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RESUMEN

Este articulo tiene como objetivo evaluar la comprensién de los sujetos de experimentacion acerca de sus derechos, y en qué me-
dida son capaces de hacerlos valer. Es un estudio cualitativo, con entrevistas semiestructuradas, muestreo intencional y andlisis
situacional, en instituciones de salud en Ciudad de México. Se encontré que los sujetos de investigacion en paises como México
presentan una extrema vulnerabilidad y dependencia hacia el médico reflejada y agravada por su desconocimiento de lo implicado
en su participacién en el protocolo de investigacion, tal como se manifiesta en las respuestas a las entrevistas. Se concluye que se
debe involucrar al investigador en mayor grado en el proceso de obtencién del consentimiento informado (CI) de manera que re-
suelva eficazmente las dudas del paciente sobre la naturaleza y los efectos del tratamiento al que se va a someter. Por otro lado, es
necesario empoderar al sujeto para exigir lo justo en beneficios y compensacién de dafios en caso de efectos adversos, superando la
actitud arraigada todavia en el modelo paternalista.

ParaBras cLave: derechos humanos, sujetos de investigacion, consentimiento informado, relaciones médico-paciente, ética. (Fuente:
DeCs, BIREME).

ABSTRACT

The objective of this article is to assess what the subjects of experiments know about their rights and to what extent they are able
to exercise them. The study in question is qualitative and features semi-structured interviews, purposive sampling and situation
analysis conducted at health institutions in Mexico City. The findings show research subjects in countries such as Mexico are ex-
tremely vulnerable and dependent on the physician. As manifest in the responses to the interviews, this situation is reflected in
and compounded by their lack of knowledge about what their participation in the research protocol implies. The conclusion is that
researchers should be more involved in the process of obtaining informed consent (IC), so as to effectively address the patient’s
concerns about the nature and effects of the treatment they will receive. It also is necessary to empower the subject to demand what
is fair in terms of benefits and compensation for damages in the event of adverse effects, by overcoming attitudes still entrenched
in the paternalistic model.

Key worps: Human rights, research subjects, informed consent, physician-patient relations, ethics. (Source: DeCs, BIREME).
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Resumo

Este artigo tem como objetivo avaliar a compreensio dos sujeitos de experimentacio sobre seus direitos, e em que medida séo

capazes de fazé-los valer. E um estudo qualitativo, com entrevistas semiestruturadas, amostragem intencional e andlise situacional,

em institui¢des de satide na Cidade do México. Constatou-se que os sujeitos de pesquisa em paises como o México apresentam uma

extrema vulnerabilidade e dependéncia do médico refletida e agravada por seu desconhecimento do implicado em sua participagdo

no protocolo de pesquisa, tal como se manifesta nas respostas as entrevistas. Conclui-se que se deve envolver o pesquisador em

maior grau no processo de obten¢io do consentimento informado (CI) de maneira que resolva eficazmente de dividas do paciente

sobre a natureza e os efeitos do tratamento ao qual serd submetido.

Por outro lado, é necessério fortalecer o sujeito para exigir o justo em beneficios e compensacio de danos em caso de efeitos adver-

sos, superando a atitude enraizada ainda no modelo paternalista.

PALAvrAs-cHAVE: direitos humanos, sujeitos da pesquisa, consentimento livre e esclarecido, relagdes médico-paciente, ética. (Fonte:

DeCs, BIREME).

INTRODUCCION

Una realidad que observamos en paises emergentes
—como México y otros similares de América Latina—,
donde se desarrolla gran parte de la investigacién de
nuevas moléculas de farmacéuticas y empresas multi-
nacionales, ademds de la investigacién en institutos de
salud, es que los derechos humanos, aunque son bien
conocidos, no son reconocidos y mucho menos aplicados
por todas las partes involucradas, aunque hayan sido
intensamente estudiados en los paises desarrollados
(1). Existe mds de una década de publicaciones sobre el
tema. Diversas conductas de mala prictica e incorrectas
éticamente contintian observandose en la cotidianidad
de las distintas instituciones donde se reclutan los sujetos
para las pruebas de investigacién (2). En Argentina se
reporta que:

... los principios y reglas bioéticas son frecuen-
temente violados de diversas maneras, algunas
veces de forma abierta, como cuando se omite el
consentimiento de los sujetos de investigacion;

otras, de modo mads solapado. Tal es el caso de
consentimientos obtenidos en un idioma distinto
del que habla el sujeto. El principio de justicia
suele ser también vulnerado. Muchas veces las
muestras no son obtenidas equitativamente de
modo tal que se compartan riesgos y beneficios (3).

El sujeto de investigacién proviene habitualmente de un
nivel sociocultural de medio a bajo (4) (generalmente
son indigenas que no hablan el espaiiol), por lo que
no son capaces de entender los términos médicos, los
procedimientos, los riesgos y beneficios que se plantean
en el consentimiento informado (CI)? para una “persona
competente”, pero que aceptan participar por los me-
dicamentos que se le dan gratuitamente o porque el
médico es para ellos el inico recurso y una autoridad de

3 “El consentimiento bajo informacién es el acto de decision li-
bre y voluntaria realizado por una persona competente, por el
cual aceptan o rechazan las acciones diagnésticas o terapéu-
ticas sugeridas por sus médicos, fundadas en la comprensién
de la informaci6n y adecuadas a su circunstancia, respecto de
las alternativas posibles, con sus correspondientes beneficios y
riesgos” (5).
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la que no dudan, constituyendo una poblacién cautiva,
bajo un modelo paternalista tradicional (6).

A través de los medios de comunicacién social se faci-
lita una mayor conciencia de los derechos humanos en
diversos d@mbitos y mds personas estdn en condiciones
de hacerlos valer, aunque poco ha podido hacerse
especificamente desde la perspectiva de los sujetos
participantes en la experimentacion, quienes adolecen,
todavia, de una alarmante dependencia causada por el
analfabetismo funcional, la pobreza, las injusticias socia-
les, la corrupciéon —incluso dentro de las instituciones
de salud (4)— y otros factores muy dificiles de resolver.
En la mayoria de los casos, el paciente no es capaz de
discernirlo ético de lo que nolo es, en las cuestiones mas
simples; estda merced de la “buenavoluntad™y del sentido
ético de los médicos e investigadores del proyecto. No
se ha desarrollado ningiin estudio para conocer en qué
medida los sujetos de investigacién creen que entienden
y exigen que se respeten sus derechos como pacientes,
especialmente en lo que ellos deberfan ser capaces de
reivindicar. El presente estudio tiene como objetivo
esclarecer estos cuestionamientos desde la perspectiva
de los sujetos que aceptan participar en protocolos de
investigacién en los hospitales en paises en desarrollo
como México, y con base en los resultados plantear
acciones efectivas para la prevencién y solucién de las
carencias encontradas, tanto en la poblacién reclutada
como en el equipo médico y de investigacion.

METODO

Se aplicé un disefio de investigacion cualitativo, descrip-
tivo, transversal (7), por medio de entrevistas semies-
tructuradas a sujetos en protocolos de investigacién. Los
datos se estudiaron mediante andlisis situacional (8, 9). Se
alcanzd la saturacion (9, 10) al llegar a setenta entrevistas.

Lapoblacién de estudio fue seleccionada aleatoriamente
con personas que acuden a los institutos de tercer nivel
de atencién en Ciudad de México. La investigacion se
realiz6 en septiembre, octubre y noviembre de 2011, y
enero, febrero y marzo de 2012.

Tipo y tamaiio de la muestra. El muestreo fue intencional.

Criterios de inclusion. Los criterios de inclusién

utilizados fueron:

1. Que se encontraran dentro de un protocolo de in-
vestigacion.

2. Que decidieran con completa libertad contestar por
ellos mismos la informacién requerida.

Criterios de exclusion: Los criterios de inclusién fueron dos:

1. Que no se encontraran dentro de un protocolo de
investigacion.

2. Incapaces de decidir con completa libertad contestar
por ellos mismos la informacion requerida.

Las instituciones seleccionadas y los sujetos de investiga-
ci6én se manejaron por medio de claves. El clima que se
logré fue de confianza y apertura por el entrenamiento
de los entrevistadores, quienes estuvieron completa-
mente involucrados en los objetivos del estudio. No
contamos con datos complementarios de los protocolos
por parte de la institucién, lo que podria enriquecer el
enfoque del estudio.

RESULTADOS

En total se entrevistaron setenta individuos participantes
en protocolos de experimentacién. Un 42,9 % fueron
reclutados de institutos de tercer nivel de atencién de
la Secretarfa de Salud en Ciudad de México, y el 57,1 %
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. mujeres afirman saber que la informacién obtenida serfa
e 5 W 1B N0 B manejada de forma confidencial.

Los sujetos se dividieron por edad. Las edades de los
entrevistados estuvieron entre los 18 y los 83 afios, la Figura 3. Porcentaje de IO? entrevistados que fadmiten
media (M) fue de 56 afios con una desviacién estandar saber que los o/latos ob.tenldf)s dentroode los diferentes
de 18 afios. E190 % de la distribucion de frecuencias de protocolos serfan confidenciales (69 %)

la poblacién se encontré entre los 38 y los 74 afios, un
rango adecuado para que quede representada la etapa
de adultos mayores (Figura 2).

Los protocolos comprendieron las siguientes patologfas:
degeneracién macular, hiperparatiroidismo, cdncer de
mama, liposarcoma, fibrilacién auricular, epilepsia, trom-
bosis venosa profunda, cdncer cérvico-uterino, infarto
agudo del miocardio, obstruccién tubdrica bilateral y
sindrome de antifosfolipidos.

Un 87,1 % de la poblacién dice estar enterada de los
Un 31 % de los participantes (figura 3) atin desconoce  riesgos y un 57,1 % de los beneficios, los entrevistados
el derecho que tiene al manejo confidencial de todala  aceptan que conocen en mayor proporcién los riesgos
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que pueden llegar a sufrir al ingresar al protocolo que
los beneficios que pueden obtener del mismo.

Un 95 % en el caso de los hombres y un 84 % en el caso
de las mujeres refirieron que se les habia hablado acerca
del riesgo-beneficio que podrian sufrir al ser parte de
la investigacion. Los resultados muestran que un 60 %
tuvo algin tipo de duda, la cual no le fue resuelta a un
54 % (Figura 4) en el orden de quedar satisfechos; los
principales interrogantes fueron acerca de medicamentos
y pronéstico de la enfermedad (Figura 5).

Figura 4. Porcentajes de las preguntas 11y 12 sobre las
dudas de los pacientes

B Medicamentos mOtros ™ Prondstico ™ No fueron resueltas

3%

Figura 5. Porcentajes de las preguntas 10 y 11 sobre las
dudas de los pacientes y en qué medida fueron resueltas

A partir de los resultados obtenidos para las preguntas
24 y 25 (Figura 6) se puede observar la proporcién de
la poblacion entrevistada que tiene cierta idea de sus
derechos como sujetos de investigacién. Un 65,7 % creen
conocerlos, aunque en la realidad no es asi. Muy pocos
de ellos fueron capaces de enunciar algin derecho.
Tampoco identificaron términos comunes en la investi-
gacion con sujetos humanos como son: consentimiento
informado (preguntas de la 6 a la 11), procedimientos
clinicos (preguntas 8 y 9), posibles riesgos/beneficios
(preguntas 7 y 8), reacciones adversas (pregunta 12),
indemnizacién en caso de sufrir dafios (pregunta 16),
dudas sobre su participacién (preguntas dela 10 ala 13)
y confidencialidad (pregunta 14).

Figura 6. Frecuencias en valores absolutos de las
preguntas 4 y 5 correlacionadas con las preguntas
24y 25 sobre si a los sujetos de investigacion se les
ha hablado de sus derechos como pacientes y si son
capaces de entenderlos
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DISCUSION

Este es el primer estudio que comprueba que la casi
totalidad de los sujetos de investigacién reclutados en
Ciudad de México para protocolos de investigacién si-
guen constituyendo poblaciones que se encuentran en
una condicién sumamente vulnerable (11), de las que
se puede abusar, y de hecho se abusa, por no conocer
ni entender sus derechos como participantes y, por lo
mismo, ser incapaces de exigirlos. En la mayorfa de las
ocasiones su asentimiento al CI no implica que compren-
dan la terminologia médica con la que les es descrita su
participacion, sus deberes y derechos (12), en especial,
los posibles riesgos-beneficios, sus responsabilidades, la
libertad de salir del proyecto si asi lo desean, los efectos
secundarios y la justa indemnizacién en caso necesario.
Esto, a pesar de que los investigadores y los médicos
quedan satisfechos con cumplir con el diligenciamiento
y la firma formal del CI, siendo un mero tramite que en
la mayorfa de los protocolos se ha demostrado que no
basta (13), por mds eficaz y completo que parezca su
disefio. Es evidente que falta, ademds, un cercano y
adecuado seguimiento personal al paciente por parte
de los investigadores y médicos. Es indispensable que
se aseguren de que los sujetos involucrados han com-
prendido los contenidos esenciales de su participacién,
motivandolos por otro lado a resolver sus dudas, haciendo
que asuman la responsabilidad por su propia persona,
sin descargarla en el equipo de salud, al estilo del an-
tiguo modelo paternalista. El no cumplir con estas dos
condiciones constituye una falta de conciencia ética
grave de las dos partes, en distinta medida. Lo anterior
deriva en el progresivo desarrollo de una nueva forma de
relacionarse con el paciente.

En este estudio se encontrd, ademads, que no se usan
los métodos adecuados para aplicar el CI, explicar con

suficiente claridad los tratamientos y sus implicaciones,
conforme a las distintas capacidades que demuestra
cada uno de los sujetos reclutados, en especial su anal-
fabetismo funcional y sus condiciones ajenas al &mbito
médico. Esto se evidenci6 en que no sienten la necesidad
de resolver dudas y dan por entendido lo que se les ha
dicho, incluyendo las implicaciones que tiene su libre
participacién, aunque en la realidad no sea asi.

En articulos publicados en otros paises de Latinoamérica
(3) con caracteristicas similares en experimentacion con
humanos, cuando intervienen empresas multinacionales
de laindustria farmacéutica, con intereses econémicos y
cientificos fuertes, se observa una brecha entre el decir
y el hacer de la practica médica (2). El promotor desea
un negocio rentable, el investigador estd centrado en
sus resultados, al médico le interesa tener un mayor
niimero de pacientes reclutados, y al paciente le interesa
la atencion médica y los medicamentos. En los distintos
casos el resultado es que se condiciona en gran medida
la libre y voluntaria decision del sujeto y su st respon-
sable al protocolo, a los intereses de los més poderosos,
quedando la participacién del paciente convertida en
un si impuesto en gran medida. En suma, se trata de
un conflicto de intereses que debe ser mediado, pero
que en la prictica no lo es.

No existen todavia legislaciones adecuadas en paises
como México para proteger eficazmente a los sujetos de
experimentacién. Y aunque en algunos casos las haya,
no todo lo “legal” es legitimo. A este nivel, Lolas Stepke
propone distinguir entre legalidad vy legitimidad en el
andlisis ético de la investigacion clinica:

“Legalidad se refiere al cumplimiento de proce-
dimientos aceptados por la comunidad cientifica
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relativos a la validez, confiabilidad y solvencia
del trabajo de investigacion. Legitimidad alude
a la propiedad con que en el contenido de la
publicacién se respetan los principios éticos™ (14).

El hecho que el marco legal de un pais permita realizar
diversos procedimientos dentro de una investigacion
(legalidad) no es condicion suficiente para que esta se
pueda llevar a cabo (legitimidad), en la medida que sea
injusta para los participantes. Recientemente se han
realizado modificaciones a Ley General de Salud en
México (31 de octubre de 2012)
que sefialan obligaciones a favor
de los sujetos de investigacion.

Numerosos reportes sefialan
la importancia primordial que
tienen los comités de ética en
la investigacién (CEI) al res-
pecto, siendo ellos los que a
través de lineamientos claros
y efectivos deben contribuir a
que todas las investigaciones en
seres humanos se desarrollen
baj 0 principios y normas éticas,
en la medida de lo posible (4),
resaltando la importancia que tiene el hecho de que las
instituciones interioricen los procesos de proteccién de
los participantes en investigaciones y sus autoridades
asuman la trascendencia de lo que significa dirigir ensayos
clinicos en materia de salud. Conviene destacar que se
debe promover entre los investigadores y profesionales
de la salud en general una cultura de la ética en inves-
tigacién y la necesidad de formar y capacitar comités
de ética (15), los cuales deberan ocupar un espacio real
en el organigrama y en la ética de los proyectos de las

EL PROMOTOR DESEA UN NEGOCIO
RENTABLE, EL INVESTIGADOR ESTA

AL MEDICO LE INTERESA TENER UN
MAYOR NUMERO DE PACIENTES
RECLUTADOS, Y AL PACIENTE LE

INTERESA LA ATENCION MEDICA Y LOS
MEDICAMENTOS.

instituciones (16). Su papel en la vigilancia de los inte-
reses de todas las partes involucradas es fundamental.
Ademis de los CEI son las instituciones mismas donde
se realizan investigaciones en seres humanos quienes
deben velar por que sus profesionales estén capacitados
éticamente y cumplan con los principios establecidos en
los diferentes tratados internacionales y legislaciones,
sin esperar a que ocurra algﬁn incidente para determi-
nar limites y responsabilidades, pudiéndose evitar la
transgresion de los derechos de los sujetos de investi-
gacion desde antes de que se lleven a cabo (17). Las
instituciones deben simplificar
al paciente el entendimiento de
los procesos médicos.

CONCLUSIONES

CENTRADO EN SUS RESULTADQOS,

Algunas estrategias posibles que
se deben tener en cuenta para
desarrollar un plan de concien-
tizaciéon de derechos bdsicos
en los sujetos de investigacién
en paises emergentes como el
nuestro, el cual servird de marco
de referencia para otros paises
similares, son:

Para los CEIL:

1. Revisar, entre sus multiples funciones, que para toda
investigacién realizada en el pais con sujetos de po-
blaciones vulnerables los promotores e investigadores
tengan en cuenta si lo que se estd investigando es o
no de interés especificamente para dicha poblacién
y, en caso de serlo, si tendrédn acceso a los potenciales
beneficios que se obtendréin a partir de ella, de una
manera justa (4).

ISSN 0123-3122 -

pers.bioét. « Vor. 17 -

NuUumero 1 - PAGs. 49-57 - 2013 55




| PERSONA Y BIOETICA - ENERO - JUNIO 2013

2.
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El intenso cambio social de las tltimas décadas ha
generado pacientes que claramente demandan un
nuevo tipo de médicos que sepan responder adecua-
damente a estos nuevos requerimientos de la sociedad,
en favor del respeto a sus derechos y demandas. Lo
anterior requiere un nuevo modelo médico-paciente.
Este nuevo modelo se traduce primero en el respeto
a los derechos més elementales de los pacientes y
termina por convertirse en una meta para garantizar
igualmente la libertad, la integridad y la dignidad del
enfermo, lo que se traduce, para nuestros fines, en
un nuevo consentimiento informado que involucre
ambas partes, quedando la del investigador ligada
a la del paciente: un consentimiento vilidamente
informado paciente-investigador (CVIPI).

Un tercer punto es la capacitacién ética al personal
de salud para que tome conciencia de que ademds de
compartir el espacio y el tiempo con el paciente, es
necesario compartir los principios éticosy humanisticos
que matizan cualquier relacién entre los seres huma-
nos dentro de las instituciones. Son estos principios,
llevados a la préctica, los que regulan las necesidades
y expectativas del trato interpersonal que los pacientes
deben recibir, y permiten al personal de salud encontrar
las oportunidades de que su actividad sea una tarea
eficaz, eficiente y basada en la equidad y el respeto a

la dignidad humana.

Por tltimo, es esencial promover la difusién de los
derechos humanos elementales que se ponen en
juego dentro de todas las instituciones de salud por
medio de flyers o posters claros y graficos del con-
tenido de lo que deben saber y defender los sujetos
de investigacién (18), ubicados en lugares abiertos
y visibles, explicados con figuras sencillas, entrega-

dos igualmente de manera personal como folletos
explicados al paciente por voluntarios, trabajadores
sociales y enfermeros con la finalidad de que toda
persona que participe en los protocolos los conozca
y, por tanto, pueda exigirlos y denunciar cualquier
violacién, en caso de ser transgredidos, a la instancia
correspondiente (Comisién Nacional de Arbitraje
Médico o similares).

Falta todavia mucho por hacer para que se logre una
comprensién mds amplia y cabal de los derechos del
paciente como sujeto de experimentacion, empezando
por el mismo paciente, de manera que pueda decirse
que tiene la fortaleza y la habilidad para salvaguardar
su dignidad como ser humano.
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