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Bioética de riesgos biomédicos

Miguel Kottow

Resumo O consentimento informado (Cl) para procedimentos médicos ou estudos clinicos se
fundamenta em ponderar beneficios versus riscos. Procedimentos terapfuticos e pesquisas
biomédicas avancadas podem albergar riscos de envergadura, ainda que os beneficios para
participantes se tornem marginais ou inexistentes, sobretude em estudos ndo terapéuticos. Para
facllitar o recrutamento de participantes, se tem proposto enfatizar beneficios médicas néo
especificos ou apelar vagamente ao bem comum, que assim seria fomentado, ¢ gue estimula
falsas expectativas terapéuticas. Qs riscos sao informadaos de forma incompleta, mitigando a
magnitude ou probabilidade de efeitos negativos e recorrendo-se & doutrina de riscos minimos
para recrutar tanto pessoas autdnomas como as de competéncia mental reduzida. As barreiras
culturais e socioecandmicas entre pesquisadores e a populacio de nagdes pobres, que haspedam
0s estudos, tém criado a categoria de vulnerdveis, definida como a incapadidade de culdar dos
proprios interesses, & qual estabelece indevidamente relagdes paternalistas que tangem ac
colonialismo. Os comités de ética devem extrernar suas avallagdes para proteger as pessoas que
530 incorporadas a procedimentos de beneficios incertos @ riscos desconhecidos ou maiores gue
o informado.

Palavras-chave: Consentimento lvre e esclarecide, Ensaios cinicos como assunto. Etica.
Pesquisa biomédica. Risco.

Consideraciones socioldgicas preliminares

gl Eociélogo sistémico N. Lubman enfatiza la diferencia
entre peligro = posilale dasio por causa extetna o ambiental ~y
Tiesgo que es la percepcibn de una amenaza causada por una
decisién. El rieso es de origen humano y por Jo tanto iden-
tigca]ﬂe, el peligro proviene del entommo y pue&e 10 Ser cono-

Miguel Kot s
“Doutorem Medicing, prof cido. Una decision es riesgosa cuando o eventual dafio afecta
titular da Escola de Medid
“Escuely de Salld Piblica,

“Universidad-de Chile, Santiag

al &ecisor, pero si ol dasio afecta 2 otros, éstos se ven enfren-

tados a un pe]igro por cuanto no controlan las cireunstancias

determinantes de la amenaze . La interferencia humana
pue:le converti peligros naturales en riesgos con abribucién
de responsai:)iliclaclea {construcciones asfsmicas), asi coma
tiesgos de origen humano puec[en volverse incontrolables y

fomar caracterfsticas de peligros {calentamiento glohal)

Quien toma una decisién riesgosa o hace para obtener ua

beneficio para &f 0, & es altruista, para heneficiar a atros,
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o siendo racional asumir rissgos si no-es con
un fin henéfico, Io cual exglica por qué la eva-
luacién racional de una decisién que pudiese
tener efectos negativos se basa en ponulerar la
proporcién heneficios/riesgos. La contraparte
del riesgo no es ia seguriclad, pues lo mis
segurc para evitar el riesgo e un posib!e dafio
es no tomar la decisién riesgosa, mas eso sig-
nifica asumir el resgo de no obtener los bene-
ficios deseados, 51 una persona pregiexe no
incurrir en el resgo de tomar un avidn, estd
con ello asumiendo el riesgo de no obtener las
ventajas que Ia rapitlez del vuelo le hubiese

signi{-icac]o.

La prevalencia de emprendimientos riesgosos
en sociedades complejas llevs a tildarkas de
sociedades de riesgo ?, donde se debilita la res-
ponsabilidad del Fstado por proteger a los
ciudadanos y cubrir o compensar a los damni-
ficados. Recordando que la contraparte de
riesgo 1o es seguridacl S0 peligro, se debiera
hablar de sociedades contemporéneas confor-
madas por comunidades en peligro, pues el
cindadano se ve enfrentado a decisiones po]i—
ticas, téenicas, estratégicas que &l no decide y
contra cuyos efectos negativos no puede pre-
caverse recurriendo a estructuras sociales pro-

tectoras.

La insegun’&ad ciudadana proviene en gran
medida de |a pérc]ida de proteccién institucio-
na], habisndose convertido ¢n asunto de
autonomia individual tante ¢l asumir riesgos
como la carga de financiar la proteccién con-
tra ellos. Toda la miseria ecolégica del munde
actual proviene de decisiones pragmaticas que

son riesgosas (la inversidn o el programa pue-
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den fallar) pero gue se tornan en pe]igros
(situaciones amenazantes o de hecho dasi-
nas) para la ciudadania. Los beneficios que-
dan en manos de guienes tienen el poder y fos
medios de acceso, los efectos negativos —
polucién, explotacién de recursos — son com-
par’cir.los por todos. El debilitamiento y la
insalvencia del Estado contemporéneo redu-
gen gus funciones protectoras, de modo que el
cindadano vive en incertidumbre, insegu:iclad

y desproteccisn *.

En medicina clinica y en estudios clinicos se
observa con frecuencia el incumplimiento de
los aspectos éticas de la sociologia de resgo:
se compromete a Jas personas a correr riesgos
annque 1o signigique beneficio alguno para
ellos, las acciones terapéuticas o cientificas
son decididas por otros que los afectados, de
modo gue ellos estén sometides més bien a
los peligms que a los riesgos de los pmcecli-
mientos que aceptaron, sin tener control
alguno para eludiz o reducir estos pehgros.
Finalmente, pacientes y sujetos de investiga-
¢cién ne cuentan con proteccienes auficientes
frente a las posi]:ales complicaciones que pue-
dan ocurrir durante o después de finalizado el

procec]imiento a que astntieron.

Riesgos biomédicos: aspectos
generales

El analisis de riesgos biomédicos aqui
empren&ido se concentra en el concepto clt-
nico y cientihico referido a la proba]:)iiidacl de
sulrir efectos indeseables para pacientes que
aceptan un tratamiento o sujetos que con-

sienten a participar en un estudio lniomé&ico.




En este contexto, los niesgos son importan-
tes de identificar v precaver, en ocasicnes
siendo preferible eludir proce&imientos donde
jos heneficios son més inciertos y reducidos
que las posibles complicaciones. Queda fuera
del presente estudio el concepto epidemiolé-
gico de riesgo, que ha motivade importantes
poiémicas entre la epi&emiologia positivista
que ancla la probabi]idacl de riesgo en sujetos
susceptilales a factores externos, y la epi&e—
miologia crftica desarrollada en Latinoamé-
rica por Arouca, Almeicla, Ayres, Brei]h,
Castiel y otros, que ve el riesgo come una
amenaza sinérgica de determinantes ambien-
tales que se ciernen sobre individuos despro-
tegiclos ¥ desprovistos de mecanismos de pre-
vencion *. Vale la pena al menos deiar senta-
do que también en lo epiclemio]égico hay
profundas cliscxepancias entre el concepto
posttivista de riesgos preferic]o en ol espacio
ang]ohablante, ¥ la visién mds ecolégica de
los riesgos provenientes Je factores ambien-
tales espeoialmen’ce desmedrados en paises de

desarrollo rezagado.

La reflexién sobre rlesgos biomédicos ha sido
precedida y opacada por ¢l tema de la volun-
tariedad de pacientes para aceplar proce&i-
mientos ferapéuticos, y el reclutamiento para
EnEayos clinicos con potenciales efectos nega-

tivos para los sujetos estudiados. Tanto las

normas de la Reichsordnung (1933) ¢, como
el Cédigo de Nurernljerg (1947} enfatizan el
congentimiento voluntario como Ja condicitn
fandamental para intervenir en el cuerpo
humaro con fines terapéuticos o cientificos.
Esta visién ha sido elaborada en la biomedici-

na laajo la doctrina del consentimiento infor-

mado (CI), que sufre una importante distor-
sién al sefialarse que si abtenido en buena
forma, [el Yl transﬁere la responsagvf-’ialac; de
eventtos azarosos negativos desdz < médico of
paciente ®. El énfasis va puesto no tanto en los
Posilales claﬁos, COIMO en la vo]untaria acepta-

¢ion de sulrirdos en caso {ue ocurraxn.

Los conceptos de decisién informada del
paciente ante diversas alternativas médicas, ¥
del consentimiento informado para participar
come sujeto de investigacién, se basan en la
goncleracién de heneficios versus riesgos de
eecto indeseados. Digue siendo valido que
[La) ponc]emcién de riesgas-beneﬁ'cios 2§ compo-
nente esencial en la p/aniﬁcacr'én y contral de
investigaciones médicas y de salud piiblica 7,
pero estos clementos han sido sometidos a
distorsiones ¥ manipulaciones retdricas que
requiezen ser analizadas en aras de la protec-
cidn de pacietites, sujetos de investigacién y

comuni&a&es 5

Tanto en clinica come en investigacion bic-
mé&ica, ol énfasis del consentimiento infor-
mado se viene desplazan&o desde los benefi-
cios, reconocidamente inciertos y no pocas
veces s6lo marginales o declaradamente inexis-
tentes, a la exclusiva presentacion y evalua-
cifn sesga&a de riesgos. Mucho de este cam-
bio de énlasis es debido a la institucionaliza-
cién de la resIJonsa})ilicla& médica, a la pro]j-
feracién de juicios de mala practica y a proce-
508 legales entablados en relacién con la gran
empresa farmacéutica. El temor a las conse-
cuencias de poner a pacientes y sujetos de
investigacitn en riesgo ha lievado a wna nota-

ble preacupacién por el teme tanto en el
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mundo académico como entre clinicos ¢
investiga&ores. Con frecuencia se observa
propuestas ¥ prcticas destinadas a ceutelar
ante todo a los investigadores, como son la
manipu]acién, el acultamiento o |a minimize-
cion de riesdos para obtener el consentimien-
toy i participaciin de pacientes y sujetos de
investigacion. Igualmente preocupante es el
emp]eo de argumentos que buscan debilitar la
percepain de miesgo individual y social,  fin
de fomentar y justi&car en5ayos clinicos que
sirven menos al conocimiento médico que a
intereses corporativos y académicos, Por otra
parte, ante clertas pricticas como la repro&uc-
cidn artificialmente asistida, per ejernplo, hay
posturas doctrinarias que exageran los resgos
maternmin{antﬂes a fin de disvadix del uso de
esta téenica. No resulta exagera&o sefialar que
la manipulaci(m de riesgos reales 0 percil)iclos
se ha convertido en una potente herramienta
que sirve a los intereses pragmaticos més gue
al bien comtn *. El tema de los riesgos bio-
médicos arlquiere una nueva dimension, obli-
ganclo 4 |a bioética a ingresar a un terreno
opaco ¥ plagado de incestidumbres, al cual s

rebiers la presente reflexion.

Deterioro de normativas éticas en
investigacion

El Cl, gue fuera preocupacion nuclear de
Nuremberg y de las primeras Declaragiones de
Helsinki en resguardo de pacientes y sujetos
de investigacion, se viene convir’cienclo en ins-
trumento de defensa para el agente a ol:jeto
de reducir ¥ dludir la responsal)i}i&acl por posi-
bles dafios que pue&aﬁ prociucirse. Al presen-

tar a pacientes ¥ sujetos de investigacién la
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decisién de aceptar eventuales dafics en cix-
cunstancia de beneficios inciertos o augentes,
los riesgos involucrados aclquieren mayor
peso; sobre todo a entregar estas decisiones &
personas depen&ien’ces - las llemadas pobla-
ciones cautivas — que ver 0 temen que su
autonomia esté coartada por la situacién dli-
nica en que estén, el consentimiesto volunta-
rio siendo opacaclo por presiones que sients el
paciente atemorizac]o por S (lepen&encia ¥
por U subrimiento . Bajo estas condiciones
se vuelve irreal la pon&eracién de beneficios
persus tiesgos, dehiendo vealizarse una evalua-
cifn mds acuciosa de los posﬂales efectos
negativos que Puc]iesen dasiar a Jos abectados

yde o forma de iaformarlos.

La normativa ética de la ipvestigacién con
seres humianos se inicia en 1933, teniendo
por hitos histéricos ol Codigo de Nuremberg
elaborado al término de la 2¢ Guerra Mun-
dial, y la primera Declaracién do Helsinki
(1964). Después de 5 revisiones, la Declara-
cion presenta su ds reciente version (Seﬁl,
2008), que ha sido negativamente evaluada
por autores |atinoamericanos por tolerar la
creciente clesproteccic’m de personas partici-

pantes en estudios clinicos .

La Common Rule, Lasado en el Informe Bel-
mont, es en FE.UUL la tinica normativa vin-
culante en ética de la investigacion, al punto
que la Food and Drug Administration (FDA)
desistia de atenerse a la Declaracion de Helsin-
kica alg{m otro documento existente B 8
bien la Common Rule requiere ur balance
entre beneficios individuales y riesgos para los

sujetos de investigacion, concede que estos

i




beneficios pue&en ser substituidos por henefi-
cios cientfficos importantes que, al queclar tan
vagamente definidos , son postulac]os en forma
infundada, desestabilizendo L proteccidn de
los sujetos de investigacién. En investigacio-
nes pre-clinicas (o Fase (lfnica I) con sujetos
821108 que 1o tendrdn beneficios méclicos, los
riesgos a inowrrir pueden ser ]'ustiﬁca&os conl
presuntos heneficios sociales, petc en estudios
clinicos con pacientes rige la doctrina del
Deker de Cuidado Personal que antepone el
cuidade profesional de las necesidades médi-
cas del paciente frente  las exidencias de un

protocolo de investigacion,

El desarrollo de la normativa bioética en
investigacion con seres humanos no ha sido
del todo {eliz, pues tiende a favorecer los inte-
reses de investigaclores ¥ patrocinadores en
desmedro de proteger a sujetos y comunidades
en quienes se realiza |2 investigacion, siendo
sintomética la tendencia a tolerar que la
investigacion en medicina ¥ sus &isciplinas
ancilares (=lniomeclicina) aumente, muchas
veces sigilosamen’ce , 51 potencial de complica-
clones incleseaclas, al punto que la investiga-
cién con seres humanos se caracteriza cada
ver més como ciencia de riesgo. Esta evolu-
ciém es detectable en tres vectores: a) los pro-
gramas de Investigacion aumentan los poten-
ciates efectos negativos tanto para los sujetos
estudiados como en sus repercusiones socias
Jes; 11) se intensifican los esfuerzos seménti-
008 ¥ culturales por reformular y mitigar los
elementos de riesgo de estudios tanto clinicos
domo epiclemioic’)gicos; ¢) aumenta la inci-
dencia de mevas lihegs de investigacién con

posi]a]es complicaciones severas, enire las cua-

les destacan la farmacogenética, la neurocien-

Gay la nano’cecnolog{a.

Riesgos en investigacion
biomedica

Las investigaciones médicas, ante todo far-
macolgicas, tienden a cumpliz con los rigo-
resde la medicina hasada en evidencia, ingor-
porando ol conocimiento de la medicina elini-
ca solamente aqueﬂo que ha sido inves’cigacio
mediante protocolos aleatorizados con grupo
control (RCT= Randomized Control Tral),
incluyenclo la muy discutide recomendacién
de utilizar placebos como comparadores *. El
término inglés randomization ; hispaniza&o
como ranJomizacidn, es traducido en textos
espa.ﬁoles como aleatorizacién. El aumento
de tiesgo para sujetos de investigacion, que en
es’m&ios clinicos son por definicion personas
enfermas que teciben o requieren tratemien-
to, reside en que[lar en el grupo control ¥ por
lo tanto en mfandad terapéutica. 5i éstos
mantienen alguna terapia esta orfandad tera-
péutica atin puer]e ser tomada como re]ativa,
pera, seré absoluta s sslo recibirén aubstan-
¢ias inactivas, si son destinados a simulacio-
nes quirdrgicas; o cump]en un perio&o micial
de blanqueo farmac:olégico. Fl recurso a la
objetivi&a&, al andhisis estadistico ya la reco-
leccidn masiva de datos significa aumentar la
cantidad de personas sometidas a las incerti-
dumbres v posilales efectos indeseados de la
investigacion. La estrategia de estudios multi-
céntricos s factor adicional en incrementar el
nfimero de personas expuestas a los tiesgos
inherentes a investigaciones genuinas cuya

exp]oracic’)n estd marcada por incgnitas.
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Las investigaciones hiomédicas han sufrido
modificaciones y migraciones que invohuoran
mayores resgos juato a crecientes dificultades
para detectarlos ¥ prevenirlos. Abandonando
las universicla&es y los centres cientiﬁcos, la
investigacion es realizada pot organismos
comerciales que se orienfan mis por ¢l hacro
que por las exigencias éticas *. Al mismo
tiempo, la actividad cientitica es trasladada 2
palses de desamrollo precaria, donde la ¢tica de
la investigacién estd menos institucionaliza-
da, las comunidades ¥ los individuos viven
vulierados por preexistencias de desigualdacl,
desnutricién, nsuficiente cobertura médica,
desproteccién juridica, factores que los hacen
més susceptibies a Tiesgos y comsecuencias

indeseadas 7.

Fl creciente interés por estudios de frontera y
en temas criticos, como el control instrumen-
tal de la Ieproduccién, las neurociencias, la
atilizacion de virus en la transferencia de
genes, fa introduccién de Grganos artificiales
o de proveniencia animal, son no s6lo técni-
camente tiesgoscs para los individuos, sino
que tienen repercusiones sociales y pot ende
transmiten las amenazas de ehectos indesea-
dos desde el individuo hacia la comunidad. La
neurociencia, por ejemplo-, empeﬁacla en
investigar el cantrol de reacciones y conductas
en combatientes inevitablemente conlleva
consecuencias socizles — programacién de tor-
turadores ¥ de soldados insensibles al acto de
natzr — como también las tendrin la bioge-
ron’cologia dela 1ongevi'clacl, eventualmente s
clonacién transhumana, 0 s posible transmi-
sibn de enfermedades animales af sex humane

a través de xenotrasplantes.
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El tesguarclo ético de la investigacién epicle«
mioldgica es de muy reciente cufio. Ancedsti-
co pero ilustrativo es que el Consejo [nterna-
ciona de Organizaciones en Ciencias Médi-
cas (Councff )[or Intermational Organizaﬁons‘of
Medical Sciences - Cioms) presentd un docu-
mento regulatorio de la fnvestigacién en ani-
males en 1984, en tanto que su Guia Interna-
cional para b Revisién Ftica de Estudios Epi-
demioligicos s6lo se pul:rlica en 1991 Reflendo-
nesy cédigos sobre ética en salud pﬁblica yen
relacién a investigacion epi&emiolégica ¥ Jos
riesgos comunitarios que pueclen presentatse,

aparecen tardiamente en la deliheracién ética

14

La epi&emiologia esté siendo tentada a parti
cipar del método cientifico en la investigacién
médica, al ingresar al laboratorio - epiclemio-
logia molecular — adoptar ol método de estu-
dios aleatorizados con grupos contral, 0 ceder
a los rigores de Ja validacién interna a costa de
lo que Jebiera ser su prioridad: la validacién
externa, que es la aplicacién del conocimiento
al 4mbito po]:lacional. Los estudios comuni-
tarios tienen riesgos propios como la devela-
cién de datos crenttficos que pue(len desesta-
hilizar convicciones culturales 10cales, intere-
rir con la paz social, o desencadenar procesos
negativos de discriminaciém y de mercantili-
zacién de informacion obtenida en estudios

supuestamente cientﬂicos.

Aun cuando los presupuestos éticos de la
investigacidén epi&emioiégica diferen de aque-
los de estu&ias clinicos, ol acercamiento entre
ambas ramas cientifices irnplica que deben

obedecer & similares requerimientos éticos y




anélisis de riesgos, El cardcter riesgoso de
toda investigacién con seres humanos, asi
como las condiciones que exacerhan estos
riesgos y aumentan su incidencia en investi-
gaciones mds complejas ¥ cargaclas de incerti-
dumbres, junto con hacerse extensivos a
po]Jlaciones desmedradas, han tenido el efecto
parac]c')jico de ap]acar la preccupacién por
estos riesgos ¥ reducirla proteccidn a los ame-

naza&os.
Evaluacian de riesgos

Dos han sido los criterios de riesgo més atili-
zados en clinica y en investigacidn con seres
humanos. Por lo general se ponclera la rela-
cién entre beneficios y riesgos, aceptanclo
mayores Tiesgos cuando los beneficios son
mas substanciales, pero respetando un segun-
do criterio que pone un limite a la magnitucl
0 prol)a})iliciad de efectos negativos acepi‘a]n]es,
sobre todo si los beneficios son marginales 0
inciertos. Con ¢l advenimiento de tratamien-
tos médicos altamente soﬁstica&os, v de inves-
tigaciones que reemP]azan la observacién por
la intervencién invasiva en el cuerpe humano,
se ha vuelto mds complejo e imprevisil}le eva-
luar la relacién entre posi})les beneficios —
terapéuticos o cognitivos — y los dafios colate-

rales que pueden: ocurrir.
El deterioro de beneficios

Dejanclo de lado lo referente compensacic-
nes e incentivos por participar en investiga-
clozies, cabe recordar que la primera Declara-
cion do Helsinki (1964) explicitamente diatin-

: o clinios torpéuti
gufa entre estucios clfnicos terapduticos — rea-

lizados para heneficio médico de los pacientes
involucrados - ¥ los ne terapéuticos, que reclu-
tan pacientes pare investigaciones que nada
tienen que ver con su situacidn clinica, La
importancia de esta distincién fue confirmada
por el requerimiento de pensaclores como H.
Jonas, declarando que la experimentacidn en
paciente tnicamente poc]n'a eventualmente rea-
farse si se relaciona con su enfermedad (cur-

sivas en origirml) 2

Esta muy razonable prescripeidn de no some-
ter a personas enfermas al riesgo adicional de
un estudio clinico a menos que fuese en su
heneficio médico directo o un mejer conoci-
miento de la enfermedad que padecen, ha sido
diluida por la afirmacién que todo tratamien-
to Hiene elementos de investigacin asf como
ésta siempre incluye aspectos terapéuticos, lo
cual es una opinién inexacta que resta protec-
cién a los pacientes. E! cardcter meramente
retérico de una tal aseveracién se hace paten-
te cuando estos mismos investigacloxes insis-
ten en separar la ética clinica de la ética de
investigacién, trasladanda al paciente desde ef
cobijo de! tratamiento médico a los avateres

dela investigacién %,

Cuando son los sujetos de investigacidn quie-
Tes parecen confundir los propésitos cogniti-
vos de la investigacidn con una mejor calidad
de los cuidados méclicos, se les acusa de caer
en una falacie terapéutica {t]’aempeui‘r'c miscon-
ception) por tener expectativas terapéuticas
injustificadas y por haber desatenclido la infor-
macién sobre riesgos que su participacién
implica 2 8e olvida, no obstaxte, que fre-

cuentemente es el investigador guien insinda
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beneficios médicos inciertos o inexistentes,
para mejor convencer a los individuos a que
participen en un estudio. Al respecto, 8¢ ha
descrito el congepto de fa.’acia terapéutica —
filerapeu tic misconception — que frecuentemen-
te es inducida por ol discurso informativ del
investigador. Desde el momento que un
paciente ingresz a UL ersEyo no terapéutico,
estaré sometido a posﬂales efectos indeseados
gln que ello le signifique beneficio médico
alguno, de modo que la ponderacién henefi-
clos/riesgos se vuelve absurda e inconmensu-

rabie cuanclo el numera&or es Cerg.

El otro argumento para soslayar la intencién
de beneficiar a pacientes reclutados para estu-
dios no terapéuticos, es sostener que todo
conociziento es de wtilidad social y de funda-
mento para el progreso de la medicina, siendo
un deber ciudadano contribuir a estos proce-
508 de hien comiin: a a'i)[erencia dz la medicina
cfr’nica, Iz estimacidn ds riesgos-l:ene)(fcias en
investigacién clinica imp]:'ca pona’erar os riesgas
netos a sujetos individuales... contra o poten-
cial de Beneﬁcr’os sociales que ﬂmyer: defa gene-
vacién da conocimientos biomédicos . La vali-
dez de este argumento quecla refutada por la
enorme redundancia e improductividad del
macizo de investigeciones biomédicas que son
realizaclas, muchas de ellas impulsadas pot
intereses personalas o corporativos, como
gourre con investigaciones redundantes de
fsrmacos que no innovan con respecto a Ja
existente ~ me foo drugs **. No son de olvidar
otros Jfactores, como la enorme presion acadé-
mica que incentiva a la investigacién por
razones de prestigio institucional, estabilidad

Jahoral y carrera académica - pul:fisk or perfsl’rz

Bioktica de riesgos biomédicas

- estimulos materiales ¥ ol mercado del cono-
cimiento que practican editoriales, organiza-
dores de congresos, agentes de eventos, confe-

rencigtas.

Riesgos sin beneficios -
objetivacion

Se ha hecho cada vez més frecuente la reali-
zacién de estudios clinicos, ast como investi-
gaciones moleculares en personas enfermas
donde, reconocido que no habrs beneficio
médico para los individuos rechutados, se
intenta o]:jetivar Jos riesgos para que pier&an
su cardcter de imprevisi]oles ¥ parezcan més
inofensivos. Esta tendencia ya se observa en
el fnforme Befmont, que recomienda la idea de
emularen la medida de b pos:'[:ie o andlisis sis-
temdtico, no arbitrario da riesgos y Beneﬁ'cios, a
fin de que d procecfimienfo Teve a una esalua-
cién mds rigurosa y precia de las investigacio-
nes, en tante la comunicacion entre miembros de
fos Comités y fos imestigac[ores sean menos
susceptibfes de malas interpretaciones, Jesinfor—
mdciones i Juicios confhctivos . Esta propues-
ta es kil para climinar situaciones de tiesgos
inaceptables y para transparentat Jos henefi-
cios y riesgos previsiMes, pero es notoric que
¢l asunto aparezca zanja&o entre inveskigado-
res y commtés, sin considerar su presentacién
a las personas que Jarén el consentimiento

informado.

Los Comités de Bioética de la Tnvestigacion
tienen entre sus fareas la de detectar ¥ escla-
recer lo mds objetivamente posi})le los even-
tuales efectos indeseal)les del protocolo, inchu-

yenclo la cautela de rechazar proce&imientos



que incluyan riesgos inacepta})ies POT 51 mag-
nitud o {'recuencia, asl como ﬁscalizar incen-
tivos materiales que pudiesen tentar a los
sujetos de investigacidn a acepiar riesgos
mayores. Especialmen’te diffcil es la tarea do
ponderar ol)jetivamente los riesgos de un
estudio que por definicién contiene nedgni-
tas, sobre todo en procedimienfos clinicos o
expen‘mentales que interfieren con Procesos
l}iolégicos, siendo inc]ispezlsakle que el Comi-
té evaluador actiie con pruc]encia ¥ acendrada
preocupacién per proteger a los sujetos de

investigacion.

A.lgunos imrestigadores critican la cautela de
los Comités como una intromisién oficial en
materias que debieran decidirse desde o auto-
nomia de personas competentes que, habien-
do sido adecuadamente informadas, han de
decidir en base al princizio liberal denomina-
do voluntarieme himitado acaso los riesgos pre-
sentados les merecen aceptacién y por ende
asumirfan |a responsabiliclacl por efectos inde-
seados que pudiesen ocurriz. [nterferir con sus
motivos, sean a]truistas, monetarios, egofstas
ode cualquier otra indole conghituiria, en esta
perspectiva, un paternahsmo inaceptabie,
todoun pensamiento que indebidamente libe-
raal investigador de responder por riesgos que
provogquen datios a consecuencias del estudio
y suglere 2 Comité que no evaltie riesgos que
el sujeto de investigacién habria voluntaria-
mente acep’tar]o %, Esta descalificacion de os
Comités es del todo irresponsal)le cuando Jos
mISmMos investiga&ares reconocen las difioul-
tades ¥ limitaciones para realizar un consen-
timiento informado en Pol}laciones cuya cul-

tura e idioma difiere de la Stlya, pues es preci-

sammente en eses escenarios donde los Comités

deben extremar sus funciones de proteccion.

Son muy parciales los intentos de objetivar
los posil)les efectos negativos en procesos bio-
Iégicoa interveni&os, debiendo considerarse
que al menos tan importante como la presun-
ta ohjetivacién de un riesgo, e la percepcidn
que de ¢l se tiene. Le percepcion personal de
riesgo tiene fuerte intluencia sobre el compor-
tamiento de las personas, impulséndolas a
cubrirse con seguros adicionales, entrar con
especial cautela en situaciones que les parecen
riesgosas, O Negarse a asumir Yiesgos que no
sean inevitables. Ademss de la actitud persc-
nal, existe la percepeidn social de tiesgo como
se da en forma tipica en cuestiones eeolégicas
y ante la inminencia de una epidemia. Los
proce(limientos de consentimiento informade
incluidos en todo Pmtocolo de investigacion,
suponen errdneamente ue las personas se
encuentran tras un velo de ignorancia, donde
no existen influencias Liogrégcas, psicolégi~
cas o contextusles que traspasan el mero cdl-
culo obietivo que evaltie riesgos. Los agentes
médicos o cientthicos que intentan minimizar
riesgos, enfatizan la remota probahilida& de
su ocurrendcia, en tanfo que los temores sub-
jetivas de los reclutados se concentran en la
graveclatl Je los efectos resultantes si los ries-

gos se materializan.

Minimizacidn de riesgos

Hay al menos tres estrategies retdricas pro-
puestas, pregeren’cemente utilizadas en el

reclutamiento de sujetos de investigacidn para

restarle severidad a posibles riesgos: a) infor-

Revista Bioética 2010; 18 (1): 15- 30

23




24

macidn ina&ecuada; ]3] comparacién con ries-
gos de actividades ajenas a ia investigacién; o)

tipi{icacién como riesgos minimos.

La muerte de Jesse Gelsinger ilustra en forma
dramatica las deficiencias de informacién
sobre riesgos . El inespera&o desenlace de un
ensayo de transferencia génica en un joven de
21 afios porta&or asintomético de una enfer-
medad hepética en estu&io, no fue informado
como un posible riesgo a pesar de existir ante-
cedentes de estudios previos que apuntaban
hacia esa Posi]:)ilidafl. La desinformacién de
riesgos Puecle ser invo]untaria, debido a una
comunicacién deficiente o a estudios previos
insuficientes; pero puecle resultar de una
intencionada minimizacién de poaibies efec-
tos negativos 2 fin de no ahuyentar al posiMe
sujeto de investigacién. gl investiga&or tiene
| deber de informar a sus prospectivos sujetos
de investigacién en forma completa, impar-
cial ¥ personal, en vez de reducir el procedi—
miento del (1  la firma de un documento.
Este aspecto es importante de recalear por
cuanto el Comité de Biogtica puecle haber
quedaclo satisfecho con la presentacién proto-
colariz de riesgos, pero que po&n’a luego des-
virtuarse por la entrege incompleta 0 sesgacla
de esa informacién para facilitar la cbtencién

del consentimiento voluntaric de los sujetos.

El concepto de tiesgos minimos fue inicial-
mente introducido para aplicarlo en estudios
clinicos terapéuticos a realizar en mifios que
afin no estdn en condiciones de evaluar ries-
gas y tomar decisiones acerca de su participa-
cidn, aungue su usg se propone actualmente

para muchos otros tipos de investigaciones en

Binética de riesgas biomédicos

que el consentimiento informado no es consi-
derado necesario o se presume inalcanzable 7.
Riesgos minimoes hs sido definido ce dos for-
mas: como el riesgo que toda persona enfrf;n-
ta a diario en ¢l transcursc de sus actividades,
o como &l riesgc a que estin sometidos los
pacientes por s tratamiento médico de ruti-
pa. Ambos criterios son vagos e insensihles a
la individualidad de las personas y a fas varia-
bles contexfualea, ademés de ocultar incerti-
dumbres y posil}]es riesgos mayores inherentes

a toda investigacion biomedica ¥,

Fl intento de objetivar tiesgos minimos com-
paréndolas con situaciones diversas a las de
investigacién, come por ejemplo la donacién
de Srganos, son inadecuados porque fracasa la
analogfa. Fl donante vivo se somete a un ries-
go tenjendo certeza de los beneficios que su
donacién hace posib]e como la finica alterne-
tiva para el receptor de sobrevivir o liberarse
de las severas molestias de la méquina de dig-
lisis. En comparacidn, el reclutamiento ara
un estudio no terapéutico diftcitmente pocha’.
pretenéer juatﬂ:icarse con los supuestos bene-
ficios sociales indeterminados e hipotéticos
que le son presentados, ya& que una gran pro-
porcion de las investigaciomes hiomédicas tie-
nen fines interesados (ue som ajenos al bien
pablico. Ninguna de esas sugerencias por res-
tarle gravedad a posil:les riesgos disipa las
incertidumbres y eventuales consecuencias
deletéreas de ingresar a estudios que no bene-
fician médicamente al paciente. Enasdela
proteccién médica a que tienen derecho, Jos
personas enfermas no debieran ser reclutadas
para estudios no terapéuticos, una proscripeién

que alcanza su méxima exigencias cuando los




prospectivos swjetos de investigacién no son

mentalmente competentes.
El principio de precaucion

Otra estrategia por flevar los riesgos a una
incertidumbre inocua es aplicar el principio
de precaucién, principaimente en estudios
comunitarios donde se busca una antoriza-
cibén impersonal para investigar. La precau-
cién consiste en proponer la implementacién
de un programa - introduccién de un farma-
co, un agroquimico, una vacuna insuficiente-
mente estudiada — attn cuando los posiHes
riesgos no sean bien conocidos ni hayan sido
evalvados, peto e presuntamente son razo-
nables y justi{icados por los supuestos benefi-
cios de Ja accién, El planteamiento de fas
precaucidn en términos mas bien pragmaticos
¢ interesados que cientiﬁcos, aﬂ;erga el peligro
de no indagar eni forma exhaustiva los poten-
ciales efectos indeseables v sub-notificar ries-
gos detectados. La precipitacion en introducir
un pxoducto al mercado se ampara l)ajo una
supuesta precaucidn, més retdrica que real,
por evitar riesgos. Asf se explic-a el retiro del
mercado de férmacos aproba&os que resultan
ser téxicos, la necesidad de interrumpir anti-
cipaclamente estudios clinicos, la catastréfica

aparicidn de efectos deletéreos masivos, como

fe Talidomida.

L& sugerencia de aplicar una versién dura de
precaucién cuando Jos potenciales riesgos son
especr'al’menie malos, v ser mds tolerante frente
a riesgos menos severos, No hace més que
continuar les incertidumbres e indefiniciones

que afectan al principio de precaucién L

Cuanto menos cuantificables sean los efectos
de lo propuesto, mds suscep’ciHe esla precau-
cién a influencies de poder, fas fuerzas pro-
ductivas minimizando resgos ¥ exagezan&o
beneficios, la comunidad afectada insistiendo
en eliminar los riesgos residuales, en lo que
termina siendo un conflicto de pocler e ideo-

logia.

Es preccupante que las normativas ticas y la
hiostica académica que se ocupan del tema
tendan a justiﬁcar ¥ desarrollar estas diversas
estrategias por mitigar la percepeitn de ries-
gos aun cuardo muchas investigaciones son
demostradamente propenses a prm]ucir efec-
tos deletéreos inespera&os. Sigue siendo res-
peta})le el criterio de dilucidar lo ticamente
permisi]nle en estas materias, y que fuera for-
mulada hace 40 afios como el principio de
Papworf;?, consistente en ape]ar al sentido
cominy a la tradicional Regla de Oro de la
gtica, preguntando al investigaclor s estarfa
&ispuesto a aplicar estas retéricas de recluta-

miento a sus propios hijos *.

Riesgos para poblaciones
vulnerables

La muy inadecuada definicion de Cioms des-
cribiendo & personas vulnerables como fas
absoluta o relativamente incapaces de proteger
sus propios intereses, se reﬂeja en |a asevera-
cidn que ol sistema regu}aforfo de EEUU. ads-
cribe vuherabiiidad primariamente a I ausencia
ol presuntamente rechucida capacr'c!ad de con-
sentir 2. Al negar competencia mental en
forma tan arl)itraria, se abren las puertas para

una persuasion manipulaéora, en ocasiones
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coercitiva, por parte de los investigadores
frente a los ast llamados individuos y comuni-
dades vulnerables. Esta actitucl, més colonia-
liste que pa’cema}ista, debe ser detectada en
estudios pa’crocinaclos por corporaciones e
instituciones que ven | conveniencia de tras-
ladar sus ensayos a pafses meros desarrolla-
dos. Entre las causas de vulnerabilidad se
menciona a los pol’z’fr'camenfe c{esempodem-
dos.... los miembros de comunidades desconace-
doras de conceptos médicos modernos. .. s eco-
némicamente desaventajados *. Bstas descrip-
clones son ap]icaclas a personas y comunida-
des de naciones menos desarrolladas, que en
la perspectiva del investigaclor serdn cataloga-
das de vulnerables ¥ disauténomas seglin la
légica de Cioms, siendo sometidas a los ries-
gos y rigores de un estudio sin que medie un
procedimiento adecuado de consentimiento

vo]untario.

Todos estos argumentos son motivos podeto-
805 paIa reforzar la labor de los Comités _cle
Bioética en Investigacién en los paises hués-
pedes ¥y 10 corfiar en los evaluaciones éticas
que acompafian a los protocolos elahorados
en el pafs de los patrocinadores. Estos Comi-
tés locales deben velar con tedo rigor que las
investigaciones con seres humanos sean cau-
telosas en reducir los riesgos y persistan en
protedera Jos swetos de inveshigacidn con exi-
gencias do informacién y consentimiento,
aun cuando el rigor del proca&imiento inco-
modase a investigaclores y patrocinaclores ¥
pu&iese electar sus intereses . La méxima
hipocrética primum nen necere debe ser recu-
peracla ¥ respetac]a frente a los proceclimientos

lnvasivos y los potenciales de riesgo que for-

Biodtica de resgos biomédicos

man parte de |2 clinica y de la investigacion

hiomédica contempordneas,
Consideraciones finales

El presente texto toma una decidida posicién
en defensa de los sujetos de investigacién,
sobre todo st son pacientes 0 per3onas desme-
&radas, con creciente recuencia reclutadzs en
investigaciones trasladadas a paises de escaso
desarrollo socioecondmico. Bs evidente que el
afén de proteger a los sujetos de investigacién
es vista por los investiga&ores como una obs-
truccién al libre desarzollo de la ciencia pero
ello, lejos de ser cleplora}ole, g8 un requeri-
miento ético a mantener y robustecer, ante
todo si se considera que el grueso de los estu-
dios clinicos que e realiza son redundantes,
obedecen a estrategias de la industria farma-
céutica por asegurar nichos de mercado o la
obtencién/renovacién de patentes, desar-
rollando medicamentos que dejaran intere-
santes utilidades, Priman los intereses carpo-
rativos ¥ académicos por sobre |z dedicacién a
solucionar necesidades sociales v vacios tera-
péuticos ¥, Quedan desatendidas las biisquee-
das de soluciones terapéuticas y preventives
para enfermedades que asolan epitlémicamen-
tea pohlaciones cuya insolvencia no promete
mercados AUBpICIOsOs, Un desequilibrio cono-
¢ido como la brecha 90:10, segin lo oual la
mayor parte de los recursos de irvestigacion
se invierten en estudiar un escaso nmero de
prouemas médicos que preccupan & los palses

mas desarrouaclos.

Aquellas investigacienes que son novedosas

y creativas tambiéa deben ser acucicsamen-



te evaluadas, pues s¢ realizan en sistemas
meleculares y submeleculares que afectan a
mletiples procesos l)iolégicos yenuna forma
que posiblemente no pueclan ser esclarecidas
con planteamientos de determinismo mono-
causal sino quie requieran Fecurso al deter-
minismo cadtico o complejo, que al]nerga

upa cantidad inconmensuzable e impre&eci—

ble de e{ectos.

Las Comisiones Nacionales de Bioética que
s¢ estén creando en muchas naciones deberdn
incluir entre sus funciones la cuidadosa vig-
lancia de s integri&ad delas perscas rechuta-
das®, tomando en consideracion que [a trives-
tigacion hiomédics es realizada en forma cre-
ciente pot instituciones comerciales, las Con-
tract Research Organizations [CRO), e que es

evaluada por Comités privados que tienen

Resumen

fines de lucro, y clesplazada hacia naciones
menos desarrolladas donde supuestamente las
exigencias éticas son mds laxas. Los pafses
l'méspe&es han de vigilar con especia] cuidado
la indebida aplicacién del doble esténdar ético
de mvestigacién, que propicia una éica mixi-
ma 0 aspiracionai en las naciones patrocina-
doras, a tiempo que apenas concede una ética
pragmética, contextual o situacional, a las
naciones pobres que hospedan Jos estudios
importados %, También s preciso controlar la
labor de muchos Comités Tustitucionales de
Bicética en Investigacién que se ven so]:)repa—
sados en sus esfuerzos por la creciente canti-
dad de estudios que deben evalnar, El tema de
los riesgos en pxocedimienﬁos clinicos y de
investigacion debe mantener su preeminencia
en Ja biostica de investigacion, cautelando al

méximo a las personas involucradas.

Bioética de riesgos biomédicos

€l consentimiento informado {C1) para procedimientos médicos 0 estudios clinicos se fundamenta
en ponderar beneficios versus riesgos. Procedimientos terapéuticos @ investigaciones bicmédicas
de avanzada pueden albergar riesqos de envergadura, mientras los beneficios para particinantes
se yuelven marginales o inexistentes, sobre todc en estudios no terapéuticos. Para faclitar el
reclutamiento de participantes, se ha propuesto enfatizar veneficios médicos inespecificos ©

apelar vagamente al bien comin gue seri

fomentado, lo que estimula falsa expectativas

terapéuticas. Los riesgos son informados en forma incompleta, mitigando magnitud ©

probabilidad de efectos negativos, y ecurriendo a la doctrina de riesgos minimos para reclutar
tanto personas autdnomas como a los e competencia mental reducida. Las barreras culturales
y socioecondenicas entre investigadores la poblacion de naciones pobres gue hospedan los
estudios, han creado la categorfa de vulerables definida como ia incapacidad de cuidar los
propios intereses, indebidamente estableciendo relaciones paternalistes que lindan en fo colonial,
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Los comités de &tica deben extramar sus evaluaciones para proteger a las personas que son
incorporadas a procedimientos de beneficios inciertos riesqos desconocidos o mayores de los

informados.

palabras-clave; Consentimiento informado. Ensayos clinicos coma asunto. £tica. Investigacion

biomédica. Riesgo.

Abstract

Bioethics of biomedical risks

Informed consent for medical procedures and research protocols is hased on a benefitfrisk
evaluation. Sophisticated therapies and front-fine investigations, especially If non therapeutic,
often have only marginal or no benefits, and yet may ental consicerable risks. To facllitate
recruitment of patients and research subjects, a therapeutic misconception is often created by
vaguely promising non specific medical benefits and appeaiing to support of the common weal.
Incomplete information of risks, and the rhetoric of minimal risks are employed to recrit
competent patients and those with impaired capacity of decision. Cultural and socioeconomic
watiers between researchers and the population of poor host nations have promoted the idea of
vulnerability defined as the incapacity to look after one’s own interests, thus justifying patemalistic
attitudes reminiscent of colonialism. Ethics committees are called upon to protect patients and
research subjects by stringently evaluating procedures that are of uncertain benefit and
insufficiently informed or unknown risks.

Key words: Informed consent. Clinical trials as topic. Ethics. Riomedical research. Risk.
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