ACTA BIOCLINICA Volumen 4, N°7, Enero-Junio 2014

3o
B Comunicacion Corta Depésito Legal: PP1201102ME3815
< M. Casas ISSN: 2244-8136

PROPUESTA PARA APOYAR LA PERCEPCION DE DERECHOS DEL
PARTICIPANTE EN PROTOCOLOS DE INVESTIGACION MEDICA.

Maria de la Luz Casas Martinez*.

1. Centro Interdisciplinario de Bioética. Facultad de Medicina. Universidad

Panamericana, México.

Correspondencia: Ma. de la Luz Casas Martinez, Centro Interdisciplinario de
Bioética de la Universidad Panamericana, México
Tel: (55) 5482 1700 ext 5623, Donatello 59 Insurgentes Mixcoac. C.P. 03920

Delegacion Benito Juarez.

Email: mcasas@up.edu.mx

RESUMEN:

Los comités de ética de la investigacion son instancias protectoras tanto de los derechos
de los participantes en investigacion, como de investigaciones cientifica y éticamente
avaladas. Las cartas de consentimiento constituyen pactos entre los diferentes

participantes en una investigacion. En la practica, en muchos centros de investigacion
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clinica se observa una actitud pasiva por parte de los sujetos de investigacion o del
investigador en apoyar a los participantes en el caso de que sea necesario promover
directamente los derechos derivados de la investigacion. Una de las fallas de la
aplicacion real de las cartas de consentimiento, puede ser una deficiencia de ejercicio de
derechos en los sujetos de investigacion, por falta de fuerza psicoldgica de este derecho,
esto es, por falta de empoderamiento En sentido amplio, empoderamiento es la expansion
en la libertad de escoger y de actuar. Significa aumentar la autoridad y el poder del
individuo sobre los recursos y las decisiones que afectan a su vida. Analizando los
diferentes tipos de asociacion mercantil, el modelo de asociacion de participacion podria
ser el més adecuado para hacer comprensible de mejor manera el papel del sujeto de
investigacion en la empresa farmacéutica. Considerando los elementos expuesto, y para
hacer operativa la clausula de cobertura pos protocolo del farmaco en estudio, propongo
que se establezca un contrato de sociedad por evento, es decir, para un solo acto juridico,
cuyo documento legal puede ser la misma carta de consentimiento.

PALABRAS CLAVE: Investigacion, derechos humanos, bioética.
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PROPOSAL TO SUPPORT THE PERCEPTION OF RIGHTS PARTICIPANT IN

MEDICAL RESEARCH PROTOCOLS

ABSTRACT

Ethics committees are instances protective of the rights of participants in research. The
informed consent document is a agreement between research participants. The fact is, in
many research centers the research subjects have a passive attitude and many of them will
not demand their rights in case of necessity. One of the reasons may be a lack of subject’s
empowerment. The research is a kind of business association. Analyzing the different
types of business association, the participation model could be the most appropriate to
understand better the role of the subject of research in the pharmaceutical system.
Considering this model, and understanding the real role of the research subjects, |
propose the establishment of a partnership agreement per event, an ethic and legal
document which may be the same informed consent document.

KEY WORDS: Research, Human rights, Bioethics
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INTRODUCCION

Los comités de ética de la investigacion
son instancias protectoras tanto de los
derechos de los participantes en
investigacion, como de investigaciones
cientifica y éticamente avaladas. Para
salvaguardar estos objetivos numerosas
declaraciones y pactos se han realizado
entre las empresas investigadoras y las
instancias propias de proteccion de
derechos del participante en
investigacion como son: Helsinki(1,2)
Nuffield Council (1) CIOMS (1),
Oviedo, entre otras, que se han creado
con esta finalidad. Estos documentos
constituyen pactos entre los diferentes
participantes en una investigacién. ¢Por
qué es importante que se cumplan los
pactos? Siguiendo una idea de Tristam
Engelhardt,(1,2) para justificar la

Recibido: 4-5-2013
Aceptado: 7-7-2013

legitimidad de wuna bioética secular
(capaz de guiar a los extrafios morales a
colaborar) existen solamente cuatro
caminos: la fuerza, la conversion, la
solida argumentacion racional y el
acuerdo. En el caso de la investigacion
biomedica, el modo mas adecuado de
colaboracion es el acuerdo, el cual se
pacta, siguiendo  nuevamente a
Engelhardt, a través del principio de
permiso. Esta forma constituye para la
sociedad un compromiso que debe ser
respetado. La visibn de Engelhardt
supone una ética de minimos y es bajo
ese parametro que se asegura la
obligatoriedad del cumplimiento de los
pactos. Si esta premisa parte de la ética
de minimos, icual sera entonces la

postura de la ética de maximos? En la

ética general, el respeto a las decisiones
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pactadas contribuye a un ambiente de
confianza 'y de aceptacion de
responsabilidad. En este caso, por
tratarse de un problema de justicia, el
cumplimiento del compromiso pactado
avalaria el hecho de que el valor de la
justicia representa reconocimiento de la
dignidad del ser humano, y que ese
compromiso es mayor que el de intereses
particulares. Los pactos suponen
confianza y esta es la base de la
solidaridad social; por tanto, constituye
un valor que debe ser promovido. La
eticidad y la ley nos sefialan que en caso
de que se viera la conveniencia de la
reforma de un articulo incluido en un
acuerdo

pacto, se realizara un

nuevamente; pero mientras el
lineamiento se encuentre vigente debera
ser respetado por todas las partes.

Recibido: 4-5-2013
Aceptado: 7-7-2013

Desventajas del cumplimiento del
pacto: Cumplir con los compromisos
éticos siempre ha sido un reto y una
auténtica lucha para cada miembro de la
sociedad; sin embargo, sin esta tension
no habria posibilidad de progreso de la
humanidad. Entonces, hay que reconocer
que el cumplimiento de un deber ético
suscita problemas, pero que es necesario
que existan para lograr la paz social.
Para la bioética, los principios de
justicia, beneficencia, no maleficencia y
autonomia, son marcos de compromiso
que deben ser promovidos. Es por ello
que deben realizarse esfuerzos de
dialogo entre los involucrados, a fin de
construir acuerdos. Uno de los principios
mas importantes que deben mantener
quienes aceptan un pacto es guardar la

palabra dada. Si no respetamos este
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principio vital de convivencia, en
cualquier convenio, como podria ser: en
nuestra  empresa, con  nuestros
colaboradores, SoCios, pacientes,
estamos cometiendo un grave error: se
perdera credibilidad y confianza y se
establecera una relacion a la defensiva.
Si las empresas estuvieran exentas de los
requerimientos morales, los resultados
serian desastrosos. La sociedad no puede
comportarse de una manera
exclusivamente pragmatica sin arriesgar
su propio bienestar y sustentabilidad.
Para la empresa, la reputacion juega un
papel importante; los argumentos de
confianza  propician  acciones de
colaboracion 'y credibilidad como
empresa ética. Cada vez mas se reconoce

que, la conducta ética, ademas de los

méritos econdmicos, se estd integrando

Recibido: 4-5-2013
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en la definicion de lo que hoy se

entiende por empresa excelente.
Cualquier organizacion productiva que
aspire a ser lider debe, ciertamente, crear
rigueza para sus accionistas, pero
requiere hacerlo cada vez méas de manera
ética y responsable. Se requiere un
mayor compromiso en el aspecto moral
y social de muchas empresas. Estas
pueden atenerse solamente a cumplir sus
deberes, adhiriendose a la ley y teniendo
un nivel de desempefio aceptable; o, en
un nivel mas alto de accion, practicar
una politica de reciprocidad. EI nivel
superior seria, sin embargo, el de las
empresas que dan mas que lo justo
legalmente, esto es, se compromete mas
con la ética que con la ley. Si se partiera

de la confianza, la investigacidn

biomédica se veria beneficiada. Una
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forma de obtener credibilidad se
encuentra,  precisamente, en el
cumplimiento de los pactos. Es por ello
necesaria la observancia de todos los
articulos contenidos en las declaraciones
de proteccion ética de la investigacion
biomédica. Investigadores, sujetos de
investigacion y empresa farmacéutica
conforman un tipo especial de
asociacion por participacion, todos son
sujetos de derechos y obligaciones vy
todos tambien sujetos morales. Si bien
existen acuerdos, dadas las condiciones
de algunos participantes, especialmente
en el caso de paises en desarrollos o
subdesarrollados, donde los derechos no
son percibidos con la misma fuerza que
en los paises en donde existe una cultura
de la exigencia en el cumplimiento de
las partes o de la demanda en caso de

Recibido: 4-5-2013
Aceptado: 7-7-2013

algun incumplimiento, la mayoria de los
sujetos en el estudio, aunque firmen las
cartas de  consentimiento bajo
informacion previa, no estan
psicolégicamente  preparados  para
hacerlos valer en forma plena. Si bien el
director del proyecto de investigacion o
el comite de ética de la investigacion son
responsables de que las condiciones
pactadas en la carta de consentimiento se
comprendan y se cumplan, la actitud
tanto de los responsables, como de los
sujetos de investigacion  pueden
frecuentemente poseer un sesgo sobre el
sitio  que merece el sujeto de
investigacion. En ocasiones se trata de
un remanente ancestral por parte del
participante en la investigacion, quien

considera un privilegio o atencion

especial por parte del investigador el ser
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invitado a participar en un protocolo, en
otras, el paternalismo implicito en la
postura de los investigadores que
suponen que los pacientes deberian estar
agradecidos por intervenir en este tipo de
acciones. Por otra parte las declaraciones
y convenios solamente toman en cuenta
a la empresa o al investigador principal,
pero no al sujeto de investigacion, como
parte activa de este proceso. Al paciente
solamente le corresponde seguir las
instrucciones medicas, pero no se le hace
participe de que ello es fundamental en
el exito o fracaso del protocolo y menos
de que él es parte clave, insustituible e
invaluable, para que el producto, en caso
exitoso, llegue al mercado o pueda
demostrarse su falta de efectividad. El
sujeto de investigacion muchas veces no
es consciente de lo importante que es su

Recibido: 4-5-2013
Aceptado: 7-7-2013

participacién, que lejos de ser un sujeto
pasivo, es un sujeto activo y clave. En la
practica, en muchos centros de
investigacion clinica se observa una
actitud pasiva por parte de los sujetos de
investigacion o del investigador en
apoyar a los participantes en el caso de
que sea necesario promover
directamente los derechos derivados de
la investigacion. Este es el caso del
doble estandar, los acuerdos de continuar
la aportacion del farmaco pos protocolo
o0 el uso de placebo. Una de las fallas de
la aplicacion real de las cartas de
consentimiento, puede  ser  una
deficiencia de ejercicio de derechos en
los sujetos de investigacion, por falta de
fuerza psicologica de este derecho, esto

es, por falta de empoderamiento.En

sentido amplio, empoderamiento es la
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expansion en la libertad de escoger y de
actuar. Significa aumentar la autoridad
y el poder del individuo sobre los
recursos y las decisiones que afectan a
su vida. ¢Que se requiere para ello?:
Conocer en toda amplitud las opciones,
saber y creer que se tiene derecho a
elegir o exigir, instancias que avales y
aseguren estos derechos. La falta de
empoderamiento, a corresponde a un
problema de justicia, puesto que el
derecho a la atencion de la salud es una
garantia socio-juridica avalada por la
ética (4) vy, ademas, porque el
comportamiento humano requiere del
soporte de la confianza para conservar
los pactos. En concreto, los problemas
para la escasa aplicacion del articulo se
refieren al papel que se le otorga al
paciente por los otros involucrados en la

Recibido: 4-5-2013
Aceptado: 7-7-2013

investigacion y al temor de que su
cumplimiento afecte el avance de las
investigaciones en general. Para
ejemplificar este supuesto, me referiré
especialmente al cumplimiento de la
clausula que sefiala, en varios
documentos vinculantes moralmente,
que el participante en investigacion
debera recibir los beneficios de la misma
pos protocolo. Sobre el papel del sujeto
de investigacion surge la pregunta:
¢quién debe recibir los beneficios de la
investigacion y sufrir sus cargas? El
principio de justicia sefiala que ocurre
una injusticia cuando algun beneficio al
que una persona tiene derecho le es
negado sin una buena razén para ello, o
cuando alguna carga se impone
indebidamente. Si esto es asi, ¢tiene el

paciente derecho a recibir beneficios
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después de su participacion en un
protocolo de investigacion si éste fue
evidentemente exitoso para él y para la
empresa? Las actitudes de los médicos y
las empresas farmacéuticas varian desde
las paternalistas a las pragmaticas, pero
pocas wveces a la consideracion
igualitaria de la participacion del sujeto
en todo el desarrollo del producto,
incluyendo el comercial. Para la
comprension de la propuesta, es
necesario partir de algunos argumentos,
uno de ellos hace referencia a la
disposicion sobre el cuerpo humano.
Desde la perspectiva kantiana,(4)
vigente en la mayoria de los paises
democraticos occidentales, el cuerpo
humano no es comerciable; por lo tanto,
esta propuesta no incluye una retribucion
econdmica a la participacion del

Recibido: 4-5-2013
Aceptado: 7-7-2013

paciente pos protocolo, sino solamente la
reevaluacion de un derecho vya
concedido pero poco comprendido por
los integrantes del proceso de
investigacion biomédica. Un supuesto a
considerar, desde la  perspectiva
empresarial, es la participacion en
riesgos y beneficios por parte de los
involucrados. El sujeto de investigacion
cubre ese supuesto: es un sujeto activo,
con beneficios y riesgos durante su
participacion en el protocolo. Una
reciente investigacion publicada por The
Lancet(5) pone en duda la idea,
ampliamente extendida, de que los
pacientes oncoldgicos tienen mas
probabilidades de curacion si son
incluidos en ensayos clinicos que

evalien nuevos tratamientos. Para los

autores del articulo no existe suficiente
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evidencia que apoye esa creencia,
basandose en el analisis de 24
investigaciones publicadas al respecto.
S6lo en tres de ellas se puso de
manifiesto un beneficio evidente para los
participantes respecto de los no
participantes. Los pacientes, por tanto,
son, como cualquier participante en una
empresa, sujetos de riesgos y beneficios.
Creo que es necesario propiciar un
cambio en la vision que se tiene del
paciente participante en un protocolo y
visualizar que su participacion no
concluye con el tiempo de aplicacion del
mismo. Para probar el punto, y ya que el
lenguaje empresarial es especifico, creo
de utilidad analizar el papel del sujeto de
investigacion bajo este parametro.
Modelo de asociacion por

participacion Analizando los diferentes

Recibido: 4-5-2013
Aceptado: 7-7-2013

tipos de asociacion mercantil, el modelo
de asociacion de participacion(6) podria
ser el méas adecuado para hacer
comprensible de mejor manera el papel
del sujeto de investigacién en la empresa
farmacéutica. Se debe dejar en claro que
se trata de un modelo mercantil, es decir,
basado en el lucro. Considerando que el
cuerpo humano se encuentra fuera del
comercio, como se expuso
anteriormente, esta analogia no busca
obtener para el sujeto un beneficio
econdémico, sino una forma ajustada a
derecho de disponer del farmaco a cuyo
desarrollo se contribuy6. La asociacion
por participacion es un contrato por el
cual una persona concede a otra, que le
aporta  bienes o  servicios, una
participacion en las utilidades y en las

pérdidas de una negociacién mercantil o
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de una o varias operaciones de comercio
(6). Las obligaciones de los socios
consisten en aportar los medios
necesarios para la realizacién de un fin
comuan. Las aportaciones pueden ser de
dos clases: aportaciones de industria,
realizadas por los socios industriales, y
aportaciones de capital, por los socios
capitalistas. Siendo asi, el socio
industrial contrae la obligacion de hacer
0 proporcionar; el socio capitalista, de
aportar econémicamente. La asociacion
por participacién es semejante a la
realizada con el fin de comercializar un
producto farmacéutico porque en ésta
hay: Un fin comun (el desarrollo de un
farmaco o tecnologia), una aportacion,
tanto  capitalista como industrial,

una intencion de compartir ganancias y

pérdidas (éxito o fracaso en la

Recibido: 4-5-2013
Aceptado: 7-7-2013

comercializacion), una forma de contrato
entre participante y
empresa/investigador, representado por
la Carta de Consentimiento bajo
Informacion, obligaciones de las partes.
Las asociaciones por participacion se
centran en el reparto de ganancias y
pérdidas, las cuales deben ser otorgadas
de acuerdo con las normas del contrato.
En el caso de la clausula 30 de Helsinki
VI, estos términos se encuentran
incluidos en el "contrato™ representado
por la Carta de Consentimiento, en
donde siempre se hace referencia al
respeto de esta declaracion. En esta
empresa los participantes tienen riesgos
y beneficios durante la realizacion del
protocolo: Empresa: completar una fase
de investigacion.  Comercializacién

versus no comercializacion. Ganancia
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econdmica/prestigio  versus  pérdida
econdmica, Investigador:
prestigio/econémico, sujeto de
investigacion: promocion de salud
versus efectos secundarios y adversos
(dafio a la salud). Si el protocolo finaliza
exitosamente, existen ventajas para:
La empresa, en forma de ganancia
economica y de prestigio, por diez 0 mas
afios dependiendo de la duracién de la
patente), el investigador, en forma de
prestigio y ganancia econémica por
tiempo indeterminado (dependiendo del
impacto de la investigacion). La ciencia,
a través de un avance en el
conocimiento, el sujeto de investigacion
no obtiene beneficios, ya que se le
suspende el tratamiento y/o diagndstico
0 método preventivo a que dio pauta la
investigacion. Evidentemente, el sujeto

Recibido: 4-5-2013
Aceptado: 7-7-2013

se encuentra en desventaja respecto de
los demas participantes en este tipo de
sociedad. Si el protocolo no es exitoso:
La empresa pierde en parte o totalmente
su inversion, EIl investigador se
encuentra mas protegido de pérdida,
puesto que la utilidad de wuna
investigacion cientifica es valida tanto si
se encuentran datos a favor como en
contra. Los conocimientos
cientificamente adquiridos siempre son
de utilidad. EIl sujeto de investigacion
puede encontrarse en  diferentes
posiciones, segun haya respondido al
farmaco; en todo caso, al descontinuarse
el estudio, si tuvo beneficio lo perdera y
si tuvo efectos colaterales o secundarios
también participa en la pérdida. A través

de esta perspectiva podemos argumentar

que el participante en la investigacion,
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como personaje que hizo posible la
comercializacion del producto, tiene un
derecho adquirido y que debera tener los
beneficios post protocolo y post salida al
mercado del producto. No es ético
negociar si se le dara el producto, si se
ha comprobado eficacia en el paciente,
ni se le suspendera al salir al mercado el
quimico, puesto que este fue el objetivo
primario del proyecto de investigacion.
La justicia dicta que quien participo en
la comercializacién, tenga retribucion,
comercializacion  del

durante la

producto, igual que los demaés socios.

CONCLUSION

Considerando los elementos expuesto, y
para hacer operativa la clausula de
cobertura pos protocolo del farmaco en
estudio, propongo que se establezca un

Recibido: 4-5-2013
Aceptado: 7-7-2013

contrato de sociedad por evento, es
decir, para un solo acto juridico, cuyo
documento legal puede ser la misma
carta de consentimiento. Este hecho
propiciaria la percepcion real del
participante de investigacion de sus
derechos ante  las instituciones
involucradas en el proceso de
investigacion garantizaran de mejor
manera el ejercicio adecuado de estos.
Los pactos que favorecen al paciente,
percibidos como derechos creados y no
como actos caritativos o beneficentes de
los patrocinadores contribuirdn  al
desarrollo de una cultura de
reciprocidad, mas acorde a la autonomia
y la justicia de los involucrados. Este
enfoque, frente a los problemas del uso

de placebo y doble estandar, puede

contribuir a buscar opciones mas
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