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1. INTRODUCCION

El consentimiento informado es una de las conquistas mas importantes logra-
das en la bioética, especialmente en el campo de la investigacién. No obstan-
te, se trata de un proceso. Su expresion mas concreta ha sido el formato de
consentimiento informado en la investigacion.

Un problema bastante frecuente en la aplicacién de dicho formato ha
sido la mayor o menor capacidad de dar su consentimiento de parte de las
poblaciones vulnerables, tal como ha sido consignado por varios documen-
tos internacionales sobre el particular.! Ademas, el consentimiento informa-
do en muchas ocasiones es realizado bajo las injusticias estructurales, sobre
todo de tipo social o econdémico, sufridas por muchos pacientes, particular-
mente en los paises de mediano o bajo ingreso; es decir, se da el consenti-

' Comisiéon Nacional para la Proteccién de los Sujetos Humanos, Reporte Belmont, princi-

pos y guias élicos para la proteccion de los sujetos humanos de investigacion, Parc Cientific de Barcelona,
Observatori de Bioética 1 Dret, 1979. Asociacion Médica Mundial, Declaracién de Helsinkz,
64a. Asamblea General, Fortaleza, Brasil, 2013. Consejo de Organizaciones Internacionales
de las Ciencias Médicas, “Pautas éticas internacionales para la investigaciéon biomédica en
seres humanos”, Ginebra, 2002. Conferencia Internacional de Armonizacién sobre Reque-
rimientos Técnicos para el Registro de Productos Farmacéuticos para uso en Humanos,
“Normas de Buenas Practicas Clinicas”, Bruselas, 1996.
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miento bajo coerciéon e indebida influencia, motivada por las necesidades
mas basicas insatisfechas, como son alimento, educacion vy, especialmente,
relacionadas con la investigacion en la salud, segiin la necesidad de muchos
pacientes de atencién de su salud.?

Tradicionalmente se ha considerado como vulnerables a ciertos gru-
pos incapaces de defender sus intereses. Sin embargo, la variedad de defi-
niciones ha aumentado, al abarcar otro tipo de situaciones, tales como la
econodmica, la de género o las sociales; por ejemplo, el caso de las personas
analfabetas, en las que es mas importante aun el proceso que el formato
de consentimiento informado. Esto ha ocasionado criticas, al pretender
incluir a un sinntmero de personas en la categoria, o en el sentido de es-
tigmatizar a ciertas personas como vulnerables.? Ante ello, se han hecho
propuestas mas robustas, como la definicién de vulnerabilidad como impu-
table a un dafo adicional ocasionado por el error en la investigacion. Tal
es el caso de la vulnerabilidad biolégica como resultado de la investigacion,
la cual se anade a la vulnerabilidad social.* Ademas, desde los paises de
mediano o bajo ingreso se ha senalado la vulnerabilidad social de muchas
poblaciones que participan en investigaciones, pero motivadas por la ne-
cesidad de atenciéon médica o con un nivel importante de desconocimiento
de los beneficios a que tienen derecho, situaciéon poco reconocida por el
personal médico o investigador.” Puede asi afirmarse que la vulnerabilidad
es un concepto ambiguo, pero también velado o que puede pasar desaper-
cibido con facilidad.

Florencia Luna ha propuesto una definicién alternativa de vulnerabili-
dad a partir de la idea de las “capas™:% no hay una solida y tnica vulnera-
bilidad, sino que puede haber diferentes capas operando, las cuales pueden
superponerse, y algunas pueden estar relacionadas con problemas del con-
sentimiento informado, mientras que otras lo estaran con las circunstancias

2 Fisher, J. A., “Expanding the Frame of ‘Voluntariness™, en Informed Consent: Structural
Coertion and the Power of Social and Economic Context, Kennedy Institute of Ethics Journal, vol.
23, num. 4, 2003, pp. 355-379; Farmer, P, “Structural Violence and Clinical Medicine”,
PLoS Med, vol. 3, nim. 10, 2006.

3 Levine, R. ¢f al, “The Limitations of ‘Vulnerability’ as a Protection for Human Re-
search Participants”, American Journal of Bioethics, vol. 4, nam. 3, 2004, pp. 44-49.

* Hurst, S., “Vulnerability in Research and Health Care; Describing the Elephant in the
Room?”, Bioethics, vol. 22, nam. 4, 2008, pp. 191-202.

5 Veréstegui, E., “Consenting of the Vulnerable: the Informed Consent Procedure in
Advanced Cancer Patients in Mexico”, Bio. Med. Central Medical Ethics, vol. 7, nim. 13, 2007,
pp- 1-12; Fisher, J. A., “Expanding the frame...”, cit., p. 360.

6 Luna, F, “La vulnerabilidad. La metafora de las capas”, Furisprudencia Argentina, 1V,

fasciculo nam. 1, 2008, pp. 60-67.
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sociales. Ademads, puesto que este enfoque aborda al individuo y las variadas
capas de vulnerabilidad, puede dar cuenta de la complejidad de la situacion
de cada persona evitando estigmatizarlas a priori.

En México, la Comision Nacional para la Evaluacion de la Politica So-
cial (Coneval) ha disefiado un método integral para evaluar la pobreza,’
que ha sido muy bien valorado a nivel internacional. Al contemplar varios
indicadores de pobreza dentro de las coordenadas de bienestar, derechos
sociales y de contexto, genera una vision integral de la condicion del sujeto,
detectando con mayor precision las situaciones de pobreza que pueden ser
calificadas como vulnerabilidad social.?

El objeto de este trabajo es, a partir del enfoque de las “capas” so-
bre la vulnerabilidad y del método de medicién integral de la pobreza del
Coneval, ofrecer una herramienta sencilla al investigador a partir de ocho
preguntas que le ayuden a detectar cuando esta ante un paciente vulnera-
ble social, le dé claridad respecto al conflicto ético que tiene delante, y por
lo mismo, tenga que tomar diversas medidas de compensaciéon para hacer
justicia, o del proceso de informacion para robustecer la autonomia de los
sujetos de investigacion. El comité de ética en investigacion tendra también
un parametro operativo que le ayude a clasificar la vulnerabilidad social y a
exigir el cumplimiento de la adecuada normativa ética.

De esta manera, se evita estigmatizar a sujetos o poblaciones, o se elimi-
na la sospecha de incluir a grandes mayorias en esta categoria partiendo de
indicadores operativos de situacion de vulnerabilidad social en una persona
concreta. Ciertamente, no tiene la flexibilidad de las capas en cuanto éste es
un método abierto a detectar otro tipo mas dinamico de vulnerabilidades,
tales como la discriminacion por cuestion de género, raza, edad, o la ejerci-
da por factores no facilmente medibles, como la violencia psiquica o la do-
minacién. Sin embargo, ofrece un punto de partida desde una herramienta,
producto de investigadores nacionales, que puede ser de utilidad, y como
primer filtro para detectar situaciones de vulnerabilidad social en pacientes
candidatos a participar en investigaciones biomédicas.

7 Consejo Nacional de Evaluaciéon de la Politica de Desarrollo Social, “Metodologia

para la medicién multidimensional de la pobreza en México”, México, Coneval, 2010.

8 Si bien la pobreza y la vulnerabilidad en salud no son términos intercambiables, la
primera es causa y efecto de un conjunto de vulnerabilidades en salud individuales y sociales,
como ha sido demostrado ampliamente en la literatura sobre los determinantes sociales de la
salud. Véase Cordera, R. y Murayama, C. (eds.), Los determinantes sociales de la salud en México,

México, FCE-UNAM-Programa Universitario de Estudios de Desarrollo, 2012.
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II. VULNERABILIDAD: UN CONCEPTO AMBIGUO Y VELADO
1. La variedad de definiciones sobre vulnerabilidad

La proteccion de los sujetos vulnerables es un tema central dentro de la ética
de la investigacion. Diversos documentos internacionales sobre ética en in-
vestigacion han consignado esta preocupacion, como el Reporte Belmont, la
Declaracion de Helsinki y las normas CIOMS. Sin embargo, existen abun-
dantes criticas sobre el significado del término ‘vulnerabilidad’ en el contexto
de la investigacion. Estas tienen sus raices en una tensién central acerca del
alcance del concepto: por una parte se refiere a la susceptibilidad universal a
ser danado, y por otra, a personas o grupos que son susceptibles a tipos espe-
cificos de dafio o amenaza de dafio.” Dentro de las primeras estd la compren-
sion de vulnerabilidad, como la capacidad o potencialidad de ser afectado
por una accion que vulnera. Mas en concreto, experimentar la amenaza o la
posibilidad de sufrir un dano, que puede ser entendido de multiples formas.
Una vez producida la vulneracion, el afectado deja de ser vulnerable y se con-
vierte en vulnerado, danado o herido. La principal confusiéon conceptual con-
siste en asignar a una descripcién antropolégica de fragilidad la significacion
de ser un principio ético.'® El otro extremo lo conforman las definiciones que
circunscriben el término a determinados grupos o personas calificados como
vulnerables. Este tltimo es el caso de la vulnerabilidad como es concebida
por los documentos internacionales de ética de la investigacion:

Un caso especial de injusticia resulta al realizar investigacién con sujetos vul-
nerables. Ciertos grupos, tales como minorias raciales, las econémicamente
mas débiles, los muy enfermos, y los recluidos en instituciones pueden ser
continuamente buscados como sujetos de investigacion, debido a su facil dis-
ponibilidad en los lugares donde se realiza ésta.!!

Algunos grupos y personas sometidas a la investigaciéon son particular-
mente vulnerables y pueden tener mas posibilidades de sufrir abusos o dafio
adicional.?

9 Meek Lange, M. et al., “Vulnerability in Research Ethics”, Bioethics, vol. 27, ntim. 6,
2013, pp. 333-340.

10 Kottow, M., “Anotaciones sobre vulnerabilidad”, Revista Redbioética-UNESCO, afio 2,
nam. 4, 2011, pp. 91-95.

' Ciomisién Nacional para la Proteccién de los Sujetos Humanos, “Reporte Bel-
mont...”, cit.

12° Asociacion Médica Mundial, op. cit., parrafo 19.
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El término ‘vulnerabilidad’ alude a una incapacidad sustancial para pro-
teger intereses propios, debido a impedimentos como falta de capacidad para
dar consentimiento informado, falta de medios alternativos para conseguir
atencion médica u otras necesidades de alto costo, o ser un miembro subordi-
nado de un grupo jerarquico.'?

Por otra parte, dependiendo de lo estrechas o abarcantes que sean las
definiciones de vulnerabilidad, éstas se han clasificado: de manera restric-
tiva, se cataloga la vulnerabilidad con base en el consentimiento, en la ex-
plotacién o en los dafios. Con base en el consentimiento, estd la definicién
de las Buenas Practicas Clinicas, y como ya se dijo, las normas CIOMS que
definen como vulnerable(s) a aquellos que son relativa o absolutamente in-
capaces de proteger sus propios intereses.

Individuos cuyo deseo de participar en un estudio clinico puede ser mal in-
fluenciado por la expectacion, justificada o no, de los beneficios asociados con
su participacion, o de una venganza por parte de los miembros superiores de
una jerarquia en caso de rehusarse a participar.'*

El Reporte Belmont define al vulnerable en razéon de su estado de de-
pendencia y su capacidad impedida de libre consentimiento:

Por razén de su estado dependiente y su frecuentemente comprometida ca-
pacidad de consentimiento libre, deben ser protegidos del peligro de verse
envueltos en investigaciones solamente por la conveniencia administrativa o
porque sean faciles de manipular como resultado de su enfermedad o condi-
ci6n socioeconémica.'®

Una variante de las definiciones basadas en el consentimiento son aque-
llas que incluyen limites en la capacidad para evitar la explotacién. Sin em-
bargo, segtin el concepto de explotacion que se maneje, la definiciéon puede
ser muy abarcante o muy estrecha. Dentro de las primeras estd la fragilidad
humana universal, y para el caso de la salud y la investigacion, se refiere a
la susceptibilidad a sufrir dafios, la cual tiene que ver con la vulnerabilidad
biologica: es cuando se esta biologicamente débil o enfermo y se requiere
proteccion, o aun cuando se es voluntario sano que acepta participar en una

13 Consejo de Organizaciones Internacionales de las Ciencias Médicas, op. cil.

14 Conferencia Internacional de Armonizacién sobre Requerimientos Técnicos para el
Registro de Productos Farmacéuticos para uso en Humanos, “Normas...”, cit., nam. 1.6.

15 Coomision Nacional para la Proteccién de los Sujetos Humanos, cit., C. Aplicaciones,
3. Seleccién de sujetos.
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investigacion por la desproporcion de poder en la relaciéon médico-paciente.
Dentro de las definiciones abarcantes también se contempla la posibilidad
de danos adicionales ocasionada por la falta de satisfactores sociales, que
hacen al sujeto susceptible a mayores dafos, e incluso a aceptar la partici-
pacion en una investigaciéon que en otras condiciones no se haria. De esta
ultima vulnerabilidad pueden aprovecharse los investigadores; por e¢jemplo,
al obtener una menor resistencia a participar o a la falta de cuestionamien-
tos criticos sobre sus derechos. Una definicién estrecha esta basada en un
concepto de explotacion, como el de Alan Wertheimer, limitado a las tran-
sacciones de mercado.!t

Una definicién abarcante puede ser aquella que incluye grupos de gente:

a) Cuya capacidad como participantes de la investigacion de salvaguar-
dar sus propios intereses a través del consentimiento informado esta
comprometida; por ejemplo, gente iletrada.

b) Que es mas probable que sobrelleven los pesos de la participaciéon en
la investigacion, en virtud de alguna caracteristica que ellos compar-
ten, como personas que viven lejos del centro de investigacion, o de
otros que dependen para su subsistencia.

¢) Que tienen menos probabilidad de obtener los beneficios de la inves-
tigacion en virtud de alguna caracteristica que comparten, y que no
es compensada por otros beneficios para ellos; por ejemplo, gente sin
cobertura de atencién de su salud, que al terminar la investigacién
quedan sin atencién médica.

d) Quien es mas proclive a ser daiado por la investigacioén; por ejemplo,
personas que padecen inseguridad alimentaria moderada.

Esta definicion basa la vulnerabilidad en el consentimiento, en la justa
eleccion de sujetos y en la posibilidad de dafio por pertenecer a determina-
da poblacion.

Hay definiciones que tienden a enfocarse en el riesgo de negar o la falta
de acceso a la atencion de la salud; por ejemplo, la de “Agency for Healthca-
re Research and Quality”,'7 que define como poblaciones vulnerables a las
que son menos capaces de salvaguardar adecuadamente sus propias necesi-

16 La parte A explota a la parte B, si la primera recibe un inequitativo nivel de beneficios
como resultado de las interacciones de B con A. Véase Wertheimer, A., Exploitation, New
Jersey, Princeton University Press, 1996. Se le critica que reduce el concepto de explotacion
a nivel individual, sin tomar en cuenta el contexto social o la historia, y concibe la justicia
como transacciones ideales del mercado.

17" Agency for Healthcare Research and Quality, Request for Applications on Measures of Qual-
ity of Care for Vulnerable Populations, Rockville, MD, 1999.
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dades e intereses. Es una visiéon basada en el consentimiento, pero también
en poblaciones que pueden tener diferentes resultados en su salud, hasta
disparidades no garantizadas en su atencion de la misma, o las provenientes
de necesidades especiales en salud o de barreras para la atencién de ésta.

Otros autores, como Aday,'® califican la vulnerabilidad segtn el estatus
social, el capital social y el capital humano. Y otros, como Danis y Patrick,!
como aquellos que en un momento determinado estan en riesgo de una
oportunidad inequitativa, de obtener la maxima salud posible y una calidad
de vida correspondida a diferencias en los recursos intrinsecos y extrinsecos
que estan asociados con una buena salud. Por ¢jemplo, circunstancias finan-
cieras, lugar de residencia, edad, etcétera.

Las dificultades encontradas, al estar oscilando entre las definiciones
abarcantes y las estrechas, han dado origen a no querer usar el término
“vulnerable” en ética de la investigacion.?” Quienes asi se manifiestan argu-
mentan que si bien el concepto de vulnerabilidad en la ética de la investiga-
c16n surge ante problematicas especificas y grupos concretos, se han inclui-
do demasiados casos y grupos en la categoria de vulnerabilidad, sobre todo
en la investigacién internacional, basicamente en cuanto el concepto se le
refiere a desigualdades de poder y recursos, lo que hace que aquél se debili-
te. Otra critica que se ha hecho a las clasificaciones que se basan en grupos
de subpoblaciones con condiciones necesarias y suficientes para catalogarse
como personas vulnerables es que de esta forma se etiqueta o estigmatiza a
las mismas personas.

Por dltimo, otros buscan ubicar la vulnerabilidad en un terreno concep-
tual en el que ésta tiene que ver con el tipo de investigaciones que se nece-
sitan en el lugar, y a quiénes se les recluta para ello, asi como los deberes de
los investigadores y los comités de ética de la investigacion.?!

Samia Hurst propone una definicién como un llamado a una protec-
cién especial. La vulnerabilidad deberia ser comprendida como la posibi-
lidad de incurrir en un dafio adicional o mayor a sujetos de por si relacio-
nados con algin error en la investigacion. La vulnerabilidad no genera una
nueva obligacion para los sujetos sometidos a una investigacion, sino que
en ciertos casos deben tomarse precauciones especiales para cumplir con

18 Aday, L. A., At Risk in America; The Health and health Care Needs of Vulnerable Populations in
the United States, San Francisco, California, Josey-Bass Publishers, 2001.

19 Danis, M., y Patrick, D. L., “Health Policy, Vulnerability, and Vulnerable Popula-
tions”, en Danis, M. et al. (eds.), Ethical Dimenswons of Health Policy, New York, Oxford Univer-
sity Press, 2002, pp. 310-336.

20 Levine, R. et al., op. cit., p. 46.

21 Meek Lange, M. ¢t al., “Vulnerability...”, cit., p. 334.
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la obligaciéon de que no sean danados. No niega otros dafios que tienen las
personas producto de su contexto, y que deben ser atendidos, pero no hay
que incluirlos en la definiciéon de vulnerabilidad.??

Otro es el enfoque de Florencia Luna, que se desarrollard mas adelan-
te. Y, finalmente, Lange y otros, partiendo de la vulnerabilidad como una
condicién ontoldgica de la existencia humana, consideran vulnerables a los
sujetos especialmente propensos al dafio o la explotacién en la ética de la
investigacion; desarrollan una tipologia de formas de vulnerabilidad y sus
correspondientes obligaciones que generan para los investigadores, evitan-
do ante todo aumentar la vulnerabilidad de los sujetos de investigacion.?

2. La vulnerabilidad social escondida
bajo el paradigma biomédico

Dentro de la investigacién biomédica el concepto de vulnerabilidad,
tradicionalmente, se ha limitado a determinados grupos, como aquellos su-
jetos que sufren una condicién especial: el embarazo, la infancia, una dis-
minucién de la capacidad intelectual o ser subordinados de determinado
orden jerarquico. También se ha considerado a quienes tienen necesidad de
atencion sanitaria, estan especialmente enfermos, pertenecen a grupos eco-
némicamente limitados, o son de determinada raza. Sin embargo, dentro
del ambito biomédico, la vulnerabilidad pocas veces se asocia como parte
de un sistema socioeconémico excluyente que mantiene a muchos bajo mi-
nimos de dignidad. La perspectiva social que permite apreciar los proble-
mas y la estratificacion social es una asignatura pendiente en los médicos e
investigadores, en quienes predomina la perspectiva biomédica.?* En ésta,
se limita el consentimiento informado a un acuerdo, o incluso, un proceso
entre dos personas, sin tomar en cuenta los factores estructurales que limi-
tan la libertad de los voluntarios para aceptar o rechazar la participaciéon en
una investigacion.?

La situacion de vulnerabilidad asociada a factores sociales, o también
llamada “vulnerabilidad social”, es producto de condiciones de especial fra-
gilidad, que en ciertos ambientes o situaciones socioeconémicas colocan a

22 Hurst, S., “Vulnerability in Research...”, cit., pp. 191-202.

23 Meek Lange, M. et al., “Vulnerability...”, cit., pp. 336 y 337.

2+ Venkatapuram, S. y Marmot, M., “Epidemiology and Social Justice in Light of Social
Determinants of Health in Research”, Buoethics, vol. 23, ntm. 2, 2009, pp. 79-89.

% TFisher, J., “Expanding the Frame...”, cit., p. 360.
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las personas que los sufren.? Se trata de un hecho cotidiano presente en los
sujetos de investigacion, mucha de ella internacional, realizada en paises de
mediano o bajo ingreso. Para Roca y otros, la vulnerabilidad tiene que ver
con la incapacidad del paciente para dar el consentimiento informado por
una carencia de autonomia debida a la imposicién de estructuras sociales
y econdmicas, que determinan su exclusiéon en instancias decisivas para su
propia salud y/o calidad de vida. Ya no se trata de dificultades que radican
en limitaciones individuales, sino de condiciones que resultan de los deter-
minantes sociales, producto de decisiones politicas que desde los centros de
poder definen una situaciéon de exclusion en diferentes aspectos que atafien
al bienestar o al derecho a la salud.?’” Entre los ejemplos que se dan sobre
situaciones de vulnerabilidad estan los siguientes: quienes no tienen posibi-
lidad de acceder no sélo a las nuevas tecnologias, sino ni siquicra a las for-
mas basicas de atencién de su salud; aquellos que carecen de una formaciéon
educativa basica y no estan preparados porque viven en la ignorancia de
lo que ocurre, y se encuentran imposibilitados, por desconocer los medios
para defenderse, o por carecer de medios para su consecuciéon; también
quienes cuentan con el reconocimiento de su ciudadania econémica y tienen
acceso al consumo, pero resultan victimas del poder hegemoénico que impo-
ne usos y costumbres de los paises de alto ingreso sin acceder a lo que sus
poblaciones poseen.?

Para Lorenzo,? partiendo de la experiencia en Brasil, la vulnerabilidad
esta relacionada con el analfabetismo funcional, producto de la incapacidad
de comprender. La UNESCO define al analfabetismo funcional como la si-
tuacion de alguien que escribe su propio nombre o es capaz de hacer calcu-
los simples, o leer palabras y frases aisladas, pero no es capaz de interpretar
el sentido de los textos ni puede usar la lectura o la escritura para su des-
envolvimiento personal, ni para hacer frente a las demandas sociales. Para
medir el analfabetismo funcional de manera indirecta, basta que se tengan
quince afos o mas, y no se hayan concluido cuatro anios de estudios com-
pletos; de manera directa, se detecta por tests especificos para habilidades en

26 Feito, L., “Vulnerabilidad”, An. Sist. Sanit. Navar, vol. 30, suplemento 3, 2007, pp. 7-22.

27 Roca, S. et al., “La investigaciéon biomédica y el consentimiento informado en el am-
bito de las poblaciones e individuos vulnerables”, Acta Bioethica, vol. 11, ntim. 2, 2005, pp.
169-181.

28 Ibidem, p. 172.

29 Lorenzo, C., “O consentimento livre e esclarecido e a realidade do analfabetismo
funcional no Brasil: uma abordagem para a norma e para além da norma”, Revista Bioética,

ntm. 15, vol. 2, 2007, pp. 268-282.
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lectura, en la escritura y en calculos aritméticos en muestreos poblacionales.
La ocurrencia del analfabetismo funcional esta relacionada con condiciones
socioeconémicas destavorables, o por pertenecer a grupos raciales y étnicos
histéricamente situados en situaciéon de discriminacion.

Dentro del terreno especifico de la investigacion, los textos del con-
sentimiento informado no pueden comprenderse por personas que sufren
analfabetismo funcional; por el contrario, requieren un nivel pleno de alfa-
betizacion. Este nivel se encuentra solo entre el 59% vy el 63% de la pobla-
ci6on brasilefia, segtin la zona. El autor dice que la normativa sobre el con-
sentimiento informado en su pais no toma en cuenta el analfabetismo como
un determinante mayor que requiere adaptar diversas maneras de obtener
el consentimiento, situacién que es extrapolable a México.?

Verastegui ha demostrado como los factores socioeconémicos hacen
vulnerable a la poblacién y propician dar su consentimiento a participar
en investigaciones por la necesidad de tratamiento. Partiendo de un estudio
prospectivo sobre algunos aspectos del proceso de consentimiento informa-
do en el Instituto Nacional de Cancerologia de México, la investigadora
encontré que 83% de los 35 pacientes estudiados eran pobres; la percep-
cion salarial de doce de ellos fue menor a un salario minimo, y la mayoria
de la poblacion del hospital percibia menos de uno o dos salarios minimos
(cincuenta pesos al dia en esa fecha). Respecto a su nivel educativo, 31%
eran analfabetos, 29% no finalizaron la primaria, y s6lo 40% estudiaron la
secundaria o mas alla de ésta. En relacién con el motivo por el que se les
pidi6 firmar el consentimiento informado, el 46% respondié: “para recibir
tratamiento gratis”;*! ninguno de los pacientes pens6 que fuera para prote-
ger sus derechos. El consentimiento fue leido solo por 57% de los pacientes,
y la principal razon de no leerlo fue el analfabetismo.??

En el estudio de Meneguin y otros® sobre la comprension del consenti-
miento informado en pacientes en protocolos de investigacion con farmaco
en cardiologia, en un hospital ptublico de cardiologia en Sao Paulo, Brasil,
encontraron que la mayor parte de los entrevistados eran analfabetos o te-

30" Ibidem, pp. 273-279.

31" A esto se le ha llamado en bioética “la confusion terapéutica”, y se refiere a la identi-
ficacién que hacen los pacientes al someterse a una investigacion con el hecho de recibir un
tratamiento. Véase Henderson, G. E. ¢t al., “Clinical Trials and Medical Care: Defining the
Therapeutic Misconception”, PLoS Med, vol. 4 nam. 11, 2007, pp. 1735-1738.

32 Verastegui, E., “Consenting of the Vulnerable...”, cit., pp. 4-6.

33 Meneguin, S. et al., “La comprension del formulario de consentimiento por los pacien-

tes que forman parte de investigaciones con farmaco en la cardiologia”, Arg. Bras. Cardiol.,
vol. 94, nim. 1, 2010, pp. 4-9.
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nian un nivel fundamental incompleto; que la mitad de los pacientes no
comprendieron el formato de consentimiento informado, y que 33% tam-
poco ley6 el formulario, pero lo firmé. Entre los que recibieron placebo tras
la randomizacién, un 67% no entendi6 el significado del término, y hubo
una fuerte correlacion entre las personas que no entendieron el significado
de placebo con la escolaridad (p=0.02), evidenciando que a menor instruc-
cién, menor fue la comprension.

En relacion con la concepciéon que tienen los médicos sobre la vulne-
rabilidad, el estudio de Verastegui reporté que aquélla, ante la pregunta
especifica sobre poblaciones vulnerables, identificaron a éstas con los nifos,
las embarazadas, los prisioneros y aquellos pacientes que viven en areas sin
acceso a la atencion médica; es decir, la vulnerabilidad concebida en sentido
estrecho y desligada de los determinantes sociales de la salud. La situacion
socioeconémica, educativa y la desesperacion por la ausencia de medios
de atenciéon médica no fueron consideradas como condiciones de vulne-
rabilidad. Llama la atencién que existiendo tanto analfabetismo y con las
repercusiones que tiene en la comprension del formato del consentimiento
informado no haya sido detectado como factor condicionante de vulnera-
bilidad. Peor atn: el estudio muestra que solo 15% de los médicos pensaba
que la poblacion del hospital era vulnerable.?*

En el contexto de un pais de alto ingreso como los Estados Unidos,
también se dejan ver los condicionamientos estructurales que motivan a
enrolarse en diversos protocolos de investigacién: la insuficiente atenciéon
médica que sufren muchos pacientes que creen que a través de un ensayo
clinico obtendran su tnica oportunidad de tratamiento para su enferme-
dad, ocasionando ademas “una concepcién errénea terapéutica” al consi-
derar como tratamiento un protocolo de investigacion, lo cual atenta contra
la autonomia, o la necesidad de una mejor atencion sanitaria bajo el supues-
to de que entrando a un protocolo de investigacion habra posibilidad de ser
mejor atendido de otras dolencias que no pueden cubrir por su seguro mé-
dico ordinario. Bajo situaciones de vulnerabilidad social, los participantes
potenciales no valoran los riesgos y beneficios de una investigacion, sino que
son polarizados por las necesidades sociales, econémicas o médicas como
motivacién para ser aceptados; hay mucha evidencia empirica que ha de-
mostrado que a los pacientes que buscan atencién sanitaria a partir de los
protocolos de investigacién no les interesan los detalles senalados en el con-
sentimiento informado y tienen pocas preguntas sobre los protocolos. Y atin
mas revelador de la manipulacion: es la evidencia de la poca capacidad de

3 Verastegui, E., “Consenting of the Vulnerable...”, cit., p. 7.
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valorar su aceptacién a determinada investigacion frente a otras, aceptando
la primera que se les ofrece.®

Los estudios citados muestran como la vulnerabilidad social es una si-
tuacion muy presente en grandes sectores de la poblacion, pero pocas veces
detectada. La vulnerabilidad es limitada a determinados grupos, desligada
de los determinantes sociales de la salud, y por lo mismo, puede decirse que
es un concepto escondido. Ciertamente, como se ha dicho, se ha criticado
que entonces bajo el concepto de vulnerabilidad puede entrar gran canti-
dad de gente, o puede estigmatizarse a alguien por pertenecer a determina-
do grupo sin ser vulnerable. Por lo mismo, es necesaria una aproximacion
mas fina y mas critica a la vulnerabilidad, que pueda detectarse mejor apro-
ximandose al contexto de cada persona, pero sin perder el mordente revisio-
nista con que requieren ser abordadas las situaciones masivas de exclusion.

3. La vulnerabilidad generada por la enfermedad

La clasificaciéon de la condicion social de una familia se realiza en un
punto temporal dado, y es como una foto fija de un proceso cambiante, por
lo que la condicion social puede modificarse por el efecto de la enferme-
dad misma en los gastos que tenga que realizar la familia para afrontarla.
El gasto de bolsillo se define como la proporcion del gasto que las familias
destinan a través de gastos directos, a solventar los distintos requerimientos
de la atencién de la salud una vez satisfechas sus necesidades alimentarias.
Se trata de un mecanismo que hay que evitar, puesto que pone a muchos en
crisis econoémica, y depender de éste restringe a muchos al acceso universal
ala salud. En 2010, en México, el gasto de bolsillo representaba el 47.21%
del gasto total en salud, y en la década ascendié hasta el 51%.% La Organi-
zacion Mundial de la Salud (OMS) sostiene que el gasto de bolsillo no debe
superar entre 30 y 40% del gasto total en salud.?

Una familia que esta por arriba de la linea de bienestar, al presentarse la
enfermedad grave de alguno de sus miembros, puede caer abruptamente, y
la enfermedad misma puede afectar los derechos sociales de sus miembros;

35 Fisher, J., “Expandig the Frame...”, cit., pp. 363-366.
36 Pérez, Mariana, Gasto de bolsillo: acciones para eliminar un obstaculo en el ejercicio del derecho
a la salud, México, Fundar-Centro de Analisis e Investigacion, 2010, en Attp://www.las1 Ofal-
lantes.com/lasdiez /gasto-de-bolsillo-acciones-para-eliminar-un-obstaculo-en-el-gjercicio-del-derecho-a-la-
salud/ (consultado el 21 de diciembre de 2014).

37 World Health Organization, “The World Health Report. Financing for Universal
Coverage”, WHO, Geneve, 2010, pp. 41-58.
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por ejemplo, alguno de los hijos debe dejar de estudiar para cuidar al enfer-
moj; ademas, los cuidadores se desgastan y la familia se estresa, e incluso se
fragmenta. Se podria pensar que en toda familia existe una cierta resilien-
cia frente al estrés desencadenado por ciertos factores externos, que resulta
compensado por el esfuerzo familiar; pero mas alla de un punto, la familia
no puede responder ni econémica ni socialmente, y se ve gravemente afec-
tada, lo cual empeora la vulnerabilidad.

En consecuencia, es necesario tomar en cuenta que la enfermedad,
cuando no existe cobertura en salud o se tiene un nivel de ingresos por de-
bajo de la linea de bienestar, se convierte en un factor mas de vulnerabilidad
real al momento en que el enfermo acude al sistema de salud o se somete al
consentimiento informado para un proyecto de investigacion, pues dichos
factores pueden orillar al paciente o a su familia a aceptar lo inaceptable.

4. El enfoque alternativo de Luna

Un abordaje sugerente, dada su capacidad de dar cuenta de un modo
alternativo e integral del fendmeno de la vulnerabilidad, es el de Florencia
Luna. Frente a las concepciones estigmatizantes de vulnerabilidad, como
son las personas pobres o las mayores, Luna se pregunta: jtodas las perso-
nas pobres son vulnerables?, o ¢todas las personas mayores lo son? No es
evidente que todas las personas pobres o mayores por el solo hecho de serlo
sean también vulnerables. Manejado de esta manera, el concepto de vulne-
rabilidad se vuelve rigido y menos util.?

Luna propone considerar el aspecto dinamico y contextual del concep-
to como parte de su propio contenido.? El funcionamiento de este concepto
es dinamico y contextual, y esto determina tanto su alcance como las mane-
ras de pensarlo o concebirlo. En efecto, la vulnerabilidad deberia ser pen-
sada mediante la idea de “capas”: algo mas flexible, que puede ser multiple
y diferente, y que puede ser removida capa por capa. No hay una sélida
y tnica vulnerabilidad, sino que puede haber diferentes capas operando.
Estas pueden superponerse, y algunas pueden estar relacionadas con pro-
blemas del consentimiento informado, mientras que otras lo estaran con las
circunstancias sociales.

3 Sin duda, no todos los pobres o los ancianos son vulnerables; pero en lugares donde
abundan los determinantes sociales de la salud, como es el caso de México, la gran mayoria
si lo es, y s6lo se salvan algunos por excepcion.

3 Luna, F, “La vulnerabilidad...”, cit., pp. 60-67.
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Este modelo es relacional y dinamico. Es relacional puesto que descubre
cada capa en que se encuentra un individuo al examinar cercanamente el
contexto en que éste se encuentra. Es dinamico, puesto que reconoce que
conforme cambia el contexto, las capas de vulnerabilidad pueden ir o ve-
nir.* Ademas, puesto que este enfoque aborda al individuo y las variadas
capas de vulnerabilidad, puede dar cuenta de la complejidad de la situacion
de cada persona, y al describir la vulnerabilidad como dinamica y de ma-
nera no esencialista, evita los estereotipos que etiquetan a ciertos individuos
como vulnerables.

Una ventaja de esta propuesta es que puede operar sutilmente y ayudar
a realizar un analisis refinado de las situaciones dadas en la investigacion.
Si se acepta lo complejo de los contextos, esta herramienta ayudara a ana-
lizarlos, interpretarlos y evaluarlos. El trabajo consistira en ir identificando
una a una las capas de vulnerabilidad y analizara como éstas se expresan e
interactiian con el contexto. También permite reconocer que sélo pueden
minimizarse algunas capas de vulnerabilidad identificadas, faciles de remo-
ver, mientras que otras pueden ser mas problematicas y permanecer, requi-
riendo entonces de la cancelaciéon de la investigacion especifica, o hacerla
con el tipo de sujetos de investigaciéon involucrados.

La misma autora acepta la critica que se le ha hecho en el sentido de
que la idea de las capas puede ser demasiado blanda o flexible, no sélo
porque puede revelar demasiadas vulnerabilidades, sino también porque su
elasticidad puede resultar demasiado complicada para proveer soluciones
practicas. No solamente no especifica qué son las capas, sino que tampoco
proporciona opciones de como removerlas.*! Es decir, el concepto no se ha
operacionalizado para utilizarlo en la practica, ni tampoco establece accio-
nes compensadoras de la vulnerabilidad.

III. METODO DE MEDICION INTEGRAL
DE LA POBREZA

La Ley General de Desarrollo Social, promulgada el 20 de enero de 2004,
en su articulo sexto, menciona que tiene como uno de sus objetivos centrales
garantizar el pleno ¢jercicio de los derechos sociales consagrados en la Cons-
titucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos y asegurar el acceso de

40 Luna, F, “Elucidating the Concept of Vulnerability: Layers not Labels”, Int. 7. Fem.
Approaches Bioeth, vol. 2, num. 1, 2009, pp. 121-139.
41 Luna, ¥, “La vulnerabilidad...”, cit., p. 12.
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toda la poblacién al desarrollo social.*? Una innovaciéon fundamental de esta
ley consiste en la incorporacion de mecanismos institucionales de evaluacion
y seguimiento de las politicas de desarrollo social. Para ello, se creé el Cone-
val, que tiene la misién de normar y coordinar la evaluaciéon de las politicas
y programas de desarrollo social, y de establecer los lincamientos y criterios
para la definicién, identificacién y medicion de la pobreza. La citada ley, en el
articulo 36, determina que el Coneval debe emitir un conjunto de lineamien-
tos y criterios para la definicion, identificacion y medicion de la pobreza, en
los cuales habra de considerar, al menos, ocho indicadores, lo que a su vez
plantea la necesidad de hacer mediciones multidimensionales de la pobreza.

El Coneval desarrolld varias lineas de investigaciéon con especialistas
nacionales y extranjeros para identificar los principales retos para definir
y medir la pobreza multidimensional. Se elaboraron cinco propuestas me-
todologicas, que permitieran la medicién multidimensional de la pobreza.
Finalmente, se logro la tarea de proponer una metodologia de medicién de
la pobreza que cumpliera con las disposiciones legales, que fuera sensible a
la problematica social mexicana y que estuviera fundamentada en sélidos
criterios metodologicos. Paralelamente, el Coneval realizé una serie de in-
vestigaciones con el INEGI para contar con informacioén para generar esti-
maciones de pobreza multidimensional por entidad federativa, y para definir
la concepcién y la forma de operar de los indicadores sociales que deben ser
utilizados en la mediciéon multidimensional. Como resultado de todo lo an-
terior, fue creada una metodologia para la medicién multidimensional de la
pobreza en México,* que responde a la citada ley, e incorpora algunas de las
mejores practicas y desarrollos metodolégicos disponibles en la actualidad.

Tradicional y mayoritariamente la pobreza se ha medido de manera
unidimensional, en la cual se utiliza el ingreso como una aproximacion al
bienestar econémico de una poblacion. Esta aproximaciéon permite identi-
ficar a la poblacion que carece de las condiciones necesarias para satisfacer
sus necesidades, siempre y cuando se puedan adquirir a través de los merca-
dos de bienes y servicios. Sin embargo, una de sus principales limitaciones
consiste en que el concepto de pobreza comprende varias dimensiones y no
puede ser aprehendido por los bienes y servicios que pueden ser adquiridos
por el mercado.*

42 Camara de Diputados del H. Congreso de la Unién, Ley General de Desarrollo So-
cial, Duario Oficial de la Federacion, México, 20 de enero de 2004.

# Consejo Nacional de Evaluacion de la Politica de Desarrollo Social.

** JIbidem, p. 7, Amartya Sen ha sefialado que la mayoria de soluciones al problema de
identificacién ha consistido en adoptar una visiéon unidimensional.
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La mediciéon multidimensional de la pobreza, ademas de considerar el
bienestar econémico, los derechos sociales y el contexto, ha sido amplia-
mente recomendada por la discusiéon académica. Abarca una serie de ca-
rencias en diferentes dominios, como las oportunidades de participaciéon en
las decisiones colectivas, los mecanismos de apropiacion de recursos, o las
titularidades de derechos que permiten el acceso al capital fisico, humano o
social, entre otros. Sin embargo, el nimero y el tipo de dimensiones a consi-
derar estan asociados con las formas en que se conciben las condiciones de
vida minima, o aceptables para garantizar un nivel de vida digno para todos
y cada uno de los miembros de la sociedad.

El método multidimensional de la pobreza elaborado por el Coneval
considera el enfoque del bienestar, el de derechos y el contextual. El prime-
ro circunscribe las aproximaciones de necesidades basicas insatisfechas, de
activos, de capacidades, etcétera. Su objetivo primordial radica en identi-
ficar las dimensiones y condiciones que limitan la libertad de las personas
para desarrollarse plenamente. Cada persona, a partir de sus circunstancias
y preferencias, desarrolla el conjunto de capacidades que definen el abani-
co de opciones de vida que puede elegir. Si estas opciones no le permiten
tener condiciones de vida aceptables dentro de su sociedad, se considera
que el individuo es pobre. Si bien no existe consenso sobre la mejor mane-
ra de abordar el problema de la pobreza multidimensional desde el enfoque
de bienestar, la mayoria de mediciones efectuadas desde esta aproximacion
consideran fundamental la disponibilidad de recursos econémicos por parte
de los individuos.*

El enfoque de derechos esta asociado a la existencia de garantias funda-
mentales, inalienables, insustituibles e interdependientes, por lo que desde
esta perspectiva, la pobreza constituye en si misma una negacion de los de-
rechos humanos. Al considerar a éstos como garantias indispensables, adop-
tadas dentro del marco juridico nacional, o ratificadas mediante la firma de
acuerdos internacionales, se convierten en obligaciones para el Estado, que
debera generar los mecanismos que permitan, progresivamente, el acceso
pleno a los derechos humanos. Se trata de dimensiones relevantes, cono-
cidas a prior, las cuales, por su caracter universal, indivisible e interdepen-
diente, requieren ser satisfechas en su totalidad para garantizar las condicio-
nes de vida aceptables para los seres humanos.

Los derechos sociales o el ingreso de las personas son atributos indivi-
duales o de la unidad doméstica, en tanto que en el caso de los factores con-

45 Ibidem, p. 9.
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textuales, el andlisis requiere considerar elementos comunitarios o locales,
cuya identificacion descansa en criterios territoriales. La cohesion social es
el espacio o territorio donde pueden medirse los factores contextuales que
inciden en la sociedad, y como ésta influye en aquellos factores. La cohesion
social integra tres grandes componentes: la dimension de las percepciones,
la dimension de las brechas econdémicas y sociales, y la dimension de los
mecanismos institucionales de inclusiéon o exclusion social (por medio del
mercado, del Estado y de la sociedad civil). No es que la cohesion social
genere directamente la pobreza, sino que mas bien explica su estructura y
su dinamica, y por lo tanto es un indicador exégeno para la identificacion
de la pobreza.*

En definitiva, al articular los tres enfoques, el método de medicion mul-
tidimensional de la pobreza, en el espacio del bienestar, establece una can-
tidad minima de recursos monetarios (definida por la linea de bienestar)
requeridos para satisfacer las necesidades basicas de las personas. En el es-
pacio de los derechos sociales, al ser éstos considerados como elementos
universales, interdependientes e indivisibles, considera que una persona esta
imposibilitada para ejercer uno o mas derechos cuando presenta carencia
en al menos uno de los seis indicadores senalados en el articulo 36 de la Ley
General de Desarrollo Social: rezago educativo, acceso a los servicios de
salud, acceso a la seguridad social, calidad y espacios de la vivienda, servi-
cios basicos en la vivienda y acceso a la alimentacién. Y en el espacio de lo
contextual, el grado de cohesién social existente se mide por otra serie de
indicadores apropiados para el efecto.

Es necesario especificar los indicadores utilizados en cada una de las
multiples dimensiones para detectar cuando existe pobreza: las medidas de
identificacién, las de agregacion y las de cohesion social. Para efectos de este
trabajo, se especificaran solo las medidas de identificacion, es decir, aque-
llas que permiten detectar cuando existe pobreza multidimensional; para
su aplicacién a la detecciéon de vulnerabilidad en un determinado paciente,
candidato a formar parte de una investigacién. Estas son el indice de bien-
estar econdémico y el indice de privaciéon social. Las medidas de agregacion
no interesan aqui, puesto que registran la magnitud o el promedio de las
carencias. Las medidas de cohesion social tampoco se tomaran en cuenta,
para evitar complicaciones con mas indicadores al investigador clinico.

45 Thidem, p. 12.
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1. Indice de bienestar econdmico

Para identificar a la poblaciéon con un ingreso insuficiente para adquirir
los bienes y servicios que requieren, se definen la linea de bienestar y la linea de
bienestar minimo. La linea de bienestar hace posible identificar a la poblacion
que no cuenta con los recursos suficientes para adquirir los bienes y servi-
clos que requiere para satisfacer sus necesidades alimentarias y no alimen-
tarias. La linea de bienestar minimo permite identificar a la poblacién que,
aun al hacer uso de todo su ingreso en la compra de alimentos, no puede
adquirir lo indispensable para tener una nutriciéon adecuada.*’

2. Indice de privacion social

La identificacion de las carencias en el espacio de los derechos sociales
se efecttia en dos fases:

1. Identificacién de carencias en cada indicador particular. Para cada
uno de los seis indicadores sociales se genera una variable dicotémica, que
permite distinguir si una persona presenta carencia en la dimension respec-
tiva o no. Estos indicadores toman el valor uno cuando el individuo tiene la
carencia, y cero en caso contrario.

2. Indice de privacién social. Este indice se construye para cada persona
a partir de la suma de los seis indicadores asociados a las carencias sociales.
Conforme a la definiciéon de pobreza multidimensional, se considera que
una persona experimenta carencias en el espacio de los derechos sociales
cuando el valor del indice de privaciéon social es mayor que cero, es decir,
cuando padece al menos una de las seis carencias. A este punto de corte
(G=1) se le denomina “umbral de privacién”.

De manera analoga a la linea de bienestar minimo que se definié en el
espacio del bienestar econémico, se identifica a la poblacién que presenta
mas de tres carencias sociales mediante la definicién de un umbral de privacion
extrema (C¥), que permite identificar a la poblacion en situaciéon de pobreza
multidimensional extrema.

Cuando se conjugan ambos indices (el de ingreso y el de privaciéon so-
cial), da origen a un mapa cartesiano en el que cualquier persona puede ser
clasificada en cada uno de los siguientes cuadrantes:

47 Ibidem, p. 22.
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FIGURA 1

POBLACION EN SITUACION DE POBREZA MULTIDIMENSIONAL*
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I. Pobres multidimensionales. Poblacion con ingreso inferior al valor de
la linea de bienestar, y que padece al menos una carencia social.

II. Vulnerables por carencias sociales. Poblacion que presenta una o
mas carencias sociales, pero cuyo ingreso es superior a la linea de bienestar.

ITI. Vulnerables por ingresos. Poblacién que no presenta carencias so-
ciales, y cuyo ingreso es inferior o igual a la linea de bienestar.

IV. No pobre multidimensional y no vulnerable. Poblacién cuyo ingre-
so es superior a la linea de bienestar, y que no tiene carencia social alguna.

Ademas, a partir de la linea de bienestar minimo y del umbral de pri-
vacién extrema, es posible identificar en el grupo de poblacién en situacién
de pobreza multidimensional un subgrupo de gente en situaciéon de pobreza
multidimensional extrema.

4 Thidem, p. 24.
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FIGURA 2

POBLACION EN SITUACION DE POBREZA
MULTIDIMENSIONAL EXTREMA*
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El subcuadrante I” representa a la poblacion en situacién de pobreza
multidimensional extrema, la cual dispone de un ingreso tan bajo que, aun
silo dedicara por completo a la adquisicién de alimentos, no podria adqui-
rir los nutrientes necesarios para tener una vida sana; ademas, presenta al
menos tres de las seis carencias sociales. A la poblacién pobre multidimen-
sional no incluida dentro de la poblacién pobre multidimensional extrema se
le llama “poblacién en situaciéon de pobreza multidimensional moderada”.

Conviene especificar los indicadores de carencia social, puesto que la
medicion del pleno ejercicio de un derecho representa distintas limitacio-
nes metodoldgicas, en particular algunos aspectos, tanto observables como
no observables. Por ello, los indicadores de carencia social que se utilicen
para medir la pobreza deben ser tales que identifiquen elementos minimos o
esenciales del derecho, sin los cuales se pueda asegurar que una persona no
ejerce o no ha podido ejercer alguno de sus derechos sociales (véase tabla 1).

49 Ihidem, p. 26.

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
CONSENTIMIENTO INFORMADO EN INVESTIGACION... 139
TABLA 1

CRITERIOS MINIMOS PARA EVALUAR EL CUMPLIMIENTO
O NO DE CIERTOS DERECHOS>

1. Rezago educativo:

Se considera con carencia por rezago educativo a la poblacion
que cumpla alguno de los siguientes criterios:

— Tiene de tres a quince afios, no cuenta con la educacion basica
obligatoria y no asiste a un centro de educaciéon formal.

— Naci6 antes de 1982 y no cuenta con el nivel de educacion obli-
gatoria vigente en el momento en que debia haberla cursado
(primaria completa).

— Naci6 a partir de 1982 y no cuenta con el nivel de educacion
obligatoria (secundaria completa).

2. Acceso a los servicios de salud:

Se considera que una persona se encuentra en situacion de ca-
rencia por acceso a los servicios de salud cuando:

— No cuenta con adscripcion o derecho a recibir servicios médi-
cos de alguna instituciéon que los presta, incluyendo el Seguro
Popular, las instituciones publicas de seguridad social (IMSS,
ISSSTE federal o estatal, Pemex, ejército o marina) o los servi-
cios médicos privados.

3. Acceso a la seguridad social:*!

Es posible identificar a la poblacion sin carencia por acceso a la
seguridad social de acuerdo con alguno de los siguientes criterios:

— En cuanto a la poblaciéon econdémicamente activa, asalariada,
se considera que no tiene carencia en esta dimension si disfruta,
por parte de su trabajo, de las prestaciones establecidas en el
articulo 20. de la Ley del Seguro Social® (o sus equivalentes

50 Ibidem, pp. 37-46.

Sl Este criterio es muy importante, en tanto que evita el empobrecimiento por gasto de
bolsillo, es decir, evita la vulnerabilidad generada por la enfermedad.

52 “La seguridad social tiene por finalidad garantizar el derecho a la salud, la asistencia
médica, la proteccion de los medios de subsistencia y los servicios sociales necesarios para el
bienestar individual y colectivo, asi como el otorgamiento de una pensién que, en su caso y
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en las legislaciones aplicables al apartado B del articulo 123
constitucional).

— Dado el caracter voluntario de la inscripciéon al sistema por
parte de ciertas categorias ocupacionales, en el caso de la po-
blaciéon trabajadora no asalariada o independiente, se conside-
ra que tiene acceso a la seguridad social cuando dispone de
servicios médicos como prestacion laboral o por contratacién
voluntaria al régimen obligatorio del IMSS vy, ademas, cuenta
con SAR o Afore.

— Para la poblaciéon en general, se considera que tiene acceso
cuando goce de alguna jubilacién o pension, o sea familiar de
una persona dentro o fuera del hogar con acceso a la seguridad
social.

— En el caso de la poblacion en edad de jubilacion (sesenta y cinco
anos o mas), se considera que tiene acceso a la seguridad social
si es beneficiario de algin programa social de pensiones para
adultos mayores.

4. Calidad y espacios de vivienda:

Se considera como poblacién en situacion de carencia por cali-
dad y espacios de la vivienda a las personas que residan en vivien-
das que presenten al menos una de las siguientes caracteristicas:

— El material de los pisos de la vivienda es de tierra.

— El material del techo de la vivienda es de lamina de cartén o
desechos.

— El material de los muros de la vivienda es de embarro o bajare-
que; de carrizo, bambu o palma; de lamina de carton, metalica
o asbesto, o material de desecho.

— La razon de personas por cuarto (hacinamiento) es mayor que

2.5.
5. Servicios basicos de vivienda:

Se considera como poblacién en situacion de carencia por ser-
vicios basicos en la vivienda a las personas que residan en viviendas
que presenten al menos una de las siguientes caracteristicas:

previo cumplimiento de los requisitos legales, sera garantizada por el Estado”, Ley del Segu-
ro Social, articulo 20., México, Camara de Diputados, 21 de diciembre de 1995.
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— El agua se obtiene de un pozo, rio, lago, arroyo, pipa; o bien, el
agua entubada la obtienen por acarreo de otra vivienda, o de la
llave publica o hidrante.

— No cuentan con servicio de drenaje, o el desagiie tiene conexién
a una tuberia que va a dar a un rio, lago, mar, barranca o grieta.

— No disponen de energia eléctrica.

— El combustible que se usa para cocinar o calentar los alimentos
es lefia o carboén sin chimenea.

6. Acceso a la alimentacion:

Con el proposito de disponer de una medida para evaluar el
avance en el derecho a la alimentacién, diversos organismos inter-
nacionales e instituciones han desarrollado el concepto de seguridad
alimentaria. De acuerdo con la Organizacion de las Naciones Unidas
para la Alimentacién y la Agricultura (2006), la seguridad alimen-
taria comprende el acceso en todo momento a la comida suficiente
para llevar una vida activa y sana, lo cual estd asociado a los con-
ceptos de estabilidad, suficiencia y variedad de los alimentos. Se
han sefialado cuatro posibles niveles de inseguridad alimentaria: in-
seguridad alimentaria severa, inseguridad alimentaria moderada,
inseguridad alimentaria leve y seguridad alimentaria.

Se considera en situacién de carencia por acceso a la alimenta-
ci6n a los hogares que:

— Presenten un grado de inseguridad alimentaria moderado o se-
vero.

En definitiva, el método de medicion multidimensional de la pobreza
representa un abordaje contextual, critico, que permite comprender la po-
breza de las personas de acuerdo con la complejidad del fenémeno, y por
lo mismo, tiene puntos de contacto con un concepto amplio y dinamico de
vulnerabilidad semejante al manejado por Luna. La pobreza es produc-
to de multiples determinantes, tanto por ausencia de bienestar econémico
como por el no cumplimiento de derechos sociales, y tiene que ver con los
contextos, los cuales son proclives a la vulnerabilidad ante la ausencia de
medidas de cohesion social.

A continuacion se presenta un intento de hacer operativo el enfoque de
las capas con el método de medicién integral de la pobreza.
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IV. METODO DE MEDICION MULTIDIMENSIONAL
DE LA POBREZA APLICADO A LA INVESTIGACION: GRUPOS
DE VULNERABILIDAD Y PAUTAS ETICAS DE ACCION

El método de mediciéon multidimensional de la pobreza puede ser utilizado
analogamente al método de las capas de Florencia Luna, para detectar con-
diciones de vulnerabilidad en los pacientes sometidos a investigaciones bio-
médicas. Exactamente, los métodos multidimensionales surgen ante la nece-
sidad de superar la estrechez de las mediciones unidimensionales. Siguiendo
a Amartya Sen, su objetivo primordial radica en identificar las dimensiones y
condiciones que limitan la libertad de las personas para desarrollarse plena-
mente. Si una persona tiene capacidad para elegir solo entre un abanico de
opciones que no le permiten tener condiciones de vida aceptables dentro
de su sociedad, se considera que el individuo es vulnerable social, pues se
encuentra atrapado en la pobreza. Ademas, el método del Coneval puede ser
utilizado de manera practica por los investigadores; en trabajo o en equipo
con trabajo social, para detectar cuando estan ante un paciente vulnerable,
puesto que ofrece una serie de indicadores accesibles y faciles de manejar.

Por otra parte, abordar la vulnerabilidad social desde la ética seria ob-
jeto de otro trabajo. Sin embargo, al menos como marco orientativo baste
sefialar que son tres las areas en las que puede realizarse algin tipo de la
nueva practica orientada por la ética:*

a) Aquella relacionada con la justicia distributiva, es decir, el acceso a
aquellos bienes a los que tienen derecho los pacientes por el hecho de
haber participado en un protocolo de investigacion. Si bien es muy
dificil incidir agudamente en cuestiones estructurales de justicia so-
cial, se puede hacer alguna aproximacion a ciertos beneficios para los
pacientes en vulnerabilidad social.

b) La que tiene que ver con un adecuado proceso de consentimiento
informado, de tal manera que pueda ser entendido, y por lo tanto,
ejercerse la autonomia de parte de los pacientes en vulnerabilidad
social, sobre todo su capacidad de captar el objetivo del protocolo,
los riesgos y beneficios, y poder dar o negar su consentimiento de
manera mas libre.

¢) Lo relacionado con propiciar didlogo, discusion y diversos tipos de
propuestas sobre qué hace ética a una investigacion. Sacar a la inves-
tigacion de la dada investigador-paciente y ponerla en el contexto de

% Fisher, J., “Expanding the Frame...”, cit., pp. 366-369.
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la vulnerabilidad social y otros factores estructurales, puede ayudar
a crear nuevos imaginarios y alternativas para evitar la explotacion
de los pacientes.

A continuacién se explicara cémo pueden ser usados los indicadores en
el contexto de la investigaciéon biomédica, y se seflalaran algunas perspecti-
vas éticas de accion relacionadas con las dos primeras areas, que son en las
que mas se pueden operativizar acciones y sobre las que se ha escrito mas.
La tercera area, sin duda, es una tarea a trabajar en la ética de la investi-
gacion.

Como se ha visto, la pobreza implica no sélo la medicién del ingreso,
sino el acceso a seis derechos sociales: salud, seguridad social, educacion,
calidad y espacios de la vivienda, servicios dentro de la vivienda y alimen-
tacion. Por medio de un cuestionario con base en siete preguntas podria te-
nerse un panorama basico de qué grado de vulnerabilidad tiene el paciente,
y por lo tanto, tomar las consecuentes precauciones que habria que tener
con éste.

Dentro de esta medicién, un primer indicador se establece con una li-
nea de bienestar, que implica el costo de la canasta basica alimentaria y
no alimentaria, y una linea de bienestar minimo, que implica el costo de
la canasta basica alimentaria. Esta altima, en noviembre de 2014, a nivel
urbano fue de 1,272 pesos, y a nivel rural fue de 895 pesos. La canasta no
alimentaria (alimentaria mas no alimentaria) a nivel urbano fue de 2,616
pesos y 1,666 pesos a nivel rural.> La pregunta para saber sobre la linea de
bienestar seria sobre la percepciéon mensual del paciente.

Para detectar rezago educativo habria que indagar sobre la existencia o
no de la educacion basica obligatoria. Para saber sobre el acceso a los ser-
vicios de salud, es necesario preguntar si es derechohabiente de alguna ins-
tituciéon médica, o en el caso de un adulto mayor si es beneficiario de algin
programa social de pension. En relaciéon con la calidad o tipo de vivienda,
habria que hacer preguntas especificas, tales como materiales de construc-
cion, ademas de los servicios asequibles. Por Gltimo, harfa falta cuestionar
sobre la seguridad alimentaria existente.>

5% Comisién Nacional de la Evaluacién de la Politica de Desarrollo Social, “Medicién
de la Pobreza”, México, Coneval, en http://www.coneval.gob.mx/Medicion/Paginas/Lineas-de-
bienestar-y-canasta-basica.aspx (consultado el 20 de diciembre de 2014).

%5 Pregunta disefiada a partir del indicador de insuficiencia alimentaria. Véase Consejo
Nacional de Evaluaciéon de las Politica Social, “Dimensiones de la seguridad alimentaria:
evaluacion estratégica de nutricién y abasto”, México, Coneval, 2010, p. 25, en hitp://www.
coneval.gob.mx/rw/resource/coneval/info_public/PDE_PUBLICACIONES/Dimensiones_seguridad_
alimentaria_FINAL web.pdf (consultado el 21 de diciembre de 2014).
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Las preguntas, tomadas a partir de los indicadores del Coneval, podrian
ser las indicadas en la tabla 2. La respuesta es SI o NO.

TABLA 2
CUESTIONARIO PARA DETECTAR Y MEDIR VULNERABILIDAD
EN LOS PACIENTES

1. ¢Su nivel de ingresos es menor a 1,270 pesos® (890 pesos a nivel
rural)?

St la respuesta anterior fue NO, hacer la pregunta 2;
si_fue SI, pasar a la pregunta 5.

2. ¢Su nivel de ingresos es menor a 2,610 pesos (1,660 pesos a nivel
rural)?

3. ¢Carece del nivel de educacién basica obligatoria? (secundaria
para los nacidos a partir de 1982).

4. ¢Carece de adscripcion o derecho a recibir servicios médicos de
alguna institucion médica?’’

5. ¢Le falta acceso a la seguridad social por usted mismo o algin
pariente? (No es beneficiario de algin programa social de pen-
siones para adultos mayores (en el caso de adultos mayores)?

6. ¢Su vivienda tiene alguna de estas caracteristicas: piso de tierra,
techo de cartéon o desechos, muros que no son de material de
construcciéon, mas de 2.5 habitantes por cuarto?

7. ¢Su vivienda carece de alguno de estos servicios: agua entubada,
drenaje, luz o gas para cocinar?

8. ¢En su hogar, por falta de ingreso, han tenido que disminuir: el
namero de comidas, la variedad de los alimentos, la cantidad de lo
que comen, o alguien se ha quedado con hambre por falta de ali-
mentos? (Poner SI —inseguridad alimentaria moderada— si res-
ponde afirmativamente a 3 de las especificaciones anteriores).

Con los datos anteriores y pretendiendo simplificar con base en pun-
tajes, debido al uso masivo que puede tener este instrumento en sujetos de

% Cifras redondeadas.
7 Con esta pregunta se evaltia indirectamente la posibilidad de que el paciente o su
familia tengan que incurrir en gasto de bolsillo por no tener cobertura en salud.
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experimentacion, habria que clasificar grupos de vulnerabilidad social de la
siguiente manera:

Las preguntas 1 y 2 se califican primero, y de la 3 ala 8 en seguida. La
primera pregunta afirmativa se clasifica con la letra “A”, y en caso negativo,
con un gui6tn. La segunda pregunta afirmativa se clasifica con la letra “B”,
y en caso negativo, con un guiéon. Ambas preguntas negativas se califican
con x. De las preguntas 3 a la 8, se le dara un punto a cada pregunta po-
sitiva.

Niimero de pregunta
112 345678

Clasificacion de la vulnerabilidad social

A | - |Entre 3y 6 puntos | Vulnerabilidad multidimensional extrema

- |B | Entre 1 y 3 puntos Vulnerabilidad multidimensional moderada

- |B |0 puntos Vulnerabilidad de ingresos
x | x |Entre 1 y 3 puntos Vulnerabilidad de carencias sociales
x | x |0 puntos No vulnerabilidad social

TABLA 3

TIPO DE VULNERABILIDAD SOCIAL SEGUN EL PUNTAJE OBTENIDO

Segun el puntaje obtenido, se clasificara la vulnerabilidad del paciente!

A + 3 o mas puntos = vulnerabilidad multidimensional extrema
B + | a 3 puntos = vulnerabilidad multidimensional moderada
B + 0 puntos = vulnerabilidad de ingresos

x + 1 a 3 puntos = vulnerabilidad de carencias sociales

x + 0 puntos = no vulnerabilidad social

Si sus ingresos no le alcanzan para comprar la canasta alimentaria y ca-
rece de tres o mas de los derechos antes citados (figura 2, sector I”’), esta en
vulnerabilidad multidimensional extrema. No es dificil que este cuadrante
de alta vulnerabilidad forme parte de la atencién sanitaria de las institucio-
nes publicas de salud donde se realiza la mayoria de investigacién, maxime
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que por su carencia de servicios es por lo que buscan ahi recuperar la sa-
lud.’® Ante las carencias basicas de este nivel, como son los alimentos, la
atencion de la salud o la educacion, aunado a la necesidad de ingresos para
un bienestar elemental, cualquier oferta que contribuya a paliar las necesi-
dades del paciente tendera a ser aceptada. Sin duda, el principio ético desde
el que hay que considerar su situacion es el de justicia.

¢Qué hacer toda vez que se detecta esta vulnerabilidad donde los as-
pectos de justicia son centrales, para evitar la explotacion? Cabrian dos
opciones: a) no ofrecer participaciéon en las investigaciones, lo cual seria
discriminatorio y los dejaria como estan, o los hundiria mas, por cerrarles
la puerta a la tinica manera de atender su salud (participando en un pro-
tocolo de investigacién), o b) por motivos de justicia conmutativa para rea-
lizar acciones compensatorias segiin la carencia detectada, como ofrecer
atencion sanitaria gratuita mas alla del protocolo de investigaciéon, y por
todo el tiempo que el paciente lo requiera, y garantizar la entrada a algun
programa de beneficio social de parte del Estado. También, por motivos de
justicia distributiva habria que garantizar a los sujetos de investigacion el
acceso a diversos beneficios, como el producto, que ha demostrado ser exi-
toso en la fase de comercializacién u otros mas que han sido consensados
por diversos organismos internacionales.”

Ademas, ante este tipo de pacientes, el consentimiento informado ten-
dria que ser adaptado, para que el sujeto entienda a qué investigacion sera
sometido, los riesgos y beneficios, los posibles dafos, y su compensacion,
etcétera, pensando que serd del todo probable que la necesidad sea la que
condicione la autonomia del paciente para ofrecerse como voluntario de
experimentacion. Aquello que mas les interesara conocer a estos pacientes
sera el qué va a suceder mas que el porqué de esa manera, es decir, sus preocupa-
ciones tendran que ver con el tiempo que se les requerira participar en la in-
vestigacion; si les impedira asistir a su trabajo, si los apartara de sus obliga-
ciones familiares, etcétera, y todas estas cuestiones relacionadas con asuntos
de subsistencia primaria. Las preguntas relacionadas con la investigacion
en si misma seran de segundo orden para ellos. Por lo mismo, los investiga-
dores deberan cuidar que comprendan los sujetos realmente qué esperar de
la investigacion y no despertar falsas expectativas, qué riesgos y beneficios

8 Verastegui, E., “Consenting of the Vulnerable...”, cit., p. 4. Segtn datos del Coneval,
la cantidad de pobres extremos es de 11.7 millones de habitantes.

9 Asamblea Médica Mundial, op. cit., parrafo 34; Paez, R., Pautas bioéticas. La industria
Jarmacéutica: entre la ciencia y el mercado, México, FCE-Facultad de Filosofia y Letras, UNAM-
Programa Universitario en Bioética, 2015.
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aceptan, y qué tratamiento se les garantizard.®® Los medios audiovisuales
facilitan la comprension del consentimiento informado, dado el bajo nivel
educativo de este tipo de pacientes y el complicado lenguaje usado en los
términos del consentimiento para todo tipo de pacientes.!

Cuando un paciente esta por debajo de la linea de bienestar, y ademas
no tiene acceso a entre uno y tres de los derechos sociales, se considera que
esta en vulnerabilidad multidimensional moderada (figura 1, sector I). To-
mando en cuenta que la linea de bienestar en noviembre de 2014 equivalia
a 2,616 pesos a nivel urbano, y que el salario minimo en enero de 2014 fue
para la zona A de 2,018 pesos, y para la zona B de 1913 pesos,”? este grupo
de gente tiene que percibir al menos un salario minimo y cuarto para estar
sobre el umbral de la linea de bienestar. Segtn datos del Coneval, en 2012
la cantidad de pobres moderados fue de 45.5 millones de habitantes,” es
decir, uno de cada dos habitantes es pobre moderado, lo que implica una
probabilidad considerable de encontrarse con alguno de ellos en la atenciéon
sanitaria. Aunque se clasifica de moderada, la vulnerabilidad de este grupo
no es menor. La necesidad de satisfacer entre una y tres de las demandas
sociales, aunado a lo recortado de su ingreso, los hace proclives a reclutarse
en investigaciones diversas para obtener atencién sanitaria.

En el caso del grupo vulnerable moderado, el principio de justicia nue-
vamente es el que habria que tener en especial consideraciéon, compensando
o distribuyendo beneficios de manera semejante a estos pacientes a los del
grupo anterior. Para los pacientes en condiciones de vulnerabilidad extrema
o moderada, se debera tener en cuenta, ante todo, sin descuidar la autono-
mia, pautas en materia de justicia distributiva y social que impidan que sean
explotados.*

60 Burke, N. J., “Rethinking the Therapeutic Misconception: Social Justice, Patient Advo-
cacy, and Cancer Clinical Trial Recruitment in the US Safety Net”, BMC Medical Ethics, vol.
15, num. 68, 2014. (s/datos).

61 Rodrigues, E. et al., 2014, “Compreensio e legibilidade do termo de consentimento
livre e esclarecido em pesquisas clinicas”, Revista de Bioética, vol. 22, nam. 2, 2014, pp. 325-336.

62 Servicios de Atencion Tributaria, “Salarios minimos 20147, México, en hitp://wwuw.
sat.gob.mx/informacion_fiscal/tablas_indicadores/Paginas/salarios_minimos_2012.aspx  (consultado
el 21 de diciembre de 2014).

63 Comisiéon Nacional de la Evaluacién de la Politica de Desarrollo Social, “Cuadro
resumen y por entidad federativa”, 2012, en http://www.coneval.gob.mx/medicion/Paginas/
Medici%C3%B3n/Pobreza%202012 /Pobreza-2012.aspx (consultado el 21 de diciembre de
2014).

64 Paez, R., op. cit. (s/p); Burke, N. J., “Rethinking the Therapeutic...”, cit.
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Por otra parte, esta la poblacién que si tiene acceso a los seis derechos,
pero su ingreso es bajo y son los vulnerables por ingreso (figura 1, sector I1II),
y los que cuentan con un ingreso suficiente, pero presentan carencias en el
acceso a algunos de los derechos y son los vulnerables por carencias sociales
(figura 1, sector II). Gomo se ha demostrado, gran cantidad de pacientes
en los paises de mediano o bajo ingreso donde se realiza mucha investiga-
cién biomédica presentan carencias educativas o de atenciéon a la salud.
Si bien no estan dentro del terreno de la pobreza extrema o moderada,
que son los mas vulnerables, sus carencias educativas los hacen proclives a
diversos tipos de atropellos a su dignidad, tales como firmar el formato de
consentimiento informado sin comprenderlo, o el temor a no recibir trata-
miento si no forman parte del protocolo. También pueden ser proclives a
la confusion terapéutica —aceptar formar parte de la investigacion porque
recibiran tratamiento— y se sentiran mejor, o porque no tienen dinero para
tener otro tipo de tratamiento costoso.%

Dado que este grupo de pacientes tienen un poco de mayor libertad
que los vulnerables extremos y moderados, la autonomia seria el principio
sobre el que habria que delinear pautas de accion. Probablemente aquellos
sean proclives a aceptar de manera acritica la firma de una carta de consen-
timiento informado. Habria que asegurarse de la autonomia de los sujetos
de experimentaciéon mediante un auténtico proceso de consentimiento in-
formado, mas alla que la mera firma del documento, demostrando que han
comprendido la informacién. Habria que garantizar que han entendido as-
pectos centrales de la eticidad del protocolo, asi como el objetivo del mismo,
la libertad de participar, los riesgos y beneficios, la compensacion en caso
de dafos, etcétera. Serd necesario adaptar el lenguaje médico, o al menos
explicarlo para su justa comprension.

Las personas que no son vulnerables y no son pobres (figura 1, sector
IV) son las que tendrian condiciones de vida digna y podrian ser sometidas
a un formato de consentimiento informado, que si bien puede ser mejora-
do, al menos salvaguarda los minimos éticos requeridos para una adecuada
informacién y comprension de la investigacién. En México, el 19.3% de la
poblacion pertenece a este grupo.

Finalmente, la labor del comité de ética en investigaciéon puede ser fa-
cilitada a través de este instrumento, ya que le ayudara a supervisar que
el sujeto de investigacion esté debidamente clasificado de acuerdo con su
vulnerabilidad social, a pensar su situacion, principalmente desde la justicia
y/o0 la autonomia, y que las practicas compensatorias sean acordes con el
principio bioético comprometido.

65 Verastegui, E., “Consenting of the Vulnerable...”, cit., p. 6.
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Sin duda, existen otro tipo de vulnerabilidades, que es necesario detec-
tar a través del método de capas, como la desigualdad de género o de raza,
la falta de educacion en una cultura de derechos, la vulnerabilidad agravada
por el curso de una enfermedad croénica, y la propia, producida por ser un
sujeto de investigacion, asi como los efectos adversos o costos agravados. Sin
embargo, aqui se pretende ofrecer una herramienta basica para detectar
aquellas vulnerabilidades que cuentan mas, dado su nivel de incidencia y
profundidad en sociedades como la mexicana.

V. CONCLUSION

La aproximacién hecha en este trabajo al problema de la vulnerabilidad, y
el consentimiento informado, es un aporte mas al debate existente sobre el
mismo, sobre todo debido a lo ambiguo del término “vulnerabilidad”, y lo
poco que se toma conciencia de la vulnerabilidad social. Su relevancia estriba
en su integralidad, que evita medidas simplistas o caracterizaciones insufi-
cientes de lo vulnerable, y en su operatividad, para ser aplicado con facilidad
en la practica de la investigacién biomédica. El estudio puede servir como
un primer filtro que ayude a detectar al investigador clinico que, ademas de
la vulnerabilidad, causada por la investigacién y la propia de la enfermedad,
esta ante un paciente con vulnerabilidad social, y precisar mas en detalle la
intensidad de la misma. Ademas, permitira al estudioso identificar qué prin-
cipio bioético estd mas comprometido, el de justicia y/o el de autonomia,
y qué medidas compensatorias podrian implementarse respecto a una justa
compensacion y/o la necesaria adaptacion del consentimiento informado.
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