una nueva legislaciéon en
la materia, sino también requiere construir un amplio movimiento de inves-
tigadores por la responsabilidad social y la ética en la investigacién con seres
humanos, capaz de promover una cultura de la calidad de la investigacion y
del consentimiento informado.
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