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Resumen
El Proceso de administracion del consentimiento informado (PACI) presenta

grandes retos en su implementacion, dichos retos inician con el mismo nombre que le
asignamos a este proceso, nombre reduccionista y simplista, que ademas lo aleja de la
misma regulacion vigente dejando de lado las consideraciones éticas que la misma
regulacion exige. Este es solo el inicio de una gran serie de incumplimientos que
enumeramos.

El hecho de delimitar este trabajo al PACI en la investigacion clinica comercial
en Costa Rica, nos permite visualizar, en nuestro propio contexto socio-econoémico,
varios vacios en el contenido moral que este proceso presenta aun antes de ser
presentado a los participantes en estudios de investigacion, y que se ven a la luz del
utilitarismo, el enfoque kantiano, y Franz Hinkelammert. Vacios, debido a varios
hechos que no han sido bien analizados en nuestro pais y que anotamos entre los mas
importantes:

1. La falta de claras definiciones (sobre los distintos tipos de investigacion clinica,
los distintos tipos de poblaciones vulnerables en Costa Rica, los distintos
participantes durante el PACI y la factibilidad de estos...etc.).

2. Por otra parte el desconocimiento de “para que” participan las personas
voluntarias en los estudios de investigacion

3. Ligado a lo anterior, definimos los problemas que la autoridad regulatoria
(definida por el Ministerio de salud) y los Comités de ética no han logrado definir
y por tanto carecen de control.

4. El verdadero papel de la investigacion clinica comercial en nuestro pais y los
beneficios que esta pueda o no generar.

5. La verdadera proteccion que transmiten o no los mecanismos que describe la
actual regulacion internacional en nuestro pais, analizamos en el ultimo capitulo
varios ejemplos especificos.

6. El papel de los profesionales de salud en el PACI

7. La transparencia en la investigacion clinica como pilar fundamental para dar al
PACI| mas contenido moral.



Introduccion

El consentimiento informado en los estudios de investigacién clinica'en
Costa Rica: La situacion de vulnerabilidad.

El proceso por el que pasa una persona para decidir si participa 0 no en
un estudio de investigacion clinica, es el medio por el cual dicha actividad
adquiere valor moral, dicho de otra manera, es con este proceso que la
investigacion clinica justifica su actuacion moral. Asi dicho sera la
legitimizacién de este proceso lo que legitimara la misma investigacion.

El contenido moral del proceso de obtencion de un consentimiento
informado (Cl), es posible en el tanto se respeten los principios éticos de
autonomia, beneficencia, no maleficencia y justicia. El llamado C| en
Investigacion clinica puede parecer un requisito estrictamente legal, pero
primariamente es moral, asi efecto, la normativa vigente hace mencion
especifica al hecho de que debe ser un proceso moral, aunque no detalla las
razones al respecto.

Garantizar este contenido moral del proceso de consentimiento
informado es de vital importancia para poder asegurar que se trata de
investigacion realizada en forma ética.

El problema del consentimiento informado en la practica de la
investigacion clinica inicia con el mismo nombre y la forma como se concibe el
proceso de informar para obtener una decision voluntaria, reflexiva y todo lo
autobnoma posible. En la practica es comun reducir este proceso a un
documento que solemos mal llamar “consentimiento” (reducciéon del proceso a

$ Investigacion clinica; nos referimos a aquella que se realiza con el objetivo de obtener una patente comercial y
bajo la normativa que regula ese tipo de investigacion llamada « ICH »( International Conference of
Harmonization ), que es regulacion obligatoria en este tipo de estudios. ICH (International Conference on
Harmonisation) CIARM (Conferencia Internacional sobre Armonizacion.): “ICH's mission is 1o make
recommendations towards achieving greater harmonisation in the interpretation and application of technical guidelines

and requirements for pharmaceutical product registration, thereby reducing or obviating duplication of testing carried out
during the research and development of new human medicines.” hilp //www ich org/about/vision html

En adelante nos referiremos a regulacion internacional como ICH, esta seleccion es adrede para limitar a
solo la investigacion clinica con fines comerciales que buscan la obtencion de una patente, la razon es
simple y es que ¢s ICH lo que la industria farmacéutica usa como su referente regulatorio.



un documento firmado en una pagina final, llamada pégina de firmas). Es esta
reduccion la que nos lleva a proponer e iniciar nuestro proyecto con una
modificacion de la expresion al que a lo largo del trabajo que realizamos
llamaremos PACI®, el cual definiremos como el proceso de administracién del
consentimiento informado, con énfasis en l|la palabra “proceso” para
distanciarnos del concepto ampliamente usado en la investigacion clinica de
‘consentimiento”.

De esta manera son dos puntos los que debemos verificar en este
distanciamiento entre este ‘“proceso’ que proponemos y el concepto de
‘consentimiento”, que si bien es un concepto que introducimos en esta tesis, no
es sino un concepto o una elaboracion a partir de la misma normativa a la que
se debe cualquier investigacion clinica: primero que como proceso no se trata
de un acto puntual, sino por lo contrario de una progresién que considera el
antes, el durante y el después de la finalizacion de la investigacion clinica, y en
segundo lugar como proceso no es un documento (o varios documentos)
frmado sino el proceso de verificacion por parte de todas la partes
( patrocinador, investigador y autoridades regulatorias y comités de etica) de
que el paciente esta informado de lo que obtendra y lo que no obtendra con su
participacion en la investigacion y que en cada nivel estara recibiendo lo que se

* Proceso de administracion del consentimiento informado (PACI), esta definido segun las Buenas
Practicas Clinicas. CIARM en espaiiol, ICH en inglés:
http://www.ich.org/products/guidelines/efficacy/article/efficacy-guidelines.html

Espafiol:
http://www.fda.gov/downloads/Drugs/GuidanceComplianceRegulatorylinformation/Guidances/ucm073128.pdf

ICH complete : http://www.ich.org/cache/compo/276-254-1.html

BPC ( E6) # 1.28 Consentimiento de Informado*

“Un proceso mediante el cual un sujeto confirma voluntariamente su deseo de participar en un estudio
en particular, después de haber sido informado sobre todos los aspectos de éste que sean relevantes
para que tome la decision de participar. El consentimiento de informado se documenta por medio de
una forma de consentimiento de informado escrita, firmada y fechada”. Otras referencias:

H1.26,81.27 423,44 8.22348.15

*Hay una discrepancia entre la version en inglés (que es la oficial), en donde es 1.28 y la version en
espaiol donde ¢l término corresponde al 1.20.



le prometio. Dicho de otra manera el PACI lista una serie de acciones cuya
verificacion en la realidad dara su contenido moral o validez ética®.

Para que sea esta misma tesis una contribucién a mejorar este proceso,
decidimos usar a lo largo del documento el término PACI®, y abstenernos de
hablar de “consentimiento” como una practica equivocada y simplista que exige
una renovacion conceptual y procesual para cumplir con el cometido a que
supuestamente responde; asi, cada vez que sefalamos problemas los
sefalaremos teniendo como referencia el PACI.

El PACI es el término correcto ya que va en cumplimiento de lo que |a
misma regulacion exige (obliga), sin embargo, y como lo planteamos su
implementacion, no es un tema terminado, sino un estandar minimo sobre el
cual debemos trabajar y mejorar, para darle el contenido moral que lo haria un
proceso mas bueno (bueno segun Kant) y no solo correcto.

Esta forma diferente de llamarlo nos lleva como consecuencia directa a
una nueva forma de concebirlo y entenderlo desde aun antes de someterio a
los participantes en estudios de investigacion clinica. Nuestro PACI pretende
ser un instrumento para ser usado en el proceso de control mismo de la
investigacion, esto es, una herramienta a la que puedan los comités de ética
hacer referencia en su papel de velar por la seguridad y bienestar de los
participantes, un proceso que debe ser vigilado en cuanto a su cumplimiento,
para poder garantizar que la investigacion clinica es como tal, ética.

En la experiencia diaria en el monitoreo de estudios de investigacion
clinica’, la aplicacion del consentimiento informado constituye un aspecto de la
investigacion con un alto grado de sensibilidad, y que aun suscita muchas

*EIPAClesala investigacion lo que la receta ¢s al pastel

‘Desde ahora veremos las fugas al contenido moral del actual PACI, ya que no seria posible este ejercicio
bioético si nos refiriéramos al concepto simplista y ampliamente utilizado de “consentimiento™. Sin
embargo veremos como este PACI que es nuestra propia interpretacion de la regulacion internacional
exige, presentara dos grandes problemas; primero que es insuficiente y segundo que no se cumple.

* La autora de este trabajo ha tenido una amplia experiencia de trabajo con la industria farmacéutica,
iniciando con el monitoreo o trabajo de campo de los estudios clinicos como monitor clinico, la
supervision, tutoria y entrenamiento de nuevos monitores, al trabajo de control de calidad en América por
mas de 15 afos. Mas tarde participo en la Organizacion Mundial de la Salud en el proyecto internacional
para el registro de estudios clinicos a nivel mundial. Finalmente en los Gltimos tiempos regreso a la
industria farmacéutica en la region Europea en ¢l drea de control de calidad de estudios clinicos.



dudas en quienes a diario debemos lidiar con este proceso, ya sea los que lo
tienen a su cargo (llamados administradores del consentimiento informado), las
autoridades regulatorias o los encargados del monitoreo y las auditorias. Son
precisamente estas dudas que por muchos afos hemos tenido en el trabajo de
campo la motivacién para tratar de identificar cuales son los problemas con el
actual PACI, problemas que hemos planteado como fugas o pérdidas del
contenido moral de este proceso y que planteamos desde las perspectivas
flosoficas seleccionadas y desde el mismo proceso histérico que se ha dado
con él.

El problema de investigacion

El problema radica en si es posible, en la realidad, garantizar con el
actual proceso el derecho a una decision libre informada y reflexiva. En este
estudio partimos del concepto de PACI como referente, ya que consideramos
que es una formula que da un adecuado cumplimiento de la normativa. Pero
luego, planteamos el tema del incumplimiento en la implementacion con la
normativa al confrontario con la realidad, asi como también el problema de la
insuficiencia del mismo PACI| como proceso moral.

Delimitacion del problema
El trabajo se limitara a analizar los estudios de investigacion clinica que

tienen como fin una patente comercial, queda fuera del alcance de este analisis
otros estudios con seres humanos en los cuales el objetivo final es otro.

La razon para delimitar el tema a solo los estudios clinicos es que este
es el tema que parece haber avanzado mas rapido en cuanto a regulacion
vigente, en donde se ha logrado un acuerdo sobre la obligatoriedad del
cumplimiento con la normativa como requisito para la obtencion de una
patente®.

: De hecho, muchos otros tipos de investigacion, como algunos de los que definimos en el capitulo |
{movimientos recientes que hablan de la "ética de la invesltigacion para la segundad de los pacientes”, y por otro lado,
la “ética de la salud publica®) donde hay una tendencia a separar la implementacion de los principios éticos, y se
propone la eliminacion de procesos como el PACI Este debate, muy actual en Organizaciones internacionales como le
OMS (Organizacion Mundial de la Salud) inicia con el cuestionamiento sobre si deben ser 0 no sometidos a comités de



A pesar de lo anterior, debemos resaltar que son las guias o
regulaciones de ICH documentos que han sido usados como base para otras
regulaciones a otros tipos de estudios que no tienen como objetivo una patente
comercial.

Por lo anterior consideramos que la delimitacion a solo estudios clinicos
comerciales es una forma de poder manejar con mayor eficacia el tema y
profundizar en un terreno bien definido y ahondar dentro de lo mas especifico,
para luego poder utilizar este ejercicio bioético en otras areas que asi lo
permitan.

Justificacion de la delimitacién

Es importante enumerar las razones que nos permiten justificar la
delimitacion de nuestro estudio del PACI a investigacién clinica para la
obtencion de patentes comerciales:

1- Es en la investigacion clinica (como ya fue definida) en la que
nace el PACI, no solo en nuestro pais, sino, en general, en
muchas otras partes del mundo, por lo que hay experiencia
acumulada que nos permite valorar la factibilidad del proceso
en cumplimiento con lo que la regulacion internacional exige.

2- Si bien este es un nacimiento en términos mas regulatorios y
legalistas y no morales, es en esta forma de nacer mas de lo
legal que de lo moral donde radica gran parte de los
problemas del actual PACI.

3- Son las dos anteriores razones junto con la practica conocida
en la investigacion clinica de las ultimas dos déecadas en
nuestro pais, las que nos llevan a delimitar esta tesis a solo
este tipo de investigacion. Los otros tipos de investigacion en
este sentido tienen un recorrido o experiencia regulatoria

menos determinada desde el punto de vista normativo.

etica este lipo de estudios y consecueniemente a partir de aqui no se ha ni siquiera iniciado el marco regulatorio al que
deben estar sujetas



4- Sin duda, trabajar el tema desde el campo que mas
experiencia ha acumulado y tantos problemas sigue teniendo
nos da una perspectiva mas clara de las disyuntivas vy
procesos inadecuados mas especificos, lo cual puede servir
de modelo de comprension posterior de otras realidades.

S- A pesar de estar muy bien definidos muchos de los pasos a
seguir en el PACI| estos no se siguen estrictamente. Entre la
documentacion y la implementacion hay un gran trecho. Esta
tesis usa estas regulaciones (ICH/GCP), como creemos deben
ser usadas, como un punto de partida, como un minimo sobre
el cual trabajar para robustecer y adecuar a las
particularidades de cada pais. Por eso en el capitulo Il
cuestionamos varios de las mismas definiciones que la misma
regulacion da en cuanto a su factibilidad, asi como
cuestionamos la interpretacibn equivocada de oftras
definiciones.

Indicador vulnerabilidad como parte de la delimitacién

Discutimos luego que la aplicaciébn correcta del consentimiento
informado se torna todavia mas compleja en el caso de poblaciones
vulnerables, definicion desde la regulacién internacional vigente (ICH/GCP)’,
que define sujeto vulnerable asi:

“Individuos cuyo deseo de participar en un estudio clinico puede ser mal
influenciado por la expectacién, 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. Por ejemplo, los miembros
de un grupo con una estructura jerarquica, tal como estudiantes de medicina,
odontologia, quimico-farmaco-biologica y de enfermeria, personal subordinado

! Sujetos Vulnerables: Buena Practica Clinica (BPC/GCP) # 1.61




de hospital y laboratorio, empleados de la industria farmacéutica, miembros de
las fuerzas armadas y personas que estan detenidas/recluidas. Otros sujetos
vulnerables incluyen a los pacientes con enfermedades incurables, personas
en asilos, sin empleo o indigentes, pacientes en situaciones de emergencia,
grupos étnicos de minoria, personas sin hogar, nomadas, refugiados, menores
y aquellos que no pueden dar su consentimiento.”

Escogemos el indicador de poblacion vulnerables, para poder confrontar
la realidad con la regulacion, y especificamente analizamos desde la
obligatoriedad de los tres unicos escenarios de vulnerabilidad que estan muy
claramente definidos, esto es, poblaciones vulnerables para las cuales no solo
hay una clara definicion del tipo de vulnerabilidad al que se refiere, sino
también porque adicionalmente solo para estos tres casos particulares la
regulacion presenta y describe claramente un mecanismo de proteccion para
esta vulnerabilidad. Estos son:

1.1-Participantes en una relacion jerarquica con los investigadores
1.2- La imposibilidad de leer el documento

1.3- La incompetencia

Planteamos el problema de la falta de cumplimiento con estos tres
escenarios de vulnerabilidad especificos, pero vamos mas alla al cuestionar el
solo cumplimiento de estas regulaciones que no parece que pueda ser factible
en algunos casos y en otros hay una falta de proteccion evidente aun cuando
se cumpliera la regulacion, lo que nos lleva a plantear el vacio moral de
algunas de estas normas mas especificas.

Metodologia

Las fuentes usadas para la construccion de esta tesis son tanto teoricas
(corrientes filos6ficas y marco historico), como las mismas regulaciones
iInternacionales vigentes con su correspondiente comparacion con una muestra
de lo que ha ocurrido en la realidad, lo cual se hace por medio de un
cuestionario.



En los primeros dos capitulos se discute el contenido moral del PACI en
una forma que llamaremos “general”, porque se plantea ( después del analisis
filosofico e historico) cémo hay muchas otras vulnerabilidades que surgen aun
antes de entrar analizar las definiciones de vulnerabilidad existentes y que no
se mencionan, o solo se mencionan superficiaimente en la regulacion
internacional vigente siendo fundamentales en nuestro pais (como la
experiencia al derecho a la informacion de nuestra poblacién, la accesibilidad a
nuevas tecnologias medicas, la razon para participar en estudios de
investigacion clinica, el visibilizar a las poblaciones vulnerables la ausencia de
emancipacion, la alta estandarizacién de la investigacion clinica, la regulacion
de la investigacion clinica, etc. ). Al respecto, y como buen reflejo de esta falta
de definiciones claras y falta de implementacién de lo que la misma regulacion
anota, propondremos y analizaremos el concepto de “vulnerabilidad basal’, |a
cual la definimos como aquella vulnerabilidad que se genera debido a la
ausencia de una experiencia al derecho de la informacion, en la forma de un
PACI en la prestacion rutinaria de los servicios de salud en nuestro pais, por
tanto esta presente siempre en los estudios de investigacion clinica.

Las vulnerabilidades analizadas en los capitulos | y Il no son
mencionadas explicitamente en la regulacion internacional, tal vez porque no
se espera que estos escenarios sean compatibles con los mismos estudios de
investigacion, sin embargo todas y cada una constituyen una realidad en
nuestro medio y una fuga o pérdida en el contenido moral de nuestro PACI.

En estas mismas secciones del trabajo se discuten varias
vulnerabilidades no contempladas en las regulaciones (que son los problemas
diagnosticados del PACI) y se plantea que estas se sumaran a las
vulnerabilidades que si estan bien definidas, pero se deben ver ahora a la luz
de esta sumatoria de varias vulnerabilidades.

En el tercer capitulo se decide primero confrontar la practica con la
regulacion, pero ademas tambien cuestionar la efectividad de esta misma
regulacion en cuanto a poder proteger a las poblaciones vulnerables bien
definidas por la misma regulacion internacional, ya que es un tema muy poco
manejado y entendido en nuestro medio. A pesar de que existe alguna



normativa al respecto, no se esta aplicando (lo que hemos observado en
nuestra experiencia y lo confirmamos con el cuestionario a los investigadores),
hay ausencias en la definicion de varios tipos diferentes de poblaciones
vulnerables; por ello, al no estar definidas como tales, no se cuenta con
procedimientos adicionales para garantizar su proteccion.

Parece existir poco conocimiento de |lo que hay en materia de regulacion

0 normativa en lo relativo a como debe llevarse a cabo el manejo de las
poblaciones vulnerables en estudios de investigacion y, mas especificamente,
como se debe realizar el PACI. La experiencia nos muestra que
frecuentemente no hay concordancia entre lo que se debe hacer con las
poblaciones vulnerables durante el PACI y lo que en realidad se hace, para
obtener mas informaciéon, y sustentar nuestra preocupacion sobre este
particular, se incorporan los resultados de un cuestionario aplicado a
investigadores de distintos niveles en cuanto a la experiencia en investigacion
clinica. Para esto se tomé una muestra de siete investigadores que fue
seleccionada basado en los siguientes criterios:

1- Estan incluidos investigadores que manejan volumenes altos de
pacientes en estudios de investigacion, ya que trabajan en el campo
de la infectologia y algunos de ellos hacen estudios de vacunas que
incluyen miles de pacientes en sus estudios. Al menos 3
investigadores estan en esta categoria.

2- Se Incluyen investigadores con amplia experiencia en investigacion
clinica. Al menos 3 investigadores tienen mas de 10 afnos en esta
practica.

3- Ademas se trata de tener en el grupo investigadores con menos
experiencia, siendo esta experiencia mayor a los 4 afos.

4- El hecho de que los resultados sean tan homogéneos, nos permite

considerar los datos como representativos de la situacion en general.

En cuanto a la falta de implementacién o mala implementacion
mencionadas, discutimos como se implementan mecanismos que en lugar de

proteger, parecen estar violentando otros principios bioéticos, por ejemplo el
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uso durante el PACI de testigos del proceso mal justificados que no parecen
agregar contenido moral al mismo, pero si son un potencial atropello a la
autonomia de los participantes. Esto es especiaimente sensible en
investigaciones de enfermedades de transmision sexual o estigmatizante como
el VIH, cuando los pacientes en reiteradas ocasiones han externado su
negativa a tener presente a una persona desconocida durante su PACI, ya que
sienten una intromisién inaceptable a su privacidad y a su autonomia.

Por otra parte, hay un sobredimensionamiento de este y otros actores
que forman parte del actual PACI, que parecen prevenir pensar en soluciones
reales, por la falsa sensacion de seguridad que estos actores mal concebidos
dan, aqui analizaremos y cuestionaremos el rol del testigo independiente, y el
administrador independiente, como ejemplos de estos actores mal concebidos.
Estos problemas en el plano mas especifico resultan clara evidencia de |a falta
de una solucion real, bioética, por falta de mayor profundidad y reflexion sobre
las necesidades propias de cada poblacion vulnerable. Se cae en el comun
error de afadir mas requisitos y normas que no protegen y que por lo contrario
atentan contra soluciones bioéticas para cada tipo de vulnerabilidad.

Estos dos tipos de problemas o niveles de analisis, el problema mas
general y los problemas mas especificos, si bien parecen separados, estan
totalmente conectados, y solo juntos nos permitiran entender el asunto como

un todo.

Division del trabajo

El capitulo | constituye nuestro marco filoséfico teérico de referencia. En
este capitulo se presentaran los argumentos que al respecto nos presentan
dos corrientes filosoficas, a saber: el utilitarismo y el enfoque kantiano. Ambas
corrientes, a pesar de sus enfoques tan diferentes, son oportunas como marco
tedrico al tema que se aborda, ya que por un lado el enfoque utilitarista nos
permite el analisis que consideramos mas pragmatico del PACI, mientras que
el enfoque kantiano del deber nos permite un analisis mas idealista de este
proceso, lo cual es especialmente importante en las poblaciones vulnerables.

Al final del capitulo, se incluye un breve analisis de los conceptos de libertad
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positiva y libertad negativa de Isaiah Berlin, que se considera complementan y
de alguna manera, ligan los argumentos filoséficos analizados.

A la luz de estos conceptos, se procedera a analizar los distintos
aspectos del PACI que se seleccionaron, ademas de insistir en el hecho de
que el PACI se debe controlar antes, durante y después de finalizada la
Investigacion.

Este proceso puede ser visto a la luz de las distintas corrientes de
pensamiento filosofico, con el fin de justificar su contenido moral, ya que el
contenido moral que dicho proceso conlleve, sera lo que le dara su validez
etica a las investigaciones, y por tanto, su credibilidad y aceptabilidad ante la
comunidad cientifica.

Esta vision desde las distintas corrientes filoséficas, permitira buscar
sustento tedrico a lo que denominamos “contenido moral®, y a lo que ello
significa en términos de la misma investigacion.

Aqui se diagnostican varios problemas con respecto al contenido moral
del PACI, podemos senalar:

1- Son los actos y no los documentos los que podran tener contenido

moral.

2- La utiidad de los resultados de la investigacion (datos o nuevas
tecnologias medicas) deben ir a los voluntarios de los estudios en
forma individual o comunitaria.

3- El desconocimiento de por qué se participa en estudios de
iInvestigacion clinica.

4- La alta estandarizacion del proceso

5- La vulnerabilidad basal

En el capitulo Il el consentimiento informado sera analizado en cuanto
a su evolucion histérica en Costa Rica, para entender el nivel actual del tema
en el plano nacional. Los antecedentes historicos del PACI en Costa Rica
deben entenderse en el contexto mundial del cual surgen, ademas desde los
propios los principios que le dan sustento, estos son los conceptos de libertad,
igualdad, dignidad, autonomia, beneficio individual, altruismo, bien comun, por
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supuesto, teniendo presente la evolucion misma que los derechos humanos
han tenido.

La Igualdad y la autonomia, estos dos principios basicos del PACI y los
problemas que se derivan a partir de la responsabilidad de garantizar estos
principios durante este proceso, es lo que se trata de analizar en esta seccion.
Por un lado, con Franz Hinkelammert® analizaremos” la igualdad” como
concepto basico en el PACI, y por otro lado como esta igualdad en su recorrido
historico ha cambiado segun se lo han permitido los grupos de poder de turno.
Veremos la huella histérica que en ello quedo.

En este mismo capitulo y como resultado de la misma huella historica
mencionada analizamos la falta de una definicion real de vulnerabilidad, una
definicion especifica a cada tipo de vulnerabilidad, y lo que esta invisibilizacion
significa para los participantes en estudios de investigaciones.

En este capitulo volvemos con Kant® para ver su enfoque sobre la
libertad y la igualdad, en su obra ;Qué es /a ilustracion? Aqui buscaremos
sustento tedrico al problema del ejercicio de la autonomia, el cual hemos
definido en dos dimensiones basicas, la primera la de la ilustracion del
individuo y que es casi indivisible de la segunda, que es la misma ilustracion
del tutor, que hemos definido como el medico o profesional en salud en su
relacion con su paciente.

Con el anterior marco de referencia, profundizaremos en los primeros
pasos del PACI en nuestro pais que se dan como un requisito legal y se
recalca que es legalidad internacional, no nacional, ya que a la época no habia
en Costa Rica regulacién especifica.

Agregamos el debate actual a nivel mundial y que se da en Costa Rica
también, sobre cuando si y cuando no se debe exigir un PACI. Bajo esta
misma linea se incluira el tema de lo oportuno del debate bioético como
respuesta a los muchos cambios que el tema de la investigacion clinica ha
presentado y seguira presentando y a lo ineficiente de las leyes y el Estado

* Hinkelammert. F 2005:123-157
. Kant, Immanuel 1996 p2
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para dar pronta y oportuna respuesta a estos problema;tanto en Costa Rica
como en muchos otros paises.

Se hace un recorrido histérico de los eventos mas importantes que en
cuanto al PACI en investigacion clinica se han dado en nuestro pais, para
llegar a la situacion actual, que esta determinada por la prohibicion de la
investigacion clinica por parte de la Sala IV, la que sefiala que su materia exige
la proteccion de una ley y no un mero decreto.

Proponemos lo que consideramos requisitos minimos para ser
considerados por la nueva normativa en lo referente a garantizar |la dignidad y
proteccion de los participantes.

Podriamos mencionar el diagnostico de los siguientes problemas en
este capitulo:

1- La ausencia de definiciones claras sobre los distintos tipos de
investigacion y sus requisitos, los distintos tipos de vulnerabilidades y
los mecanismos de proteccion.

2- El conflicto al interno del PACI.

3- El problema de las soluciones unicas.

4- La libertad y el paternalismo

5- La responsabilidad del patrocinador (y todos los otros actores) frente
a la vulnerabilidad basal.

6- La ausencia de una ética (ética del bien comun) para el PACI.

7- La regulacion como parte de la solucion, no como la solucion

8- La educacion y la transparencia en el PACI (publicaciones y acceso
0 no a las nuevas tecnologias medicas)

9- El papel de los Comités de Etica (CEs).

En el capitulo lll, se desarrollara lo relativo a la regulacién existente en
cuanto a los mecanismos de proteccién de las poblaciones vulnerables. Se
procurara entender dentro de este mismo capitulo, la regulacion a la luz de la
cual debemos poner en practica el PACI, restringido al area de la investigacion
clinica, y especificamente al tema de poblaciones vulnerables. También, se

analizaran los resultados del cuestionario para investigadores (ver Anexo #1).
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Este cuestionario que abarca 7 preguntas muy basicas, pretende dar sustento
a las observaciones que en la experiencia del monitoreo de estudios clinicos
teniamos, y que han sido la principal justificacion de este trabajo.

Con la aplicaciéon del formulario se buscaba dar sustento a lo que ha
sido la motivacion de esta tesis, entender donde estan los problemas del actual
PACI, lo que no se esta haciendo para proteger a los participantes de estudios
de investigacion clinica, con especial enfasis para proteger a las poblaciones
vulnerables, confrontando esta practica con la misma regulacion. Planteamos
un ejercicio bioético con tres casos especificos de vulnerabilidad,
seleccionados asi por ser los unicos escenarios para los cuales la regulacion
internacional no solo los define, sino que solo en estos tres casos (al menos
Bajo el apartado E6 de GCP o Buenas Practicas clinicas) recomienda o
describe los mecanismos de proteccion adicionales que son necesarios para
una verdadera proteccion a la vulnerabilidad.
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CAPITULO 1
Fundamentos filosé6ficos del PACI

Para entender el contenido moral'® del PACI (Proceso de Administracién
del Consentimiento Informado), en este capitulo, se buscan los argumentos
que al respecto nos presentan dos corrientes filosoficas, a saber: el utilitarismo
y el enfoque kantiano, ambas corrientes, a pesar de sus enfoques tan
diferentes, son necesarias como marco teérico al tema que se aborda, ya que
por un lado el enfoque utilitarista nos permite un marco para el analisis que
consideramos mas pragmatico del PACI, mientras que el enfoque kantiano del
deber nos permite un analisis mas idealista de este proceso, lo cual es
especialmente importante en las poblaciones vulnerables. Al final del capitulo,
se incluye un breve analisis de los conceptos de libertad positiva y libertad
negativa de Isaiah Berlin, que se considera complementan y de alguna manera,
ligan los argumentos filosoficos analizados.

Recordemos que en la investigacion clinica, todos los codigos, normas,
leyes y guias internacionales,'' que rigen esta actividad, enfatizan en el
requisito de una investigacion que ha de cumplir con los principios éticos
basicos (Autonomia, Beneficencia/ No maleficencia y Justicia). Dichos cédigos
y guias han anotado reiteradamente que es el PACI el que permitira corroborar,
desde el disefo, desarrollo e implementacion de cada investigacion, que los

"El “contenido moral™ del PACI es en el sentido kantiano, el contenido moral de los actos que en su
conjunto constituyen este conjunto proceso. El de actos que un documento describe solo podra tener
contenido moral, esto es, alcances en los ambitos de la moralidad practica en el acto correspondiente, la
descripcion del acto en un documento no tiene ninguan contenido moral, pero la accion correspondiente
podran o no tener contenido moral.

“"Helsinki, versién 2008 http.//www.wma.net/es/30publications/10policies/b3/17¢ es.pdf.

CIOMS version 2002 (bttp://www.cioms.ch/publications/layout guide2002.pdf).

Nuremberg Code 1949 (http://ohsr.od.nih.gov/guidelines/nuremberg htmi).

Belmont Report (http://ohsr.od.nih.gov/guidelines/belmont.html).

Decreto costarricense N° 31078- S/ Propuesta preliminar de modificacion al expediente 15.780
tomando como base los documentos elaborados por la CCSS-CENDEISSS y la Comunidad Cientifica
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resultados o datos obtenidos de ésta se obtuvieron de forma ética antes,
durante y después en la investigacion.

Cuando se dice “antes”, se hace referencia a que un estudio de
investigacion clinica debe reflejar el hecho de que el potencial participante tomé
una decision informada, libre y reflexiva, a la luz de la informacién verdadera,
que adecuada a sus necesidades, se le suministrd, y que esto se hizo antes de
iniciar cualquier procedimiento del estudio. Debe estar documentado que este
PACI fue aprobado por un comité de ética con anterioridad, sin que quede duda
de cual es la version del documento que fue aprobado, para usar en este
proceso.

‘Durante”, porque en un primer PACI, como se anotd en el parrafo
precedente, se le aseguré al potencial participante que toda nueva informacion
que pudiera cambiar su decisién a continuar su participacion en el estudio, le
seria suministrada en forma oportuna, bajo la forma de un nuevo PACI,
también llamado “re-consentimiento”, y que para mantener consistencia con lo
planteado desde el principio le llamaremos “actualizacion del PACI". Ademas,
hay procesos descritos en el documento que se usan para el PACI, los cuales
corresponden con el protocolo ' del estudio, que deben seguirse o
implementarse, para garantizar la seguridad del sujeto o paciente, y cualquier
desviacion debe ser documentada y sometida al respectivo comité de ética
encargado de la investigacion. Como se vera, son esas acciones concretas, las
que se deben dar en el transcurso del estudio, la medida de lo ético del PACI.

“Después”, se refiere a garantizar que al final de la participacion en el
estudio, se tomaran todas las medidas descritas en el documento (que fue
usado para hacer el PACI) y que se le ofrecieron al potencial paciente, para
garantizar su seguridad y bienestar, una vez fuera del estudio. De tal manera
que el paciente antes de decidir si participa o no, deberia saber que pasara con
su tratamiento al finalizar el uso del producto de investigacion.

Veremos mas adelante, es especialmente importante el tema de los "estudios
de extension’, para todas aquellas condiciones cronicas que no terminan con el

estudio de investigacion.

'? Protocolo, ver definicion en apéndice de glosario de términos. ICH E6. 1.51,y 1.52
hiip://www.fda.gov/downloads/ Drugs/GuidanceCompliance Regulatory Information/Guidances/uem073 12

8.pdl
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Este proceso puede ser visto a la luz de las distintas corrientes de
pensamiento filoséfico, con el fin de justificar su contenido moral, ya que es el
contenido moral que dicho proceso conlleve, lo que le dara su validez ética a
las investigaciones, por tanto, su credibilidad y aceptabilidad, ante la
comunidad cientifica.

Esta vision desde las distintas corrientes filosoficas, permitira buscar
sustento teérico al contenido moral, y a lo que ello significa en términos de la
misma investigacion.

El PACI tiene dos facetas fundamentales que le permiten garantizar su
contenido moral y por tanto, cumplir su objetivo, la primera es justificar los
riesgos y la segunda, garantizar la seguridad de los participantes.

En relacién con los riesgos, se deben justificar en términos de la utilidad
de exponer a seres humanos a productos en etapas aun experimentales, esto
es, considerar que es un acto correcto a pesar de los riesgos a los que se
exponen los sujetos,' por la gran utilidad potencial que tendrian, para el
bienestar de la humanidad, los resultados de la investigacion.

Una vez definidos los riesgos y beneficios, el proceso debe concentrarse
en documentar las medidas para garantizar el bienestar y la seguridad de los
participantes, los cuales son el eje y la prioridad en todas las etapas de la
investigacion.

De acuerdo con lo sefalado anteriormente, hay dos corrientes filosoficas,
ambas necesarias, para analizar el contenido moral de las acciones
involucradas en este proceso, las cuales son: el utilitarismo, y la corriente
filoséfica deontologica. Siendo muchos los aspectos del PACI que se podrian
analizar a la luz de estas corrientes filosoficas, se tendra que limitar el trabajo a
los aspectos que se han considerado mas relevantes en poblaciones como |a
costarricense, estos son: la utilidad de la investigacion, y las razones para
participar en ésta que tengan los sujetos.

Estos dos aspectos son especiaimente importantes en nuestro pais, que
como pais en vias de desarrollo tiene un acceso limitado a nuevas tecnologias

meédicas y ademas, sus ciudadanos tienen muy poca 0 ninguna experiencia en

| i - . ' . w M . . . . # .
Sujetos: término usado para referirnos a los participantes en estudios de investigacion, los cuales
pueden ser pacientes o participantes sanos.
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el tema del derecho al proceso de consentimiento informado en la prestacion
de servicios medicos, éstas son dos razones (entre muchas otras) que
aumentan la vulnerabilidad de sus ciudadanos al participar en estudios de
investigacion.

Pe IV el utilitarismo
John Stuart Mill, en su libro “El Utilitarismo"'* define el concepto sustento
moral, para esta corriente filoséfica, de la siguiente manera:

El credo que acepta como fundamento de la moral la utilidad, o el
principio de la mayor felicidad, mantiene que las acciones son
correctas en la medida en que tienden a promover la felicidad, e
incorrectas en cuanto tienden a producir lo contrario a la felicidad.

En una investigacion clinica, un grupo relativamente pequefio de
personas acepta, en forma voluntaria, informada y reflexiva, exponerse a los
riesgos, aun no bien conocidos, de un nuevo producto de investigaciéon, con la
esperanza de que se pueda obtener mas y mejor informacién clinica respecto a
la efectividad y seguridad de este producto, todo en aras de mejorar las
opciones terapéeuticas para la humanidad.

La investigacion clinica es un buen sustrato para este credo utilitarista,
en el que el bien de la humanidad en cuanto a nuevos avances medicos para
curar a todos, o al menos a la mayoria, y las acciones dirigidas hacia ese fin del
bien comun, son la justificacion central para llevar a cabo el estudio; sin
embargo, pronto se convierte en un excelente escenario para observar las
debilidades, que los detractores de esta corriente filoséfica han destacado.

Iniciando con la subjetividad que el término "mayor felicidad” puede
tener, se observa como los resultados de una investigacion clinica, que
prevenga enfermedades o cure las ya existentes, no son por si solos un bien
comun. Podria convertirse en bien comun, si la nueva informacion, convertida
en publicaciones primero y posteriormente en nuevas tecnologias, se hace
accesible a las grandes mayorias, y en especial, si se hace accesible a

“'Mill 2005:p 49
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aquellas personas y comunidades que de buena voluntad, asumieron los
riesgos, y fueron los que generaron los datos e informacién necesaria para
hacer realidad esa nueva tecnologia.

Los resultados positivos, por si mismos, no son una justificacion que se
pueda dar durante el PACI, para alentar la participacion de los sujetos, debe
haber una clara explicacion del acceso (0 no) a estos nuevos resultados
durante el PACI.

Los beneficios individuales y sociales del acceso a nuevas tecnologias
son la expresion de bien comun, o “mayor felicidad”. En este punto solo se
menciona y mas adelante se explica, que el acceso se da a dos niveles:
primero, el de la publicaciéon de los resultados, y segundo, tener acceso real a
las nuevas tecnologias médicas que estos resultados han generado.

Recordemos que hoy hablamos de investigacion clinica con fines
comerciales, asi que el acceso a los resultados por si solos no es un bien
comun, ya que estan protegidos por los derechos de patente por muchos anos.

Identificar claramente como se manejaran los resultados de |la
investigacion, para qué se usaran, y a quienes beneficiaran, debera jugar un rol
fundamental en el PACI. Se debe determinar en el PACI cual es la utilidad del
estudio en el que se pretende participar, identificar para quién y para qué es
que el participante asume l|os riesgos propios a cualquier estudio de
investigacion. La nueva informacion, traducida en una nueva tecnologia médica,
solo sera util cuando sea usada por aquellos que la necesitan y segun el credo
utilitarista el hecho de que no sea asi, haria que las acciones consecuentes se

puedan llamar incorrectas.

Las razones para participar y la utilidad

En relacion con las razones por las cuales las personas participan en
estudios de investigacion clinica, se destaca que no se han encontrado
publicaciones sobre Costa Rica, sin embargo, si hay en la literatura mundial
varias publicaciones; entre ellas un meta-analisis de estudios cualitativos,'® en

" Jatin Y. Shah et all. What lead Indians to participate in clinical trials? A meta-Analysis of qualitative
Studies. htp:// www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC2873955/ PLoS One. 2010; 5(5). 10730,
Published online 2010 May 20. doi: 10.1371/journal. pone 0010730
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el cual es llamativo el hecho de que un 43% de los participantes hicieron
referencia a razones altruistas como motivo para participar, que podriamos
interpretar como bien comun. Se tiene en este mismo estudio que el beneficio
individual de los propios participantes como razén para participar en un estudio
clinico, es de un 48%.

Hay otro estudio reciente realizado en México,'® en el cual a la pregunta
de ;por qué usted participa en estudios de investigacion? Las respuestas
fueron diferentes, se destacan razones de beneficio personal en un 86%,
mientras que las razones altruistas un 0%.

Si bien, ambos estudios presentan resultados muy distintos, las
diferencias quizas se podrian explicar en términos de diferencias en diseno de
los estudios, asi como por las diferencias entre las poblaciones, a pesar de
esto, el tema del beneficio personal esta claramente presente en ambas
poblaciones estudiadas. De ambas investigaciones se puede observar que la
gente espera un beneficio personal al participar en estudios de investigacion,
una utilidad individual y personal que los motive a participar, y en ambos
estudios, en un porcentaje muy significativo.

De lo anterior puede concluirse que es cuestionable el sustento moral
del PACI si la utilidad de la nueva tecnologia no es accesible al final del estudio
a los mismos participantes, o al menos a las poblaciones que |0 necesitan, ya
que ni el altruismo, ni el beneficio personal (como las dos razones unicas
documentadas para motivar la participacién en un estudio clinico) se concretan
al final.

Cabe aqui la pregunta: ;Qué ocurrid en el PACI?, ;,No se les dio esta
informacion a los pacientes?, ;No se indicé en el documento que se usa para
el PACI, que la participacion en la investigacion implicaria exponerse al
producto de investigacion, mientras es un producto de investigacion, pero que
no habria acceso a este una vez convertido en medicamento aprobado, si asi

resultaba al final del estudio?

'“ Instituto Borja de Bioética. El Consentimiento Informado en Pacientes Vulnerables. Emma Veréstegui
Etica v Derecho América Latina Boletines Farmacos Otras Paginas de Interés Volumen 11, nimero 2,
abril de 2008.htip:/www.boletintarmacos.org/0022010/etica_v_derecho_Conducta_De_La_Industria.asp




21

En este punto, es preciso resaltar que si bien el documento puede estar
claro en la informacion sobre el acceso al producto al final del estudio, el PACI
debe garantizar que el paciente lo entendi6 adecuadamente, la vulnerabilidad
de algunas poblaciones, y la necesidad o deseo a una cura podria hacer que
las expectativas sobre el acceso al producto no sean reales, y en tanto el sujeto,
por su misma vulnerabilidad, no lo comprenda en forma real, el proceso estara
vacio de fundamento moral. Como se presenta en el capitulo tres, hay PACI
especiales para poblaciones vulnerables, que precisamente pretenden dar
fundamento moral al PACI ante esta vulnerabilidad.

Si los participantes tienen como razén para participar el altruismo o el
beneficio personal, debe concretarse en acciones concordantes por parte del
patrocinador, para que se pueda décir que esta investigacion (al menos desde
este punto de vista) corresponda a una forma ética de hacer investigacion;
etica en cuanto a que el PACI fue uno con fundamento moral, ya que hubo
acciones correctas y concretas, correspondientes 0 concordantes con la
informacion administrada.

En paises como Costa Rica, en el cual la seguridad social es universal y
solidaria, el bien comun adquiere un significado muy importante.

La salud de uno, o de unos pocos, s un bien comun, en el tanto todos
contribuimos al financiamiento de la salud de los demas.

Si se les niega a los participantes el acceso a las nuevas o0 mejores
tecnologias, después de que un producto fue aprobado para su
comercializacion, esto es un perjuicio comun, opuesto al bien comun, del credo
utilitarista.

Es responsabilidad de todos, y muy en especial de los comités de etica,
velar porque los participantes en estudios de investigacion no sélo asuman
riesgos, sino que en aquellos casos en los cuales el producto demuestra su
efectividad y seguridad, y en muchos casos superioridad, con respecto al
tratamiento disponible en la seguridad social, tengan acceso a los beneficios de
dicha tecnologia.

El PACI original ofrece un potencial fundamento o contenido moral, el
cual sélo sera real al concretarse lo descrito en el documento, en acciones

concordantes implementadas en el desarrollo del estudio.
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El fundamento moral del PACI no se obtiene automaticamente con la
firma a priori del documento, o una firma posterior, en los siguientes procesos
de actualizacion del PACI, la moralidad del acto sélo se podra probar si se
tienen acciones concretas en concordancia, en primer lugar, con lo descrito en
el documento; en segundo lugar, y mas importante aun, el fundamento moral lo
daran las acciones reales que se implementan durante la investigacion y aun
después de finalizada, todo esto para garantizar que lo que motivo a los sujetos
a participar es compatible con la implementacion del protocolo y que la
seguridad y el bienestar del paciente son la prioridad en el estudio, la linea
ética y legal para cualquier toma de decision acerca de continuar una
investigacion.

Una de las criticas que se le hacen al utilitarismo es que la tan
mencionada “felicidad” es una definicion subjetiva, y 1o que es felicidad o bien
comun varia segun distintos intereses.

Los intereses cientificos o comerciales pueden convertirse faciimente en
los fines unicos, 0 sinbnimos de dicha felicidad, y aqui los detractores del
utilitarismo tendrian un buen sustento para su critica.

Queda en entredicho el contenido moral de un PACI, en el que los
objetivos de la ciencia y el avance tecnologico se separan de los objetivos
individuales de los participantes, y aun peor cuando son los objetivos
econémicos los que parecen estar en conflicto con los intereses individuales y
sociales.'’

Como Helsinki lo menciona,'® es especialmente importante resaltar que
unicamente se justificaran aquellas investigaciones que se realizan en paises

'" En Costa Rica hay dos ejemplos recientes en los cuales el pais asume el riesgo de probar en miles de
participantes una vacuna sin recibir beneficios sociales a cambio: 1-GSK vacuna de HPV, y 2-
VacunaHINI- Novartis. En ambos casos no hubo donacion de producto de investigacion como fue
originalmente ofrecido. Ademas hay maultiples aprobacion de estudios en patologias cronicas sin el
respectivo estudio de extension, para beneficiar al menos a los participantes una vez que el producto
demuestra su eficacia y seguridad.

Vacuna HIN|
http://wyw.nacion.com/In_ee/2009/noviembre/04/pais2 14809 | .htm!|
Vacun iloma humano:

http://wyw.nacion.com/In_ee/2009/septiembre/0 1/aldea207 5808 htm|

i e e

""Declaracion de Helsinki, Version 2008. Punto #17: “La investigacion médica en poblaciones o
comunidades desaventajadas o vulnerables s6lo se justifica si la investigacion responde a las necesidades
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mas desaventajados, como es el caso de Costa Rica, en donde el acceso a las
nuevas tecnologias, por su costo, es dificil, si estas investigaciones “responden
a las necesidades y prioridades sanitarias de dicha poblacién”. En el tanto los
sujetos y sus comunidades, se beneficien de los resultados favorables que
ofrecen mejores terapias, se estara en la direccion correcta, segun lo enfatiza
Helsinki; de lo contrario, habra un vacio en el fundamento moral del PACI
desde |la perspectiva utilitarista, ya que no se ve el respeto a la autonomia de
los sujetos, al no concretarse en la realidad en las razones que los motivan a
participar.

El mismo Mill anota en su libro: “comportate con los demas como quieras
que los demas se comporten contigo y “ama al préjimo como a ti mismo’,
ambas menciones constituyen la perfeccion ideal de la moral utilitarista.'®

Asi que dejar que un paciente sea expuesto a un producto de
investigacion, asumiendo los riesgos que esto significa, bajo la premisa de una
utilidad para todos, pero que después al finalizar el estudio no son de utilidad,
ni para el mismo participante, una vez que el producto es conocido eficaz y
seguro, pareceria lejano al ideal moral utilitarista, definitivamente algo que no
quisiéramos que nos hicieran a nosotros mismos.

Sin duda, lo anterior constituye un atropello a todos y cada uno de los
principios éticos de autonomia, beneficencia/no maleficencia, y justicia; de la
siguiente manera: a la autonomia, ya que la informacién en el PACI no es al
final del estudio lo que se ofrecio, o sea la decision voluntaria, libre y reflexiva,
se baso en informacion equivocada, parcializada o mal informada, lo cual
invalida el PACI. A la beneficencia/no maleficencia, ya que se asumen los
riesgos, pero no se obtienen al final del estudio los beneficios esperados, y a la
justicia, pues los beneficios de la nueva tecnologia iran en primer plano, a las
manos de las companias que comercializaran el producto, y en segundo lugar,
se beneficiaran los que puedan pagar por la nueva tecnologia, pero no asi los

y prioridades sanitarias de dicha poblacion o comunidad y si existe una posibilidad razonable de que
dicha poblacion o comunidad se beneficiara de los resultados de la investigacion.”
hitp://www.wma.netes/30publications/ 1 Opolicies/b3/1 7¢_es.pdt

'* Mill, 2005: p 66.
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participantes en los estudios de paises pobres, como Costa Rica, y que fueron
quienes asumieron los riesgos.

Con respecto a los intereses individuales, estos no quedan por fuera del
enfoque utilitarista, sin embargo, estas necesidades individuales son anotadas
por Mill como el enfoque solidario del utilitarismo, que si bien estan fuera de la
esfera del bien comun, no se puede dejar de ser sensible a ellas.

Helsinki es claro al respecto cuando anota que aquellas patologias de
grupos minoritarios deberan ser asumidas, en términos de riesgos de
participacion, ya sea por las comunidades que luego seran las beneficiadas o
bien, por los propios grupos con las necesidades.

Consideramos que el bien comun muchas veces nos exige el velar por
los mas vulnerables y aqui es donde anotamos el sentido del utilitarismo
sensible, como por ejemplo, se pueden mencionar los estudios en niRoS,
puesto que son muy importantes, especiaimente hoy que sabemos que entre
un 11 y un 80%?° de los medicamentos que estamos usando en nifios no han
sido aprobados, sino para uso en adultos. Lo correcto es proteger siempre a los
nifos como grupo vulnerable, éste es un bien comun del que nadie tendra duda,
como forma de proteger nuestro futuro, sin embargo, nunca se inicia un estudio
en nifos, hasta que se ha demostrado eficacia y seguridad en adultos (fase | y
Il). Respecto a los estudios pediatricos es necesario alertar, una vez mas, que
no sean los paises en vias de desarrollo los mas atractivos para cubrir este
vacio en la investigacion, si los productos obtenidos seran del beneficio
exclusivo de los paises de primer mundo.

La falta de beneficios (individuales y sociales) le resta total valor moral
desde la corriente utilitarista, no sélo al PACI, sino a la misma investigaciéon, ya
que la invalida como ética.

La inversion en tecnologias de la salud ha demostrado ser un excelente
negocio. Es este poder econdmico lo que le ha permitido, en reiteradas
ocasiones, asumir la fabricaciébn de nuevas tecnologias y dar soluciones

2 L a - . o #
“’ Estadistica sobre el alto porcentaje de drogas usadas en niflos que no estdan aprobadas para ser usadas en
EsSLos. hittp /www nebi nlm nih gov/pubmed/ 15912383 A literature review on off-label drug use in children.

Pandolfini C, Bonati M. Eur J Pediatr. 2005 Sep,;164(9):552-8. Epub 2005 May 24
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globales a la humanidad, mencionemos la erradicaciéon de la viruela como un
buen ejemplo, que este ano esta en su 30 aniversario; ello pareciera mostrar
que si es posible alcanzar utilidades que tengan sentido moral.

Son varias las inquietudes que han surgido, en los ultimos afos, en
relacién con la investigacion clinica con fines comerciales. Como se vera mas
adelante, el tema de los beneficios versus los riesgos, la participacion de
poblaciones consideradas vulnerables, la falta de transparencia en las
publicaciones, entre otras, seran los retos de los proximos ejercicios bioéticos
que alrededor de la investigacion clinica se han venido gestando, y todos estos
retos afectan directamente el PACI.

El requisito de explicar las razones para llevar a cabo la investigacion,
generalmente, se traduce en una frase en el documento sobre la utilidad, o lo
que llamamos el bien comun en la investigacion clinica, la cual es una de las
explicaciones que es requerida de incluirse en el documento que se usara para
llevar a cabo el PACI.

Es importante sefialar que si bien en los codigos de etica internacional
como CIOMS, Helsinki, BPC/ICH, BPC/WHO y CFR?*' y la propia regulacién
nacional, solo se sefala como requisito que es preciso informar (entre muchos
otros puntos) que se trata de una investigacion y de su utilidad, pero no
mencionan como requisito para el PACI, que al paciente se le informe que el
propésito de la investigacion es una patente comercial, y lo que exactamente
esto significara en cuanto a las motivaciones que el paciente tenga para
participar.

Para poder garantizar una decision informada, libre y reflexiva, la
informacion que sustenta esta decision debe ser honesta y real. La omision
deliberada o no de informacibn como ésta, atenta contra una decision
autonoma. Verificar que las razones que motivan la participacion, seran un
objetivo y una responsabilidad de la investigacion a traves del PACI.

*' BPC; Buenas Précticas Clinicas

hitp//www fda.gov/downloads/Drugs/GuidanceComplianceRegulatory Information/Guidances/ucem073 12
8.pdf E6 4.8.10 del punto (a) al punto (1), y CFR; Cédigo Federal de regulacion de Estados Unidos de
América hilp://edocket.access.gpo.gov/2010/pdf’2010-3 123 pdf .
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En este aspecto resalta una de las grandes criticas del utilitarismo, la del
gran trecho entre intenciones y resultados. Armonizar los intereses comerciales
de la companias farmaceuticas (las cuales hacen medicinas para vender), con
las razones para participar en el estudio clinico de los pacientes que necesitan
las medicinas, pero que podrian no tener acceso a ellas, es un buen ejemplo
de ese trecho entre intenciones y resultados.

Lo anterior, |lamentablemente, explica también las llamadas
‘enfermedades huérfanas”, que son aquellas que las padecen un porcentaje
muy pequeno de la poblacion, o poblaciones sin poder adquisitivo y por lo tanto,
no tienen interés comercial.

Desde la perspectiva utilitarista hay que destacar un dato de la WHO?*
que refleja que la investigacion clinica esta lejos del ideal moral utilitarista
cuando la investigacion clinica dedica a s6lo el 10 % de su inversion a atender
el 90% de los problemas de salud del mundo, lo que se ha dado en llamar: el
desfase 10/90 (10/90 GAP), es decir, la utilidad médica se queda en un 10% de
nuestros enfermos en el mundo, de manera que esto hace dificil considerar
este porcentaje como de bien comun.

No solo se reitera el cuestionamiento al contenido moral del PACI, por
faltar a la verdad total, en la informaciéon que suministra, sino que ademas se
debe resaltar un notable vacio en las regulaciones nacionales, internacionales
(no parece estar presente en ninguna de las regulaciones, ni codigos éticos
revisados), ya que este requisito de explicar las razones para llevar a cabo una
investigacion debe ser un requisito completo, por otro lado, dejar de lado el
mencionar que es un estudio para comercializar los resultado es una verdad a
medias, que le resta contenido moral al PACI.

De todo lo anterior, se sefiala como la utilidad comercial de los estudios
clinicos y las razones por las cuales los participantes son motivados a
exponerse a los riesgos de un producto de investigacion (altruismo y beneficio

2 \WHO Gap 10/90: OUAGADOUGOU DECLARATION ON PRIMARY HEALTH CARE AND HEALTH SYSTEMS IN AFRICA: ACHIEVING

BETTER HEALTH FOR AFRICA IN THE NEW MILLENNIUM. http://intranet who.int/sites/phc/documents/afro
ouagdougou declaration.doc Though developing countries bear 90% of the global disease
burden, only 10% of all health research funding is used to address these diseases
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personal) presentan un serio y potencial conflicto de intereses, que llevaria a la
falta de contenido moral del PACI, si este conflicto no esta resuelto antes de la
decision del sujeto a participar o no.

En este punto, se resalta el papel vigilante de los comités de ética de
investigacion para garantizar que los participantes reciban lo que los motivé a
asumir los riesgos a participar, es ademas fundamental para estos comités
conocer por qué los sujetos participan en estudios de investigacion en nuestro
pals, y esto es facil de resolver, pues los comités de ética pueden solicitarles a
sus investigadores incluir esta pregunta en el PACI, en un formato
estandarizado, con lo cual pueden recolectar y manejar este dato para cada
estudio, lo que le permitira al comité un mejor cumplimiento de vigilar por la
seguridad y bienestar de los participantes, al exigir que se cumpla la
expectativa que motiva la participacion de los sujetos.

Es en esta combinacion de distintos asuntos técnicos, éticos y logisticos
donde resalta la gran falta del analisis bioético que hoy tenemos en cuanto al
PACI, no sélo en las regulaciones nacionales, sino también en los cédigos
internacionales, ya que como se ha visto, informar de los intereses comerciales
de la investigacién, significa aclarar otros aspectos como los del acceso a la
nueva tecnologia una vez finalizado el estudio (si esta demuestra ser eficiente),
lo cual esta estrechamente relacionado con la seguridad y bienestar de los
participantes y por lo que ya mencionamos, con la razon para participar o no
como voluntarios.

Un comité de etica que no sabe cuales son las razones por las que los
sujetos participan en los estudios clinicos bajo su tutela y supervision, y para
los cuales tienen la responsabilidad de garantizar el bienestar y la seguridad de
estos participantes, equivale a que un meédico pretende curar una enfermedad
sin saber el diagnoéstico de la enfermedad que es el objetivo de su curacion.

Conocer las razones por las cuales los sujetos van a participar es la
unica forma de poder asegurar que el PACI original y las actualizaciones
tienen el sustento moral esperado y que de esta forma, se valide la
investigacion como etica.

La diferencia entre investigacion con fines comerciales, y la investigacion

sin fines comerciales, deberia ser transparente a los participantes en estudios
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de investigacion, ya que el bien comun es distinto en ambos casos y los grupos
sociales a los que van dirigidos los beneficios de la investigacién con fines
comerciales, pueden estar lejanos a los intereses de los grupos sociales que
estan siendo voluntarios en la investigacion.

Como ya se menciond, en Costa Rica, debido al sistema de salud, es
facil ver como la utilidad individual de un participante en un estudio de
investigacion, se convierte en bien comun, pero también hay varios ejemplos
recientes en Costa Rica, donde los beneficios, que como pais se podrian
esperar (de acuerdo con Helsinki. 2008), nunca se dieron.

Mill*® considera conveniente una mentira si es para un fin Util (aunque
Mill cree en cultivar la verdad), anota como ejemplo el ocultar informacion a un
malhechor, para evitar una desgracia a una buena persona o no dar malas
noticias a una persona gravemente enferma.

Este tipo de mentira que de alguna forma pareciera justificar Mill, refleja
lo complejo del tema de informar a los demas. La informacién debe ser
administrada con total responsabilidad por parte del administrador de dicha
informacion, las consecuencias de la informacién, como bien lo indica Mill,
deben ser una consideracion principal al darla, y especialmente en escenarios
de salud, donde es altamente sensible.

El que administra la informacion debe adecuar el PAC|I a las
necesidades individuales del receptor de dicha informacion. Este proceso de
adecuacion es complejo y costoso, pero es la unica forma de acercarse a un
PACI que respete la autonomia de los potenciales participantes.

Esta complejidad en el proceso individualizado hace que Ia
individualizacion del proceso sea una practica poco comun (como lo veremos
en el analisis de las encuestas a los investigadores), y no adecuar a las
necesidades propias de los participantes, es decir una verdad a medias o
mentir.

Se puede mentir de muchas maneras diferentes, pero en el PACI, hay
dos formas; una es decir algo que no va a ser comprendido, y la otra es no
decir nada respecto a la informacién, que siendo sensible para la decision del

participante, no se menciona.

* Mill, John Stuart. 2005 p 75.
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En cualquiera de las dos formas de mentir, puede haber una carga
paternalista, que podria ser bien intencionada, pero que entra en conflicto con
la autonomia del paciente, y resta aun mas contenido moral al PACI.

Este paternalismo es algunas veces una confrontacion entre principios
éticos, la autonomia y la beneficencia, y que puede invalidar el PACI, al creer el
administrador del proceso que él puede saber cuanto debe o no saber el sujeto,
y esta linea paternalista traida al campo de la investigacion clinica es
especialmente peligrosa.

Mill nos hace reflexionar al respecto, cuando menciona: “Si la utilidad es
la fuente ultima de la obligacion moral, puede invocarse la utilidad para decidir
entre los derechos y obligaciones cuando las demandas de ambos son
incompatibles”. %*

Este tema tan complejo y sensible, como el de la confrontacion entre
principios eticos, es relevante para la relacion paciente- medico, pero es un
tema que no deberia ser tan comun a la relacion sujeto-investigador, ya que la
autonomia en estudios de investigacion es basica para validar el hecho de que
el sujeto al conocer que se trata de un estudio aun en etapas experimentales,
tiene 0 no razones validas para querer exponerse a ese riesgo. Se insiste en
que el producto de investigacion NO debe presentarse nunca como cura o
terapia, ya que no lo es, y en aquellos casos en los que es la unica opcioén para
una persona 0 grupo de personas, es relevante saber por qué es la unica
opcién.

Hay dos grandes escenarios: primero cuando la razon de unica opcion
es porque no se tiene acceso de otra forma a esa u otra tecnologia de salud
por falta de poder adquisitivo, y la segunda porque es una condicion medica
para la cual no existe en el mundo ninguna terapia. En el primer caso, si bien
parece a primera vista que existe un beneficio para el sujeto, en realidad
estamos ante un escenario de vulnerabilidad en el cual este paciente tiene
seriamente comprometida su autonomia, ya que sus opciones de decision
carecen de la libertad de quien pudiendo comprar el tratamiento, decide

participar en el estudio de investigacion.

* Mill, John Stuart, 2005.p 79.
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Por otro lado, para aquellos grupos o individuos que participan en
estudios clinicos para desarrollar nuevas tecnologias para padecimientos que
aun no han encontrado cura, existe una motivaciéon importante, pero debemos
tener mucho cuidado. Estas son poblaciones vulnerables en una manera no
muy diferente de las anteriores, porque a pesar de poder tener |0s recursos
econdmicos para adquirir un tratamiento, este no existe.

Lo anterior refleja lo complejo del conflicto entre principios como la
autonomia y la beneficencia.

En el primer escenario que sefialamos creemos que la investigacion NO
deberia permitirse, ya que la investigacion ante poblaciones pobres, no parece
tener una mayor utilidad, mas que la del patrocinador que se aprovecha de la
falta de acceso a un medicamento para hacer parecer a un producto de
investigacion, un medicamento y asi hacer atractiva una investigacion.

En el segundo escenario y a pesar de que también hay una gran
vulnerabilidad, la investigacion presenta una gran utilidad potencial, solo sera
aceptable este tipo de investigacion cuando la utilidad de los resultados de la
investigacion se traduzca a beneficios que correspondan a las razones por las
que los sujetos decidieron participar.

Hay ocasiones cuando en la relacion paciente-médico lo fundamental no
es la administracion de la informacion, sino la vida de un paciente, pero no son
éstos los escenarios mas comunes de los que se habla en este trabajo, aunque
podrian presentarse en forma excepcional, no obstante, es importante
salvaguardar este hecho fundamental de las excepciones en los casos de
emergencias.

Por otra parte, el tema de estudios de investigacion (productos de
investigacion dirigidos al tratamiento y manejo de emergencias) es de manejo
de poblaciones vulnerables, que debe seguir los lineamientos que para estos
casos se han definido.

Recordemos que aqui se habla de la participacion de seres humanos en
estudios de investigacion, con el fin de obtener una patente de comercializacion.
Si en algun momento, un estudio clinico es coincidente con ser la unica opcion

terapéutica para un paciente, entonces el hecho de ser un estudio clinico sera
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secundario, y lo relevante sera la justificacion bien documentada del proceder,
en aras de la vida del sujeto.

Volviendo a la frase de Mill, no parece haber ninguna utilidad tan
significativa (recuerde que 90% de las investigacion clinica cubre el 10% de las
necesidades de investigacion), que justifique que el patrocinador no cumpla
con la obligacion a un PACI legitimo y real, en el que quede claro para el sujeto
el tipo de investigacion para la cual asume los riesgos inherentes a ella.

La pregunta es: ;Utilidad para quién? Esta no es la utilidad que podria
justificar, segun lo afirma Mill en la frase que recién citamos, cualquier tipo de
mentira u omision de informacion.

Sin duda, la utilidad de la que se ha hablado hasta ahora, es la utilidad
de la industria farmacéutica. No de la mayoria, sino de una minoria. No deja
espacio a los beneficios individuales ni sociales, de sus propios voluntarios en
investigacion, quienes son los verdaderos medios por los cuales se logran las
patentes comerciales.

Estas acciones estan muy lejanas para poder ser justificadas o
reconocidas como las acciones correctas de la utilidad de Mill, a lo que él llama
la perfeccion ideal de la moral utilitarista.

Se esta dejando de lado informacion que podria ser fundamental para
garantizar una decision voluntaria, informada y reflexiva. Hasta ahora la
evidencia nos dice que las razones para participar son razones altruistas o de
beneficio individual, ;Como entendemos entonces que las personas estén
participando en estudios, en los cuales no hay ni la una, ni la otra?

¢ Estara claro para los “voluntarios” de los estudios de investigacion, el
hecho de que se trata de estudios con fines comerciales y por otro lado, que en
algunos casos, no habra beneficios posteriores al finalizar la investigacion, ni
individuales ni para la comunidad en la cual se hace el estudio? Se toma la
decision de participar, con informacion parcializada e incompleta, que no
parece en todos los casos dar respuesta a las razones por las que los mismos
participantes han dicho participarian en un estudio.

Cabe preguntar: ;Cuales podrian ser las razones para no informar de
que se trata de una investigacion con fines comerciales?
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Las decisiones (de qué informar y qué no informar) tienen una vieja
trayectoria. En la historia de la investigacion clinica, es suficiente con analizar
las recientes publicaciones que anotan que un porcentaje’® de alrededor del 50%
del total de las investigaciones no reportan sus resultados (no se reportan
resultados negativos/ no eficacia), o publican resultados distintos a los que
inicialimente era la pregunta de estudio,”® o sea, hay sub-publicacién y sesgo
por seleccion de publicaciones. No conocemos la realidad de los resultados de
las investigaciones clinicas, sino lo que los patrocinadores deciden que deben
publicar.

La investigacion clinica, en sus distintas etapas, y se acaba de
mencionar lo referente a la etapa de publicacion, presenta un buen ejemplo de
lo que muchos han considerado como afan benefactor paternalista, esto es,
creer que la comunidad cientifica es la que sabe, y ademas, es |la que sabe o
que es 0 no conveniente informar al resto de la sociedad (luego se vera esta
posicion paternalista totaimente relacionada con el contenido moral del PACI).

La no publicacion de resultados y la utilidad

Esta ha sido una histérica trayectoria de las ciencias meédicas, y se
podria agregar una tendencia humana muy esperable, en el analisis que hoy
realizaremos, pareciera un tipo de paternalismo cargado de intereses
comerciales, y no del supuesto interés de proteccion del prestigio profesional o
la sobreproteccion al paciente, al que el paternalismo meédico- cientifico
tradicional invocaba.

“* 1-Evidencia empirica para el reporte selectivo de los resultados en estudios aleatorizados: Comparacion
entre los protocolos y los articulos publicados. Empirical Evidence for Selective Reporting of Outcomes
in Randomized Trials: Comparison of Protocols to Published Articles JAMA. 2004; 291(20):2457-2465.
hitps://vpn.who.int/[5-w-
687474703a21216a616d612¢616d612d6173736¢2¢6172678%/cgi/content/abstract/291/20/2457

2- La existencia de sesgos de publicacion y los factores de riesgo para que esto ocurra. The Existence of
Publication Bias and Risk Factors for Its Occurrence Dickersin JAMA,1990; 263: 1385-1389.

hitpes . //ven. who int/fo-w-
687474703a212/62616d612¢616d612d6173736€2e6(7267$8/cai/content/abstract/263/10/1385

% Davina Ghersi and Tikki PangFrom Mexico to Mali: four years in the history of clinical tnal registration
Journal of Evidence-Based Medicine 2http://www.who.int/ictrp/publications/en/
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En este proceder, el rigor cientifico?” se deja de lado, ya que la
publicacion de resultados, que es una etapa crucial del método cientifico, no
ocurre. No hay evidencia de los resultados del estudio, es como si este estudio
clinico nunca hubiera ocurrido, pero en la realidad hubo pacientes expuestos a
los riesgos propios de un producto de investigacion, sélo que los resultados por
no ser favorables a los intereses del patrocinador se descartan y dejan un vacio
moral en el PACI, pues al sujeto nunca se le informé de esta manera.

Como ya se habia dicho, lo comercial rebasa a lo cientifico y por
supuesto, a lo ético, el bienestar y seguridad de los participantes como
prioridad también queda de lado. Se agrega a lo dicho anteriormente, la falta de
transparencia en la publicacion, en especial de los resultados negativos, que
deja un vacio en el conocimiento cientifico, con la consecuente potencial re-
exposicion de otros pacientes a productos, que ya demostraron (pero no
publicaron) que no funcionan, o que son mas peligrosos de lo aceptable, en la
balanza riesgo/beneficio.

Todo lo mencionado resta contenido moral al PACI. Esta falta de
contenido moral es una transgresion de la libertad individual, algo que
preocupaba especialmente a Mill, quien nos dice:

‘este sentimiento de unidad con todo el resto, convertido en el
centro de la vida humana tiene como peligro el pecar de excesivo,

al interferir indebidamente con la libertad y la individualidad

humana” *®

Resulta aun mas grave cuando este sentimiento de unidad es una
mentira disfrazada de argumento, no existe un sentimiento de unidad real.
Cuando es una sensacion de unidad o bien comun, que se quiere dejar en las
personas, pero que al final las acciones no le corresponden,; de esta forma, se
estaria manipulando la informacién en toda su extension, y al hacerlo, el
irrespeto a la libertad individual es total, puesto que hay una transgresion de la

" Medicina Basada en Evidencia, en la Revista Médica de Chile. Rev. Méd. Chile, Santiago, v. 131, n.
8, agosto 2003 Disponible en http //www scielo cl/scielo php?script=sci_arttext&pid=S0034-
988720030008000018&Ing=es&nrm=is0. Accedido en 04 jul. 2010. doi: 10 4067/S0034-
98872003000800001

* Mill, John Stuart. 2005 p. 91.
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libertad individual, bajo un sentimiento de unidad que no es real; pero esa falta
de veracidad es lo que lo hace aun mas transgresor de la autonomia y la
dignidad individual.

En el PACI debera tratarse de una relacion participante- administrador,
en la cual la libertad individual debe estar presente siempre. Como lo anotan
todos los codigos y normas internacionales y nacionales, el bienestar individual
debe permanecer constantemente en primer plano .Siempre son los intereses y
el bienestar individual, los que deben privar sobre los intereses de la ciencia y
la sociedad, y ademas debe privar sobre |0s intereses comerciales.

Es condicién ética fundamental del PACI, una efectiva autonomia al
decidir; y esta autonomia se prueba frente a un dato clave como es el de la
utilidad o el bien comun y conocer la posibilidad de acceso posterior al producto,
deberia ser transparente al sujeto, aun mas deberia ser una consideracion de
primera linea de nuestros comités de ética, para la aprobacién de un estudio,
pues si no cumple con las expectativas de los sujetos, no deberia ser aprobado.

En el contexto hay dos hechos, que parecen lamentablemente
relacionados con el contenido moral del PACI, a saber:

1. La falta de informar claramente a los participantes en estudios de
investigacion clinica comerciales que el objetivo del estudio es
comercial y lo que esto significa para las expectativas que pueda
tener el participante en el estudio.

2. La falta de conocimiento que existe en general, no sélo entre los
participantes de estudios clinicos, sino entre las mismas
autoridades regulatorias y los comites de etica, sobre el derechos

a los beneficios individuales y sociales que un estudio debe tener.

Estos dos aspectos aunados a lo que la evidencia dice (las revisiones
sistematicas mencionadas anteriormente) son las dos razones por las que los
sujetos se deciden a participar, el altruismo o el beneficio personal, nos
permiten cuestionar el contenido moral del PACI, en cuanto a las acciones
especificas durante la implementacion del protocolo. La buena administracion
del PACI| permitira sacar a la luz si lo que el participante espera es lo que el
estudio ofrece, y para los CEs, mas tarde, ese sera el proceso que los guiara
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en el monitoreo del estudio y establecer si el proceso inicial se tradujo en
acciones concordantes al final del estudio.

Lo anterior se ve ahondado por la falta de transparencia en la
publicacion de resultados, o con la seleccion de cuales resultados publicar y
cuales no, donde lo que se observa es que los resultados negativos son los
que quedan fuera de publicacion la mayoria de las veces por no ser de interés
comercial, a pesar de su gran interés cientifico humano y ético, como lo hemos
sefialado.

Si se informa a los potenciales participantes, en forma parcial, dejando
de lado el objetivo fundamental, comercial, de la investigacion, y mas tarde, |a
decision de qué publicar, con respecto a los resultados de la investigacion,
responde a los intereses de los patrocinadores, que seleccionan qué publicar, y
dejan de publicar resultados negativos, entonces se les esta fallando
doblemente a los participantes en estudios de investigacion en el PACI,

Hay una doble, o mejor dicho una multiple fuga del contenido moral del
PACI, ya que el riesgo que asumen los participantes no es congruente con lo
que se les dice el PACI, no es de utilidad para la mayoria, pues es para fines
comerciales y mas tarde este producto sera accesible solo a los que pueden
pagar por esa tecnologia medica, y ademas cuando los resultados son
negativos, y no se publican, es una falta a la dignidad de los participantes,
quienes asumieron un riesgo mayor que el que asumen los participantes de
estudios con resultados positivos, y a pesar de lo muy valioso de estos
resultados negativos, se desechan, y no se publican.

En casi un 50% de los casos, nunca se sabra qué resultados se
obtuvieron por la falta de publicacién, y en una mayor proporcion son los
resultados negativos los que no se publican, o sea, los riesgos asumidos por
los participantes, al no ser publicados, no tuvieron ninguna utilidad, no sirvieron
ni siquiera por medio de una publicacion de resultados negativos para
salvaguardar la seguridad de futuros potenciales participantes.’

Al no publicar, se dejan en el desconocimiento los resultados negativos,

lo cual provoca que otras poblaciones sean sometidas a los miISmMos riesgos.

# Estudio de Nerherlands www thelancet.com
Vol 368 December 23/30, 2006. “Chalmers I. TGN 1412 and The Lancet’s solicitation of reports phase |
trials.”
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Son estos resultados negativos de no eficacia, o de problemas de seguridad,
los que son mas importantes desde el punto de vista bioético, y de nuevo se
falta al cumplimiento con el contenido del PACI, otra fuga al sustento moral, ya
que nunca se le dijo a los pacientes que si los resultados eran negativos, no se
compararian con la sociedad, ni con la comunidad cientifica.

La alta estandarizacion
Otra forma de “interferir indebidamente con la libertad y la individualidad

humana“, considera Mill, es la alta estandarizacion.

La produccion de datos para la obtencion de una patente de
comercializacion, es una actividad altamente estandarizada, en la que los
pacientes o participantes, estan expuestos a una alta estandarizacion desde el
proceso de seleccion. Los criterios de inclusion y de exclusién son una forma
artificial (cientifica y metodolégicamente aceptable) de poder comparar
personas que sabemos son muy diferentes, pero que al pasar por el escrutinio
de estos criterios de inclusion y exclusién producen una muestra de personas
mas homogénea para su posterior comparacion y analisis, estos elementos de
la muestra mas estandarizados podran servir para poner sus datos juntos vy
obtener conclusiones con los datos que de ellos se obtengan.

Se debe resaltar esta homogenizacién o estandarizacion, ya que si la
estandarizacion en el proceso de seleccion de sujetos, y la implementacion del
protocolo es no solo aceptable, sino deseable para poder luego usar los datos
en conjunto, esta estandarizaciéon debe llegar al PACI.

En el PACI, esta estandarizacion debe ceder espacio a un manejo
mucho mas individual para poder garantizar la autonomia y el bienestar de
cada uno y todos los participantes de acuerdo con sus propias necesidades
individuales.

En el PACI ha faltado analizar precisamente esta estandarizacion del
proceso, el cual deja de lado muchas veces la individualidad de cada sujeto, en
cuanto a las necesidades particulares de informacién que pudiera tener. ™

** Este es un punto polémico, pues los investigadores sefialan que un sujeto de investigacion es tratado
“como un rey" en el proceso, al ponerle mucha mas atencién de lo que cualquier otro medio le daria. Lo
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Se tiene en la practica un proceso en el cual, por medio de un
documento que es no solo altamente estandarizado, sino ademas generado por
el patrocinador del estudio en su pais de origen alejado y ajeno a la realidad del
lugar en el que se encuentran los participantes, se convertira mas tarde en el
documento base, para garantizar un proceso moralmente adecuado a cada
participante.

Este documento es sugerido al investigador por el patrocinador, en la
forma de un templete o0 machote. Con todo, el investigador esta en total libertad
de hacer todos los cambios que considere adecuados, aunque en la mayoria
de los casos, lamentablemente, son muy pocos los cambios que se
implementan.®’

Esta estandarizacion responde a una necesidad legal, pero reduce la
esencia moral del documento. La legalidad del documento es la que hace que
sea muy extenso (entre 15~ 20 paginas), ya que no quiere dejar de lado
ninguno de los ocho requisitos basicos mas los cinco adicionales, que las
regulaciones internacionales senalan que deben informarse a los participantes
en estudios clinicos (ICH E6). De nuevo, aqui se aprecia otra fuga al contenido
moral del PACI.

Es dificil pensar que muchos de los participantes en Costa Rica estén en
capacidad de entender un documento generado bajo esas premisas. De hecho,
la misma ICH anota que este documento esta elaborado para personas con
una educacién de mas de 8 afos de colegio. Por debajo de esta escolaridad es
sugerido ir a procesos individualizados, sin embargo, la escolaridad de los
participantes es desconocida en un gran numero de estudios, ya que no se
interroga a los pacientes al respecto.

Si el documento esta elaborado con un requisito de escolaridad, el no
conocer este dato es una omision fundamental en lo que atane al contenido

cual si bien podria ser cierto resalta el hecho de la vulnerabilidad de muchos de los participantes,
vulnerabilidad propia de falta de alternativas, y sistemas de seguridad social saturados e ineficientes.

"' Ver apéndice #1: Encuesta a los principales investigadores en estudios de investigacion clinica en Cosa
Rica, Junio 2009: Pregunta #5.
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moral que este proceso pudiera tener. El mismo documento deberia
documentar este dato como informacién fundamental.

En el capitulo 3 de esta tesis se analiza como la misma regulacion
internacional, menciona al menos tres casos muy especificos de adecuaciones
al PACI. Esto es documentos diferentes, modificados y procesos
individualizados, adecuados a las necesidades de los pacientes que asi lo
requieran.

Este tema debe ser objeto de un mayor analisis para llegar a un mejor
punto de equilibrio entre un documento que cumpla con lo legal, pero que
fundamentalmente deba ser un documento que garantice un PACI con
contenido moral, o sea que atienda las necesidades individuales de los sujetos
como eje central.

Valga sefalar que un valor agregado de una investigacion clinica ética, y
claramente sefialado en la regulacion costarricense deberia ser el de educar en
el tema de la investigacion, familiarizar y educar a los sujetos, pacientes 0
participantes en el derecho a ser informados previo a cualquier proceso medico.
Lo anterior mejoraria las condiciones humanas para hacer investigacion, lo cual
como se vera con mas detalle, al analizar la evolucion historica del PACI,
afecta directamente el contenido moral del proceso en el escenario mas
especifico de la investigacion clinica.

El PACI debe ser mas que un requisito legal, y como mencionan las
guias internacionales (GCP/BPC) para la obtencion de patentes en la industria
farmacéutica, debe ser un proceso ético también. Cabe destacar que el tema
ético, en esas guias del ICH esta solo mencionado sin ser desarrollado, y sin
haber podido encontrar una explicacion o justificacion a ese hecho, quedando
pendiente hacer la pregunta a la misma ICH.

La regulacion del PACI

En relacion con lo anterior y la gobernanza en general del PACI,
|32

podriamos citar a Mill™ como defensor de la libertad individual ante |la autoridad

cuando anota: “A la individualidad debe corresponder la parte de la vida en la

* Mill, John Stuart. 2007.p.152
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que el individuo es el principal interesado. A la sociedad aquella en la que ella
misma esté principalmente interesada”.

En el PACI vemos esas dos caras de una misma moneda, al individuo
debe permitirsele el ejercicio de su autonomia durante este PACI, ya que él es
el mayor interesado en su salud y bienestar, pero la salud es un interés publico,
y €S mas que nunca un interés publico, cuando se esta exponiendo a la
poblacion a productos en investigacion, cuyas consecuencias pueden quedarse
para esta o para futuras generaciones.

En un pais como Costa Rica, con seguridad social, las consecuencias
(presentes o futuras) de ese producto de investigacion, seran financiadas por
el sistema solidario de seguridad social, o sea, por todos los contribuyentes,
siendo responsabilidad de la sociedad salvaguardar la seguridad y bienestar de
sus miembros individuales, y en especial de aquellos grupos mas vulnerables,
como lo son las personas enfermas. La responsabilidad de la sociedad debe
ser la de jugar un papel de proteccion para estas poblaciones.

Juegan un papel basico las autoridades regulatorias y comités de ética,
como representantes de esa sociedad, en la vigilancia de los estudios clinicos.

Los ciudadanos deberian estar mejor protegidos, cuando una
investigacion fue previamente aprobada, por las autoridades regulatorias,
sabiendo que su decision de participar esta basada en informaciéon que fue
revisada por profesionales cientificos y no cientificos, y que se verifico que es
veraz, completa y que contiene todos los datos que podrian variar su decision
de participar.

Las autoridades regulatorias (AR) y Comités de Etica (CE) deben darle
especial atencion al PACI en estudios de investigacion, de manera que se
pueda garantizar a los participantes que la informacion que se les esta dando
es toda la informacién que al momento se conoce y que es la informacion
necesaria para que en su esfera mas privada e individual, tengan la posibilidad
de una decision libre, informada y reflexiva.

Mas tarde, cuando se haya iniciado la investigacion, sera una
responsabilidad continua de esos comités la vigilancia, de la seguridad y
bienestar de los participantes, y para esto el documento que se usa para el

PACI, es una buena guia, para verificar si a cada momento del desarrollo de la



investigacion lo escrito en este documento se concreta en hechos medibles y
tangibles, e incluso después de finalizada la investigacion es vital el
seguimiento que corresponda. Es esta concordancia entre el documento, el
mismo PACI y los hechos concretos, lo que permitira hablar de un contenido
moral real, y por tanto de wuna investigacion ética o no ética, vy
correspondientemente legal (o no). Ademas se debe garantizar que los
procedimientos adicionales, durante el PACI, que se deben implementar en
poblaciones vulnerables, estén contemplados y planeados antes del inicio del
estudio, como se describira en detalle en el capitulo 3 de este trabajo.

Asegurar que los mecanismos necesarios, adicionales y mas
individualizados, para garantizar este tipo de decision fueron planeados
primero, e implementados después, es responsabilidad del patrocinador, pero
son los entes regulatorios y CE los que deben velar por el cumplimiento de
ellos.

Les correspondera a estos mismos entes regulatorios el rechazo, o la no
aprobacion de aquellos estudios que no cumplan con las regulaciones
nacionales e internacionales, o los codigos de ética, o en su defecto, exigir
todas las mejoras en cuanto al PACI| que correspondan para proteger a las
poblaciones mas vulnerables.

El enfoque de Libertad Negativa y Libertad Positiva de Isaiah Berlin

Isaiah Berlin proporciona otro enfoque que coincide con el anterior en
cuanto a la libertad positiva y negativa, ambas libertades se puede aplicar al
PACI. Por un lado, cuando habla de la libertad positiva y dice que es aquel
espacio de nuestras actuaciones, en el cual se permite la intervencion de los
demas, o sea una libertad condicionada o sujeta a las reglas necesarias para
convivir con los demas, en este tanto estamos en el mundo regulatorio, donde
hay reglas que se deben seguir. Por otro lado, la libertad negativa es opuesta,
pero complementaria, y ambas libertades se pueden ver el PACI.

Toda la normativa tanto nacional como internacional, sobre los requisitos
que se establecen para garantizar que en el PACI se estée haciendo todo lo
necesario para garantizar una decision voluntaria libre y reflexiva, corresponde
a esta libertad positiva.
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Esta libertad positiva acertadamente alerta Berlin sobre lo tramposa que
puede ser, puesto que puede rebajarse a mero formalismo, sin garantizar al
final ninguna libertad real, esta afirmacién de Berlin recuerda el problema que
estamos tratando, en el cual el PACI parece muchas veces ser un mero
formalismo, que carece de un analisis bioéetico. Este tema lo veremos en
detalle en el capitulo del analisis de los tres casos mas especificos del manejo
especial de tres poblaciones vulnerables, a saber: testigo del proceso, tutor
legal, poblaciones en conflicto de interés, para ejemplarizar |la falta de analisis
bioético, y el excesivo enfasis en la norma.

Por otra parte, Berlin habla de la que el considera la verdadera libertad:
la libertad negativa, aquella que no permite injerencia de otros en su actuacion,
libertad en la esfera de lo privado en la esfera en |la cual solo la propia razon
dirigira mis decisiones.

En un mundo de convivencia, teniendo claro lo compleja que es la
iInvestigacion clinica y dentro de ella el rol fundamental del PACI, se considera
que ambas libertades deben tener su propio espacio.

La responsabilidad de la sociedad, representada en las autoridades
regulatorias y comités de ética, debe ser la de proteger a las poblaciones de
estudios no éticos, de manera que los sujetos no tengan que lidiar en forma
individual con investigaciones que no ofrezcan todos los mecanismos de
proteccion particulares a cada tipo y nivel de riesgo que una investigacion
pueda tener, ademas de las garantias y beneficios sociales esperados.

Es el sometimiento del PACI y la posterior aprobacién por parte de las
autoridades regulatorias y CEs, la primera linea para asegurar que estos
mecanismos de proteccion estan contemplados e informados, y que
posteriormente podran ser monitoreados en la implementaciéon del protocolo de
investigacion.

Este PACI sdlo tendra contenido moral, si se siguen las normas
establecidas para la proteccion de los casos especiales, o poblaciones
vulnerables predefinidas en la regulacion internacional y nacional. Todo lo
anterior dentro de lo normativo, o lo que Berlin considera la libertad positiva, sin
embargo, por otro lado, la libertad negativa es el punto crucial para la

participacion, se deja al final (una vez que el proceso esta aprobado) que sea el
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colaborador el unico que haga uso de su libertad negativa, para llegar a una
decision voluntaria, libre y reflexiva, con respecto a si desea o no participar.

Estamos sometidos a regulaciones, las cuales en el caso del PACI,
pretenden ser una forma adicional de proteccién a la libertad negativa, ya que
esta misma regulacion (libertad positiva) indica que la unica validez legal de
este proceso se lograra por medio de una decision voluntaria y en plena
libertad (libertad negativa).

Cualquier duda respecto a la validez en el uso de este espacio propio de
la libertad negativa, o lo que seria igual para Kant la legitima voluntad, pondria
en riesgo el valor legal de este proceso.

El PACI debe contemplar ambos lados de la moneda, el lado de la
regulacion social por parte de las autoridades regulatorias y CEs, los cuales
con su aprobacion deberian garantizar que solo estan circulando en la
sociedad aquellos estudios con potencial de ser éticos, por tanto, aceptables de
ser llevados a cabo en nuestro pais, para dejar al espacio mas privado e
individual, de cada participante, la seguridad de que el estudio ya fue aceptado
y justificado por razones medico técnicas y éticas, y que es fiable la informacién
que recibe, y que por tanto, la decision individual suya, reflexiva, libre e
informada, tiene el potencial de ser legal y éticamente aceptable.

Es un equilibrio entre lo individual y lo que debe ser controlado por la
sociedad.

Como anota Berlin®® cuando dice que no se trata de restringir la
individualidad, ni de impedir nuevas y originales experiencias en la vida, sino de
impedir aquellas experiencias que han demostrado no ser utiles, ni adecuadas
para la individualidad de nadie, y ademas afade que si existe un perjuicio
definido o un riesgo definido de perjuicio, sea para un individuo o para el
publico, el caso se sustrae al campo de la libertad y entra en el de la moralidad
o la ley.

Por lo anterior la regulacion, tanto la nacional como la internacional, son
indispensables desde el punto de vista de |la responsabilidad social a nivel de
pais como a nivel de la comunidad internacional. Esta responsabilidad significa

" Mill, John Stuart. 2007 p. 160.
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no permitir que estudios de investigacion que no cumplan con los requisitos
cientificos o eticos lleguen a los miembros de la sociedad en su individualidad.

Dicho de otra manera, estos estudios no deben llegar a las personas,
potenciales participantes en estudios de investigacion, que podrian, por
vulnerabilidad, entrar a PACI| en los que se observan claros conflictos de
interés y riesgos propios de una particular vulnerabilidad, con potenciales de
perjuicios individuales y sociales.*

Al respecto se analiza en el capitulo 3 de este trabajo, el caso especifico
de los empleados y estudiantes de los centros de investigacion invitados a
participar en estudios clinicos. Y los potenciales riesgos.

Como lo anotamos, la libertad de decidir sobre sus propios riesgos en
un pais como Costa Rica con un sistema de salud solidario, en el cual la
decision de un miembro de la comunidad es resuelto por todos los otros
miembros de la sociedad por via del sistema solidario de seguridad social (Caja
Costarricense de Seguro Social/CCSS), da otro argumento adicional a la
intervencion de las autoridades regulatorias, en un primer plano, para permitir
que la poblacion sea 0 no expuesta a riesgos que podrian ser graves
problemas para las siguientes generaciones; por ejemplo productos de
investigacion cuyos efectos teratogénicos® no se conocen, ya que serian las
proximas generaciones las que asumirian el costo de este riesgo, y seria la
sociedad como un todo la que asumiria los dafnos que este producto de
investigacion pudiera causar.

El Comité de Etica y las autoridades regulatorias nacionales son quienes
deben verificar que en el PACI se dé toda la informacion conocida al momento
respecto al producto de investigacion en cuestion, asi como que sea muy clara,
asegurar que no solo las mujeres en edad reproductiva (como se acostumbra
hacer actualmente), sino los hombres en edad reproductiva tambien, estén

claros de la informacion que exista hasta ese momento con respecto a los

" Cabe sefialar los estudios de investigacion en condiciones cronicas, que no resuelven al terminar el
estudio. Las preguntas serian: primero ;cudl es la terapia alternativa una vez terminado el estudio si el
tratamiento bajo hipdtesis no demuestra su efectividad? Y la segunda ;qué ocurre si la terapia bajo
hipotesis demuestra ser efectiva o incluso superior a la existente”? Y ambas preguntas deberian estar
claramente definidas en ¢l PACI,

" Teratogénico: perteneciente o relativo a la ciencia que se ocupa del desarrollo anormal y de las
malformaciones congénitas (pop) / . ico.org/m iccionario/dic T htm
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rresgos adicionales para sus potenciales hijos, en caso de quedar
embarazadas o embarazar a sus parejas.

Al respecto, cita Berlin a Mill*® en cuanto al periodo de la “infancia y la
edad menor,” que se refiere al periodo de tiempo que tiene la sociedad para
lograr una conducta racional en la vida.

Mill considera que si durante este periodo la sociedad por medio de la
educacion y la autoridad “permite que un numero considerable de sus
miembros crezcan como si fueran nifios incapaces de obrar en vista de una
consideracion racional de motivos lejanos, es asi misma a quien debe
condenar por las consecuencias’.

En esta frase Mill sefala el tema que analizaremos en el objetivo
principal de este trabajo, y es l|la falta de regulacién, educacién e
implementacion en cuanto al derecho a tener un PACI previo a cualquier
proceso meédico, mas alla o fuera de la investigacion clinica.

Es fundamental que la sociedad, por medio de sus autoridades, asuma
este papel educador en temas bioéticos fundamentales como es el derecho al
consentimiento y la corriente Kantiana también nos permite un analisis
complementario, como veremos seguidamente.

Desde la ética Kantiana
La otra gran corriente que interesa destacar, pues trata de explicar en

forma diferente, lo correcto y lo incorrecto de las acciones humanas es la ética
Kantiana autonomista.

Dicha corriente esta en desacuerdo con muchas de las ideas
fundamentales del Utilitarismo, pero en cuanto al PACI tiene un enfoque que
parece complementario, y permite analizar otros aspectos basicos de este
proceso, que no |lo hubiera permitido el utilitarismo; especialmente permitira
analizar los actos mas individuales que tienen que ver con la accion autonoma
de decidir, y la garantia de una decision libre, dirigida por |la propia razéon como
sustento moral basico y ver el proceso mas alla de la utilidad.

“ Mill, John Stuart. 2007 p162.
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El PACI, desde esta otra perspectiva autonomista, permite un mejor
entendimiento de qué es lo que le dara contenido moral a este conjunto de
acciones, las cuales son tan variadas, complejas y continuas en el tiempo,
como lo es la implementacion en una poblacion de seres humanos, de un
protocolo de investigacion.

Al igual que con el analisis utilitarista, son muchos los aspectos del P
ACI| que se podrian analizar desde esta perspectiva, sin embargo, y creyendo
que el mayor aporte de esta corriente esta en el aspecto del respeto a la
autonomia de los participantes, como se hizo en el caso anterior, se restringira
el analisis a tres aspectos fundamentales del PACI, a saber. el imperativo
categorico de la voluntad legisladora, el imperativo categérico de ley universal y
la féormula del fin en si mismo.

El Imperativo categorico de |la voluntad autonoma

Kant, quien fundamenta esta corriente, sefiala que el sustento supremo
de la moralidad esta en la razén como directora o legisladora de nuestra buena
voluntad, y es esta buena voluntad, nos dice Kant, la que nos lleva a tomar
decisiones concordantes con el deber que si es moral, o sea el deber de
cumplir con una maxima a pesar de las inclinaciones propias. Este deber, asi
entendido, es el que llevara a acciones que son un bien moral.

Kant dice' “porque cuando se trata de valor moral no importan las
acciones, que se ven, sino aquellos intimos principios de las mismas, que no se
ven"

Conjuntamente, hace una diferencia entre las acciones segun el deber y
las acciones por deber, considerando que son estas segundas las que se
alejan de inclinaciones o consecuencias al decidir como actuar y se realizan
por un principio propio de deber, que cumple con una maxima a la cual "yo
mismo” podria estar expuesto.

Se reitera lo que anotamos en la seccion anterior en cuanto al derecho y

deber ( consideramos ambos agentes morales en el PACI) de realizar un PACI

" Kant, Immanuel.1980. p.14
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antes de cualquier intervencion medica y no so6lo en investigacién clinica, este
para Kant seria un buen ejemplo de lo actuado conforme al deber, en donde las
consecuencias hacen que se decida ejecutar este proceso soélo cuando las
consecuencias asi lo exigen para evitar los problemas de no hacerlo, pero en
otros momentos este PACI no se ejecuta dentro de la prestaciéon de servicios
medicos de igual o mas importancia, ya que la voluntad no es una buena
voluntad, sino esta dirigida por otras inclinaciones que llevan a acciones que se
deben cuestionar por ser faltas del deber moral, y no cumplir con lo que
deberia ser una maxima universal.

Kant considera la existencia de |la razon como un fin mas digno que la
sola felicidad.

Como él lo indica, "la razén mas que felicidad, les ha echado encima
mas penas y dolores que la felicidad que hayan podido ganar.”*

Contrastando con la busqueda de la felicidad, a traves de las acciones
que realizamos, la capacidad de reflexionar sobre lo que hacemos, considera
Kant, es ante todo una incomodidad que nos permitimos para salirnos de
nuestra esfera de comodidad, para pensar sobre las acciones, que algunas
veces parece que nos llevan a la felicidad, pero reflexionadas mas parecen
alejarnos de la felicidad, ejercicio que ya hicimos bajo nuestro analisis
utilitarista, cuando vimos que lo que parecia ser util para la mayoria en el fondo
no es siempre asi, y resulta ser la utilidad de unas minorias.

Se aprecia la esencia de la divergencia entre el Utilitarismo y la
perspectiva Kantiana: la razon como un fin mas digno que la felicidad, y es que
se senald lo muy tramposa que puede ser la “felicidad” utilitarista, como
muchos de sus criticos lo han afirmado, y como se dijo en el analisis utilitarista
son muchos los vacios morales que esta pretendida utilidad para todos puede
tener, a pesar de ser uno de los pilares fundamentales del PACI.

Por otra parte, la razén, como directora de todas las acciones, entre ellas
el actuar en buena voluntad, puede permitirnos cuestionar e idealizar el “fin" por

- Kant, Immanuel. 1980 p 7-8
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razones mas alla que la sola felicidad, o la utilidad, y este es el andlisis que se
procedera a hacer, con respecto al PACI.

La ley universal fuera de |la investigacion clinica
El imperativo categorico de ley universal nos permite analizar uno de los

mayores problemas del PACI en forma mas completa y desde fuera del
escenario mas limitado, a saber: la investigacion clinica.

Si bien el objetivo del estudio se limita al tema del PACI, sblo en el area
de la investigacion con fines comerciales o también llamada investigacion
clinica, se vera que la explicacion de los problemas del PACI trasciende este
campo especifico.

Este imperativo categorico kantiano de la universalidad sirve de
sustento para entender el contenido moral que el PACI debe tener, se refiere a
la formula de la ley universal, que dice: “Obra solo de acuerdo con la maxima
por la cual puedas al mismo tiempo querer que se convierta en ley universal."*

Esto es, un acto es correcto si se puede generalizar, y pensar que sera
correcto para todos los casos, que bajo las mismas circunstancias ocurran, y
ademas sera correcto para todos.

Sin embargo, esta generalizacion, en Costa Rica, para el PACI, no se ha
dado en la prestacion de servicios de salud.

El analisis del PACI| fuera del ambito de la investigaciéon clinica se
explica porque el proceso en la investigacion clinica es basicamente un
proceso legal, o dicho de otra forma, es un proceso, como diria Kant,
heteronomo, que viene desde fuera, no como resultado de la buena voluntad,

auténomo, viene de un mandato, o una exigencia de regulaciones y leyes.

- Kant, Immanuel.1980.p 9

http://www.cervantesvirtual.com/obra-visor/fundamentacion-de-la-metafisica-de-las-costumbres--

0/html/




En el estudio de la evolucion del PACI, se aprecia que nace en el area
mas especifica de la investigacion clinica o investigacion con fines comerciales,
la cual esta sometida a un riguroso proceso legal y a un pretendido proceso
moral que deja un gran vacio desde el imperativo de Ley Universal. Fue en
este contexto de la investigacion clinica, donde por primera vez, en Costa Rica,
los profesionales de la salud y los pacientes oyeron hablar del PACI. De esta
manera, surge inicialmente como un proceso de la investigacion clinica, como
un requisito legal, que no trascendié la buena voluntad de los profesionales
para convertirlo en un deber moral general.

Por lo anterior, el énfasis en la practica pareciera estar mas en lo legal
que en lo moral.

Lo anterior se afirma al considerar varias caracteristicas de este
proceso, en primer lugar, el gran énfasis que este proceso pone en lucir bien,
mas que en hacerse bien (y bien significa acciones correctas). Recordemos
que en Costa Rica no se conocen ni las razones por las que los participantes
deciden entrar al estudio. En segundo lugar, el énfasis al monitoreo del
documento que sirve de base al proceso, mas que al monitoreo de las acciones
especificas que el documento sefala.

Para asegurar lo anterior, entre otras razones, se puede senalar |la falta y
casi ausencia de procesos de adecuacion o individualizacion de ese proceso.
En el capitulo 3 de este trabajo se tratara el tema de los casos especificos que
ejemplarizan este aspecto, asi como la falta de otras adecuaciones a las
necesidades de poblaciones vulnerables, que se reflejan en los resultados de
los cuestionarios realizados a los investigadores, *’ que practicamente no usan
adecuaciones individuales.

Se puede agregar como otra razén, la misma extension del documento,
que parece no corresponder al nivel de escolaridad de los participantes.

Todos estos son aspectos reflejan un proceso basicamente regulatorio,
que pretende cumplir con la normativa, pero que ha estado falto de un
verdadero analisis ético, el cual garantice acciones correctas, para cumplir con
el derecho y la responsabilidad de proteger al paciente, como individuo con
necesidades individuales.

41 ) . v "
" Apéndice #1 Resultados encuesta a investigadores costarricenses.
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El vacio de educacion bioética en la vida de todos los usuarios de la
seguridad social costarricense (CCSS), afecta el PACI en temas tan
especificos como el que hoy se analiza de éeste dentro de la investigacion
clinica, ya que los usuarnos o pacientes no conocen ser acreedores al derecho
o al ejercicio de su autonomia.

A lo anterior se afnade que los profesionales de la salud tampoco han
ejercido su deber al respeto de la autonomia de sus pacientes en toda su
extension, por lo que es un proceso doblemente vacio de contenido moral, ya
que ambos agentes morales sélo han conocido este proceso como un requisito
muy estricto de la investigacion, pero ademas, no de toda la investigacion, sino
solo la investigacion con fines comerciales.

Lo anterior significa que al moverse al escenario mas especifico de la
investigacion clinica, pueden verse como un requisito heteronomo, que ademas
se contrapone a una historia de la medicina de linea paternalista,*' para la cual
el concepto de la autonomia del paciente es reciente y muy poco entendido.

La autonomia, desde lo deontol6gico, es un imperativo universal y en
investigacion clinica es un principio bioético fundamental en la relacion
paciente-medico, es el derecho a una informacion adecuada, previa a cualquier
intervencion que afecte la vida y salud de la persona y le permita una decision
reflexiva y libre. Esto es el fin mismo del PACI, pero este proceso asi definido,
queda desprovisto de su esencia al separar un mismo principio en dos
momentos para una misma persona, y sin ninguna justificacion. Los mismos
pacientes no son garantes a este derecho de ir a traves de un PACI cuando
son usuarios de los servicios asistenciales, pero de repente si lo son, cuando
se trata de su participacion en estudios de investigacion.

Este principio ético basico del derecho al ejercicio de la autonomia en la
relacion medico-paciente ha estado historicamente ausente, y al ser introducido
en la vida de algunos (no todos) pacientes, unicamente, en este escenario
mucho mas restringido de los estudios clinicos, es dificil justificar esta
diferenciacion, lo unico que parece lograr es una gran confusion entre los
pacientes o sujetos de investigacion, y ademas entre el personal medico,
haciendo que este proceso se vea solo como un mero requisito regulatorio. Lo

Y1 1. Jaramillo Antillén, 2005,



cual podriamos resumir diciendo que el vacio en cuanto a la autonomia no
ejercida en la prestacion de servicios médicos asistenciales se traduce a un
total vacio moral del PACI en la investigacion clinica, ya que el PACI es solo un
requisito legal, no un derecho ético universal.

Hoy se observan varios movimientos muy recientes que hablan de la
“ética de la investigacion para la seguridad de los pacientes™?, y por otro lado,

3 donde hay una tendencia a separar la

la “ética de la salud publica"*
implementacion de los principios eticos.

Pero todo esto es mas confuso para todas las partes, el derecho a ser
informado y decidir debe estar presente siempre, aun en aquellos escenarios
en los que se tengan principios en disputa, como serian los de la etica en salud
publica, pues la autonomia sigue siendo un principio basico, pero ante la
beneficencia/no maleficencia, o la justicia distributiva, se podrian justificar
acciones para dejar la autonomia en un segundo plano, pero no desaparecerio
como derecho basico.

Esta justificacion debe ser razonada y dirigida por la buena voluntad, de
forma que en cualquier circunstancia como la que se esta usando como
justificacion, se podra generalizar, y aplicar esta ley universal, ya que se estara
obrando de acuerdo con la maxima por la cual se quiere que se convierta en
ley universal.

La declaracion de la OMS (Organizacion Mundial de la Salud) de
Bamako permite una reflexion en cuanto al imperativo de la ley universal, en un
cambio que parece semantico, habla de la “investigacion para la salud” en lugar
de la tradicional y anterior referencia al téermino “investigacion en salud’, con lo
cual hace una importante aclaracion que la organizacion tenia pendiente en sus
discursos, cuando hablamos de investigacion, la WHO dice que no se trata de
toda investigacion, sino de aquella que como ella misma dice:

An important focus of the call to action was to ensure that research
priorities were determined by countries, not global institutions. To
this end, the multilateral contributors to Bamako—WHQO, UNESCO,
and the World Bank—were asked (o promote, expand, and

“r ranco, Astolfo. 2005.

"' SCHRAMM, Fermin Roland; KOTTOW, Miguel. 2001
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implement research strategies with an emphasis on listening to
country agendas and responding to their priorities. **

Asi que la generalizacion de hacer un llamado a la investigaciéon como
medio de desarrollo, tendra su sustento o contenido moral cuando se aclare
que hablamos de investigacion para la salud, o sea la que tenga como fin y
responda a las necesidades propias de los paises sera la investigacion que sea
considerada un medio de desarrollo y de bienestar para todos.

Si bien se entiende que en un contexto tan complejo como la relacion
paciente-medicos, hay siempre excepciones, no se pueden generalizar
acciones basadas en la excepcion, las acciones correctas se deben referir a lo
que ocurre en general, y por supuesto, debe tener la sensibilidad de atender la
excepcion.

Lo anterior es mas grave cuando la falta de esta generalizacion en la
prestacion de servicios asistenciales, como se vera, va en contra de lo que |a
misma normativa nacional e institucional.*®

La universalidad que el imperativo categorico le pudiera conferir, y con
ello su contenido moral, se pierde cuando este mismo derecho y deber se
divide en dos cosas totalmente diferentes: en lo asistencial casi no existe, pero
en investigacion clinica es regulado y exigido, pero esta separacion hace que
esta regulacion, que soOlo se implementa en la investigacion clinica, se
convierta en un requisito legal, o lo que es igual, lo convierte en lo que Kant
llama un proceso heteronomo, que €l considera es el origen de los principios

llegitimos de la moralidad, o sea, sin contenido moral.

“ The Bamako call to action WHO: research for health 2008:

Un enfoqu principal en este llamado de la OMS, fue asegurarse que las prioridades en investigacion
fueran determinadas por cada pais, no por instituciones globales. De esta manera la contribucion
multilateral para Bamako-WHO-UNESCO y el Bamco Mundial fueron preguntar para promover,
expandir estrategias de investigacion con énfasis en las agendas de cada pais y en responder de esta
manera a sus prioridades.

45 El reglamento de la CCSS: “Derechos y deberes de los usuarios de la CCSS™. Basado en la ley #
8239, aprobada el 13 de marzo de 2002 por la Asamblea Legislativa.

N — .
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Cuando vemos la evoluciéon del PACI en Costa Rica, se entiende que el
vacio moral del que se habla es el de la misma historia de este proceso, y que
no parece que haya molestado a ninguno de los responsables de garantizar el
contenido moral en el proceso, dentro ni fuera de la investigacion.

El que no se cumpla con la universalizacion de este derecho a la
autonomia, lleva a que los problemas del PACI en la investigacion clinica, no
se van a resolver en el escenario de la investigacion clinica, sino mas alla de
esta.

Para dar contenido moral al PACI en la investigacion clinica, ese
proceso debe ser un acto de la buena voluntad, surgido de la autonomia y no
de lo heterbnomo. Se agrega que ese vacio moral del PACI por falta de
universalidad, genera una responsabilidad en tres grandes sentidos:

1. Las autoridades regulatorias a nivel nacional responsables de velar por
el tema de investigacion deberan asumir un rol regulador mas alla de la
investigacion clinica, deberan custodiar para que en la prestacion de
servicios asistenciales publicos y privados, exista conocimiento y
divulgacion del tema del derecho a la informacién previo a cualquier
intervencion o decisién meédica, un rol en el que pueda velar por la
implementacion de un proceso educativo en el tema bioético en general
y en especial, en la divulgacion del tema del ejercicio a la autonomia, de
manera que los ciudadanos que sean invitados a participar en estudios
de investigacion clinica tengan el conocimiento y la habilidad de ejercer
su derecho a un legitimo PACI, sélo asi el pais pueda seguir realizando
investigacion que pueda llamarse ética, porque su gente si esta
informada y educada sobre su derecho a procesos de informacion en el

campo medico. Un pais que es adecuado en términos biotecnologicos,

asi como bioéticos también, para realizar investigacion del mas alto nivel,

esto es investigacion llevada a cabo con sujetos conocedores y

practicantes de su derecho a la informacion.

2. En forma complementaria y fundamental, la autoridad regulatoria
nacional ademas debera velar y coordinar por el proceso de educacion

bioético a los profesionales en salud, para que asi la autonomia de los
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pacientes o participantes, esté protegida por la buena voluntad de sus
profesionales meédicos, quienes siendo educados en temas bioéticos,
seran profesionales responsables de sus actos en forma auténoma y
con claro entendimiento de su responsabilidad a educar en cuanto a la
autonomia a sus propios pacientes en todas las esferas de la relacion
paciente-meédico. De esta forma, la investigacion clinica con fines
comerciales podra estar segura de que los pacientes que participan en
investigaciones clinicas son participantes que pueden ejercer su
autonomia al pasar por un PACI, y que por lo tanto, la investigacion
puede realizarse en forma ética, como lo exigen los codigos de ética y la
misma regulacion internacional y nacional.*®

3. Adicionalmente, y como la misma regulacion en Costa Rica lo ha
sefalado , los interesados en la investigacion, o patrocinadores, deberan
asumir una responsabilidad en este proceso de educacion, sobre los
derechos de los pacientes a la informacion, y otros aspectos bioéticos en
el pais, para garantizar una poblacion y un pais apto para poder hacer
investigacion.

En un pais como Costa Rica con una seguridad social universal, esta
podria ser una gran ventaja, ya que es un llamado a una sola autoridad
institucional, para que asuma, como rectora de la prestacion de servicios
medicos a nivel nacional, y por medio de su autoridad, la educacion, asi como
la implementacion de lo que ella misma en sus propios reglamentos ya
establecié como obligatorio,*’ aunque estd muy mal o no implementado del
todo.

Como parte de esta responsabilidad de educar que debe asumir la

sociedad, Kant nos habla de |la salida de la minoria de edad.*® La minoria de

*“ICH E6. 2.3 Los derechos. la seguridad y el bienestar de los sujetos de un estudio son las
consideraciones mas importantes y deben prevalecer sobre los intereses de la ciencia y la sociedad.

7 El reglamento de la CCSS: “Derechos y deberes de los usuarios de la CCSS™. Basado en la ley # 8239,
aprobada el 13 de marzo de 2002 por la Asamblea Legislativa.

* Immanuel Kant, ;Qué es la llustracion? Notas de clases, Maestria Bioética UNA-UCR. Filosofa Ana
Rodriguez.
hup://ares.unimet.edu. ve/humanidades/bphul 2/ziegler/apovo/Kant_Que%20e¢s%201a%20ilustracion. pd|
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edad es para Kant |a falta de decisidén y animo para servirse con independencia
de su propio entendimiento sin la conduccion de otro. Dice Kant que por pereza
y cobardia continuamos bajo la conduccion ajena y senala: “Es tan comodo ser
menor de edad. No tengo necesidad de pensar.” Son pocos los que por
esfuerzo del propio espiritu, logran salir de la minoria de edad y andar, sin
embargo, con seguro paso.

En “,Qué es la llustracion?” el mismo Kant explica que no estaban en
una epoca ilustrada, sino en una de ilustracion, y parece que seguimos en una
epoca de ilustracion. Lo cual significa que todavia falta mucho para que la
totalidad de los hombres sean capaces o0 estén en posicion de servirse bien y
con seguridad del propio entendimiento, sin acudir a extrafia conduccion.

La gente no esta toda en un mismo nivel en cuanto a su experiencia
sobre la libertad y la autonomia. Por lo anterior, garantizar un PACI con un
verdadero contenido moral, es un reto para la sociedad, y para la investigacion;
se ha mencionado reiteradamente el tema de la adecuacion, o individualizacion
del PACI como elemento fundameﬁtal para un respeto a la verdadera
autonomia, y para un proceso con contenido moral. Consecuente con la idea
anterior de Kant de un concepto de ‘libertad” segun cada cual, esta la
definicion que Isaiah Berlin, quien anota: “la unica libertad que merece el
nombre es la de buscar nuestro propio bien a nuestro modo”. *°

De esta manera, tanto el PACI original como las subsecuentes
actualizaciones al PACI, deben dejarse a una decision enteramente individual,
como diria Berlin: una decision de lo que es nuestro propio bien a nuestro
propio modo.

El bien para Kant queda para |la esfera privada y es por deber que se le
garantiza al paciente que toda nueva informacion sera presentada ante él, para
su decision final.

Este enfoque considera que el deber de cada uno esta bien determinado
y el deber lo puede regular la razon humana. De esta manera, se puede legislar
la relacion entre |las personas, para ello debe implementarse un metodo

49 Molina, Carlos. (2006). Reentender la politica. Lecturas filosoficas contra el actual naufragio de su
sentido. Primer tomo. Ed. Oscar de Ledn Palacios. Guatemala. p. 186.



55

racional que nos permita decidir formas de conducta validas o no validas en las
relaciones humanas.

Con respecto a las subsecuentes actualizaciones del PACI, el deber

parece dar un buen sustento moral, ya que aqui la razén nos permite legislar o
regular lo que debemos hacer en caso de nueva informaciéon disponible, de
hecho es mucho lo que se especifica en los codigos de ética internacional al
respecto, a pesar de que los requisitos son ambiguos y quedan a la
interpretacion de cada investigador en cuanto a cuando y como administrar esa
nueva informacién. Por ejemplo, la regulacion internacional dice que se debe
hacer “a tiempo"®® pero no aclara nada mas, por lo que queda a la discrecién
del investigador el acto correcto de definir cuanto tiempo es “a tiempo”.
Se puede decir lo mismo para la regulacion nacional, la cual no profundiza ( en
su ultimo decreto) en el tema de los requisitos para la administracion de la
nueva informacion, ni tampoco en términos de que se considera nueva
informacion que deba ser informada®’ por medio de una actualizacién al PACI.

El imperativo cateqérico “de |a persona como fin en si misma”

Estrechamente relacionado con el Imperativo de Universalizacion, se
analiza como se puede aplicar el imperativo de la persona como fin de toda
accion en este PACI, Kant sefala en “La Fundamentacion metafisica de las
costumbres” que: “Obra de tal modo que use la humanidad, tanto en su propia
persona como en la de cualquier otro. Siempre a la vez como un fin, nunca
simplemente como un medio.”

Es fundamental en el tema del consentimiento informado el precepto del
ser humano como un fin en si mismo y no como nada mas que un medio de
alguien mas. Este precepto debe ser eje fundamental en la relacion ciencia-
hombre. La ciencia en funcién del ser humano y el ser humano no sélo como

un medio, sino como fin de la ciencia. La ciencia no puede ser un fin en si

" Del inglés “timely maner”; término inexacto y muy subjetivo al ser implementado.

"' EI PACI original dice también en forma ambigua que se¢ administrara cualquier informacion relevante
que surja en el desarrollo del estudio. Esta seria la informacion de los eventos serios (que amenazan la
vida 0 no) que esté relacionada con el producto de investigacion, y que sea inesperada; esto es no fue
descrita en el "Folleto del investigador™ (*Investigador brochure™) con el cual se aprobd originalmente el
estudio.
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misma. Cuando esa ciencia, o esos resultados cientificos se obtienen a partir
de participantes de estudios de investigacion, hacer a la ciencia un fin es
reducir estos “pacientes’ a meros tubos de ensayo, o medios, para la obtencién
de resultados nada mas o como otros anotarian, se convierten en los fines que
realmente interesan. Personas como simples medios que al igual que los tubos
de ensayo se descartan al final de la investigacion, y nadie piensa ya nunca
mas en ellos.

Cuando los datos cientificos se obtienen a partir de seres humanos,
como fuente fundamental de una investigacion, estos participantes deben ser
no s6lo medios por los cuales se obtiene informacion, sino que deben ser el fin
de la investigacion, de manera que podamos garantizar que la informacion
obtenida es relevante para estos participantes, sus comunidades y para el resto
de la humanidad.

Una vez mas debemos recordar lo importante de conocer cuales son las
razones por las que los participantes deciden entrar a un estudio, ya que
garantizando que el fin humano estara sobre cualquier otro fin, es como se
certifica que el participante al finalizar el estudio no se redujo a un mero medio.

De manera que si, en forma voluntaria, los participantes, se prestan a si
mismos como fuente para la obtencion de informacion, ellos u otros, deben ser
el fin de la informacion (asi claramente se debe informar en el PACI). De lo
contrario, no es investigacion ética, segun los coédigos de ética
internacionales.

Si en el PACI, es clara la informacién que se le da al sujeto en cuanto a
que la nueva informacion no va a beneficiar directamente a los participantes, ya
que no tendran acceso a la nueva tecnologia que surja a partir de la
investigacion (lo anterior porque pudiera existir, en forma extraordinaria, una
justificacion, para tal situacion), esta investigacion sera ética, si la informacion
quedd plasmada claramente en el PACI, se corrobor6 que este punto
fundamental entre lo que el paciente espera de la investigacion (beneficio

personal o altruismo) y lo que la investigacion ofrece fue bien entendido y aun

** Helsinki version 2008 (http://www.wma.net/es/30publications/ 1 0policies/b3/17¢_es.pdl ), CIOMS
version 2002 (hitp://www . cioms.ch/publications/layout_guide2002.pdf), Nuremberg Code 1949

(hup://ohsr.od.nih.gov/guidelinegs/belmont.himl)
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asi la decision fue positiva en cuanto participar, entonces el PACI y la propia
investigacion podrian considerarse moralmente aceptables, de otra forma, la
participacion esta fuera de lo ético y también de lo legal, segun coédigos
internacionales y leyes nacionales mencionadas.

Valga senalar lo delicado que es este tema cuando se trata de poblaciones
vulnerables, sin ninguna otra opcion, ya que en estos casos el producto de
investigacion se convierte para el vulnerable en terapia, lo cual no es. El papel
de los CEs es fundamental para evitar que estas investigaciones lleguen a
grupos vulnerables, y si existiera una justificacion para aprobarla en terminos
de justicia distributiva (porque corresponde a un beneficio directo para la
poblacion expuesta, para el pais o los grupos interesados) deberia resaltar el
tema de la vulnerabilidad durante el transcurso de toda la investigacion, y
tomarse todas las medidas necesarias para disminuir en lo posible la
vulnerabilidad.

Por otra parte, el acceso a las nuevas tecnologias para aquellos
pacientes que las requieren, es lo que le da el caracter de fin en si mismo, o el
cumplimiento de este imperativo al PACI. No es suficiente que se le diga en el
PACI al paciente que se le dara acceso, es la implementacion de este acceso
lo que le dara contenido moral al PACI, sea que se lleve a cabo o implemente
todo lo que se le ofrecid en el proceso, o sera el conjunto de acciones que
corresponden a los actos descritos en el documento que se usa como base
para hacer el PACI

No es moralmente aceptable ninguna investigacion que bien sea mera
curiosidad cientifica, o no esté justificada en términos cientificos. La utilidad de
la investigacion fue un tema que ya se aborddé ampliamente en la seccion
anterior, y que de nuevo le encontramos sustento tedrico en el imperativo
categorico de la persona como fin en si misma, es la utilidad social e individual
real la que le dara el PACI su contenido moral.
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La persona como fin en si misma y |a publicacion de resultados de estudios
clinicos

La responsabilidad de publicar los resultados de una investigacion va en
esta linea. No es ni cientifica, ni técnicamente aceptable que en nombre de la
privacidad que garantiza la obtencion de una patente, se evite publicar
investigaciones, antes de su inicio, que podria permitir una mejor toma de
decisiones, en cuanto a la seguridad y bienestar de los participantes a nivel
mundial.

Es especialmente importante la publicacion de resultados negativos, ya
que la evidencia que se usara para la toma de decisiones de salud se basa en
las publicaciones, cuando éstas no se dan, se genera un sesgo en los datos y
en la informacion, y mas tarde con consecuencias negativas para la poblacion
como usuaria de los resultados de la investigacion.

La publicacion de los resultados del estudio le da a los participantes la
garantia que sus riesgos e incomodidades son de valor para ellos y para todos
los demas, ya que la investigacion respetd el mandato etico del ser humano
como eje principal, por encima de otros valores cientificos o comerciales.

Y es que ya la historia ha dado y lamentablemente, sigue ensefando
multiples ejemplos de problemas en investigaciones con seres humanos,
moralmente injustificados, desde los crimenes de los campos de concentraciéon
nazis, Willowbrook,*® enfermedad crénica de los judios,® Tuskegee,*® entre

> En los 60, tenemos el caso Willowbrook/estudio de Hepatitis; en nifios con discapacidades y necesidad
de internamiento.

Se coacciond a los padres de nifios con condiciones especiales para ser admitidos a un centro de
cuidados; si no aceptaban el estudio como condicion o requisito de ingreso, no eran admitidos.

4
En 1963, enfermedad crénica de los judios: Los pacientes terminales fueron inoculados con células

cancerosas; informados oralmente, no consentimiento escrito, con el fin de ver la evolucion natural de
la enfermedad; |a justificacion fue que esta poblacién moriria de todas formas.

5
En 1972, Tuskegee Sifilis trial: Estudio en comunidades negras y muy pobres de los EEUU.

Continuaron con el estudio como se disefié originalmente; a pesar de que en el interin se descubrio que
la penicilina era una cura muy efectiva para la sifilis.
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otros. Hasta las nuevas formas de fraude en la investigacion,® y por supuesto,
la tan mencionada sub-publicacion, o seleccion de resultados a publicar.

A pesar de las criticas que le hacen a esta posicion Kantiana, altamente
idealista de la buena voluntad por si misma, y de la razén como directora de
ella, se ha de considerar que hay escenarios en los cuales lo ideal no solo
puede, sino que debe estar presente.

El tema de la investigacion clinica con seres humanos en paises en vias
de desarrollo, y dentro de ella el PACI, resulta un buen ejemplo de ese
idealismo urgentemente necesario para creer que si es posible una nueva y
mejor forma de respeto a los mas vulnerables que se traducira en nuevos PACI
adaptados a los diferentes escenarios y que faciimente identifiquen las
vulnerabilidades y les puedan brindar el espacio de libertad necesario para
cada cual.

Esta actividad conlleva una relacibn muy dispareja, en la que sus
agentes morales, la industria farmacéutica, y los sujetos o pacientes de paises
en vias de desarrollo, en el otro extremo, no siempre parecen estar listos para
entrar en una relacion con equidad. De hecho, es una relacion altamente
sensible asumir la responsabilidad de garantizar la autonomia de los
participantes a través de un proceso que se desconoce en la practica general
de la relacion paciente-meédico, pero que repentinamente es su derecho.

Lo ideal permite pensar cada vez mas en acciones mejores. Para lograr
alcanzar una meta, que como se ha visto, aun le quedan muchos retos por
superar. Por ideal que esta meta parezca, la complejidad de la relacion entre
una ciencia tan cambiante, y dando respuesta a multiples intereses (los cuales
muchas veces representan conflictos de interées) y un ser humano tan
heterogéneo en cuanto a necesidades, conocimientos, y salud parece mas bien
exigir este tipo de idealismo kantiano en forma permanente y continua para

56 . : ; . '

Pagina del FDA listando investigadores suspendidos temporal y permanentemente por mala
conducta:
http://www.fda gov/ICECI/EnforcementActions/DisqualifiedRestrictedAssurancelist/ucm2005409 htm

hitp:/'www.lda.gov/ ICECI/EnforcementActions' F DA DebarmentList/uecm 2005408 . htm
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exigir pensar siempre que hay un espacio para mejores formas de hacer lo
correcto en temas tan sensibles como el tema de la autonomia.

Se observa en este idealismo un paso adicional a la proteccion de los
participantes en estudios de investigacion clinica, (la utilidad por su subjetividad
para explicar el contenido moral del PACI deja muchas fugas en el camino).

Desde Kant, el fin o la razén por la que se actua no es lo que le dara
contenido moral al proceso, sino que es la buena voluntad de la persona
responsable de informar o realizar el PACI, la que tendra el deber de atestiguar
un proceso libre, reflexivo e informado, y mas tarde, esa misma buena voluntad
debera asegurar la implementacién de todas las acciones que se ofrecieron en
esa informacion y en toda su extension.

Como en el imperativo categorico la accion es un fin en si misma, y por
tanto, esta buena voluntad es autonoma, no heteronoma, el PACI debera ser
un conjunto de acciones todas surgidas desde la buena voluntad.

Como lo anota el filésofo costarricense Carlos Molina, el nivel mas alto
de la moral humana es experimentar un interés desinteresado por el otro,
tratando al otro no solo como medio, sino como un fin en si mismo y ademas
agrega:. "‘Este sentido de deber para con los demas representa para conmigo
mismo mi dignidad, y para con los demas, mi responsabilidad”. *’

Lo anterior, al trasladarlo a nuestro tema, nos sefala la responsabilidad
del administrador del PACI| de garantizar el respeto por el participante el
respeto a su autonomia, para asi satisfacerse de su buena voluntad, de la
dignidad propia, la satisfaccion que da las acciones correctas independiente de
las consecuencias, o0 aun mas, la satisfaccion de lo correcto a pesar de las
consecuencias.

En conclusién, el analisis bioético en el tema del PACI en la
investigacion clinica, muestra como es, en si mismo, un analisis de la
investigacion clinica y del contenido moral que esta investigacion pueda tener o
no.

El utilitarismo nos permitio ir por los distintas etapas de la utilidad de la
investigacion, en la cual descubrimos una enorme fuga al contenido o sustento

" Carlos Molina. Entrevista 30 Septiembre 2009
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moral del PACI en cuanto la utilidad a la que se refiere no es la que la ética
utilitarista apunta, sino una utilidad cientifica, y aun peor. comercial.

Al no saber cuales son las razones por las que los participantes se
deciden a participar en nuestro pais, hay otra pérdida del contenido moral de
este PACI, y aunque se asumiera que en Costa Rica las razones para
participar son las mismas que la unica evidencia que tenemos dice (el altruismo
o el beneficio propio o individual), se han visto ejemplos muy recientes de
aprobaciones de investigaciones clinicas en las cuales ni el altruismo ni el
beneficio personal fueron una consideracion de los CEs al ser aprobadas vy,
por tanto, queda evidente este vacio moral en el PACI que se traslada a la
investigacion.

El tema regulatorio encuentra un sustento tedrico muy importante,
primero con el enfoque de libertad negativa y positiva de Berlin, y mas tarde
con el mismo Kant. Hay una responsabilidad de la sociedad civil de regular el
tema y esta responsabilidad esta representada por los CEs, para quienes aun
quedan importantisimas tareas por iniciar y otras por asegurar y mejorar.

El enfoque kantiano nos permitio idealizar el PACI, y ver en esta
idealizacion la respuesta a un tema que es de enorme sensibilidad y sélo este
enfoque idealista permitira avanzar en la direccién correcta. La razén como
directora de la buena voluntad es el fundamento para decidir lo correcto o lo
incorrecto desde nuestra propia autonomia, y no desde la heteronomia. Por
medio de los Imperativos Categoéricos analizados se llegd al tema basico de la
universalidad del derecho a ser informados y decidir segun cada cual. Dos tipos
de universalizaciones son urgentes y fundamentales si queremos dar contenido
moral al PACI, a saber:

1. El PACI debe ser moralmente (y legalmente) robusto y no sélo a lo
interno de la investigacion clinica, este debe ser un derecho de los
usuarios de servicios de salud y una responsabilidad de los funcionarios
inalienable.

2. Se agrega una universalizacion tan importante como la anterior la de la
definicion de “investigacion para la salud” en lugar de “investigacion en
salud”, ya que la segunda ha permitido a los intereses comerciales usar

el discurso internacional sobre la importancia de la investigacion para la
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salud para su propios beneficios comerciales y sin dejar beneficios a los

paises en vias de desarrollo, y Costa Rica es uno de ellos, donde esto
viene ocurriendo.
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CAPITULO II
El surgimiento del PACI en Costa Rica

La historia del surgimiento de este proceso en Costa Rica, como medio
para promover una decision voluntaria reflexiva y bien informada por parte de
los participantes, es indispensable para analizar en estos origenes |la presencia
0 no del sustento ético, o contenido moral del PACI, del que hablamos en el
capitulo anterior.

El concepto de PACI en Costa Rica, tal como se conoce hoy, es el
resultado de todo un proceso historico mundial y este proceso se encuentra en
marcha, aun no ha acabado, continua enfrentando retos y cambios que van de
la mano con la evolucidon de los conceptos de libertad, igualdad, dignidad,
autonomia, beneficio individual, altruismo, bien comun y, por supuesto, con la
evolucion misma que los derechos humanos han tenido.

A continuacién, se presenta un escrutinio general de los antecedentes
historicos que propiciaron los conceptos y fundamentos basicos que deberian
implementarse en el PACI, asi como también, se veran las criticas y
cuestionamientos que han tenido y que creemos seguiran teniendo. Con esta
revision a la historia del surgimiento de estos fundamentos, se pretende
identificar dénde se quedé el proceso que hoy analizamos en la linea de
evolucion de estos, o si logro moverse al mismo ritmo que los conceptos y
como esta historia deja su huella en este proceso.

Historia de los conceptos basicos que dan sustento al PACI
Para entender el PACI, que hoy se tiene en Costa Rica, es preciso

conocer la historia y el surgimiento de los principios que le dan sustento,; los
principios de libertad, igualdad y autonomia.

Los antecedentes histéricos del PACI en Costa Rica deben entenderse
en el contexto mundial del cual surgen los principios que le dan sustento y para
esto usaremos el analisis sobre los principios de libertad e igualdad que hace
Hinkelammert®® . Este autor incluso nos mostrara el surgimiento de estos

principios en nuestra misma region latinoamericana con la liberacion de las

"* Hinkelammert 2005:p 123-157
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colonias, nos ilustra como los mismos principios de igualdad y libertad
adquirian un significado totaimente diferente en nuestro continente que el que
estaban teniendo en el continente que los veia nacer.

tﬁﬁ

Posteriormente veremos el enfoque que el mismo Kant™ nos da sobre la

libertad y la igualdad, en ;Qué es la ilustracion?

Hinkelammert Igualdad contractual
En Hinkelammert, las distintas emancipaciones que él sefala van
marcando los distintos pasos que el hombre da en la busqueda de su propia

libertad, su propia identidad y por ende su autonomia.

Sin embargo como vemos en el analisis que el autor hace, en cada una
de estas etapas que se van dando y que parecen un avance en cuanto a lograr
una mayor libertad ya desde la misma emancipacion de la primera revolucion,
la Revolucion Inglesa, se puede detectar un conflicto interno, 0 como bien lo
sefala Hinkelammert, “una atadura, una u otra forma de dominacién, que no
permitian un legitimo proceso de emancipacion”. ®® Asi en todo el proceso
historico desde el surgimiento de lo que él define como la igualdad contractual
(IC) en la Revolucion Inglesa, (aqui el autor introduce el termino igualdad
contractual por considerario mas apropiado que el termino igualdad formal que
también se ha usado bajo la misma definicion) y mas tarde en cada uno de los
distintos intentos durante la historia de lograr una mayor emancipacion, en
todos ellos encuentra, bajo distintas representaciones, el mismo conflicto
interno, este es uno de dominacién inevitablemente siempre presente.

La igualdad contractual es un nuevo principio de igualdad que considera
Hinkelammert que presenta una inversion de los derechos humanos, porque es
la vision del imperio burgués naciente en la cual los que no se someten a este
nuevo principio son vistos como fieras salvajes. Esta formulacion, segun
Hinkelammert, es usada por Locke para definir a los que no son considerado
como iguales dentro de esta, se trata de la IC que es como el contrato de
compra y venta y a partir de esta definicion todos los intercambios son vistos

* Kant 2005:p 1 -4

" Hinkelammert F. 2005:p 123
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como contratos de compra y venta y recalca el autor que esta idea acompafa a
la sociedad burguesa hasta hoy.

Dentro de estos conceptos el bien comun es distinto al que hoy
denominamos se llama interés general y de nuevo pasa solo por la IC y mas
aun aparece incluso el concepto de la mano invisible de Adam Smith, que la
llama Hinkelammert “ la ilusién de la mano invisible".®’

Con “La Revolucidon Francesa” tenemos la segunda revolucion burguesa
y aqui aparece el concepto del burgués como ciudadano, pero ahora como un
concepto universal: todos son ciudadanos siguen bajo relaciones contractuales,
pero ahora en un espacio publico definido como ley de la libertad y el Estado es
el representante de esta IC para garantizarla.

Esta libertad o igualdad sigue siendo considerada espacio de
emancipacion frente a los poderes de la sociedad antigua, la monarquia y la
ortodoxia eclesial.

En este siglo XVIIl esta es la primera emancipacion: la del surgimiento
del individuo auténomo (frente a la tradicién, al despotismo monarquico, frente
a la sociedad feudal, frente a los dogmas de la sociedad feudal y la tradicion
cristiana) que dominaban el siglo XVIII en todo ambito.

En el siglo XIX, sefala Hinkelammert, el concepto de emancipacion
cambia (aparece la emancipacion femenina, obrera, la de los esclavos y la de
los pueblos colonizados). Esta nueva concepcion de emancipacion es una
demanda frente a los efectos de la igualdad contractual. Se trata de la segunda
emancipacion, la cual enfrenta los efectos destructores de la primera
emancipaciéon, sin abandonarla. Es el descubrimiento de la reaparicion de la
dominacién del ser humano sobre el ser humano en el interior de la IC es lo
que dinamiza los movimientos de emancipacion que surgen en el siglo XIX.

La IC se transforma ella misma en relacién de dominacién y lo hace por
su logica Interna, que es una logica de compra y venta. La palabra
emancipacion por tanto se refiere a la respuesta a este tipo de discriminacion
(obrera, femenina, racismo, naturaleza) que se da dentro de la IC y que, asi
surge un nuevo tipo de derechos humanos, para responder a esta
discriminacion en otro campo. Asi aparece el concepto de ser humano como

*! Hinkelammert 2005: p125
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sujeto que requiere el reconocimiento del derecho a comida, casa, educacion,
salud, cultura, genero, todos estos derechos emancipadores surgen frente a los
efectos de la libertad contractual y que considera Hinkelammert. no son valores
afadidos a los anteriores, sino que por el contrario estos entran en conflicto
con la IC, un conflicto que se expresa y revela por la critica y que genera en el
siglo XIX el método de la critica de la ideologia que declara: “ ustedes
prometen la igualdad y sin embargo, lo que esta sociedad brinda es una
desigualdad solapada”.® Y de aqui se va a la critica de la sociedad y su propia
ideologia.

En la segunda mitad del siglo XIX, sefala el autor, comienza una
reaccion frente a las emancipaciones (obrero, femenino, pacifista, esclavitud)
vinculado a la filosofia de Nietzsche y todas las raices de la tradicion occidental
son cuestionadas. Considera que el interés general del Liberalismo como el del
Marxismo esta en un espacio de valores comunes a pesar de estar en un
conflicto a muerte.

Hinkelammert considera que lo que Nietzsche hace es definir un
enemigo que es total: la emancipacion.

El autor explica que la muerte de Dios pregonada por Nietzsche no es
ateismo sino que significa la muerte de Marx, del socialismo, cristianismo,
judaismo y todo lo que ha sido raiz de emancipacion y la muerte de toda su
cosecha, la justicia, la filantropia y de |a misericordia.

Este analisis resulta importante en nuestro intento por entender las
debilidades del PACI (adicionales a las que ya mencionamos en el primer
capitulo) y que cobran especial interés en cuanto al contenido moral de este
proceso en poblaciones vulnerables, que podriamos definir como la carencia
que el proceso tiene en asegurar en todos sus extremos, una verdadera
libertad de decision, una emancipacion de nuestras poblaciones vulnerables al
asegurar que en el PACI se ejecutan todos los esfuerzos posibles por alcanzar
la mayor libertad de decision. Pero el PACI no logra la reivindicacion de estas
poblaciones (entre muchas otras razones) porque la definicibn de poblacion
vulnerable es aun un tema sin analizar y por lo tanto estas poblaciones no

* Hinkelammert, F. 2005. p136
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logran en los estudios de investigacion ni una adecuada(s) definicion ni el
ejercicio de una verdadera autonomia.

Esta falta de una definicion real de vulnerabilidad, una definicion
especifica a cada tipo de vulnerabilidad, es una negacion a la existencia de
estas poblaciones y por ende estamos creando una discriminacion para estas
poblaciones en el PACI, que es lo que creemos debe resolverse con urgencia.

Viéndolo desde la perspectiva de Hinkelammert, no se logra una
verdadera emancipacion de esas poblaciones durante el PACI, no logra aun
este proceso llenar las necesidades que estas poblaciones tienen y que a
pesar de que las incluimos en una sola categoria para nuestro analisis,
debemos resaltar una vez mas que se trata del respeto a la libertad de cada
cual segun sus propias necesidades individuales.

Bajo este analisis que hace el autor podriamos entender la subjetividad
en la definiciobn de cual es poblacion vulnerable y cual no lo es, a la misma
definicion de conflicto al interior del mismo PACI, usando los mismos términos
que usa el autor al hablar del conflicto interno a la IC, en esta igualdad hay una
definicion previa de a quiénes se les va a permitir estar en esta igualdad y
vemos algo similar en el PACI: en donde la primer condicion que este proceso
establece para poder disfrutar de la igualdad que el proceso brinda
potencialmente es la definicion de una escolaridad minima para poder entender
un documento de 10-20 paginas, escolaridad que no siempre esta presente en
nuestro pais en los participantes en estudios de investigacion, junto con una
experiencia previa en el derecho a la informacion. Y es que el autor ademas
nos lleva a la diferencia en cuanto a las emancipaciones en la region
latinoamericana, como fueron interpretados e implementados los cambios para
lograr la emancipaciéon, de nuevo nos recuerda que en esta IC no fuimos
considerados iguales.

Esta escolaridad y esta experiencia previa aunada por la condicion de ser
latinoamericanos®’, nos recuerdan las ataduras o formas de dominacién que

** Hinkelammert, F 2005. p126-127.

Con la aparicion del rol del estado dentro de esta IC aparece otra dimension de ciudadania (el voto
general, emancipacion de los esclavos y los judios.)
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como el autor sefala no permiten un legitimo proceso de emancipacion y esas
ataduras son faciles de ver en el PACI.

Creemos importante resaltar el hecho de que es en manos de los
investigadores donde se encuentra la misma definicion de vulnerabilidad, nos
parece que es un problema que debe analizarse: al respecto ya en algun
momento propusimos una tesis que pretendia la cuantificacion de la
vulnerabilidad, esa es sin duda una primera etapa en el proceso de iniciar un
verdadero camino hacia un mejor manejo de los participantes y/o grupos o
poblaciones vulnerables, que lamentablemente se sale de los objetivos de esta
tesis y que quedara pendiente para otro estudio, pero que creemos importante
anotar y al menos definir un marco en el cual son urgentes las siguientes
definiciones:

1- ¢Qué es vulnerabilidad en el contexto costarricense?

2- ¢ Cuales vulnerabilidades estaran predefinidas en nuestro contexto?

3- ¢Como cuantificar o definir el nivel de vulnerabilidad de un

paciente/participante?

4- ;Cuales son los limites de vulnerabilidad aceptables en un estudio y

cuales los no aceptados?

5- ¢Cuales son los procesos adicionales y mecanismos que se ofrecen

para cada tipo de vulnerabilidad para garantizar la mayor proteccion de
estas poblaciones como grupos y en forma individual?

Dice Hinkelammert “Todos son ciudadanos; no hay excepciones. De hecho si las hay, sin embargo, en la
vision parece que todos los son.” Y aqui el autor se refiere en especifico a América Latina, cuando
compara la manera diametralmente distinta en que se manejé el tema de la liberacion de los esclavos
en Haiti en la segunda mitad del siglo XIX; la propia libertad de los esclavos es considerada una
expropiacion ilegitima de propiedad privada y la nacion Haitiana es obligada a pagar o indemnizar por la
liberacion de los esclavos (el concepto liberal). Una situacion contraria sucede con los trabajos forzados
en Alemania y Austria; el concepto aqui dice Hinkelamment es otro, quien sufrié el trabajo forzado tiene
derecho a recibir indemnizacion.

Lo anterior es parte de lo que Hinkelammert define como el nuevo conflicto, que no es ni con la
sociedad anterior, ni con los que estan afuera, es un conflicto desde adentro y no son los mismos
enemigos antes definidos, se desarrolla ahora otra definicién de enemigo.
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Como lo sefialamos, el PACI es un buen ejemplo para entender o aplicar los
mismos términos que Hinkelammert usa para explicar las discriminaciones
propias de la IC, en el contexto del actual PACI se genera un conflicto al interior
del proceso, ya que a pesar de que la misma definicion de vulnerabilidad dada
por la ICH (International Conference of Harmonization) ya mencionada en el
primer capitulo y que es la que hemos usado, claramente menciona educacion,
salud, cultura, género y situacion econdmica, como derechos basicos que
deben ser consideradas en la definiciéon de vulnerabilidad. En nuestro pais esta
es una tarea aun pendiente, no se han establecido claramente las
vulnerabilidades propias de la carencia de esos derechos basicos de las
personas y por tanto son aun invisibles en nuestro medio las poblaciones
vulnerables correspondientes.

Como el mismo autor lo menciona a partir de la IC que es como el contrato
de compra y venta todos los intercambios son vistos como contratos de este
tipo y esta idea acompafna a la sociedad burguesa hasta hoy. Al respecto
debemos recordar que el PACI que hoy analizamos responde al que se usa en
estudios de investigacion con fines comerciales, algo que creemos es
fundamental resaltar y en el mismo proceso deberia estar muy claro para todas
las partes involucradas ya que de lo contrario, como ya lo analizamos en el
primer capitulo, no solo le resta contenido o sustento moral al PACI, sino que
ademas visto como un contrato de compra y venta y con gran énfasis legalista
pierde su papel fundamental de proteger a los participantes. Y como lo
veremos mas adelante atenta contra los mismos procesos de monitoreo de
estudios clinicos y lo mas importante aun, distrae el verdadero trabajo bioético
de un analisis a fondo del tema y pretende resolver los potenciales problemas
del PACI con normas generales muy superficiales que solo parece lograr
enfrentar principios éticos sin ninguna contribucion moral. Veremos cémo hay
varios ejemplos al respecto en el siguiente capitulo, uno es el hecho de exigir
testigo en el PACI siempre y veremos ademas el caso de Argentina (que
creemos es un buen ejemplo para aprender) con el uso de doble original en el
documento que se firma durante el PACI, que analizaremos en ese mismo
capitulo mas adelante. En el analisis de Franz Hinkelammert, éste nos aporta

varios elementos que se pueden usar para entender mejor el conflicto interno
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que el PACI presenta y que sin duda tiene que ver con la huella histérica que la
misma IC dej6é en todos los intercambios de compra y venta. Vemos como el
autor sefala el término usado por Locke ‘Fieras salvajes”® y lo usa para
explicar la inversion de los derechos humanosque se da, ya que en la
Revolucion Inglesa se trata estrictamente de una igualdad contractual, todos
los sometidos al contrato son iguales, pero los no sometidos son considerados
‘Fieras salvajes”, fieras a las que se les puede matar libremente. En este
mercado contractual la propiedad ya no se ve no como medio de subsistencia
sino como medio de acumulacion, de eficiencia y de competencia, se habla de
un bien comun distinto, siempre dentro de esta igualdad contractual. Nosotros
ya hemos mencionado el problema del bien comun en el primer capitulo y aqui
Hinkelammert nos permite sustentar lo dicho. Cuando cuestionamos para quién
era el beneficio de los resultados de la investigacion clinica y resaltamos lo
importante de obtener beneficios para ser consistentes con un PACI| con
contenido moral. Al respecto el autor nos sefiala que es el bien comun que
pasa tambien por la IC, por lo que, los que no son considerados dentro del
contrato, tampoco interesa que se beneficien dentro de este bien comun.

De esta primera revolucion ya vemos una huella en el actual PACI, esas
‘fieras salvajes” mencionadas por Hinkelamment, que quedan por fuera en el
concepto de IC podrian bien representar a nuestras poblaciones mas
vulnerables actuales, grupos con los cuales el actual proceso aun esta en
deuda, como ya mencionamos, principalmente, por falta de claras definiciones
de las distintas categorias existentes segun los distintos tipos de vulnerabilidad.
Pareciera que hemos preferido ignorarias, como si este ignorarias hiciera que
en realidad no existieran, si no sabemos quiénes son ni cuantos, ni tampoco
cuales son los tipos de vulnerabilidades con los que estamos lidiando, sera
imposible garantizar en el PACI, un proceso que les garantice los mecanismos
de proteccién adicionales con respeto a sus especificas vulnerabilidades.

Actualmente estas poblaciones vulnerables parecen estar invisibles tanto
para la regulacion internacional como la misma regulacién nacional, que no
entra ni a reconocer ni a definir las vulnerabilidades propias a la poblacion

costarricense, o lo hace en forma simplista general y estrictamente normativa.

* Hinkelammert, F. 2005. p123
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Sin embargo debemos aqui resaltar que la misma regulacién internacional
hace un claro llamado a las autoridades locales y a los responsables de la
investigacion a hacer todos los esfuerzos necesarios para garantizar que
aquellas situaciones potenciales de vulnerabilidad que se pudieran dar en un
estudio de investigacion estén contempladas y se prevean los mecanismos de
proteccion acordes, esto es, antes de iniciar la investigacion y aqui debemos
resaltar que este debe ser un punto fundamental a analizar por parte de los
comités de ética y las autoridades regulatorias antes de permitir o aprobar una
investigacion en nuestro pais. Este vacio lo analizamos en el siguiente capitulo
con ejemplos concretos.

Hinkelammert considera que frente a estas tendencias desembocamos en
la actualidad en la necesidad de una ética del bien comun. Desde el punto de
vista del mercado como sistema las exigencias de la vida humana son
percibidas exclusivamente como distorsiones. Desde el punto de vista de los
afectados, sin embargo, esta maquina aplanadora aparece como distorsion de
la vida humana y de la naturaleza. La ética del bien comun surge como
consecuencia de esta experiencia de los afectados. Sin estas consecuencias
no habria ética del bien comun, la ética del mercado seria suficiente.

La investigacion clinica es una actividad econémica, esto ya lo dejamos
claro en el primer capitulo, pero no podemos aceptar que se le aplique la ética
del mercado solamente, ya en el primer capitulo vimos como la ética del
mercado por si misma no le agrega contenido moral al PACI sino que le resta,
es necesario establecer otra ética que, como menciona el autor, no se quede
solo en el calculo de utilidad comercial. Y al respecto Hinkelammert nos dice
que en el grado en el cual cambian las distorsiones que la relacion mercantil
totalizada produce, cambian también las exigencias del bien comun. La ética
del bien comun surge en conflicto con el sistema porque no es derivable de
ningun calculo de utilidad y es la ética del bien comun la que nos puede permitir
el analisis profundo y particular al tema del PACI en poblaciones vulnerables,
en las que sin duda habra un costo adicional en términos de tiempo y dinero
para poder llevar a su mejor extremo los esfuerzos por una proteccion adicional
a las personas y/o poblaciones vulnerables como Unica forma de dar al PACI

contenido moral y es precisamente esta falta de contenido moral de este
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proceso, lo que venimos sefalando esta pendiente aun en nuestro pais y como
hemos sefalado ya es urgente un debate para su consideracion y es aqui
donde la ética del bien comun puede jugar un papel fundamental.

Y cuando Hinkelammert dice: “el bien comun se destruye en el grado en el
que toda accién humana es sometida a un calculo de utilidad.”®® Una vez mas
da sustento a lo que ya anotamos en el capitulo anterior en cuanto a los
beneficios que se obtienen de los resultados de las investigaciones clinicas en
nuestro pais y la falta de beneficio a nuestros pacientes.

Hinkelammert nos explica que el bien comun es este proceso en el cual los
valores del bien comun son enfrentados al sistema para interpelario,
transformarlo e intervenirlo y afade: “‘no es un cuerpo de leyes naturales, es
interpelacién, no receta... y su fuerza es la resistencia™,

Insiste el autor en que los derechos resultantes de la primera emancipacion
(Siglo XVIIl) siguen siendo basicos y nos traen efectivamente una
emancipacion humana. El problema es como fundarlos teéricamente y como
asegurar la emancipacion de la discriminacion implicita que conlleva. Y asi
propone volver a la tradicion de Rousseau, en la cual el ciudadano es instancia
de la libertad, en cuanto se somete a las leyes que €l mismo ha aceptado,
considera que esta es la libertad como la de |la Revolucion Francesa.

Es necesario un nuevo consenso social. Y nos dice que este consenso no
es posible sino a partir de reconocimiento del conflicto entre la libertad de la
igualdad contractual y las necesidades y las exigencias de la emancipacion
humana frente a las consecuencias destructoras de esta libertad de la igualdad
contractual.

Este reconocimiento no implica la aceptacion de este conflicto como
legitimo. La legitimacién solo es posible si las dos partes son aceptadas como
legitimas y necesarias. Pero el reconocimiento de este conflicto, nos explica el
autor, implica a la vez la renuncia a las soluciones unicas.

La ilusion de poder eliminar estos conflictos es la tradicion occidental. La
llusion es que la democracia puede eliminar estos conflictos por decisiones

mayoritarias. No obstante también la democracia constituye dominacion.

** Hinkelammert, F 2005. p. 151
" Hinkelammert, F 2005. p 153
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El consenso tiene que afirmar que este conflicto no es sustituible y no tiene
soluciones de una vez por todas, sino que precisamente expresa la mediacion
necesaria del bien comun. La legitimacion debe darse a la luz del bien comun.

La existencia de conflictos es legitima, pero cada conflicto tiene que
legitimarse. Esto presupone que el conflicto sea llevado a una negociacion y
por ende a un dialogo. El objetivo del dialogo no son las normas sino el
enjuiciamiento de las normas a la luz del bien comun. Con este analisis de
nuevo el autor da sustento a la posicion que respecto a las nomas en el PACI
ya hemos expresado. Hay dos elementos fundamentales en Hinkelammert que
dan sustento a nuestra posicién, el primero que como ya lo expusimos en el
capitulo anterior, es el problema de la norma por ella misma, sin un verdadero
analisis bioético. Al respecto hemos dado algunos ejemplos y volveremos al
tema en el capitulo lll. El segundo es la necesidad de enjuiciar a la misma
norma a la luz del bien comun y asi reaccionar ante la norma en forma
individual: buscar la dignidad de las personas participantes en estudios de
investigacion y a partir de esa dignidad y libertad individual determinar lo que
es necesario hacer para poder garantizar a cada quien segun sus necesidades
individuales esa dignidad y esa libertad. Ademas se deben considerar las
necesidades de cada grupo social, como por ejemplo los estudios de vacunas:
en estos los grupos sociales que representan los participantes tendran que ser
considerados en cuanto a sus necesidades como grupo.

El autor nos lleva en su analisis de tal modo que nos recuerda en cada paso
al mismo PACI y la huella histérica que en el quedo, de tal manera que nos
permite proponer un analisis que considere:

1- Reconocer el conflicto al interno del PACI: lo que iniciamos en el
capitulo primero

2- Definicién de vulnerabilidad. Desde la consideracion inicial de la

vulnerabilidad basal, las propias definiciones de las particulares
vulnerabilidades (segun el breve analisis que hicimos)

3- Cuestionar los actuales procesos de protecciéon existentes. Como diria el

autor: “enjuiciamiento de las normas a la luz del bien comun”. Lo que
sera nuestro ensayo en el capitulo final.

i
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Kant
Como lo anota Kant, en ;Qué es la llustracion?®” *... ser menor de edad es

tan comodo..." y aqui se refiere a la minoria de edad como a la incapacidad de
aquel que pudiendo hacer uso de su entendimiento no lo hace por pereza o por
cobardia, ademas afade que dejar que otros decidan por ellos significa que no
tendran que pensar para decidir, ya que alguien mas asumiria este esfuerzo y
pensara por nosotros.

Esta idea de Kant nos hace reflexionar en nuestro analisis del PACI sobre el
significado que puede tener esa pereza y esa cobardia, ya que en una relacion
tan dispareja (en términos de poder, conocimiento y control) como la relacion
medico-paciente estos términos pueden tener muchos significados, como
podrian ser la misma vulnerabilidad, la enfermedad, el miedo, la esperanza. A
pesar de que Kant remarca el hecho de que él se refiere a aquél que “pudiendo
hacer uso de su entendimiento’® no hace uso de tal, no significa que una
persona competente como hoy le Illamariamos, bajo determinadas
circunstancias no sea una persona vulnerable y este poder hacer uso de la
propia competencia o como Kant lo llama hacer uso de su propio entendimiento,
no pueda estar comprometido. Creemos que la relacibn médico-paciente es
especialmente sensible y esta sujeta a muchas variables, las cuales definen los
distintos niveles de vulnerabilidad de cada persona y que no pueden ser
predeterminados, sino analizados a la luz del momento y las circunstancias en
que se quiera o deba definir el grado de vulnerabilidad de cada individuo.

Creemos que el poder hacer uso del entendimiento es mas que un hecho
que se da por si solo, por solo decidir hacer uso de €l o no, es un derecho que
se debe garantizar a las personas segun su propia capacidad y ese es el caso
durante el PACI.

Como ya lo mencionamos en el primer capitulo, para garantizar este uso del
entendimiento en el tema del derecho a la informacion previa a cualquier
procedimiento en salud, tenemos una gran tarea pendiente en nuestro pais y

en esta lectura de Kant pensamos que trabajar el tema de la “vulnerabilidad

o Kant, Immanuel (Qué es la ilustracion? 1996 p 2

** Kant, Immanuel ¢{Qué es la ilustracién? 1996.p1
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basal’; (como ya la definimos) sera el primer paso para permitir este uso del
entendimiento segun cada cual.

Como lo veremos en detalle en la siguiente seccion de este capitulo, desde
hace mucho tiempo esta legislado el derecho a un PACI en nuestro sistema de
salud tanto publico como privado, pero continuan los problemas en su
implementaciéon. Esta implementacion requiere de un doble esfuerzo, por un
lado en forma individual las personas deben conocer y hacer ejercicio de este
derecho y por otro lado la sociedad debe definir los mecanismos que como
sociedad debe asumir para velar por el respeto y apego a este derecho
individual. Como indicamos, el significado de la pereza y cobardia que
menciona Kant puede ser |la vulnerabilidad en sus muchas formas y al respecto
la sociedad tiene una responsabilidad para con las distintas poblaciones
vulnerables y sus especificas necesidades para lograr que “la pereza y la
cobardia” sean minimizadas al maximo y lograr la emancipacion de los
usuarios de los servicios de salud en todas sus formas.

La pereza podria entenderse como la reaccion normal y esperada de quien
teniendo una baja escolaridad (pero totalmente competente) es expuesto a un
documento de 10 a 20 hojas de informacién en el PACI, seria dificil esperar
una reaccion diferente,; la pereza de leer lo que no se comprende y este es un
escenario de vulnerabilidad no reconocido, pero muy real y comun en nuestro
pais.

Por otra parte, la reaccion de aquella persona que entra a un PACI sin tener
opciones a tratamientos medicos para su condicion medica (ya sea porque
para su condicidn no existen o porque no tiene acceso por problemas
econdmicos) podria parecer cobarde al no hacer uso de su entendimiento
durante el PACI, pero en realidad esta cobardia podria ser entendida como su
vulnerabilidad, su docilidad a aceptar lo unico que se le ofrece como
tratamiento.

Son pocos, dice Kant, los que por esfuerzo de su propio espiritu logran salir
de la minoria de edad y andar sin embargo con paso seguro. Y por eso, afade,
es facil que otros puedan asumir el papel de tutores y aqui menciona
especificamente al médico en su papel tutelar decidiendo por los pacientes y

evitandoles a estos el esfuerzo de tener que tomar su propia decision.
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Pero Kant afade sobre el papel de estos tutores: hay un papel activo y no
pasivo por parte de estos tutores al atribuirles la accion de “ atontar a sus reses
domesticadas” ® por medio de desalentar sus intentos de caminar solas, al
mostraries y sobredimensionar los riesgos a los que se verian expuestas si se
atrevieran a pensar por ellas mismas sin su tutela. Este pasaje de Kant nos
hace pensar el papel fuertemente tutelar de la institucion de salud en nuestro
pais. El PACI como ya lo anotamos, no es un proceso que se haya fomentado
en la rutina de los servicios de salud de Costa Rica y por el contrario hay un
gran vacio entre lo legislado (que consideramos es muy apropiado) y lo que se
ha podido avanzar en su misma implementacion. Este vacio constituye una
accion tutelar activa, es un “atontar” a las personas 0 mantenerlas alejadas del
ejercicio de su derecho a decisiones informadas y asi las decisiones podran ser
tomadas por los tutores sin que haya resistencia. Atontar es lo que ocurre en
nuestro pais, en donde teniendo una clara legislaciéon sobre los derechos de los
pacientes en cuanto a su derecho a la informacién, no hay procesos de
implementacion y de control que garanticen que se cumple con la ley.

Por lo anterior la salida de la minoria de edad en el tema del PACI parece
mas bien un circulo en el cual la seguridad social en nuestro pais al mantener
una muy fuerte tutela sobre los pacientes, les coarta |la libertad de ejercer el
derecho a decisiones informadas en sus rutinas de salud, lo cual como ya
mencionamos establece una vulnerabilidad que hemos llamado “vulnerabilidad
basal” de esta manera nuestros ciudadanos al participar en estudios de
investigacion, debido a la falta de experiencia en el ejercicio del derecho a
decisiones libres e informadas, arrastran esta vulnerabilidad al escenario mas
sensible de la investigacion clinica.

Aqui debemos también senalar la responsabilidad de los patrocinadores de
estudios clinicos que deciden venir a Costa Rica a hacer sus estudios,
reconocer que estan trabajando en un pais con una poblacion con poca o casi
ninguna experiencia en el tema del PACI, es basico para establecer los
mecanismos que se requieren ante lo que hemos llamado la vulnerabilidad
basal, esta es no solo una obligacion moral, sino que un requisito legal de la

misma regulacion internacional o ICH. No cumplir con los requisitos

6f ¢ . o
" Kant, Immanuel ;Qué es la ilustracion? 1996 p2
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establecidos deja al PACI sin contenido legal y por ende moral, igual queda
entonces la misma investigacion clinica que surge de ese proceso mal
implementado.

Cuando Kant nos dice: “Por el momento es realmente incapaz de servirse
del propio entendimiento, porque jamas se le deja hacer dicho ensayo’’® nos
permite pensar que el problema de un PACI libre solo sera posible si las
instituciones de salud en nuestro pais (publicas y privadas) efectuen esfuerzos
serios para que lo que ya es ley desde hace varios anos, se implemente y sea
cada vez mas, una realidad en nuestro pais.

Otro punto fundamental sefalado por el autor para sustentar nuestra
posicion y nuestra propuesta de crear este concepto que hemos llamado
‘vulnerabilidad basal”, es cuando dice: “...es posible que el publico se ilustre a
si mismo, siempre que se le deje en libertad, incluso, casi es inevitable."”

Y hay que subrayar la frase siempre que se le deje en libertad, porque aqui
es donde el concepto autonomia o libertad de hacer uso publico de la propia
razon, no parece estar en nosotros a priori ni ajeno a nuestras experiencia, sino
que responde directamente a nuestra propia experiencia individual. El espacio
socio- cultural que se nos asigne en la vida nos permitira mas 0 menos margen
de libertad y en este espacio si se nos da un buen margen para practicar esta
libertad tendremos un mejor conocimiento y entrenamiento en la practica de la
libertad, pero si el margen para practicar nuestras libertades es muy estrecho,
esta sera poco posible de practicar y se convertira en un concepto dificil de
entender como un derecho individual.

Esa falta de ilustracion se puede modificar y como dice Kant “casi es
inevitable” ?, con solo permitir un espacio a la practica del ejercicio de la
libertad de decidir, cambiaremos de permitir ser tutelados a exigir nuestro
propio espacio de libertad. No podemos ejercer o practicar lo que no
conocemos. Es importante en este tema la consistencia, esto es que la libertad
de actuar o decidir sea la misma en cualquier escenario de salud, considerando
las particularidades de cada escenario, pero siempre duefios de la misma
libertad a decidir.

70 ¢ . . . g
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Ademas de sustentar nuestra tesis de la necesidad de resolver el problema
del PACI en investigacion clinica, fuera de la misma investigacion clinica y de
manera real, ya que solo una sociedad ilustrada y capaz de hacer uso de su
entendimiento sera una sociedad que pueda lidiar con el PACI dentro de la
investigacion clinica con un verdadero valor o contenido moral.

Volviendo a los dos ultimos pasajes que mencionamos de Kant sobre la
minoria de edad de la mayoria al no poder hacer uso de su entendimiento y la
decision de tutelar de algunos otros, podemos visualizar estos dos escenarios
dentro del mismo proceso que hoy analizamos y podemos verlo como dos
caras de este mismo proceso. Esto nos sirve de referencia para anotar un
problema fundamental del PACI y es que con el papel fuertemente tutelar de la
institucion de salud en nuestros paises, este no es un proceso que se haya
fomentado en la rutina de los servicios de salud de Costa Rica por parte de los
funcionarios de la misma institucion; por el contrario hay un gran vacio entre 1o
legislado y lo que se ha podido avanzar en la misma implementacion de lo que
ya existe como ley. Por otra parte en este vacio en la implementacion los
usuarios de los servicios de salud se encuentran en una ignorada minoria de
edad.

Esta doble problematica del PACI, en el cual por un lado la instituciéon de
salud en Costa Rica es altamente tutelar y no ha fomentado en los
profesionales en salud |la responsabilidad de la implementaciéon del derecho a
la informacion del paciente, para asi poder hacer ejercicio a su autonomia y por
otro lado la gente en general, con pocas excepciones, continua en forma pasiva
en esta minoria de edad y sin poder ni cuestionarse la forma en la que se
toman las decisiones sobre su salud y su bienestar en la institucion de salud,
nos exige pensar la problematica del PACI desde ambos puntos de vista.

Por lo anterior esta doble debilidad del PACI desde la perspectiva de La
llustracion de Kant implica dos distintos niveles interconectados: por un lado, la
gente debe ser informada y educada en cuanto a sus derechos dentro de la
prestacion de los servicios de salud (tanto publicos como privados). Solo asi
Iniciaremos el proceso de la salida de la minoria de edad en el tema del PACI.
Por otro lado, y al mismo tiempo, las instituciones de salud en nuestro pais

deben iniciar un proceso de entrenamiento, a todos los niveles entre sus
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funcionarios para poder garantizar que se llevan a cabo todos los mejores
esfuerzos para que se cumpla con el derecho a la liberad de ejercer decisiones
informadas en sus rutinas de salud y asi cumplir en forma responsable con la
ley.

Kant hace una diferencia importante para nuestro analisis y es que habla
del uso de la razén publica y privada y nos explica que el uso publico de la
propia razén es el que alguien hace como docto y ante la totalidad del publico
del mundo y la diferencia del uso privado de la razén la que se hace en un
puesto civil o una funcién que se le confia. Asi justifica la necesidad de algunas
veces de solo obedecer y no razonar, cuando se le asignan tareas como
miembro pasivo de una comunidad. Usando varios ejemplos para ilustrar esta
diferencia entre el uso publico y privado de la razon, Kant usa como ejemplo a
un militar y a un sacerdote y en |la descripcion de estos ejemplos nos recuerda
la relacion que hoy analizamos, la relacion médico/paciente en la cual, como ya
lo habiamos anotado, |la institucion en su fuerte papel tutelar no ha dado a sus
profesionales en salud toda la libertad para el uso de la razon publica como
doctos. Asi, en efecto, seflala el filésofo aleman cuando habla de los
sacerdotes: “En efecto, pretender que los tutores del pueblo (en cuestiones
espirituales) sean también menores de edad, constituye un absurdo capaz de
desembocar en la eternizacion de la insensatez."”

Creemos que ese pasaje se puede trasladar al tema de los profesionales de
la salud en la institucion, quienes como doctos tienen una responsabilidad con
la sociedad y con la misma institucion en cuanto a corregir aquello que no
pareciera responder a los intereses de |os usuarios de los servicios de salud,
que son por su mismo juramento Hipocratico, el fin o el objetivo de su labor.

Y siguiendo con el ejemplo de los sacerdotes nos dice Kant:

‘Pero, al mismo tiempo, cada ciudadano, principalmente los
sacerdoles, en calidad de doctos, debieran tener libertad de llevar sus

observaciones publicamente, es decir, por escrito, acerca de |os
defectos de la actual institucién.”™

?l # P . { .
Kant, Immanuel ;Qué es la ilustracion? 1996 p2
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Al respecto y conociendo la legislaciéon vigente en materia del derecho al
ejercicio de decisiones informadas, son los profesionales en salud los llamados
a dar un total apoyo moral y legal al proceso de implementaciéon del PACI en la
institucion y el no hacerlo, como luego afnade Kant, estaria violando los
derechos sagrados de la humanidad.

“‘Un hombre, con respecto a su propia persona y por cierto tiempo,
puede dilatar la adquisicion de una ilustracion que esta obligado a
poseer; pero renunciar a ella, con relacién a la propia persona y con
mayor razon aun con referencia a la posteridad, significa violar y
pisotear los sagrados derechos de la humanidad, "’

Para la poblaciéon medica de nuestro pais el tema bioético es nuevo, es una
experiencia fuerte que le exige cuestionar muchos de los principios con los que
ha comulgado durante su formacion profesional y durante su ejercicio
profesional, no es una tarea facil, pero sin duda la educacién continua tan
comun para las ciencias médicas, sera en lo bioético la forma de implementar
los cambios que hoy se requieren.

Debemos resaltar aqui la responsabilidad moral y ademas legal de las
instituciones de salud en nuestro pais, de garantizar que sus funcionarios estan
informados y entrenados en estos aspectos del derecho a decisiones
informadas y que los usuarios de los servicios de salud sean informados al
respecto como parte de un programa de educacion y difusion permanente y
que la instituciéon asume un papel activo en vigilar que asi se implemente.

Conforme con Kant:

“Una vez que la Naluraleza, bajo esla dura cascara, ha
desarrollado la semilla que cuida con extrema ternura, es decir, la
inclinacion y disposicion al libre pensamiento, ese hecho repercute
gradualmente sobre el modo de sentir del pueblo (con lo cual éste va
siendo poco a poco mas capaz de una libertad de obrar) y hasta en los

principios de gobierno, que encuentra como provechoso tratar al

75 ’ , 52
Kant, Immanuel ;Qué es la ilustracion? 1996 p 3
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hombre conforme a su dignidad, puesto que es algo mas que una
méaquina.”™®

El sefalamiento de que resulte provechoso tratar al hombre conforme a su
dignidad, nos hace reflexionar sobre el hecho de que si queremos investigacion
clinica ética en nuestro pais, son muchas las tareas que aun tenemos
pendientes, pero sin duda una de las tareas basicas es trabajar el tema de la
libertad y dignidad de nuestro pueblo. Este pasaje de Kant nos recuerda lo
conveniente de tener a nuestros ciudadanos en una continua ilustracion, ya que
en cuanto al tema del PACI en investigacion clinica constituye un buen ejemplo
de por quée tener a la mayoria de nuestros ciudadanos fuera de la minoria de
edad y haciendo uso de su propio entendimiento y es que este podria ser el
mecanismo mas efectivo para una proteccion de los mismos ciudadanos
cuando decidan participar en estudios de investigacion con fines comerciales,
saber que ellos mismos estaran entrenados en el uso de su propio
entendimiento para protegerse de abusos por parte de otros. Esta constituiria
una primera linea de proteccién que junto con todos los otros mecanismos
tutelares existentes podran dar a cada cual un espacio de autonomia.

Creemos que este espacio individual ademas podra ayudar al pais a
controlar y mejorar significativamente la actividad de la investigacion con fines
comerciales, ya que habria mayor posibilidad de que el PACI refleje una
decision informada, libre y reflexiva, aumentando el contenido moral de este
proceso, que al fin y al cabo es el que le da o no contenido moral a la
investigacion.

La ilustraciéon es posible solo si se permite el ejercicio del uso propio del
entendimiento. Pero es el entendimiento sobre alguna forma de informacién
que se nos debe suministrar, es el entendimiento que exige la informacion
necesaria para una decision informada.

Ya en el capitulo | analizamos que uno de los problemas que mas le restan
contenido o valor moral al PACI en investigacion clinica con fines comerciales
es el hecho de no saber para qué participan los voluntarios en estudios de

16 P ' A
Kant, Immanuel ;Qué es la ilustracion? 1996 p 4
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investigacion y ademas vimos inconsistencias que se han dado en nuestro pais
al respecto.

El acceso a la informacion es un tema obligado al hablar del uso del propio
entendimiento, es el acceso a una informacion veraz y completa lo que nos
permitira decisiones informadas, el uso del entendimiento estara limitado a la
cantidad y calidad de la informacion que se suministre. Por lo tanto, los
esfuerzos por dar un mayor acceso a la informaciéon son fundamentales en el
PACI.

Como ya mencionamos, ha habido en investigacion clinica en los ultimos
anos muy valiosos esfuerzos en este sentido. Uno que ya analizamos es el
proyecto de la OMS llamado ICTRP/ “International Clinical Trial Registry
Platform”, que podemos traducir como Plataforma de registro de estudios
clinicos y que, como ya dijimos, esta registrando en forma prospectiva todos los
estudios clinicos que ocurren en todo el mundo con un minimo de informacion
que da un buen entendimiento a todos sobre de qué se trata el estudio. La
plataforma es de acceso gratuito y libre para el publico en general, de este
proyecto surge mayor transparencia al tema de las distintas investigaciones
clinicas alrededor del mundo y acceso a informacion que es presentada en lo
mas posible en forma clara y simple para el publico en general.

Otro esfuerzo que creemos va en esta misma direccion es la informacioén
que el dia 16 de enero de 2012 “The New York Times" ’’ publica sobre la
determinacion de la administracion del presidente Obama de exigir mas
transparencia a los patrocinadores de estudios clinicos y que culmina con una
ley que exige a las companias farmacéuticas publicar todos los pagos que se
les hacen a los médicos que trabajan para la industria, ya sea como
investigadores, consultores, oradores y pagos en viajes y entrenamiento. El
mismo articulo menciona que la intencion de esta ley (que se ha dado en llamar

‘sunshine’) es que el reporte publico de los lazos financieros entre los medicos

) 0

'S oy Force Ih ug Firms to |'-’.|'|>ns't Maney Pad to Dotlors I-jy w Published January 16, 201¢
It says simply that public reporting of the financial ties between doctors and drug and device companies
“will permit patients to make better-informed decisions when choosing health care professionals and
making treatment decisions.”



83

y la industria farmacéutica y de equipos “permita a los pacientes tomar mejores
decisiones informadas cuando tengan que escoger profesionales de la salud y
tengan que tomar decisiones sobre tratamientos.”

Ambos proyectos van en la misma direccion de lograr hacer de la
investigaciéon clinica una actividad econémica mas transparente. Ahora sera
necesario ver las implicaciones que estos dos proyectos puedan tener en
nuestro pais en aras de mejorar la proteccion de los participantes en los
estudios de investigacion.

Hacemos un paréntesis aqui para recordar, como ya lo mencionamos en el
capitulo anterior a Berlin Isaiah’®, cuando nos dice que la libertad no es lo
mismo para un sefor en Oxford, de lo que es la libertad para un campesino
egipcio: hay veces en las cuales unas botas de hule pueden ser mejores que
las obras de Shakespeare. Pero destaca que a pesar de lo peculiar en la
percepcion del concepto de libertad que cada cual tenga, es la misma libertad.
La libertad es una y esta es la que da dignidad. Pero es la libertad que
responde a cada cual segun sus propias necesidades y ese debe ser el eje del
PACI, el de un proceso que gire alrededor de cubrir en todo lo posible las
necesidades y salvaguardar la dignidad de cada persona y asi entonces poder
hacer uso del propio entendimiento, de |la libertad en forma individual. Y es por
eso que el acceso a la informacion en el tema de la investigacion clinica se
vuelve fundamental, para que cada cual segun su propia necesidad de
informacién pueda acceder ésta al nivel de especificidad que satisfaga sus
necesidades individuales y los dos proyectos ultimos mencionados al estar en
manos de organizaciones independientes a la investigacion clinica garantizan
el acceso a una forma de informacion que esta documentada pensado en los
usuarios finales de la investigacion clinica y, por tanto les puede dar lo que en

términos de informacion es necesario para garantizar su libertad.

La Igualdad y la autonomia

Estos dos principios basicos del PACI y los problemas que se derivan a
partir de la responsabilidad de garantizar estos principios durante este proceso

T“ " . . - . Fad s
Para esta interpretacion tenemos presente el trabajo de Carlos Molina, “Reentender la politica™.
Lecturas filosdficas contra el actual naufragio de su sentido. Berlin Isaiah. Primer tomo. Ed. Oscar de

Ledn Palacios. Guatemala 2006, p181- 195,



es lo que se ha tratado de sustentar en esta secciéon. Por un lado, con
Hinkelammert analizamos la igualdad como concepto basico en el PACI en
general y con mucho mas énfasis cuando este proceso debe presentarse a
poblaciones vulnerables, es una igualdad que ha cambiado a la luz de los
distintos momentos histéricos y que ha ido durante estos cambios incluyendo
nuevas poblaciones que han logrado la emancipacion y por ende la
visualizacion que los grupos de poder le han permitido. Ha sido gradual la
incorporacion de los distintos grupos que una vez fueron considerados como no
pertenecientes a esa categoria de iguales que la sociedad definia, ha sido
gradual y muy manipulada la incorporacion de estas nuevas minorias y este
sigue siendo hoy un proceso activo, en el cual en unas sociedades mas que en
otras la emancipacion como la define Hinkelammert, se ha acercado a una
verdadera igualdad. Asi nos habla este autor de lo que es para Latinoamérica
recibir de Europa conceptos de igualdad nacidos alla. Nos explica coémo en
Haiti no se aplican los mismos principios a sus ciudadanos para el trabajo
forzado que se aplicé en Alemania, o0 sea a los ojos del viejo continente la
igualdad es para los que habitan en el viejo continente.

Este analisis de Hinkelammert sustenta lo que ya mencionamos con
respecto a un PACI que nace en el pais de los patrocinadores y es que para
entender la huella histérica de la actual igualdad que se usa en nuestro PACI,
debemos trasladar los problemas de esta igualdad al proceso que hoy nos
interesa. Una verdadera igualdad solo es posible cuando la dignidad de cada
cual es considerada segun su individualidad y, en el tema en especial de las
poblaciones vulnerables, estas definiciones no pueden venir pre definidas, esta
es una tarea pendiente en nuestro pais y que debe hacerse por nosotros
mIiSMoSs.

Aqui debemos sefalar que los patrocinadores que deciden correr estudios
de investigacion clinica en paises en los cuales estas definiciones aun no se
han establecido claramente, no cumplen con la normativa internacional, que
senala que ellos son los responsables por el adecuado manejo de estas
poblaciones dentro de sus estudios y sin embargo parece que los miSmos
organismos internacionales encargados de velar por esto como el FDA y la
EMEA, no han logrado definir ese problema y por tanto siguen aceptando
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estudios que deberian cuestionarse desde el inicio del mismo estudio, en
cuanto a las poblaciones que participan y la posibilidad de tener o no PACIs
con contenido moral y consecuentemente investigacion ética.

Por otro lado para enfatizar el otro principio ético fundamental en el PACI, la
autonomia, hacemos referencia a “Qué es la llustracion” de Kant, para
encontrar sustento teoérico al problema del ejercicio de la autonomia lo hemos
definido en dos dimensiones basicas, la primera la de la ilustracion del
individuo y que es casi indivisible de la segunda que es la misma ilustracion del
tutor que hemos definido como el médico o profesional en salud en su relacion
con su paciente.

Como ya lo indicamos, la ilustracion de ambos (médicos y pacientes) es
requisito para poder contar con un PACI con contenido moral y |la falta de esta
llustracion con respecto, por un lado, al derecho de la informacion de los
pacientes y por otro lado |a responsabilidad y obligacion de los profesionales de
salud es asegurar este derecho, es lo que permitira avanzar en la direccion

adecuada o sea a garantizar los cambios que se requieren para implementar
un PACI con contenido moral.

El PACI en Costa Rica

Con el preambulo anterior, se continua hablando de qué ocurrié con el PACI
en Costa Rica cuando inicia en forma mas consistente la investigacion clinica,
siendo una actividad econdmica muy poco conocida en nuestro pais, en los
anos 90s.

En nuestra sociedad a finales de los 90's no se acostumbraba, en forma
rutinaria, hacer ningun tipo de PACI en la prestacion de servicios medicos,
publicos, ni privados, previo al manejo o intervencion del paciente. No obstante

en el primer mundo y ya en los afios 80s,”’ en EEUU, se habia implementado

" Antecedentes histéricos del Consentimiento Informado. Reyes Lopez, Madelin, Aguila Lorenzo,
Yoleidy, Llanes del Campo, Hilda et ol. Consentimiento informado en pacientes sometidos a cirugia por
minimo acceso. Rev Cubana Enfermer, sep.-dic. 2006, vol.22, no.4, p.0-0. ISSN 0864-0319.

1914: Schloendorff vs Society of the New York Hospitals. El Juez Cardoso decia “todo ser humano de
edad adulta y juicio sano tiene el derecho de determinar lo que debe hacerse con su propio cuerpo y un
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consistentemente su uso. Valga recordar que muchos de nuestros mas
calificados especialistas, precisamente, regresaban con sus especialidades de
este pais e inmediatamente iniciaban sus practicas meédico-técnicas, pero no
asi promovieron el ejercicio del derecho a la informacién de sus pacientes. El
tema seguia siendo muy ajeno a nuestro pais.

Inicialmente, como lo indican las cédigos internacionales, era aceptable en
un pais como Costa Rica iniciar estudios de investigacion clinica si al menos se
hacia uso de un comité de ética internacional reconocido. Por lo anterior, por
muchos afos en Costa Rica se trabajé con lo que en inglés se llama “IRB”
(Institutional Review Board), estos comités son oriundos del pais en el cual se
origina el estudio, son comerciales o también Illamados centrales o
profesionales, esto es: cobran cuotas por la aprobacion y monitoreo de los
estudios y de sus respectivos PACI, todo el control y monitoreo se hace a
distancia; un ejemplo de este tipo de comités es “Western IRB".*°

cirujano que realiza una intervencion sin el consentimiento de su paciente comete una agresion por lo
que se pueden reclamar legalmente los dafios”.

1957: Salgo vs Leland Stanford: University of Trustees: Se utiliza por primera vez la expresiéon:
Consentimiento Informado (Cl).4 “No es posible que un paciente emita un consentimiento valido, si no
ha recibido una cierta cantidad de informacién sobre el procedimiento, de tal forma que pueda tener
una decision consciente y libre.”

1981: American Medical Association (AMA), asume finalmente como postulado ético profesional el
respeto al Consentimiento Informado.

1982: Making Hearh Care Decisions. Punto de referencia imprescindible en toda reflexion ética sobre el
CL

1984: Manual de ética del Colegio médico americano: consiste en |a explicacion a un paciente atento y
mentalmente competente, de la naturaleza de su enfermedad, asi como del balance entre los efectos de
la misma, los riesgos 4,5 y beneficios de los procedimientos diagndsticos y terapéuticos recomendados,
para a continuacion solicitarle su aprobacion para ser sometido a esos procedimientos.

" Esto es 1o que dicen los codigos internacionales al permitir hacer investigacion en ausencia de comités de ética
nacionales:

a- hup/www. Ida gov/oc/ohrtirbs/ nonlocalreyview himl

Non-Local IRB Review

Under certain circumstances, local review by an Institutional Review Board (IRB) may not be available, e.g., research
conducted by investigators unaffiliated with an institution with an IRB. Although conceptually modeled for local IRB
review, the Food and Drug Administration (FDA) regulations do not prohibit review of research by IRBs in locations
other than where the research is to be performed (e.g., independent or non-institutional IRB). Therefore, an IRB may
review studies that are not performed on-site as long as the 21 CFR parts 50 and 56 requirements are met.
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Es asi como el pais inicia sus primeras experiencias con PACI, dentro del
escenario de los estudios de investigacion para la obtencion de patentes. Aqui

consideramos conveniente enumerar las circunstancias o escenarios que se

dan al momento de iniciar el uso de ese proceso en Costa Rica:

y

No habia, en esa época, ninguna ley especifica implementada®' que
regulara la investigacion clinica, pero era comun que los investigadores
hicieran referencia a la “Ley General de Salud"® en cuanto ésta anota la
importancia de la investigacion para el pais en general. “La ley General
de salud”: sin duda se refiere a lo que ya en el capitulo | denominamos
“investigacion para la salud” y diferenciamos de investigacion en salud,
que al hacerse un solo concepto puede ser muy peligroso para nuestra
sociedad como lo indicamos.

Por la anterior ausencia en la implementacién de la regulacién, no se
contaba con los comités nacionales que hoy existen, eran pocas
instituciones publicas las que contaban con un comité constituido de
manera que pudiera ser acreditado internacionalmente ( a excepcion del
Hospital Nacional de Nifios®), no habia mecanismos nacionales de
acreditacion y recordemos, como lo indicamos en el punto anterior, que
no habia ley o decreto que los validara, al menos no era conocida por
los involucrados en la investigacion clinica y no eran controlados en su

b-Western IRB. comit¢ de ética intemacional, constituido segun la definicion de las Buenas Practicas Clinicas y que estaba
acreditado por OHRP (Office of Human Research Protection)

- Al menos cinco miembros, con diversidad de conocimientos
Ambos s¢xo0s
Al menos un miembro cuva drea ¢ principal interés no es cientifica y al menos un miembro cuyo interés es ¢l
area cientifica
El menos un miembro independiente a la institucion o al siio donde se hard el ensayo
Un representante de la comunidad

*! Nos referimos a los aflos noventa y especialmente al final de esta década.En1975 tenemos el Ejecutivo
5463-SPPS1" Reglamento para las investigaciones y experimentaciones en seres humanos” el cual no fue
implementado. Es hasta en 1998 que tenemos: Reglamento para la investigaciones en que participan seres humanos
mediante el decreto ejecutivo 27349-54, creando el Comité Cientifico Institucional (CCI) como ente rector de la
investigacion que se realizara tanto a nivel pablico como a nivel privado. Para ser derogado luego por el Decreto
Ejecutivo N 31078- S. 27 Marzo 2003. Estos dos ultimos logran mayor conocimiento y divulgacion.

** Ley General de Salud de Costa Rica Articulos #25, #26, #27, #64, #65. #66, #67, #68, #108.
http://www . netsalud.sa.cr/leves/libro | htm

By . ' : 5. . .
Experiencia personal de la autora que trabajo por més de 8 aios con este comité del Hospital Nacional
de Nifos.



cumplimiento por el Ministerio de Salud. Y como ya dijimos, era un
comité extranjero el que aprobaba el PACI que se debia usar.

3- Aunado al escenario anterior, en la practica rutinaria de la prestacion de
servicios de salud, publicos o privados, no se habian establecido
mecanismos o requerimientos para garantizar que este proceso se diera.
Dicho de otra manera, en Costa Rica no existia la cultura del uso de
PACI en la relacion médico- paciente ** Lo que hemos llamado
“Vulnerabilidad Basal’

Por lo tanto, es con la investigacion clinica que por primera vez para
pacientes y medicos que se presenta ese proceso, sin ley local que asi lo
requiriera, 0 mecanismos que controlaran su cumplimiento,®® con comités de
etica internacionales fuera de nuestro territorio nacional como los responsables
de garantizar la proteccion y bienestar de los participantes y lo mas importante:
sin una cultura o educacion respecto al derecho de la informacién por parte de
los pacientes, ni la respectiva responsabilidad de los profesionales en salud
con respecto a garantizar este derecho, que ni ellos mismos conocian.

Los primeros pasos del PACI en nuestro pais se dan como un requisito
legal y se recalca que es legalidad internacional, no nacional.

Es este nacimiento legal, mas que moral, lo que se considera que creara un
problema basico en el PACI en la investigacion clinica. Es este proceso nacido
de lo heterénomo (impuesto desde fuera) y no nacido de lo autobnomo de la
razon como legisladora de la buena voluntad, como lo diria Kant, lo que
desvirtua o le resta sustento o contenido moral al PACI que hoy tenemos.

Como se analiza en el capitulo |, “El imperativo categorico de ley universal’,
no existi6 en el nacimiento del PACI, e incluso hoy se debate cuando si y

cuando no debe haber un PACI previo a una intervencion medica. Este tema no

* Bustos, Daniel.2007. Evolucion de la bioética en Costa Rica: una historia reciente. Bioethikos-Centro
Universitario Sdo Camilo - 2007:1(2):39-44

* Comunicacién personal Dra. Ana Rodriguez Allen. Heredia 3 de Abril 2008. Con respecto a la
primera regulacion que se da en esta materia:

CCSS. Reglamento para la investigacion en los servicios asistenciales de la CCSS. 1998. Aprobado por la
Junta Directiva de la CCSS Sesion # 7211, celebrada el 24 marzo 1998. Miembros comité institucional de
bio¢tica de investigacion: Maria Adelia Alvarado, Dr. Herndn Collado, Dr. Albin de Céspedes, Dr. José
Miguel Esquivel, Dr. José Rafael Garita, Dra. Isabel Martinez, Dr. Javier Mufioz, Dra. Zaida Pastor, Dra.
Ana Rodriguez, Carlos Sancho, Rodrigo Zeledon.
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sblo se debate en Costa Rica, sino actualmente la misma OMS % sigue
trabajando en este tipo de definiciones.

Esta situacion del derecho a la informacion por medio de un PACI, se
vuelve un gran ejemplo a lo anteriormente anotado con respecto a la gran
necesidad de apelar a la ley moral. Tenemos un Estado debilitado, incapaz de
reaccionar y ser capaz de regular adecuada y oportunamente una actividad
econdmica de tan alta sensibilidad como lo es la investigacion clinica y, por otro
lado, las leyes no son efectivas para cambios de tan alta sensibilidad, ya que
son lentas y en temas internacionales, muy complejas y de gran debate.

El Estado no pareciera estar listo, con sus actuales mecanismos para
controlar o regular una actividad econémica en crecimiento, como lo es la
investigacion clinica: entonces un debate bioético permanente, acompanado de
un programa de educacion continua en el tema de los derechos de los
pacientes y las responsabilidades de los profesionales de la salud, podria ser el
mecanismo que esta haciendo falta, para operar en forma mas efectiva y dar
una mayor proteccion a los participantes en estudios de investigacion clinica:
este debate promoveria la divulgacion de los derechos de los pacientes dentro
del sistema de salud y con ciudadanos empoderados y conocedores de sus
derechos, la informacion suministrada durante el PACI tendria un mejor
significado y podria garantizar mejor su protecciéon dentro de la investigacion
clinica (e incluso mas alla de ella).

Por otra parte, |lo que hoy desgraciadamente ocurre es lo contrario, es decir,
el tener PACI exclusivamente al interior de la investigacion clinica es confuso
para las personas y debilita el sustento o contenido moral del PACI en la
investigacion clinica.

Lo anterior sin embargo no significa negar la importancia de lo legal, pero si
trabajar para fortalecer los aspectos morales que hemos venido indicando y
que sean estos los que den sustento al resguardo legal que sin duda juega un
papel muy importante.

Si logramos que el derecho de los pacientes a la informaciéon sea un
Imperativo Categorico de Ley Universal y tenemos una seguridad social atenta
y responsable en el tema, entonces sera facil que este principio pueda ser

* External WHO Consultation on Ethics in Patient safety Research. 27 Mayo 2010.



trasladado a los participantes en estudios de investigacion, lo que podria

resultar mas efectivo que una ley.

Recordemos lo dicho en el capitulo |: en Costa Rica no sabemos cuales son

las razones por las que las personas se deciden a participar, no tenemos

evidencia que nos permita contestar esta pregunta y, por tanto, se nos hace

muy dificil la tarea de definir si un PACI tiene o no contenido o sustento moral.

Pero aun tenemos dos problemas mayores:

.

Es

Falta de credibilidad en el proceso mismo, ya que surgen dudas de que
los pacientes tengan claro al finalizar el PACI, que sus expectativas
concuerden con las del patrocinador, ya que si se asume que en Costa
Rica las razones para participar son las mismas que la evidencia senala
para México e India (lo cual pareciera muy probable), se han sefalado
ejemplos muy recientes de aprobaciones de investigaciones clinicas en
las cuales ni el altrusmo ni el beneficio personal fueron una
consideracion de los CEs al ser aprobadas y, por tanto, seria evidente
este vacio moral en el PACI, en donde las razones de las personas para
participar se alejan de la realidad y no vemos a los participantes
beneficiados de la manera que ellos esperaban, vacio moral que se
traslada a la misma investigacion.

Cuando las personas saben lo que es un PACI, llegan al proceso en una
situacion diferente a la que llegan las personas que no estan
familiarizadas con este proceso. Por eso la ausencia del PACI| en
nuestro sistema meédico (tanto publico como privado) lo consideramos
como una situacion de “vulnerabilidad basal” en nuestro pais y se cree
que esta vulnerabilidad debe ser considerada siempre en todas las
investigaciones y se debe establecer como requisito real y como parte
de la responsabilidad social de los patrocinadores en investigacion
clinica, esta es el fomento de la educacion a la poblacion en general (no
a la poblacion de estudio solamente) de su derecho a una decision libre,
Informada vy reflexiva.

importante sefalar que la CCSS, en el afo 2002, inicia la

implementacion del reglamento de los derechos de los usuarios de los servicios
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de la CCSS.?” Sin embargo, es mucha la tarea que queda por hacer en este
proceso de implementar y promocionar este reglamento.

A la fecha es importante resaltar que La Sala Cuarta el 27 de Enero del
2010 voté por unanimidad, dejar sin efecto el "Reglamento para las
Investigaciones en que Participan Seres Humanos", emitido el 5- marzo-2003
por decreto ejecutivo # 31078-S, asi como el "Reglamento para la Investigacion
Biomédica en los Servicios Asistenciales de la CCSS" aprobado en sesion #
7720 del 16 enero -2003. En la resolucion, los magistrados consideraron que
los experimentos en seres humanos deben estar tutelados por una ley de la
Republica, debido a que implican regulaciones relacionadas con derechos
humanos como la dignidad humana, la vida, la salud y la integridad fisica.

La Sala Cuarta y la prohibicién de la investigacién via decreto
Analizamos el contenido de la resolucién y, en relacién a lo que venimos

anotando en cuanto a la falta de contenido moral del PAC,| debemos resaltar lo
siguiente:

El ejercicio de la medicina es ante todo un continuo de investigacion, el
ejercicio de la buena medicina, la moralmente correcta va de la mano de la
investigacion, los medicos a pesar de los resultados de la investigaciones y de
las instrucciones de los instructivos que acompanan a los medicamentos
aprobados saben que en aras del bienestar del paciente deben adecuar dosis y
cambiar medicamentos segun la evoluciéon del paciente y muchas veces fuera
de la informacion existente y publicada. Por esto es que hay programas de
farmaco-vigilancia un tema fundamental a considerar en cualquier ley en
investigacion clinica, ya no solo para los productos en investigacion sino mas
alla y muy importante para productos nuevos en el mercado.

%7 La ley #8239 Gaceta #75 Rige: 19-4-2002: “Deberes y derechos de las personas usuarias de los
servicios de salud pablicos y privados. En su articulo #2 trata a profundidad el tema del consentimiento.
En cuanto a la CCSS (Caja Costarricense de Seguridad Social) es a partir de esta ley que genera
reglamento: “Reglamento CCSS “Derechos y deberes de los usuarios de la CCSS™.

Nuestro sistema de seguridad social: La Caja Costarricense de Seguro Social (CCSS), ha hecho un
esfuerzo en implementar requisitos ¢n ¢l tema del consentimiento informado en el drea de la
investigacion, pero no ha sido igual de rigurosa en llevar este requisito a la prestacion de servicios de
salud asistencial como un todo. Ver Reglamento de investigacion clinica de la CCSS de enero del 2003.
Ademas del Boletin de Octubre 2003, parece deducirse que la CCSS iguala en la practica el termino
Bioética a solo la investigacion clinica, dejando por fuera lo asistencial como un tema bioético bésico.
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Los resultados de las investigaciones clinicas son temporales y cambian en el
tiempo, no podemos dejar de hacer investigacion clinica (e investigacion en
general), pues estariamos faltando a dos de los principios éticos basicos el de
beneficencia y el de no maleficencia, que son dos principios en convivencia y
reciprocidad, el riesgo potencial en cualquier investigacion es significativo y no
permite asumir la no maleficencia como un absoluto hay un contrapeso con
respecto del bien.

La investigacion en farmaco-vigilancia debe ser de uno de los mayores
intereses de las autoridades regulatorias y comités de ética para poder
garantizar la proteccion de los pacientes desde lo medico técnico y mas alla.

Valga la anterior afirmacion para una vez mas (y como ya lo hicimos en el
capitulo ) senalar el problema fundamental de la falta de definiciones en
cuanto a queé es investigacion clinica y lo que no es y las definiciones sobre
cual tipo de investigacion requiere someterse a procesos de aprobacion y
cuales no. Como ya lo indicamos en el capitulo |, hay varios trabajos al
respecto en la OMS y sus sitios web, ademas el sistema de salud del Reino
Unido, en su sitio web presenta un buen ejemplo de la forma en que se
manejan los distintos tipos de investigacion dentro de un sistema de salud
publica.

Lo antenor solo para aclarar nuestro total desacuerdo con lo que la
Procuraduria General de la Republica afirma, cuando dice:

‘Pues bien, las investigaciones con seres humanos pueden ser
investigaciones clinicas o investigaciones no clinicas. Tienen el
caracter de investigacion clinica las investigaciones médicas “que se
combinan con la atencion del paciente”, cuando se trata de oblener

conocimientos generalizables, la investigacién es no clinica. ™

Una definicién simplista y dificil de comprender, que no ayuda a ninguna
regulacién cuyo fin es el de proteger a los participantes en investigacion, al
mismo tiempo que permite el avance de aquellas investigaciones que son sin

duda alguna beneficiosas para el pais.

" La Gaceta N° 96 - miércoles 19 de mayo 2010 EXPEDIENTE: 03-005236-0007-CO VOTO:
2010-001668. Resolucion N° 2010-001668
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Es evidente el vacio que hay en cuanto a entender que no existe un solo
tipo de investigacion, pero que la clasificacion es un reto que aun hoy a nivel
internacional se debate, como ya lo indicamos.

Dicho lo anterior dejamos clara nuestra posicion a favor de una
investigacion clinica con contenido moral, una que inicie con un PACI capaz de
cumplir con su objetivo de proteger a la persona que firma el documento que
respalda este proceso, tanto en forma individual como en forma colectiva y que
como ya lo dejamos claro en el primer capitulo, este es un proceso aun
pendiente en nuestro pais por todas las razones que ya anotadas.

Entendemos que la admision del recurso tiene como eje central, como bien
lo anota la Procuraduria General de la Republica:

‘Como se indico anteriormente, la dignidad del ser humano es un
derecho fundamental susceptible de Ilimitar otros derechos
fundamentales. Tal es el caso de la libertad de investigacion.”

Y como la Sala IV bien lo reitera:

‘En olras palabras, la libertad de experimentacion encuentra su limite
mas esencial en la dignidad humana, siendo que, podria ejercerse Si y
solo si se realiza en respeto de tal dignidad. Este Tribunal acepta que
los avances cientificos y tecnologicos en el campo de la medicina, en
general, tienden al mejoramiento de las condiciones de vida del ser
humano. Sin embargo, €S preciso cuestionarse si todo Ilo
cientificamente posible es compatible con las normas y principios que
tutelan la vida humana, vigentes en Costa Rica y, hasta qué punlo, la

persona humana admite ser objeto de una expenmentacion cientifica.”

Creemos especialmente importante este pasaje al anotar un tema que
tratamos de trabajar a profundidad en nuestro primer capitulo: al referirse al
respeto a la dignidad de los sujetos participantes en estudios de investigacion,
ya enumeramos muchas de las razones por las que creemos que el actual
PACI carece de un contenido moral real que pueda traducirse a este respeto a
la dignidad que la sala cuarta bien anota.
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Ya analizamos especialmente lo inadecuado de pensar que toda la
investigacion clinica significa y como la misma Sala IV lo anota:

“...los avances cientificos y tecnologicos en el campo de la medicina,
en general, tienden al mejoramiento de las condiciones de vida del ser

humano”

Esta afirmacion que puede ser absolutamente falsa si no tenemos
mecanismos de control en los CEs a cargo de la misma autoridad regulatoria
nacional, que asi lo garanticen. Ya mencionamos dos ejemplos recientes en los
que esta falta de mecanismos de control dejé a algunos paises asumiendo
todos los riesgos propios de una investigacion clinica fase Ill, sin ningun
beneficio.

Y es que la misma Sala IV lo anota claramente cuando sefiala que el PACI
es una garantia fundamental, pero se requieren controles y otras garantias
para fortalecer su vigencia efectiva, especialmente en aquellos casos de
vulnerabilidad. A proposito de lo cual se menciona un caso que analizamos
ampliamente en el capitulo lll el conflicto al interno de la relacion meédico
tratante-investigador.

Nosotros hemos ido un poco mas alla y hemos analizado varias otras
relaciones de vulnerabilidad que creemos indispensable queden consideradas
en futuras regulaciones. Y debemos agregar que hay muchas otras que
deberan agregarse.

El Voto de la Sala IV también sefala como otro aspecto importante la
potestad sancionadora, que lo sefiala como reserva legal y que unicamente
pueden mediante ley formal ser regulado por ser materia de derechos
fundamentales, como lo es este caso.

Para los que creemos que la investigacion clinica con contenido moral es
posible, este tipo de recursos de amparo, son esfuerzos en una direccion
correcta, es necesario analizar el marco legal internacional en el tema de
Investigacion clinica para darle contenido moral a los procesos que como el
PACI dan o no contenido moral a la misma investigacion clinica, ya que esa es

la misma instruccion que la regulacion internacional da y no hacerlo nos deja
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con procesos vacios, al no adaptarse a nuestra propia realidad, procesos que
no cumplen con su objetivo de proteccion a la dignidad, bienestar y seguridad
de nuestros pacientes.

Debemos sin embargo ser claros y de nuevo reiterar que la forma en que
lograremos darle contenido moral al PACI no se reduce a una ley, nuestra
propia experiencia en el monitoreo de estudios de investigacion en varios
paises nos dice que una ley no hace la diferencia, este es un proceso que
encontrara su contenido moral en un trabajo multifactorial que incluye leyes,
educacion y divulgacion y sin duda un sistema de controles desde la autoridad
regulatoria como rectora de la actividad. Solo como ejemplo, Guatemala tiene
una ley vigente desde hace ya muchos afnos y sin embargo tiene casi los
mismos problemas que Costa Rica, otros paises como Republica Dominicana
sin regulacion por muchos afos, de igual forma tenia los mismos problemas.

Dicho lo anterior recordamos que nuestro analisis desde la deontologia
kantiana, con respecto al papel que juega la norma en investigacién clinica
para dar contenido moral al PACI, ya analizamos desde Kant las debilidades
que lo heterobnomo puede traer a este procedimiento. Como proceso basico e
inicial en la investigacion y que le corresponde asegurar que la dignidad,
libertad e igualdad de los participantes es una preocupacion central del estudio
y que las medidas y procedimientos del estudio de investigacion todas van
encaminadas a este sentido, es que hacemos una vez mas enfasis en la
importancia de velar por el contenido o sustento moral de este proceso.

Recordemos que Kant considera que la unica fuente de la legitima moral
son las acciones autonomas las que surgen de la buena voluntad, no las
heterobnomas.

La norma por si misma, como accion heterbnoma sola, no puede
garantizar esta conducta moral en la investigacion. Y como ya sefialamos, son
muchas las razones por las que la norma sea solo una pieza en este engranaje.
Al inicio de este capitulo anotamos que este proceso para dar contenido moral
a la investigacion se encuentra en marcha, aun no ha acabado, continda
enfrentando retos y cambios que van de la mano con la evolucion de los
conceptos de libertad, igualdad, dignidad, autonomia, beneficio individual,
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altruismo, bien comun y, por supuesto, con la evolucion misma que los
derechos humanos han tenido.

Por lo anterior creemos en la importancia de una normativa que en forma
amplia establece no solo normas, sino que contemple otros mecanismos (que
encaminen el PAC| a ser un proceso cada vez mas como el resultado de
acciones auténomas) para dar verdadero contenido moral al PACI y asi a toda
la investigacion y solo asi podra provocar un verdadero cambio. La normativa
dinamica de que hablamos deberia garantizar que al menos:

1- La investigacién necesaria para conocer por qué o para qué participan
los costarricenses en investigacion clinica, ya que si no conocemos esta

razon, como entonces podriamos proteger a los participantes
garantizandoles que se cumplira con su expectativa.

2- La educacion de nuestra poblacion en el tema del derecho a la
informacion en salud y a decidir sobre su cuerpo y su vida. Asi como la
educacion a los profesionales de salud en temas bioéticas.

3- La publicitacion; y aqui mencionamos al ICTRP/ International Clinical
Trnial Registry Platform, ventilando y publicitando todos los aspectos
importantes sobre lo que ocurre en investigacion clinica en el mundo.

4- Publicitar localmente la reciente legislacion en EEUU en donde por
medio de la nueva ley Sunshine se le esta exigiendo a la industria
farmacéutica la publicacion (queremos resaltar que no se trata de
reportar, sino garantizar que la informacion este publicamente disponible)
los pagos que la comunidad medica recibe de parte de la industria
farmacéutica para lograr la obtencion de sus patentes comerciales.

Solo una normativa que sea capaz de confrontar el conflicto al interno de la
investigacion clinica, como ya lo mencionamos, y que como Hinkelammert
senala, le permita a la ética del bien comun un papel central, para olvidarnos de
las soluciones unicas, permitiendo el espacio necesario para un debate y una
revision constante dentro de la norma, podra dar respuesta a los cambios
acelerados y los multiples retos que la biotecnologia nos presenta hoy y nos
seguira presentando en el futuro.
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Velar por que en Costa Rica esta nueva normativa venga dotada de los
mecanismos necesarios para hacer de ella no un objetivo final, sino un
instrumento de cambio, un instrumento capaz de dar a las personas la
informacion necesaria para que sean ellas mismas las que puedan hacer uso
de su propio entendimiento y decidir. Al mismo tiempo que le dé a los CEs y
autoridades encargadas de velar por esta sensible actividad economica el
poder necesario para establecer verdaderos controles que una vez mas
garanticen que la seguridad y el bienestar de los participantes es |la prioridad de
cualquier estudio de investigacién (como la misma normativa internacional lo
dice) sera la normativa que se merece Costa Rica,

En resumen
En este capitulo hemos tratado de explicar como el actual PACI se halla

marcado por una larga trayectoria de negaciones a la individualidad de las
personas, de desigualdad y ausencia de libertad, de obediencia y ausencia de
cuestionamientos, lo cual ha dejado una huella profunda en cuanto al derecho
a la informacion y a muchos otros derechos de los ciudadanos de hoy. la
historia nos muestra una direccion completamente contraria a la direccién que

hoy necesitamos ir para dar valor moral al PACI, que es la direccion hacia este
derecho inalienable a la informacién.

Los movimientos modernistas que siguieron en aquella época apuntan en
especial al derecho a la educacién y a la informacién como forma de lograr esa
libertad individual, dignidad e igualdad, pero este mismo proceso. como lo
hemos visto: esta ruta a la igualdad ha estado histéricamente marcada siempre
por distintas formas de dominacion.

Como lo dice Hinkelammert, el conflicto que surge al interior de la igualdad
contractual debe ser reconocido como tal, pero para ser legitimado debe ante
todo reconocerse que no se puede resolver bajo la tendencia occidental a las
soluciones unicas y las normas, la legitimacion vendra de la negociacion y por
ende de un dialogo a la luz del bien comun. Nosotros abordamos dos puntos
entre muchos otros que consideramos |08 mas importantes por ser iniciales en
el proceso de dar contenido moral al PACI, el primero es el saber por qué las
personas estan participando en estudios de investigacion en Costa Rica y ver si



hay coincidencia entre las razones o expectativas de los voluntarios de
estudios de investigacion y lo que los patrocinadores pueden ofrecer como
beneficio a estas personas. Por otro lado, consideramos otro punto basico que
es el que hemos definido como la “vulnerabilidad basal" de nuestras
poblaciones, ese es un conflicto al interior de la institucion de salud de nuestro
pais que debe reconocerse para poder trabajar en la solucion mas general: que
sin duda redundara en mayor contenido moral al PACI en el campo mas
restringido de la investigacion clinica.

Valga aqui sefalar el conflicto que le genera a un patrocinador correr
estudios de investigacion en paises como el nuestro, en el cual a falta de un
Imperativo categoérico con respecto al derecho de la informacion y ante la actual
vulnerabilidad basal existente, se traduce en una doble vulnerabilidad
necesaria de ser analizado a la luz de la etica del bien comun. De lo contrario
deja sin contenido moral el proceso en lo que a él le interesa y por ende
estamos ante investigacion no ética en nuestro pais.

Este vacio, que se puede traducir en la practica en una simplificacion de los
requisitos para lograr una aprobacion para iniciar una investigacion, si bien
muchos podrian pensar que es conveniente al patrocinador porque asi logra
simplificar su negocio, mas rapido y mas barato, debe ser una preocupacion de
las autoridades nacionales y de las regulaciones tendientes a proteger a los
participantes en estudios de investigacion. Aqui valga senalar el papel de los
comités de ética locales de nuestro pais como garantes de esta proteccion
basica a los participantes y de los sistemas de acreditacion nacional de estos
comités vigilantes de que esta proteccion sea un hecho.

Y por supuesto la falta de claras definiciones, de qué es vulnerabilidad y sus
respectivos mecanismos adicionales de proteccion, siguen pendientes en
nuestro pais como reiteradamente lo hemos anotado.

Sin embargo, la ética del bien comun que nos presenta Hinkelammert como
una forma de legitimar los conflictos y sin soluciones unicas, sino propias a la
confrontacién de la realidad individual de cada situacion, es el espacio que da a
la implementacion de una bioética de la investigacion clinica.

El que estos principios bioéticos hayan empezado a ser una realidad en el
‘primer mundo” nos permitiria aprender de ellos sin tener que empezar desde
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cero. Cabe resaltar lo que sefiala Richard Dawkins®® en su teoria de los memes,
el problema no es la imitacidon, sino la falta de un proceso de selecciéon de lo
que debemos 0 no imitar, un proceso de adecuacion, o lo que otros llaman una
imitacion inteligente y es que aun los paises que lograron consolidar mas estos
principios basicos, continuan en un debate sobre lo que ya se ha hecho y sobre
como mejorar lo que se esta haciendo.

Estudiar y entender |a historia de lo que ha ocurrido en el primer mundo ( en
donde aun hoy hay debates sobre todos los aspectos de la investigacion)
debera ser soélo el inicio para una reflexion bioéetica propia y continua, que
considerando todas las debilidades que la evidencia sefala, pueda ayudar a
mejorar el dificil rol rector en la actividad que el Estado debe jugar, la falta de
regulaciones adecuadas y oportunas y el vacio que en la sociedad en general
existe en cuanto al derecho a la informacién.

Es sin duda, y como ya lo mencionamos este mismo pequefo trabajo, un
ejemplo de la importancia de lo ético (de la mencionada ética del bien comun
de Hinkelammert) en la direccion correcta hacia lograr identificar los vacios
generados de los conflictos que al interior el sistema actual reproduce. No
podemos seguir haciendo negacion a las grandes inequidades que en nuestro
mundo actual inician en el interior de nuestro sistema, el reconocimiento del
conflicto y la renuncia a soluciones unicas nos permitira avanzar en la direccion
correcta para lograr por medio de un consenso social mejorar el actual PACI y
darle un contenido moral.

No podemos legitimar sin antes enfrentar la realidad del sistema para
interpelarlo, transformario e intervenirlo: como diria Hinkelammert y esto por

medio de lo ético, de |a ética del bien comun.

" Richard Dawkins citado por Jordi Cortés. Biblioweb.sindominio.net/nemetica/memes.htmi:

El neologismo “memes” fue creado por Dawkins por su semejanza fonética al término “genes”

de la misma manera que la vida evoluciona por la supervivencia diferencial de los genes, —entidades
reproductoras de los organismos vivos, sometidos a seleccion natural—, la cultura evoluciona mediante la
supervivencia diferencial de replicadores culturales, a los que Dawkins llama “memes”, o unidades
minimas de informacion y replicacion cultural y que se someten también a un proceso de seleccion,
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CAPITULO 111

El PACI en los escenarios mas especificos

En nuestra experiencia diaria con el monitoreo de estudios de investigacion
clinica®, el tema del proceso de administracién de consentimiento informado
(PACI) constituye un aspecto de la investigacion con un alto grado de
sensibilidad, y que aun suscita muchas dudas en quienes a diario lidiamos con
este proceso, sea quienes lo tienen a su cargo, las autoridades regulatorias o
los encargados del monitoreo y la auditoria.

La experiencia de los que hemos trabajado en el monitoreo de estudios
clinicos en los ultimos 15 afos, nos permite visualizar un proceso en continuo
cambio: que va desde procesos vagamente documentados al inicio de nuestra
experiencia en los anos 90's, a estudios con una extrema regulacion, con
procedimientos detalladamente documentados para casi todas las acciones
involucradas en la investigacion, y automatizacion de muchos de estos
procesos. En los ultimos 10 afos se ha dado ademas la computarizacion
(EDC/Electronic Data Capture por sus siglas en inglés) de los datos de la
investigacion. A pesar de todos estos cambios que se han implementado con la
iIntencion de mejorar la calidad de los datos, el proceso de monitoreo en el que
hemos trabajado por muchos afos sigue siendo el mismo basicamente:

1- Monitoreo de Documentos fuente. Revision de documentos fuente y
expedientes meédicos de los pacientes, para controlar que los datos
transmitidos a patrocinador cumplen con ser atribuibles, legibles,
contemporaneos, originales y precisos. Aqui se incluye también el
monitoreo de la documentacion del mismo PACI.

2- Monitoreo del cumplimiento con el Protocolo y las regulaciones que
apliquen; aqui se incluyen las muestras bioloégicas, los examenes de

*? £l monitoreo de estudios clinicos es una responsabilidad de los patrocinadores, como la misma
regulacion internacional lo sefiala, GCP lo anota bajo seccién 5.1.1: “El patrocinador es responsable de
implementar y mantener sistemas para un aseguramiento de la calidad y control de calidod con
Procedimientos Estandar de Operacion escritos para asegurar que los estudios sean conducidos y los
datos sean generados, documentados (registrados) y reportados en cumplimiento con el protocolo, la
BPC y requerimiento(s) regulatorio(s) aplicable(s).”
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gabinete, y subsecuentemente la documentaciéon y el reporte de las
desviaciones o violaciones al protocolo que ocurrieran.

3- Monitoreo de eventos adversos y eventos adversos serios.

4- Monitoreo del producto de investigacion

5- Monitoreo de los aspectos regulatorios del estudio: incluye reportes al
CE y otras autoridades regulatorias, asi como al mismo patrocinador.

6- Monitoreo de las instalaciones fisicas, calificacion de estas para cumplir
con los requisitos del protocolo, asi como también monitoreo de las
calificaciones medico técnicas de los investigadores y su equipo.

En este proceso de grandes cambios, que van desde la documentacion y
aprobaciéon de todos los procedimientos correspondientes al estudio clinico y
llamados “SOPs” (standard operating procedure por sus siglas en inglés) hasta
sistemas electronicos para el sometimiento y aprobacion de los estudios ante
autoridades regulatorias (IRAS""), y el PACI, sin embargo, se ha mantenido
practicamente idéntico en los ultimos afos y no ha sido sujeto de las mejoras
implementadas en los otros aspectos de los estudios de investigacion clinica.

Es quizas esta ausencia de cambios tendientes a mejorar este proceso,
que, valga enfatizar, representa el unico momento dedicado a la consideracion
de los aspectos eticos de la investigacion entre muchos otros aspectos y que,
como ya lo sefialamos en el capitulo |, debe guiar toda la investigacion, lo que
hoy nos motiva a confrontarlo en escenarios muy especificos ampliamente
requlados, claramente documentados,; para tratar de identificar de acuerdo con
lo ya analizado en los capitulos anteriores, como queda el contenido moral del
PACI en los tipos de vulnerabilidad claramente definidos por la regulacion
internacional y asi procederemos.

El problema radica en si es posible con el actual PACI y la forma en que se
implementa, garantizar el respeto al derecho a una decision libre informada y
reflexiva.

El hecho de escoger el indicador de poblaciones vulnerables se debe a que

es un tema muy poco manejado y entendido en nuestro medio, ademas por ser

o1 :
IRAS: hitps://www.myresearchproject.org.uk;
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poblaciones que requieren medidas adicionales, especiales y diferentes segun
la poblacion o vulnerabilidad de la que estemos hablando. Aunado a esto es
importante resaltar que la regulacion internacional en la misma definicion deja
claramente documentado que la definicion de otras vulnerabilidades (diferentes
a las que hoy veremos en este capitulo y que son las unicas tres definidas
previamente) de caracter socioeconémico es una definicion que debe hacerse
al interno de cada realidad nacional o cada pais.

Creemos que el ejercicio de analizar el contenido moral del PACI en las
tres unicas poblaciones que se consideran vulnerables (1- Participantes en una
relacion jerarquica con los investigadores, 2- La imposibilidad de leer el
documento, 3- La incompetencia) que la regulacion define y regula, es un simil
de lo que muchas veces al monitorear estudios de investigacion clinica
solemos hacer. Esto se muestra en el proceso de seleccionar qué ver o
monitorear cuando escogemos examinar |os escenarios en que se han
generado las situaciones de mayor sensibilidad (como son los pacientes
expuestos a situaciones como embarazos, eventos adversos serios (EAS), o
muertes), ya que la experiencia nos ha ensefiado que el cuidado en el manejo
de situaciones mas complejas y dificiles ( tanto desde lo legal como lo moral)
nos dado un buen pulso de la situacion general del manejo de las situaciones
menos complejas, sin ser esto un absoluto.

Dicho lo anterior, creemos que en el caso de las tres unicas poblaciones
para las cuales hay clara definicion de su vulnerabilidad y ademas estan
reguladas (hay procedimientos definidos para esta vulnerabilidad), estas nos
permitiran percibir el status del tema vulnerabilidad y su cumplimiento
normativo en este escenario especifico. Dicho lo anterior, podremos extrapolar
como se relaciona el tema en general con otras vulnerabilidades que no
estando especificadas (no definidas y menos aun reguladas) se convierten en
un vacio en cuanto a la proteccion especifica que el tipo de vulnerabilidad
requiere. Reiteramos que como sociedad tenemos una responsabilidad
primordial con las poblaciones vulnerables (cada una en su propia y especifica
vulnerabilidad) una responsabilidad nacional de asegurar que todas nuestras
poblaciones con todo tipo de vulnerabilidad sean consideradas: como ya lo

mencionamos es urgente este ejercicio bioético en nuestro pais.
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Como se analizara, a pesar de que existe normativa al respecto, nuestra
experiencia nos dice que no se esta aplicando (y recurrimos a sustentar esta
apreciacion por medio del cuestionario a los investigadores que también
analizaremos), 0 se implementa mal, y la ausencia en la definicion de varios
tipos diferentes de poblaciones vulnerables es un vacio de la regulacion
internacional que no ha podido ser subsanada por ninguna regulacion nacional
en el pasado y es urgente se considere en futuras regulaciones.

Parece existir poco conocimiento de lo que hay en materia de regulacién o
normativa en lo relativo a como debe llevarse a cabo el manejo de las
poblaciones vulnerables en estudios de investigacion y, mas especificamente,
como se debe realizar el PACI.

Nuestra experiencia nos indica que hay problemas por la falta de
implementacion de algunas de las normas que buscan la proteccion adicional
de las vulnerabilidades ya definidas por la regulacion, y la pregunta que nos
haciamos era, si no era posible implementar las medidas adicionales de
proteccion que la misma regulacion ya habia definido claramente, ,cémo
podriamos esperar que estuviera el tema de la proteccién a poblaciones cuya
vulnerabilidad no habia sido definida?

La experiencia nos sefalaba ya desde tiempo atras que habia problemas,
pero para poder sustentar nuestra apreciacion meramente hipotetica y ademas
para obtener mas informacion sobre este particular, se aplicé un cuestionario a
los investigadores de distintos niveles en cuanto a la experiencia en
investigacion clinica con el PACI durante el segundo semestre del 2009. Lo que
pretendemos a continuacion es usar las respuestas obtenidas de estos
cuestionarios para confrontar la practica o implementacion de la regulacion
internacional con los tres escenarios de vulnerabilidad escogidos, y en algunos
casos ir mas alla de las vulnerabilidades mencionadas por la regulacion
existente, y ver como ya lo veniamos analizando en los capitulos anteriores,
donde estan en la practica las “fugas” al contenido moral del PACI, ya que
creemos que tiene su gran fuga inicial en la falta de definiciones de otras
vulnerabilidades propias a las condiciones socio-econdémicas de nuestros
participantes en estudios de investigacion y aunado a otros problemas, como

lo reflejan las mismas respuestas al cuestionario.
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jestionario aplicacion de Normativa por parte de |0s investigadores
Analizamos a continuacion los resultados que obtuvimos del cuestionario

transmitido a siete investigadores con distintos niveles de experiencia en
investigacion clinica y a los que haremos referencia en el desarrollo de este
capitulo. La experiencia de estos investigadores va desde 4 afos, los de
menos experiencia (investigadores 1, 26 y 7), a mas de 10 afos
(Investigadores 3,4 y 5) los que tienen mas experiencia.

Pregunta #1: En los procesos de administracion del consentimiento
infformado a pacientes mayores de edad, competentes y autonomos y sin
impedimentos para ejecutar este proceso, ;usa usted un testigo siempre?

De los 7 investigadores, 6 contestaron afirmativamente. Solo un
investigador usé el testigo al momento de la firma y no durante todo el tiempo
que dura el proceso ( PACI) en el que se le explica al participante el estudio,
sus requisitos para poder participar ( criterios de inclusion y exclusion), lo que
hasta la fecha se sabe sobre el producto de investigacion que es |la razon del
estudio, el esquema de participacion, esto es, cuando y como debe venir a sus
citas médicas y cuales procedimientos se le realizaran, su derecho a
descontinuar su participacion en cualquier momento del estudio, la informacion
que sobre su estado de salud tendra derecho a conocer y los resultados del

estudio al final **.

" para mayor detalles las Buenas Practicas clinicas en su apartado 4.8 10 detalla los requisitos que el

PACI| debe mencionar : 4.8.10 Tanto la discusién del consentimiento de informado como la
forma del consentimiento informado escrita y cualquier otra

informacion escrita que se le vaya a proporcionar 4 los asujetos,
deberd incluir explicaciones de lo siguiente:

(a) De que el estudio involucra investigacion,

(B) El Oobjetiveo del estudio.

= . 3 I e 5 At & & .
(c) Tratamiento(s) del estudio y la probabilidad de una asignacién aleatoria a cada

tratamiento.

O -
(d) Los procedimientos del estudio que se van a sequir, incluyendo todos los
procedimientos invasivos.

(e) Las responsabilidades del sujeto.
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Como analizaremos mas adelante, este Unico investigador que solo permite
la presencia del testigo en la firma del documento tiene una justificacion para
haber tomado esta decisiéon que analizaremos.

(f) Los aspectos del estudio que sean experimentales.

(g) Los riesgos o inconveniencias razonablemente previstos para el sujeto y, cuando sea
el caso, para el embridn, feto o lactante,

(h) Los beneficios razonablemente esperados. Cuando no se pretende un beneficio clinico
para el sujeto, el/ella tendran que estar conscientes de eato.

(1) Procedimiento(s) o tratamiento(s) alternativo(s) disponible(s)para el sujeto y sus
beneficios y riesgos potenciales importantes.

(3) La compensacibén y/o tratamiento disponible para el sujeto en el caso de una lesidn
relacionada con el estudio

(k) El pago prorrateado anticipado si lo hubiera al sujeto por participar en el estudio.

(1) El pago de los gastos anticipados si 1os hubiera al sujeto por participar en el
estudio.

(m) Que la participacién del sujeto en el estudio es voluntaria y gque el sujeto puede

rehusarse a participar o retirarse del estudio en cualquier momento sin penalizacidn o
pérdida de

los beneficios a los que tiene derecho.

(n) Que se les permitird el acceso directo a monitor(es),auditor(es), al CRI/CEI y a
la(s) autoridad(es) regulatoria(s) a los registros médicos originales del sujeto para

verificacién de los procedimientos y/o datos del estudio clinico, sin violar la
confidencialidad del sujeto hasta donde lo permitan las leyes y regulaciones aplicables
y que, al

firmar una forma de consentimiento de informado escrita, el sujeto o su representante
legalmente aceptado estd autorizando dicho acceso.

{0) Que los registros que identifican al sujeto se mantendrdn en forma confidencial vy,

hasta donde lo permitan las leyes y/o regulaciones aplicables, no se haran del
conocimiento

piblico. Si los resultados del estudio se publican, la identidad del sujeto se mantendra
confidencial.

(p) Que el sujeto o su representante legalmente aceptado sera informado de manera
oportuna si surgiera alguna informacién que pudiera ser relevante para el deseo del
sujeto de

continuar su participacién en el estudio.

(q) La(s) personas a contactar para mayor informacidén referente al estudio y a los
derechos de los sujetos del estudio y a4 quien contactar en caso de algun dafio
relacionado con el estudio.

(r) Las circunstancias y/o razones previstas bajo las cuales se

puede dar por terminada la participacioén del sujeto en el estudio.

(s) La duracién esperada de la participacidén del sujeto en el estudio.

(t) El numero aproximado de sujetos involucrados en el estudio.
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Pregunta #2. En el proceso de administracion del consentimiento informado
a pacientes menores de edad o pacientes no competentes, ;jusa usted un
testigo siempre?

Es interesante observar que los resultados de las respuestas a esta
pregunta son idénticos a la pregunta anterior, pero valga resaltar que estamos
tratando con dos poblaciones muy diferentes, en la pregunta #1 nos referiamos
a participantes competentes, mientras que en esta estamos hablando de
personas que son legalmente incompetentes.

Prequnta #3. ,En los procesos de administracion del consentimiento
informado en pacientes menores de edad o pacientes no competentes, usa
usted un tutor legal o representante legal siempre?

Todos los investigadores estan claros en que en caso de no competencia,
asi definida por ley, el tutor o representante legal es un requisito, y estan claros
en que es &l quien debera recibir la informacién durante todo el PACI.

Pregqunta #4. ,En sus estudios de investigacion algunos de los
participantes son pacientes para los cuales usted es o ha sido su médico
tratante, su profesor, o su jefe?

De los 7 investigadores todos contestaron que si a esta pregunta, excepto
los investigadores #2 y #7, quienes contestan en forma negativa. Valga resaltar
que en estos dos casos con respuesta negativa, el cuestionario fue enviado a
SMO ( Small Managment Organization) que son organizaciones dedicadas a
prestar servicios en la implementacion de estudios clinicos a distintos niveles,
lo que significa que como SMO, no tiene pacientes "propios” pero a pesar de la
respuesta negativa sabemos por experiencia que los medicos que son
contratados como Iinvestigadores, son seleccionados con base en su
especialidad y a su capacidad de “captar” pacientes para el estudio de interes.

En nuestro analisis es fundamental la segunda parte de la pregunta, ya que
se les pregunto en caso afirmativo, quien estaria a cargo del PACl y 4 de los 7
Investigadores contestaron que el investigador principal. Este tema del médico-
investigador lo analizaremos mas adelante en detalle por estar explicitamente
mencionado en la regulacion internacional vigente y con detalles sobre cémo

aumentar las medidas de proteccion a los participantes en este tipo de relacién.
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Pregqunta #5 En los procesos de administracion del consentimiento
informado, considerando todos los escenarios anteriormente descritos, ;ha
usado usted en alguna ocasion adecuaciones al documento escrito/ reduccion
del numero total de paginas en forma de resumen, o alguna otra adecuacion?

De los 7 investigadores 5 contestan que no han hecho nunca ningun tipo de
adecuacion. Debemos sefalar que en estos 5 investigadores se incluyen
pediatras, que corren estudios en nifos mayores o pre-adolecentes, en los
cuales el tema es muy complejo y se recomienda al menos el uso de
asentimiento.

Solo 2 de los 7 investigadores sefalan usar resumenes o explicaciones
como adecuaciones. Sin embargo debemos resaltar que no se menciond
ninguna de las adecuaciones que son descritas en la regulacién internacional.

Pregunta #6. En sus estudios de investigacion el porcentaje de pacientes
que deciden descontinuarse (Voluntary withdrawal o descontinuacién voluntaria)
en el estudio despues de firmado el consentimiento informado e iniciado el
estudio es de (aqui se les dan varios rangos de porcentajes a los
investigadores para escoger el rango que mejor define lo que ocurre en la
practica de la investigacion clinica, los rangos son:0-5%, 6-10%,11-20%,21-
40%, 41-60%, 61-80%, 81-100%).

Es importante aclarar que si bien la descontinuacion se puede dar en
cualquier punto del estudio, y esta es una decision que debe ser respetada,
también se espera que trate de conocerse l|a razon de esta decision, si el
participante tiene a bien asi informarlo, y que esta razon debe ser documentada.

Esta pregunta se ha usado en el pasado para medir indirectamente la

libertad del paciente de decidir descontinuar su participacion en el estudio en

cualquier momento.
En el pasado soliamos decir que un PACI bien administrado tendria un

porcentaje de entre 5-15% de descontinuacion. Se consideraba que
porcentajes cercanos a cero % eran preocupantes por poder tratarse de
participantes en una relacion de dependencia con el médico/ investigador, mas

preocupante (pero no solamente) si este era ademas su médico tratante.
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Por otra parte, en el monitoreo de estudios clinicos un porcentaje mas alto
de lo aceptable podria indicar un mal PACI, que haria que el paciente
consintiera sin saber en realidad con lo que se estaba comprometiendo y una
vez iniciado el estudio se veia a si mismo expuesto a procedimientos con los
que no estaba de acuerdo, esto al no haber recibido |la explicacion adecuada o
no haber entendido (cualquiera de estas dos razones es o mismo) y de esta
manera decidia no continuar. Dicho en otras palabras, un alto porcentaje de
descontinuados podria ser reflejo de una mala administracion del proceso
como tal.

En las respuestas a nuestro cuestionario llama la atencién el hecho de que
6 de los 7 investigadores indican un porcentaje bajo de descontinuaciones
voluntarias (0-5%) y solo un investigador, el numero 3 indica un porcentaje
siempre bajo pero un poco mayor de 6-10%.

Pregunta #7. En sus estudios de investigacion, el porcentaje de
consentimientos informados que estan siendo firmados por testigos que son
otro paciente del mismo estudio, u otro estudio de su centro de investigacion
es (aqui se les dan varios rangos de porcentajes a los investigadores para
escoger el rango que mejor define lo que hacen en la practica de la
investigacion clinica, los rangos son:0-5%, 6-10%,11-20%,21-40%, 41-60%,
61-80%, 81-100%).

Al menos 5 de los 7 investigadores contestan seguir usando como testigo a
otro paciente de su centro, esto en un porcentaje significativo (de 11-60%), 2
de los 7 investigadores sefialan usarlo también aunque en un porcentaje bajo
de 0-5%.

Como lo veremos, esta tendencia facilita el PACI al investigador pero pone
en duda la independencia de un testigo que es ademas paciente de este o de

otro estudio.

Siguiendo con la linea o el enfoque de los dos capitulos anteriores, se
definen dos como los problemas principales en cuanto al PACI, en los que nos
concentraremos principalmente: el primer problema, la “vulnerabilidad basal’
de nuestra poblacion por la carencia de este proceso en la rutina de la
prestacion de servicios de salud. Como ya lo enfatizamos en el capitulo anterior,
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esta vulnerabilidad basal a pesar de que esta fuera de los limites de nuestro
analisis, afecta directamente el PACI en investigacion clinica.

En segundo lugar, los problemas mas especificos, que guardan relacién ya
sea con la falta de implementacion de los mecanismos de proteccion sugeridos
por la regulacion internacional (que son ademas marcos de referencia de
nuestra propia regulacién nacional, previamente existente y el actual proyecto
de ley presentado), o con los requisitos locales, probablemente no bien
pensados, que en lugar de proteger, parecen estar violentando otros principios
bioéticos por un lado, y que, por otro lado, sobredimensionan y atribuyen
funciones a algunos mecanismos que en realidad no son reales ni se traducen
en proteccion y son un buen reflejo del vacio en el analisis bioético que sobre el
PACI hay a nivel nacional.

Estos dos tipos de problemas o niveles de analisis (el problema mas
general y los problemas mas especificos), si bien parecen separados, estan
totaimente conectados, y solo juntos nos permitiran entender el asunto como
un todo.

Como Florencia Luna® lo anota en su tesis sobre las distintas capas de
vulnerabilidad: las distintas vulnerabilidades deben analizarse juntas, ya que
son interdependientes y la una se agrega a la otra, para dar una nueva
situacion de vulnerabilidad.

Como ya lo analizamos en el capitulo anterior, el tema de la vulnerabilidad
en investigacion clinica empieza con lo que nos dimos en llamar la
vulnerabilidad basal, que a pesar de estar fuera de la propia especificidad de la
investigacioén clinica, suma a las vulnerabilidades mas especificas de la misma
investigacion clinica. En este capitulo, por otra parte. se enfatiza el analisis de
los escenarios mas especificos de vulnerabilidad, para buscar el contenido

moral que el actual PACI tiene ante estas poblaciones.
Es importante resaltar que al no estar definidas las distintas poblaciones

vulnerables, como tales, no estan tampoco definidos los procedimientos
adicionales para garantizar la proteccién especifica. Esta ausencia ha causado
confusion, de manera que algunas veces se usan mecanismos de proteccion

" Florencia Luna Presentacion. OMS "Ethics and Health IER/ETH” Ginebra. 18 Enero 201 1.
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que no parecen responder a la proteccion adicional que la vulnerabilidad en
cuestion requeriria, o peor aun, ha causado un total vacio en la implementaciéon
de medidas para garantizar esta proteccion adicional. Lo anterior implica que
no estamos apegados a lo que sefala |la regulacion nacional (al menos en
cuanto al ultimo decreto vigente que, como ya mencionamos, fue eliminado
por la Sala Cuarta en Febrero del 2010) (Art. #11/15), regulaciéon
internacional, Helsinki: # 17, #26, #27, #28, ICH: #1.26 #1 27 #2 3, #4 82 a
4.8.15, ni CIOMS: lineamientos #9, #10, #13.

Antes de entrar al analisis de |las tres poblaciones vulnerables que venimos
mencionando, creemos importante entender mejor el papel del testigo
independiente dentro de la regulacion, que es un elemento o actor creado por
la regulacion internacional, y que es ampliamente usado por la regulacion
nacional en nuestro pais y en la mayoria de los paises que han implementado
su propia regulaciéon nacional y que creemos merece un analisis para entender
cual es el papel real que cumple, y entender el problema de sobredimensionar
su papel o considerar que agrega al PACI contenido moral.

El PACI y el testigo independiente
La regulacién (tanto nacional como internacional), al referirse al tema de

como se debe implementar el PACI, posee varios apartados, en los cuales
contempla diferentes tipos de pacientes, y regula acorde con algunas de las
necesidades particulares de estos participantes.

Si se considera la amplia definicion de “sujeto vulnerable” (ver al pie de nota
#3) que tiene las BPC (por sus siglas en ingles es GCP/Good Clinical Practice),
son en realidad pocas las definiciones especificas que las BPC tienen respecto
a mecanismos adicionales de proteccion en el PACI, para poblaciones que se
encuentran en clara vulnerabilidad. Dentro de estas definiciones se halla la que
recomienda el uso de un testigo independiente en casos en los que el paciente
0 sujetos de investigacion no puedan leer o entender el documento que se usa
para realizar el PACI.

Esta figura del testigo independiente ha sido usada y sobreestimada como
mecanismo adicional de proteccion en muchos escenarios en los cuales no
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solo no parece en realidad que el sujeto o testigo pudiera cumplir con un
compromiso moral de legitima preocupacion por el participante, sino que
ademas este compromiso queda truncado por la forma en que se hace el
proceso. El procedimiento sélo indica que el testigo debe estar presente
durante el PACI y atestiguar con una firma que en el proceso se le dijo al
paciente todo lo que el documento indicaba.

Pero para ser consistentes con lo planeado desde el inicio de esta tesis,
sobre lo que es el PACI, quienes creemos firmemente que el PACI es mas que
un documento, esta firma en el documento del testigo es totalmente insuficiente
para garantizar al paciente la proteccion que como persona vulnerable
requerira en los siguientes meses 0 inclusive afos de participacion en el
estudio de investigacion que esta iniciando.

En el PACI, el testigo es un elemento importante e inicial, NO es una forma
de proteccion, sino de cumplimiento o regulatoria, que podra ser util si estamos
claros en cual es su papel y evitamos atribuirle papeles que no puede ejercer.
Sin embargo, es mas importante separar este cumplimiento regulatorio del
cumplimiento con la proteccion real de los participantes vulnerables, segun su
vulnerabilidad, por medio de medidas adicionales. A este propésito surge la
pregunta: ;Cuales son estas medidas adicionales especificas que protegen a
cada cual segun sus propias necesidades? La respuesta esta totalmente ligada
al tipo de vulnerabilidad con la que se esté lidiando.

Como ejemplo del sobredimensionamiento mencionado, hay en Costa
Rica® un manejo de este testigo independiente que es ain mas extremo, ya
que en nuestro pais se requiere un testigo siempre, a diferencia de la
regulacién internacional que lo requiere solo en casos de incapacidad para leer
el documento del PACI. Lo anterior parece tener al menos dos problemas:

1- La "falsa sensacion” de proteccion de este mecanismo genera una
tranquilidad que suspende la necesidad de pensar otros mecanismos de
proteccion en la rutina del PACI a nivel nacional.

94 - ; . . " .8 . ' .

Cuando hablamos de lo que se esta haciendo en Costa Rica nos referimos a la experiencia previa a la
climinacion del ultimo decreto vigente en Febrero del 2009 y a la prohibicion actual de la investigacion
clinica.
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2- La autonomia como principio ético parece estar violentada, ya que si una
persona adulta, autonoma, sin vulnerabilidad significativa no desea un
testigo durante el PACI, ;coémo justificar este testigo?

Aunado a lo anterior y para profundizar |a falsa sensacion de proteccion, se
ha llevado a una errénea interpretacion del testigo de firma definido por decreto
nacional, mal interpretado y usado como testigo de proceso.” Hay una gran
diferencia en tener un testigo durante todo el proceso o solo al momento de la
firma del documento, y uno u otro pueden o no ser considerados como
mecanismos adicionales dependiendo de lo que se pretenda conseguir con la
participacion de este testigo.

Este testigo puede llevar a violentar el principio de autonomia: en nuestra
experiencia vemos casos de pacientes en estudios clinicos de gran sensibilidad
como lo son los estudios de SIDA, en los cuando los pacientes manifiestan su
negativa a permitir que haya una persona durante el PACI. La forma en como
se ha resuelto este problema por parte de los investigadores ha sido pidiendo
al testigo estar presente solo a la firma del documento y no durante todo el
PACI, lo cual parece ser acorde con lo que el ultimo decreto vigente decia y
ademas le da al participante el espacio de privacidad necesario para poder
aclarar durante el proceso todas sus dudas. Violentar el principio de autonomia
puede ademas violentar otros principios fundamentales en estudios de
investigacién, nos referimos a la Beneficencia y a la No maleficencia, ya que un
PACI en el que el paciente no se sienta comodo para preguntar y aclarar sus
dudas puede comprometer la seguridad del paciente o participante.

Es importante y esta pendiente aun definir qué significa independiente, ya
que, como veremos, hay en nuestro pais practicas de usar como testigo al
personal del mismo hospital en el cual se esta corriendo el estudio, o
estudiantes de estos hospitales, en los cuales el término independencia es
dudoso ( si es que hablamos de independencia del investigador), lo mismo

" Cabe aqui diferenciar lo que es un testigo de firma de un testigo de proceso; el testigo de firma solo
estara presente al momento de completar la pagina de firmas por todas las partes involucradas en el PACI,
a diferencia del testigo de proceso quien estard presente durante todo el tiempo que dure el proceso de
explicar y discutir la informacion contenidas en el documento que se usa para el PACI incluyendo el
momento en el que se firma el documento.
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como lo veremos mas adelante es de dudar que otro paciente del mismo centro
de investigacion o incluso del mismo estudio pueda ser considerado como
testigo independiente.

Aunque en la normativa internacional no se describen para todos los
distintos casos de vulnerabilidad procedimientos especificos, muchas de estas
poblaciones vulnerables estan bien caracterizadas en la misma definicion que
nos da la regulacion internacional.”® (GCP 1.61) A pesar de que la regulacion
internacional menciona las vulnerabilidades, no se especifica el mecanismo
recomendado para la proteccion adicional que se les podria brindar, pero es
importante sefialar que la regulacién internacional si hace mencion en ICH
3.1.1%, al hecho de que es responsabilidad del comité de ética prestar especial
atencion a aquellos estudios en los cuales se incluyen participantes vulnerables.
Los comités deberan velar porque los patrocinadores y los investigadores
asuman esta responsabilidad de asegurar que sus pacientes vulnerables tienen
un PACI que garantice con procedimientos adicionales que su propia Yy
especifica vulnerabilidad conté con los mecanismos adicionales necesarios.

Este seflalamiento de la regulacién internacional también requiere reflexion,
ya que es dificil pensar que en algun estudio pueda no tener participantes
vulnerables, cuando, como la misma definicién de vulnerabilidad lo indica, hay
muy variados tipos de vulnerabilidad, entre ellos los que surgen por las
condiciones socio-econémicas del paciente. De esta mencion que hace la
regulacion internacional o ICH, so6lo queda claro que tenemos un gran reto en

% Buena Practica Clinica (BPC) # 1.61 Sujetos Vulnerables: “Individuos cuyo deseo de participar en un
estudio clinico puede ser mal influenciado 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. Por ejemplo, los miembros de un grupo con una estructura
jerdrquica, tal como estudiantes de medicina, odontologia, quimico-farmaco-biolégica y de enfermeria,
personal subordinado de hospital y laboratorio, empleados de la industria farmacéutica, miembros de
las fuerzas armadas y personas que estan detenidas/recluidas. Otros sujetos vulnerables incluyen a los
pacientes con enfermedades incurables, personas en asilos, sin empleo o indigentes, pacientes en
situaciones de emergencia, grupos étnicos de minoria, personas sin hogar, ndmadas, refugiados,
menores y aquellos que no pueden dar su consentimiento.”

97
3.1.1 Un CRI/CEI debe salvaguardar los derechos, la seguridad y el bienestar de todos los sujetos de
un estudio. Se debe tener especial atencion a los estudios que pueden involucrar sujetos vulnerables.
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aclarar en nuestro propio contexto quiénes son en forma individual o
comunitaria las personas o0 grupos potenciaimente vulnerables, y cuales son los
mecanismos que se deben implementar para extremar las medidas de
proteccién hacia ellos.

Como se dijo anteriormente, las medidas de proteccion adecuadas para los
individuos o comunidades vulnerables, dependeran de la vulnerabilidad
especifica de que se esté hablando.

Los tres escenarios descritos en la requlacion internacional

A pesar de lo anterior, unicamente existen tres distintos procedimientos,
muy especificos, definidos en detalle en la regulacion internacional, sobre como
proteger a los pacientes en contextos bien definidos de vulnerabilidad; estos

son los que se escogieron como los casos especificos en los cuales
concentraremos nuestra atencion. De estos se tratara a continuacién.

1.1-Participantes en una relacion jerarquica con los investigadores

En este escenario donde hay de antemano una relacion entre el
investigador y el potencial participante, se sugiere el uso de un medico-
administrador independiente del estudio para el PACI.

La misma definicion de vulnerabilidad que las Buenas Practicas Clinicas
nos dan, incluye varios menciones a escenarios muy especificos en los cuales
se considera que hay una evidente relacion de dependencia entre el
investigador y el potencial participante. Los ejemplos mencionados van mas
alla de la relacion meramente medico-paciente y menciona la relacion del
meédico con sus estudiantes y del médico con sus subordinados.

Paciente-participante®:
Es un tema complicado, y ha ido y venido en los ultimos afos,; actualmente,

hay un dilema en cuanto a la poblacion que un investigador debe reclutar en su

27 Paciente-Participante: se refiere al paciente de un médico tratante (en su rutina como médico), que es

invitado por este (su médico) a participar en alguna investigacion en la cual €l actia como investigador

principal o sub-investigador, entonces ademas de ser paciente de este médico, ahora es participante en la
investigacion a cargo de él.
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investigacion. Por un lado, autoridades regulatorias, como el FDA®™ de Estados
Unidos, desalientan el invitar a participar a pacientes de otras practicas o
consultorios meédicos, lo que por mucho tiempo conocimos como ‘las
referencias’, y fueron pacientes que eran invitados por su médico tratante a
participar en investigaciones clinicas llevadas a cabo por otros médicos, y que
normalmente iban acompanadas de un pago al medico que referia, por parte
del investigador principal. Fue especialmente este pago por referir pacientes lo
que sin duda generé una valida preocupaciéon, y como consecuencia el
desalentar la practica: valga recalcar que en Costa Rica esta sigue siendo una
practica comun, ver los resultados obtenidos a las respuestas de |la pregunta #4
en la que se preguntd qué porcentaje de los participantes son referidos por sus
colegas, a lo que los Investigadores #2, y #7, tienen porcentajes altos (100 %
y 21-40%).

Esta posicion del FDA y de algunos patrocinadores, contraria a que los
participantes de estudios clinicos sean referidos de otros médicos, propicia que
cada vez mas los investigadores hagan uso de la base de datos de sus propios
pacientes, y estén invitando a estos a participar con él como investigador
principal en su propio estudio. Se tiene una situacion en la cual el médico
tratante es ademas el investigador principal, es precisamente la situacion del
paciente-participante, o como otros llaman: paciente-sujeto. Sin duda, este es
un escenario con una vulnerabilidad aumentada, y deben tomarse todas las
medidas necesarias para garantizar que el paciente tomo una decision lo mas
libre posible.

Directamente relacionado con lo anterior, Helsinki #26 (version octubre
2008)'°° menciona la relevancia de un PACI realizado por una tercer persona

" FDA: “Food and drug administration™ Administracion de alimentos y drogas de Estados Unidos de
Norte América.

1% Helsinki #26: Al pedir el consentimiento informado para la participacion en la investigacion, el médico

debe poner especial cuidado cuando el individuo potencial estd vinculado con él por una relacion de
dependencia o si consiente bajo presion.

En una situacion asi, el consentimiento informado debe ser pedido por una persona calificada
adecuadamente y que nada tenga que ver con aquella relacién.

http://www.researchcertification.com/Declaracion%20Helsinki%202004vs %202008%20Research%20Certifica
tion. pdf
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independiente de la investigacion, en aquellos casos en los cuales hay una
relacién de dependencia entre el investigador y el paciente.

Debemos aqui resaltar que la Sala IV en su resolucién del 27 de Enero del
2010 al dejar sin efecto el "Reglamento para las Investigaciones en que
Participan Seres Humanos", en su Articulo 68 hace referencia precisamente a
esta vulnerabilidad del participante en estudio de investigacion que pueda tener
cualquier tipo de relaciébn de dependencia con el investigador (pacientes,
estudiantes, subalternos).

En la practica, la experiencia nos dice que este proceso no parece haberse
implementado. Para dar suporte a esta apreciacion podemos sefialar que en el
cuestionario realizado se muestra que ninguno de los investigadores ha
implementado este tipo de adecuacion al PACI, a pesar de que cinco
investigadores del total de los siete (5/7) entrevistados contestan positiva la
pregunta #4, a saber. “;En sus estudios de investigacion algunos de los
participantes son pacientes para los cuales usted es o ha sido su médico
tratante, su profesor, o su jefe?” Y al menos dos de los siete (2/7)
investigadores anotan que el porcentaje de participantes, que son sus mismos
pacientes es de 40-60%. Solo dos de los siete (2/7) investigadores indican que
sus participantes no son sus pacientes (investigadores #2 y #7), pero debemos
recalcar que en estos dos casos se trata de SMO (Small Management
Organization), organizaciones creadas para correr estudios clinicos, y que la
respuesta negativa no significa que los investigadores que trabajan con estos
SMOs estén dejando de reclutar sus propios pacientes, sino que no son
pacientes del SMO, pero que el problema de dependencia que bien podemos
traducir en vulnerabilidad esta presente también.

Si se valoran las respuestas a esta misma pregunta por anos de experiencia,
los tres investigadores con mas de 10 afios de experiencia, todos apuntan (Inv.
#1/0-5%, Inv. #2/6-10%, Inv. #3 41-60%) que invitan a sus propios pacientes a
participar en sus investigaciones, pero el PACI es llevado a cabo por ellos

mismos en todos los casos.
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Cabe senalar que al respecto de esta relacion de dependencia en los
ultimos afos el requisito es el mismo, Helsinki no varié de la versiéon anterior
(2004) a la version actual (2008), ya hace mas de 10 afios era el mismo
requisito aplicado y Helsinki era, hace 10 afios, referente tanto de la regulaciéon
internacional, como nacional. O sea, hay una practica violatoria respecto de la
inclusion de pacientes en estudios de investigacion que estan en una relaciéon
meédica con el investigador principal, al no realizar el PACI como claramente la
regulacion lo anotd ya desde versiones anteriores y continua claro en la ultima
version vigente de octubre del 2008.

Este tema es necesario analizarlo, ya que, como vimos, no hay consenso
en cuanto qué es lo mejor: si trabajar con pacientes que no son l0s mismos
pacientes del investigador o trabajar con sus mismos pacientes. Este es un
debate abierto y segun nuestra experiencia no hay una unica respuesta, sino
que la mejor manera dependera del tipo de estudio al que hagamos referencia,
asi como de sistema de salud en el cual estemos trabajando. Asi, por ejemplo,
es muy diferente un estudio de vacunas en poblaciones saludables, que un
estudio oncologico en poblaciones con condiciones terminales y sin opciones
terapéuticas.

Pero tanto en el primer caso como en el segundo es basico conocer cuales
son las expectativas del participante al exponerse a un producto de
investigacion. En el caso de vacunas si la persona esta sana, ;qué motiva su
participacion? Y ;qué correspondencia hay entre esta expectativa y lo que en
la realidad el estudio le pueda garantizar? Vemos aqui un papel fundamental
del CE para garantizar esta correspondencia que, como ya lo analizamos en el
capitulo |, sera lo que le dara contenido o sustento moral al PACI.

Otras relaciones jerarquicas:

Ademas de la relacion medico paciente, hay otras relaciones jerarquicas del
investigador con su personal o sus estudiantes, que la regulacion indica que
deben considerarse poblaciones vulnerables, y para las cuales también se
sugiere el uso de una tercera persona independiente para la administracion del
PACI. De los investigadores entrevistados, hay un caso de un investigador que
Invité a participar en su estudio a miembros de su personal, ya que como él
mismo lo expreso, consideraba que habia un beneficio importante para sus
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funcionarios, y que no invitarios a participar seria discriminatorio; sin embargo,
el PACI fue llevado a cabo en forma rutinaria, sin tomar las medidas indicadas,
lo cual deja duda sobre la validez moral de ese PACI, asi como del mismo
contenido moral de la investigacion realizada de esta manera. En este caso, se
resalta que el Comité de Etica no monitore6 este aspecto.

Como se dijo al inicio de este capitulo, estas vulnerabilidades mas
especificas no son en el caso de Costa Rica y dentro de la presente tesis, el
primer nivel de vulnerabilidad, sino el segundo, ya que la “vulnerabilidad basal”
esta presente siempre en nuestros ciudadanos. No es |lo mismo invitar a un
PACI a una persona empoderada en cuanto a sus derechos y con
entendimiento previo de lo que significa un proceso como éste, que invitar a
una persona para la cual lo anterior no aplica y que ademas se encuentra en
una vulnerabilidad adicional. Eso es lo que Florencia Luna explica como capas
de vulnerabilidad.

Podriamos afirmar por nuestra propia experiencia que no se dan procesos
de adecuacion al PACI en nuestro pais, y para hacer esta misma afirmacion en
forma mejor y documentada nos referirnos a las respuestas a la pregunta #5,
que dice: “En los procesos de administracion del consentimiento informado,
considerando todos los escenarios anteriormente descritos, ;ha usado usted
en alguna ocasion adecuaciones al documento escrito/ reduccion del numero
total de paginas en forma de resumen, o alguna otra adecuacién?”.

Tenemos que S de 7 no han usado nunca ninguna forma de adecuacion y 2
de 7 han realizado explicaciones verbales o resumenes. En ninguno de los
casos, como se detalla y como la experiencia no lo han indicado, se ha usado
en nuestro pais administradores independientes, a pesar de que es un requisito
regulatorio cuando el meédico esta incluyendo o invitando a sus propios
pacientes.

A pesar del problema de conflicto que el escenario anterior nos revela, de
tener al mismo investigador principal invitando a sus pacientes a participar en
una investigacion clinica en la cual no se le va a ofrecer (en todos los casos) la
mejor opcion terapéutica disponible, sino una opcioén aun bajo investigacion, y
en el cual se nos sugiere ( Helsinki #26) que el administrador independiente

podria ser una solucion para garantizar una proteccion adicional ante dicha
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vulnerabilidad, hay que analizar el tema del administrador independiente como
solucibn o como forma de garantizar la proteccion adicional que estos
participantes deben tener. Antes de esto debemos preguntarnos si a la luz del
propio estudio clinico con sus particularidades es posible algun mecanismo que
le dé contenido moral al PACI, que en esencia va a llevar a un paciente de una
terapia aprobada y reconocida a una que aun se encuentra en etapas de
experimentacion. Aqui estamos ante el dilema del médico tratante y su
mandato hipocratico de siempre hacer el bien a sus pacientes, frente al
investigador que debe obtener informacién sobre nuevas terapias a pesar de
los riesgos a los que pueda exponer a su paciente. Creemos que este dilema
debe resolverse durante el PACI, pero ademas recordemos, como ya |o dijimos
en el capitulo |, lo importante de saber por qué y para qué el paciente decide
participar en la investigacién, y aqui debemos agregar debemos tener como
requisito que el medico tratante (como investigador) documente cual es la
justificacion que tiene para mover a su pacientes de terapias aprobadas a
productos en etapas de investigacion.

No nos queda duda que habra escenarios en los cuales el médico puede y
mas aun es su deber ofrecer alternativas a sus pacientes que van a caer en el
rango de la investigacion clinica, como seria por ejemplo, nuevas terapias que
presenten resultados ampliamente superiores a las terapias previamente
aprobadas ( en las fases anteriores de la investigacion) . Pero cuando no se da
un beneficio directo de una terapia superior, debera haber otra justificacion
para que el medico escoja la terapia en investigacion sobre la terapia aprobada.

Si no es el beneficio sino el altruismo (o alguna otra razén) lo que priva en
la decision a participar en un estudio clinico, el participante debe estar claro al
respecto, y aqui podemos ver a este administrador independiente jugando un
rol importante en asegurar que el paciente es consciente de esta situacion.

Despues de haber definido que el PACI es legitimo para este paciente que
va a participar en un estudio en el cual su medico tratante es el investigador
principal ( ya sea por beneficio o altruismo), cabe preguntarse: ;cual es la
factibilidad de este administrador del PACI| independiente como requisito
regulatorio?, pero mas importante aun: ;cual es la posibilidad de una tercera

persona independiente de la investigacion pueda ser un mecanismo real de
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proteccion para un individuo vuinerable?, y es que debemos insistir en lo dicho:
asl como no se debe sobredimensionar el papel del testigo independiente,
tampoco el papel del administrador independiente del PACI.

El problema mayor e inicial es como garantizar la independencia de este
administrador independiente del PACI, este debe ser un elemento calificado y
entrenado para poder realizar un PACI| en concordancia con lo que la misma
regulacion demanda. Por lo tanto, en la practica el tiempo antes y durante el
proceso debe considerar como y quién remunerara al administrador de manera
que se pueda garantizar la independencia necesaria.

Consideramos dos escenarios en los que no sabemos cOmo podria ser |a
actuacion de este administrador del PACI independiente: en las subsecuentes
actualizaciones del PACI, y en un potencial retiro del paciente del estudio. No
es el objetivo de esta tesis proponer la respuesta, pero si provocar reflexion
para el problema de constituir mecanismos de proteccion a actores como el
testigo o el administrador independiente del PACI, sin haber contemplado antes
si el PACI al que van agregar contenido moral, es en principio uno con
contenido moral.

Ademas de consideraciones mas pragmaticas como son: como
implementarlos en la realidad garantizando la independencia que es basica
para poder cumplir con el papel que de ellos se espera. De lo contrario el
resultado es, por un lado, el incumplimiento regulatorio, y por otro lado, el vacio
moral que genera un procedimiento no factible.

La independencia es un tema muy complejo en investigacion clinica, el
mismo requerimiento de un CE independiente es dudoso en la practica cuando
tenemos CEs que generan sus recursos de los mismos pagos que reciben de
los patrocinadores. Este conflicto al interno de la ética de la investigacion
requiere de un analisis y de propuestas nuevas que no cuestionen la
legitimidad de estas instituciones con el potencial conflicto de interés que es
facil observar hoy ..

En Costa Rica ya hemos tenido casos de CE cuestionables en cuanto a su
verdadera intencion y prioridad de velar por la seguridad y bienestar de los
participantes. Esta experiencia debe usarse para regular la acreditacion
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temporal de estas instituciones sujetas al buen desempefio de su legitima
funcion.

El papel de los CEs en cuanto al PACI es de gran valor, la especificidad de
cada documento depende de los requisitos, que los responsables en cada pais
de revisar el documento que se usa para hacer este proceso, soliciten al
patrocinador.

Hay paises (como por ejemplo Chile) en los cuales las enmiendas al
protocolo o al documento del PACI ponen en alto el enrolamiento de nuevos
pacientes en el estudio (aclaramos que solo se suspende la inclusion de
nuevos pacientes, por lo demas el estudio sigue su marcha).Esto demuestra el
papel de control que el CE pude ejercer sobre un PAC| para asegurar el
cumplimiento en la practica de todo aquello que al paciente se le ofrecio, entre
otras muchas razones de seguridad y bienestar para los participantes.

Otra afirmacion (como lo sefialamos en la introduccién de esta seccién) que
podriamos hacer basados en nuestra experiencia, es el hecho de considerar
como testigo independiente durante el PACI a otro paciente. Lo anterior genera
grandes dudas en cuanto a la verdadera independencia que este testigo pueda
ejercer y lo consideramos como otra fuga al contenido moral de este proceso.
Para poder analizar este problema, ademas de dar sustento tedrico a nuestra

%1 tiene, y en la

afirmacién del dilema que este tipo de testigo independiente,
misma linea como lo hicimos antes, planteamos en |la pregunta #7 del
cuestionario en mencion: “En sus estudios de investigacion, el porcentaje de
consentimientos informados que estan siendo firmados por testigos que son

otros pacientes del mismo estudio, u otro estudio de su centro de investigacion

es”.

La respuesta a esta pregunta es especialmente alta para los investigadores
con mas anos de experiencia (Inv. #3/21-40%, Inv. #4/21-40%. Inv. #5/41-60%),
ya que, sin duda, es una costumbre mantenida desde hace muchos anos, y de
la cual hemos sido testigos, pero que es evidentemente cuestionable el aceptar
que otro paciente pueda ser el testigo independiente. Recordemos que se

empezo esta seccion precisamente resaltando el problema de la relacién

"' Adrede vamos a volver al tema del “testigo independiente™ después de haber hablado del

“administrador del PACI independiente”. Notese que a pesar de ser dos actores muy distintos muestran
debilidades muy parecidas como lo explicamos.
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paciente-participante, y viendo cémo no parece haber implementacién de
ninguna de las medidas de proteccion durante el PACI: no es de extrafar que
bajo la misma percepcion equivocada, se considere que otro paciente del
mismo estudio puede ser independiente, una independencia cuestionable a
toda luz.

El PACI debe ser un proceso cuidadoso y que toma tiempo, todo el tiempo
necesario para garantizar que el paciente entendid y pudo tomar una decision
libre y reflexiva. Practicas como las de usar otro paciente de testigo solo
evidencian la premura con la que algunos investigadores realizan el proceso.

Al respecto consideramos que la unica forma en la cual a un paciente se le
puede asegurar una decision libre y reflexiva es si el documento que se usa
para el PACI sale de la oficina del investigador, va a la casa del paciente donde
él puede discutirlo con su familia o grupo de apoyo que el paciente considere
mas apropiado, para luego regresar solo o acompanado segun su propia
decision para aceptar o no participar. De esta forma podriamos pensar que
empezamos a trabajar para disminuir dos situaciones que consideramos
vulnerabilizan durante el actual PACI, la del poco tiempo para decidir, y la del
acompanamiento por alguien que él escogio durante el proceso (y diferente al
testigo independiente que ya cuestionamos)

1.2- La imposibilidad de |leer el documento

Otro tipo de vulnerabilidad descrito en la regulacion internacional es la falta
de posibilidad del paciente de poder leer el documento que se usa de base

para el PACI. Esta vulnerabilidad puede ser justificada ya sea por falta de
escolaridad (iletrados), o por no contar con el sentido de la vision (personas

ciegas); pero si es una persona competente’'®

. el PACI se hara con un testigo
imparcial, el cual estara presente durante todo el proceso, y es lo que
llamaremos testigo independiente del proceso.

Subrayamos “poder leer” para hacer énfasis en el hecho de que estos
pacientes o participantes solo tienen una limitante (por no saber leer o no poder

ver) para acceder leyendo el documento del PACI, pero que una vez superada

102 ‘ : -
Persona competente es un término legal que se refiere a la persona mayor de edad capaz de hacer uso
de su libertad o autonomia en la toma de decisiones.
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esta limitante pueden comprender y decidir sobre la informacion que se les
presenta.

Este es un escenario bien definido por la regulacién, y para el cual se
establece el ‘mecanismo adicional de proteccién”, como el mencionado testigo
independiente. Las debilidades de este testigo son las mismas que las
sefialadas en la seccién correspondiente, pero es preciso resaltar dos aspectos

fundamentales:

1-

Al referirnos a una persona autobnoma e independiente, el ejercicio de su
autonomia debe ir en el sentido que ella decida: si desea o no que un
testigo independiente esté presente durante el PACI, no en el sentido de
Imponerie una solucion a su incapacidad. Aqui podriamos pensar en
otras opciones para resolver su vulnerabilidad especifica sin violentar su
autonomia, por ejemplo: el tener el documento en Braille, o0 en video
para el iletrado. Con esta adecuacion se resolveria en forma mas
pertinente el asunto de un PACI legal (el derecho a la informacién es en

193 al resolver el tema de

nuestro pais un derecho constitucional),
suministrar adecuadamente y segun las necesidades individuales la
informacion necesaria, para una decision informada, reflexiva, y libre.
Aunque recordemos de nuevo que queda pendiente el tema del
contenido de este proceso durante el desarrollo del estudio.

Para esta persona que durante el desarrollo del estudio va a estar en
una situacion desventajosa, ;cuales seran las medidas de proteccion
que se tomaran?, ;estara el participante de acuerdo con esas medidas
adicionales? Estas medidas adicionales de proteccion pueden ir desde
garantizar la asistencia de un familiar en los procesos del protocolo, a
facilitarle un “asistente personal durante el estudio”; este segundo es un
concepto muy usado y conocido en paises del primer mundo para

personas con discapacidades.

1.3- La incompetencia

'Y Constitucion Politica de Costa Rica 1949 Articulos #27. #30, #33.
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Imposibilidad de leer y entender el documento de consentimiento, debido a
una incapacidad intelectual (que hace a la persona legaimente incompetente),
o por minoridad'™; Unicamente bajo estas circunstancias, se contempla la
participacion de un tutor legal (ICH 4.8.9, 48.12, 4.8.13, 4.8.14.) Si este tutor
legal muestra problemas para leer el documento, pero es una persona por
definicion competente, el PACI se hara con un testigo (como el mencionado en
el punto 1.2 anterior), el cual estara presente durante todo el PACI, y es lo que
llamaremos festigo del PACI.

Se reitera que se encuentran las mismas debilidades anotadas en la
seccion correspondiente, al testigo independiente y su sobredimension; y es
que las mencionadas capas de vulnerabilidad, en este caso, se vuelven un
problema mas obvio en el escenario que la misma regulacién internacional nos
sefala y que es en la investigacion clinica psiquiatrica comun de ver.

La incompetencia es una incapacidad, que puede ser permanente o
temporal. Si es permanente y la persona ha sido declarada incompetente
legalmente, el asentimiento como parte del PACI es un buen indicador de
respeto a la autonomia segun las posibilidades individuales (como en el caso
de menores de edad), esto es, ademas del tutor legal.

Para dar contenido moral al PACI, se insiste en lo dicho anteriormente con
respecto a las medidas adicionales para la proteccion de la vulnerabilidad de
esta persona con una discapacidad, debe haber propuestas como las que se
han mencionado: un familiar o un asistente personal, que vaya de la mano con
el participante durante el tiempo del estudio; sin duda, un tema nuevo en
nuestro pais que requerira analisis.

Es un poco diferente si la incompetencia es temporal en estos casos, muy
comunes en estudios psiquiatricos: tenemos una persona que si bien no ha
sido declarada legalmente incompetente, presenta periodos de incompetencia
donde su incapacidad reduce su autonomia, al reducir su competencia en
forma temporal y que por tanto deberia contar con un tutor legal durante estos
periodos. El PACI puede llevarse a cabo con minimo de medidas, 0 sea, como

se haria con cualquier adulto competente, durante un periodo en el que se

| 04 ' . X . ; - i . ’
Minoridad. se entiende en nuestro pais a los menores de 18 afos. Y este puede variar segin el estado
civil.
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pueda garantizar su competencia temporal, pero como conocemos que esta
puede estar ausente, es necesario pensar en un mecanismo de proteccion para
la seguridad y el bienestar del paciente en forma continua, y aqui es urgente
trabajar el tema de como mejorar el aspecto legal y el contenido moral del
PACI. Al respecto, se puede pensar en un concepto nuevo como seria el de
“tutor moral’, un concepto que surge de observar la buena voluntad de
algunos investigadores en el area psiquiatrica que consideran el enrolamiento
de estos pacientes un tema muy complejo, y han implementado '® un
procedimiento adicional, que consiste en hacer conciencia en el participante de
lo importante de tener un acompafamiento durante el PACI, y dejan a la
eleccion del paciente quién podria ser esta persona, pero se aseguran que es
una persona del lado del paciente, que se compromete a darle el apoyo
necesario durante el tiempo del estudio. En nuestro concepto de “tutor moral’,
consideramos importante que este acompanamiento se dé desde el PACI y
hasta el cierre del estudio, como una medida adicional de proteccién, sin duda,
entre otras medidas, mas real y que pareciera proteger la seguridad y el
bienestar del paciente durante la investigacion.

Estos tres tipos de vulnerabilidad constituyen las unicas poblaciones
claramente definidas en la regulacion internacional. Para ellas ademas, la
misma regulacion dicta el mecanismo adicional de proteccion que debe
seguirse al momento de realizar el PACI. Sin embargo, para nuestro medio
estas medidas de protecciéon que se quedan en la firma del documento del
PACI carecen de valor o contenido moral, y surge el reto de re-pensar que las
medidas que podran ofrecer una mayor proteccion, son para cada caso
particular.

Para otras poblaciones vulnerables que se contemplan en la misma
definicion de la regulacion internacional (BPC 1.61), no se describen
mecanismos de proteccion especificos y adicionales para una mayor
proteccion. Es sin duda aqui donde esta nuestro mayor reto de trabajar en
mecanismos reales de proteccion, ya que como vemos de la definicion, son
estas otras poblaciones las que mas nos atafen, pues como la definicién lo

Indica: son vulnerabilidades propias de las condiciones socio- econémicas.

10S :
Investigador #7 de nuestra encuesta.
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El analisis de las distintas poblaciones vulnerables da el gran reto de definir
si es valida la propuesta que considera |las siguientes cuestiones:

1- Hay medidas adicionales para proteger a todas las personas
vulnerables participando en un estudio clinico: o, por el contrario.
2- Deberiamos considerar dividir en dos categorias generales este tipo de

poblaciones vulnerables:

a- aquellas que podrian corresponder a los tres casos anotados
anteriormente, en los cuales el PACI puede validarse moralmente
por medio de medidas adicionales que en la realidad garanticen
la proteccion de la vulnerabilidad.

b- aquellas poblaciones para las cuales ninguna medida adicional
podria dar al PACI un verdadero valor o contenido moral.

Este punto “b" es probablemente el inicio para cualquiera que quiera realizar
estudios de investigacion clinica con fines comerciales en nuestro pais, ya que,
como se menciond, las capas de vulnerabilidad se suman, y si a la
“vulnerabilidad basal” debemos sumar una o dos vulnerabilidades mas, y para
esa 0 esas personas no podemos encontrar medidas de proteccion que
compensen la vulnerabilidad; y si ademas no hay una justificacion moralmente
aceptable, ;como podria ser un beneficio para ellos? EI PACI no tendra
contenido o sustento moral y, por ende, tampoco la investigacion.

Cumplir con la regulacion internacional es un estandar minimo exigido para
poder obtener una patente, pero como ya lo mencionamos e€s mucho aun lo
que se debe hacer especialmente en paises en vias de desarrollo para trabajar
en mejorar este estandar minimo y adecuarlo a nuestra realidad nacional.

Nuestra experiencia de mas de 15 afos en el monitoreo de la investigacion
clinica en Costa Rica ya nos alertaba sobre la problematica del cumplimiento
de la normativa ICH. Este problema es aun mas sensible cuando entendemos
que ICH no es mas que un minimo regulatorio para empezar a trabajar las
distintas realidades de cada pais y asi robustecer cada normativa nacional de
acuerdo a las necesidades de las poblaciones en su propia realidad socio-

econémica, que reiteramos una vez mas, segun la misma definiciéon que la ICH
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da de vulnerabilidad, debe ser una consideracion en la definicién de poblacién
vulnerable.

Si no podemos implementar la regulacién internacional en sus requisitos
minimos como hoy son los contenidos en la regulacién ICH (y este fue el
gjercicio que hemos emprendido en este capitulo, pensar en robustecer la
proteccion a nuestras poblaciones vulnerables es aun un reto mayor. Como ya
lo dijimos, algunas de la propuestas de robustecimiento que se han dado en
nuestro pais son mas bien formulas simplistas y mal pensadas que
sobredimensionan algunos nuevos actores (como el famoso testigo del PACI),
que mas bien parecen atropellar unos principios éticos en busca de una
proteccion que no podemos ver. El reto que hoy tenemos con el PACI es doble:
por un lado debemos garantizar que la regulacion existente esté siendo
cumplida por los patrocinadores y los investigadores, lo cual parece por las
mismas respuestas de los investigadores no estar ocurriendo, ademas de
asegurar que los CEs locales estén acreditados para poder garantizar que
seran vigilantes de esta normativa como un minimo de proteccion a las
poblaciones participantes en investigacion clinica. Pero, por otro lado, y para
cumplir con esta misma normativa debemos trabajar en robustecer la normativa
nacional con verdaderos mecanismos de proteccion a todos los participantes y
muy especialmente a las poblaciones vulnerables. Este robustecimiento es una
adecuacion a la realidad de cada pais en su propia normativa nacional es un
llamado que la misma regulacion internacional hace, pero que hasta hoy en
nuestro pais ha sido muy poco o nada lo hecho.

Lo que nuestra experiencia nos indica lo han confirmado los investigadores
en sus respuestas al cuestionario que ya hemos analizado, y recordemos que
incluimos tanto investigadores con muchos anos de experiencia como otros con
menos anos de experiencia en la implementacion del PACI en investigacion
clinica. Concluimos que en todos ellos existe “poco conocimiento” de lo que
hay en materia de regulacion o normativa con respecto a como debe darse el
manejo de estas poblaciones vulnerables en estudios de investigacion, o que el
conocimiento que se puede tener no se esta llevando a la practica por medio
de la implementacion de procedimientos que garanticen que al menos se cubre

la regulacion : no se olvide que tratamos el tema siempre desde ICH: guias
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obligatorias de la industria farmacéutica para garantizar que la investigacion se
realiza en forma ética. Pero lo cierto es que este desconocimiento
desacreditaria a los investigadores y los CEs como adecuados para hacer y dar
seguimiento a la investigacion clinica, ya que la normativa internacional indica
reiteradamente el requisito primordial de conocer la regulacion para asi
identificar dentro de esta las responsabilidades que cada cual debe asumir
segun su rol. Asi el patrocinador, el investigador y los CEs (comités de ética)
deben demostrar un conocimiento apropiado de las responsabilidades que la
regulacion les atribuye antes de poder participar en la investigacion clinica.'®

Este incumplimiento con la normativa que da base a la legalidad vy
moralidad de la investigacion clinica es un tema muy complejo. Hace muchos
anos los patrocinadores no estaban dispuestos a hacer investigacion clinica en
paises en los cuales no existiera regulacion local sobre el tema, pero de alguna
forma el escenario cambié. En este cambio se traté inicialmente de cubrir de la
mejor manera el faltante de la regulacion local, de manera que se usaron
comitées de etica internacionales, que luego fueron cuestionados por estar
totaimente desligados de la realidad local de las poblaciones a las que
pretendian proteger.

Entonces aparecen los comités nacionales con una enorme responsabilidad
de ser vigilantes del proceso ético dentro de la investigacion clinica, que no es
otra cosa mas que el mismo PACI en toda su extension (reiteramos aqui una
vez mas, y como ya lo explicamos en el capitulo |, que no se trata de un
documento firmado, sino de un proceso que va desde antes de la aprobacion
de documento que se usa como base hasta después de finalizada la
investigacion), pero por lo que los investigadores han contestado en el
cuestionario podemos deducir que el objetivo basico de los comités de ética en
Costa Rica esta muy lejos de cumplir con la normativa mas elemental existente,
cuando no han podido ni lograr que las poblaciones mas vulnerables puedan

ser protegidas de la forma mas sencilla y claramente definida hace muchos
anos por la misma regulacion.

106 _
Para el patrocinador ver ICH 5.1/ 5.2/ 5 6/5.10/5.11/5.18/5.19 para el investigador ver ICH 4.1.1/41.2, /413,
414/415, paralos CEsver3.22
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En el momento actual en el que en Costa Rica se debate una nueva ley en
investigacion clinica, debemos resaltar que ninguna ley podra lograr mayor
avance en lograr la proteccion y bienestar de los participantes de estudios de
investigacion, si los comités de ética de investigacion no estan acreditados y
muestran consistentemente ser conocedores de la regulacion y tener
mecanismos para lograr su implementacion. Lo anterior solo como requisito
minimo para pensar que los CEs puedan iniciar su proceso de control para
garantizar que antes, durante y aun después de finalizada una investigacion
(como lo analizamos en el capitulo |) los participantes en el estudio seran una
preocupacion central de los patrocinadores e investigadores y que todo lo que
durante el PACI se acordo y sirvio de motivacion para participar, asi como
todos los esfuerzos dirigidos a garantizar la su seguridad y bienestar de ellos
se han implementado al maximo.

Nuestra experiencia nos lleva aun antes de que en Costa Rica existiera
regulacion, fuimos testigos de la implementacién de los primeros intentos de
regulacidbn via decreto ejecutivo, y los inconvenientes que esto trajo,
recordamos cuando entre los anos 1996-1997 fue suspendida toda la
investigacion en la CCSS, por encontrarse deficiencias legales en la forma en
que la CCSS facilitaba a los investigadores la implementacion de los protocolos
en la institucién, fuimos por el debate de la legalidad del control de esta
actividad via decreto, la prohibicion de la investigacion clinica por falta de un
instrumento legal adecuado para su control, hasta hoy que esta pendiente la
aprobacion de una ley para poder realizar investigacion clinica en nuestro pais.
Este proceso es un reflejo de la necesidad de analizar lo que hasta la fecha
hemos hecho en materia de investigacion para aprender de los errores
cometidos en el pasado y poder tener una ley que sea un verdadero
instrumento para asegurar el cumplimiento de la normativa tanto nacional como
internacional que sean una garantia de protecciéon para las personas que
participan en estudios de investigacion, y con mayor énfasis las poblaciones
vulnerables.

La investigacion clinica para la obtencion de patentes, como su nombre bien
lo indica, es una actividad econémica que requiere un control local por parte de

actividades regulatorias que pueden y deben definir como sera este control
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implementado en la practica. En algunos paises esto significa programas de
acreditacion a los CEs que seran los encargados de aprobar y vigilar los
estudios desde antes de su inicio hasta el tiempo que sea necesario (segun el
tipo de estudio) después de finalizado.

Por otra parte, la acreditacion de investigadores es un proceso que se ha
iniciado en algunos paises de nuestra region (Guatemala, por ejemplo) en
donde los investigadores tienen entre otros varios requisitos, cursos
actualizados y entrenamientos que los acrediten como conocedores de la
regulacion nacional e internacional que rige esta actividad economica.

Hay otros paises como Argentina en los cuales los patrocinadores deben
tener representacion local y ademas los equipos de monitores del patrocinador
deben ser profesionales licenciados y colegiados en el pais.

En Costa Rica antes del Recurso de Amparo expediente 03-005236-0007-
CO. VOTO: 2010-001668, no se habia implementado ninguna medida propia u
original en el sentido que veiamos se venia dando en otros paises de la regién.

Como ya lo analizamos en el capitulo anterior, |a ley no necesariamente va
a dar al PACI su contenido moral. Ya mencionamos cémo comparativamente
los paises con ley o sin ley no presentan grandes diferencias en cuanto a los
problemas que genera la investigacion clinica. Sin embargo, creemos que son
muchas las cosas que desde lo legal se puede trabajar y esto sin duda llevara
la investigacion clinica a mejorar. La tendencia internacional en cuanto al
control de la investigacion clinica va exactamente en esta linea (aunque no
legislativa mandatorio para la publicacion y global), ya mencionamos al
proyecto ICTRP que existe por un requisito mandatorio de los editores para
poder publicar posteriormente los resultados de la investigacion.

También mencionamos la ley “sunshine” otro requisito legal para hacer la
Investigacion mas transparente y moral.

Costa Rica hoy tiene una buena oportunidad de trabajar en una ley que
considere todos estos aspectos que ya se vienen trabajando en otros paises
para asi darle al pais una ley robusta y funcional.
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CONCLUSIONES GENERALES

Planteada la pregunta o hipotesis que origind esta tesis de si el actual PACI
cumplia con su objetivo de asegurar una decision reflexiva libre e informada a
los participantes en estudios de investigacion clinica en Costa Rica,
procedimos a hacer un analisis en tres niveles que nos permitié un mejor
entendimiento del estado de la cuestion.

La division en tres niveles (capitulos) de analisis nos sirvié para visualizar el
tema tan complejo de la vulnerabilidad en el PACI como el resultado de la
suma de las debilidades o vacios del sustento moral del proceso que van
surgiendo desde estos tres niveles de analisis y ademas observar como estan
interconectados. Estos son:

En el primer capitulo el contenido o sustento moral del PACI desde el marco
tedrico filoséfico con el enfoque utilitarista y kantiano, teniendo como punto de
partida esencial el hecho de que el PACI es un proceso, no un documento, y
que como tal va desde antes de la firma, hasta aun después de finalizado el
estudio clinico, para poder garantizar la seguridad y bienestar de los
participantes y/o las sociedades en las que los estudios clinicos se llevan a
cabo. Concluimos en este primer capitulo que el actual PACI tiene serias
carencias en cuanto a su contenido o sustento moral tanto desde el utilitarismo,
a saber, utilidad solo cientifica o solo comercial en lugar de una utilidad para la
mayoria social, como desde el enfoque kantiano: lo ideal de este proceso es
que se dé desde lo autbnomo mas que desde lo heteronomo. Ademas se
evidencia una falta de universalizacion del derecho a la informacion, y de nuevo
el problema del hombre como fin y no solo como medio.

Con estas dificultades presentes fumos a ver en el segundo capitulo la
forma en que el PACI surge en Costa Rica: encontramos una profunda huella
de la historia de como han surgido los principios éticos basicos de este proceso
en la historia de la humanidad, donde de nuevo encontramos nuevas carencias
en el contenido o sustento moral del PACI, dada la forma heterénoma en que
surge, exclusivamente en el campo de la investigacion clinica, sin regulacion

local, dando respuesta a otros contextos y sin un andlisis bioético propio que
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permitiera su adecuacion a nuestra propia realidad costarricense. Son
carencias del contenido moral que se suman a las ya anotadas en los
fundamentos tedricos filoséficos y que estan aun hoy presentes en el actual
PACI.

Hasta aqui consideramos el PACI como un proceso para cualquier tipo de
poblacion o participante, no habiamos incluido el analisis de las poblaciones
vulnerables, y sin embargo ya teniamos muchas variables o determinantes que
le restaban sustento moral al proceso. Ya aqui antes de considerar la amplia
definicion de vulnerabilidad habiamos introducido el concepto de
“vulnerabilidad basal”, para entender la vulnerabilidad propia de una
sociedad como la costarricense, surgida precisamente de |la forma heterénoma
como nace el PACI, sin una cultura y entendimiento de este derecho a la
informacion.

Cuando llegamos a la parte mas pragmatica de nuestro analisis en el tercer
capitulo, en el que esperabamos ver queé es lo que ocurre especificamente con
las poblaciones vulnerables, que son al fin y al cabo nuestra poblacion meta,
encontramos que ante una amplia definicion de vulnerabilidad documentada,
en la realidad son muy pocos los casos de vulnerabilidades especificas que la
regulacion o guias internacionales definen y para las cuales se mencionan
‘mecanismos adicionales de proteccion”. Cuestionamos estos mecanismos
como formas adicionales de proteccion, porque como observamos, 0 estan
sobredimensionados o0 mal interpretados. Deberiamos aqui agregar que hay
consistencia en cuanto a que el mismo sobredimensionamiento que se le da al
documento usado en el PACI se le da a los mecanismos de proteccion
propuestos, que como observamos son mal pensados 0 mal interpretados: es
poco o nada lo que pueden ayudar en términos de agregar valor moral al PACI
garantizando l|a proteccion que l|a vulnerabilidad en sus necesidades
especificas requeriria, aqui incluso nos atrevimos a dar sugerencias solo como
ejlemplos y ejercicios practicos.

Concluimos que el actual PACI no representa un proceso adecuado para
garantizar una decision reflexiva libre e informada al inicio del estudio ni
durante el estudio. Al inicio vimos problemas en el contenido moral del proceso

que tienen que ver con un excesivo énfasis en la firma de un documento, y una
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casi total ausencia al manejo del proceso como tal. Seflalamos varios ejemplos,
recordemos solo el caso de las razones para participar, asi como la falta de
reconocer la vulnerabilidad basal en esta etapa previa al estudio. En el
desarrollo del estudio clinico detectamos problemas que surgen de haber
empezado mal, esto es: sin enfocar el tema al proceso como tal y por ende sin
la verificacion de las acciones correspondientes a cada paso que garanticen la
seguridad y el bienestar de los participantes. Durante el estudio clinico
apuntamos que la ausencia de medidas reales de proteccion para los tres tipos
de vulnerabilidad diferentes que analizamos, no solo le resta contenido moral al
PACI sino a la misma investigacion, pone en riesgo la seguridad del paciente y
ademas la integridad de los resultados de la investigacion.

Aqui recalcamos que el sobredimensionamiento de los testigos da una falsa
sensacion de tranquilidad que ha impedido visualizar la urgencia de un debate
bioético que defina mecanismos reales de proteccion.

Si desde el inicio del estudio podemos cambiar la forma en que
visualizamos e implementamos el PACI, al finalizar un estudio clinico el PACI
podria ser una herramienta muy efectiva de control de calidad para determinar
el contenido moral del proceso mismo, o sea, qué tanto cumplié con lo ofrecido
al participante y a su comunidad, qué tanto lo expresado en el documento es
consistente con acciones especificas encaminadas a garantizar la seguridad
del participante y la comunidad y por ende una forma de determinar si la
investigacion se hizo en forma ética. Este tipo de calificacion nos serviria a
todos para aprender y mejorar.

Esta nueva forma de ver el PACI, como un proceso que se use de
herramienta por todas las partes y muy especiaimente por los CEs ( Comités
de Etica), es el reto que creemos podra empezar a contrarrestar lo que le resta
sustento moral al proceso y a la misma investigacion, a saber. no conocer las
razones por las que los costarricenses participan en estudios de investigacion,
el GAP 10/90, la falta de registro prospectivo de estudios clinicos, el hecho de
que solo el 50% de las investigaciones clinicas sean publicadas, y por
supuesto, debemos recordar la “vulnerabilidad basal’ ya definida.

La investigacion clinica puede y debe mejorarse para el bien de todos y en

especial de los individuos que asi la necesiten, el reto que tenemos es trabajar
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en establecer buenos mecanismos de control que nos permitan asegurar que
solo se realizara investigacion clinica en forma ética y que ademas tenemos
mecanismos para impedir que la investigacion sin contenido moral llegue a
nuestro pais.

Anexo #1
Cuestionario aplicado a los investigadores principales

Cuestionario para andlisis del Consentimiento informado en Costa Rica.

CUESTIONARIO

Con el fin de entender mejor los elementos reales involucrados en el proceso de
administracion del consentimiento informado en Costa Rica y como parte fundamental de la
tesis de postgrado de la maestria de Bioética de la UNA-UCR, solicitamos a usted completar
voluntariamente la siguiente informacion.

Los datos seran analizados en forma estadistica, manteniendo la confidencialidad de los
investigadores, codificando los datos de cada centro de investigacion.

Los elementos a analizar seran:

Participacion del testigo en pacientes autonomos e independientes:
Participacion del testigo en pacientes autonomos, pero que no pueden leer:
Tipo de poblacién participante:

Participacion del tutor legal o representante legal:

Adecuaciones al consentimiento informado:

LW NN NAap

Como investigador principal, su experiencia en estudios con productos en fases de
investigacion es de:
Un afo 0o menos
1-2 afios.
2-4 afos
4-6 anos
6-8 afos
_]8-10 aftos
>10 afos

1. En los procesos de administracién del consentimiento informado a pacientes mayores de

edad competentes y auténomos y sin impedimentos para ejecutar este proceso, ¢ usa usted
un testigo siempre?

Sl
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[Ino

En caso afirmativo, es este un testigo presente solo al momento de la firma del documento o
consentimiento informado, o es un testigo que esta siempre presente durante todo el proceso
de administracion del consentimiento informado, por favor escoja segun corresponda:

Testigo de firma.
estigo de todo el proceso de administracién del consentimiento informado

2. En el proceso de administracién del consentimiento informado a pacientes menores de
edad o pacientes no competentes, {usa usted un testigo siempre?

[]sf

[Ino

En caso afirmativo, es este un testigo presente solo al momento de la firma del documento o
consentimiento informado, o0 es un testigo que esta siempre presente durante todo el proceso
de administracion del consentimiento informado, por favor escoja segun corresponda:

[ Jrestigo de firma.

Testigo de todo el proceso de administracion del consentimiento informado

3. ¢En los procesos de administracion del consentimiento informado en pacientes menores

de edad o pacientes no competentes, usa usted un tutor legal o representante legal siempre?
Sl

NO

S

En caso afirmativo, el tutor o representante legal, ¢ esta siempre presente durante todo el
proceso de administracion del consentimiento informado:

Si.

No

4, {En sus estudios de investigacién algunos de los participantes son pacientes para los
cuales usted es o ha sido su médico tratante, su profesor, o su jefe?

|

NO

En caso afirmativo contestar soloa, y b.
En caso negativo contestar solo ¢, y d.

a-En caso afirmativo, en sus investigaciones en promedio que porcentaje de los participantes
SON SUS Propios pacientes:
0-5%
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[Oe-10%
[(J11-20%
[]21-40%
[]41-60%
[]61-80%
[[]81-100%

b-En caso afirmativo, en sus investigaciones: {quién estaria a cargo del proceso de
administracion del consentimiento informado?
:l El mismo investigador principal.

D El mismo investigador principal y los sub-investigadores.
Personal o médico del centro de investigacion especialmente entrenado.

"] Un médico independiente del centro de investigacion.

¢-En caso negativo, en sus investigaciones en promedio ¢ qué porcentaje de los participantes

son referidos por sus colegas?
[ ]o-5%

6-10%

| 111-20%

[]21-40%

41-60%

61-80%

81-100%

d-En caso negativo, en sus investigaciones en promedio ¢ qué porcentaje de los participantes
son contactados o invitados directamente por su centro, para el estudio?

0-5%

6-10%

11-20%

21-40%

41-60%

61-80%

81-100%

5. En los procesos de administracion del consentimiento informado, considerando todos los
escenarios anteriormente descritos, ¢ha usado usted en alguna ocasién adecuaciones al
documento escrito/ reduccién del numero total de paginas en forma de resumen, o alguna
otra adecuacion?

Si

NO
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En caso afirmativo: ¢(qué tipo de adecuaciones aprobadas por su comité ha usado usted?
[ JResumenes (10% del documento original).

[Joibujos
[_JVideos.
(] Otros: _
6. En sus estudios de investigacion el porcentaje de pacientes que deciden descontinuarse
(Voluntary withdrawal o no continuar mas) en el estudio después de firmado el
consentimiento informado e iniciado el estudio es de:

—]0-5%

_16-10%

]11-20%

[ ]21-40%

]41-60%

[]61-80%

81-100%

7. En sus estudios de investigacion, el porcentaje de consentimientos informados que estan
siendo firmados por testigos que son otro paciente del mismo estudio, u otro estudio de su
centro de investigacion es:

 ]0-5%

6-10%

11-20%

21-40%

41-60%

61-80%

81-100%
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I, 1 . R2/SMO  Inv. ¥ 3 . ¥4 Inv. 8% Inv. N6 Inv. # 7/ SMO

Como investigador principal, su experiencia
en estudios con productos en fases de

investigacion es de (anos) : dab 4s6 Mas de 10 Mas de 10 Mas de 10 8210 dab

1. . En los procesos de administracion del

consentimiento  Iinformado a paclentes

mayores de edad competentes y autdnomos

y sin impedimentos para ejecutar este

proceso, jusa usted un testigo slempre? Si Si S S Si Si Si
a-Testigo de firma. X X

b-Testigo de todo el proceso de administracon

del consentimiento informado X X X X X X
2. En el proceso de asdministracion del

consentimiento Informado a paclentes

menores de edad o paclentes no

competentes, Jusa usted un testigo

slempre? S Si S S LY S %
Testigo de firma. X

Testigo de todo el proceso de administracion

del consentimiento informado X X X X X v
3. En los procesos de administracion del

consentimlento Informado en paclentes

menores de edad o paclentes no

competentes, jusa usted un tutor legsl o

representants legal siempre? % S S $i S 0 ¥
En caso afirmativo, el tutor o representante

legal. estd siempre presente durante todo el

proceso de administracion del consentimiento

informado S S S Si 54 S Si



o

4. En sus estudios de investigacién
algunos de los participantes son paclentes
para los cuales usted es o ha sido su médico
tratante, su profesor, o su jefe?

#-En caso afirmativo, en sus investigaciones
en promedio (qué porcentaje de los
participanies son sus propios pacientes?

b-En caso afirmativo, en sus investigaciones
Lquién eslaria a cargo del proceso de
administracién del consentimiento informado?
c-En caso negativo , en sus investigaciones
en promedio ;qué porcentaje de los
participantes son refendos por sus colegas?
d-En caso negativo . en sus investigaciones
en promedio  qué porcentaje de los
participantes son contactados o invilados
directamente por su centro, para el estudio?
§. En los procesos de administracion del
consentimiento  informado, considerando
todos los escenarios anteriorments
descritos, :ha usado usted en alguna
ocasion adecuaciones al documento escrito/
reduccion del numero total de paginas en
foorma de resumen, o alguna otra
adecuacion?

En caso afirmativo, ,qué tipo de adecuaciones
aprobadas por su comité ha usado usted?

6. En sus estudios de Investigacion el
porcentaje de paclentes que deciden
descontinuarse (Voluntary withdrawal o no
continuar més) en el estudio después de
firmado el consentimiento Informado e
iniclado el estudio es de:

7. En sus estudios de Investigacion, el
porcentaje de consentimientos informados
que estan siendo firmados por testigos que
son otro paciente del mismo estudio, u otro
estudio de su centro de investigacion es:

140
Si No Si Si Si Si No
4160 0-5% 6-10% 41-60% 11-20% N/A
Personal No El mismo El mismo
médico del investigador El mismo investgador
mtrodn pnncipal y los investigador  principal y los
Investigacion sub pnncipal y los  sub El mismo
especiaiment investigadores sub investigadores investigador
@ entrenado. N/A investigadores principal. N/A
N/A 100% N/A N/A N/A N/A 2140 %
N/A 100% N/A N/A N/A N/A 41- 60%
No No No Si Si No No
N/A N/A N/A Explicacion verba Resumenes N/A N/A

del documento.

0as5% 0aS% 6a10% Oa 5% 0aS% 0a'sS% OasS%
112 20% 4l1a60% 11-40% 2140% 41a60% 0a5% 0a5%
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