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El ser humano como conejillo de indias

Germdn Novoa Heckel

Resumen

La investigacion clinica se relaciona con experimentos realizados en humanos; lo anterior ha sido legis-
lado, de muchas maneras. A lo largo del camino recorrido en los Ultimos setenta afios por la ética en la
investigacion clinica. Los humanos juegan aqui un papel fundamental que es fuertemente regulado. Es
necesario conocer algunos pormenores, presentados a lo largo del texto, con el fin de que el paciente o
voluntario pueda involucrase, con conocimiento de causa, en esta labor altruista orientada a desarrollar
los medicamentos del mafiana. Asimismo, el lector interesado podra despejar algunas de las dudas mas
importantes relacionadas con la ética en la investigacion clinica.

Palabras clave: investigacion clinica, ética en investigacion clinica, pacientes, medicamentos, protocolos
de investigacion.

HUMANS AS A GUINEA PIGS

Abstract

Clinical research is related with experiments that are carried out in humans; this process has been legisla-
ted, in many ways, along the last seventy years by clinical research ethics. Humans play a fundamental role,
a role that is heavily regulated. It is necessary to learn some of the details, presented along the text, with
the goal of involving patients with sufficient knowledge and volunteers alike in this altruistic task oriented
to the development of the drugs of tomorrow. The interested reader will also be able to clarify some of the
most important questions related with clinical research ethics.

Key words: clinical research, ethics in clinical research, clinical research ethics, patients, drugs, research pro-
tocols.
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INTRODUCCION

El costo para llevar un solo medicamento al mercado se calcula entre 500y 1000
millones de dodlares. La industria multimillonaria de los farmacos desarrolla los
nuevos productos que habran de servir a la humanidad en los lustros que estan
por venir.

Existieron en un inicio abusos histéricos, que culminaron con las atro-
cidades nazis durante la Segunda Guerra Mundial. Los humanos fueron tor-
turados en ese entonces a partir de estu-
dios con fines de investigacion médica que
no preguntaban a los sujetos, entre otros
asuntos a considerar, si querfan participar
0 no. Por otro lado, se investigaron asun-
tos en concreto que atentaron contra la
integridad de las personas. Un ejemplo de
lo anterior consistio en determinar la re-
sistencia del ser humano al enfriamiento a
partir de su inmersion en aguas heladas. El
experimento tenia por objetivo descubrir
métodos para mejorar la supervivencia de
los soldados en sus campafias aéreas al
cruzar los océanos sobre el mar. Después
de la guerra, los experimentadores médi-
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cos fueron llevados a juicio y condenados por estas actividades atroces. Estos
juicios (militares y médicos en su naturaleza) son conocidos como Procesos de
Nuremberg.

A partir de estas experiencias se fueron reglamentando las intervenciones
permitidas en humanos con diversos codigos y reglamentos minuciosos que re-
gulan, de manera estricta, la investigacion clinica, que es la investigacion con me-
dicamentos, la que mas frecuentemente solicita sujetos de estudio (humanos)
para sus investigaciones. ;Como se realiza la investigacion en humanos y qué
principios subyacen en ella para que sea ética y pueda responder a su llamado?
¢Qué necesitaria saber en caso de que fuera invitado a participar en alguna de
estas investigaciones, ya sea como voluntario sano 0 como paciente, en alguno
de los cientos y miles de estudios que se realizan simultaneamente en México y
en muchos otros paises del mundo, desde hace ya muchas décadas de investi-
gacion farmacéutica?

La investigacion clinica en pocas palabras

Los laboratorios farmacéuticos producen y descubren ellos solos la gran mayo-
ria de los nuevos medicamentos que aparecen anualmente en el mundo. Estos
desarrollos dependen de la investigacion clinica, que consiste en una compleja
y regulada cadena de eventos que culminan con un medicamento nuevo. Lo an-
terior se realiza mediante una prueba clinica, bajo condiciones experimentales,
de ciertas moléculas en los seres humanos. Este paso es ineludible, puesto que
se tiene que iniciar la investigacion del comportamiento del medicamento en
el organismo del hombre por primera vez, y mas vale que este estudio sea en
condiciones controladas. Lo anterior sucedera, entonces, bajo estrictas normas
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de experimentacion. Estos experimentos se pueden llevar a cabo a través de
las llamadas Organizaciones de Investigacion Clinica por Contrato o CROS (por
sus siglas en inglés), quienes se dedican a la investigacion clinica de manera ex-
clusiva y tienen representantes en muchos paises a nivel internacional. Asi, las
empresas farmacéuticas creadoras del nuevo medicamento contratan a dichos
grupos de investigacion (equipos que en su origen existian Unicamente dentro
del propio laboratorio farmacéutico, con equipos de investigacion internos) y
que estudian los medicamentos durante las fases | a IV del desarrollo farma-
céutico en humanos. La fase | se realiza en voluntarios sanos para determinar
su comportamiento en el organismo (farmacologia del medicamento) en unos
pocos voluntarios sanos (aproximadamente 5-10 voluntarios) y el objetivo es
probar la seguridad; en la fase Il se prueba el farma-
CO por primera vez en enfermos, y se determina su
utilidad para la patologia para la que fue creado, con
lo cual el objetivo es evaluar su eficacia y seguridad;
la fase Ill se lleva a cabo en una poblacion de enfer-
mos mas amplia (algunos cientos a pocos miles de
participantes) para ver la seguridad —a partir de la
incidencia de efectos adversos—, y se varian algu-
nas condiciones, como por ejemplo la concomitan-
Cia con otros medicamentos y las condiciones bajo
cierta alimentacion; finalmente, en la fase IV, con el
medicamento ya comercializado y en el mercado, se
estudia en poblaciones abiertas su comportamiento
para corroborar —como objetivo— la seguridad en
cientos y miles de pacientes, para determinar si hay
efectos secundarios raros que se puedan presentar
en pocos individuos (un efecto en 10,000 pacientes
0 un efecto en 100,000 pacientes), los cuales son
mas dificiles de detectar en las fases previas, con
apenas unos cientos o pocos miles de sujetos de
investigacion.

De diez mil moléculas investigadas, se conoce

que entre dos y tres llegan a las etapas de investi-

gacion clinica de fases I-ll'y sélo una finalmente al mercado, una vez demos-
trada su eficacia y su seguridad ante las autoridades pertinentes. En México es
la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios (COFEPRIS) la
agencia gubernamental encargada de aprobar o rechazar medicamentos. Estas
aprobaciones se dan a partir de la evaluacion de cientos de miles de datos re-
cogidos durante las arduas investigaciones realizadas durante muchos afios, en
donde el medicamento llega a su ultima etapa de registro, que culminara con
los permisos para su venta. En cuanto a la ética de estas investigaciones, se ha
dicho que “La sociedad justamente espera que la investigacion médica en suje-
tos humanos esté supervisada con rigor. Uno de los aspectos es asegurar que la
investigacion sea ética. La otra faceta es que exista revision experta del trabajo
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por realizarse. Los investigadores deben mostrar a otros, sin lugar a duda, que
la investigacion es adecuada en todo sentido” ([Editorial], 1997). Lo anterior re-
sume los aspectos éticos fundamentales de la investigacion clinica en humanos.

Los pacientes que participan en estas investigaciones son la parte medular
del desarrollo de los medicamentos, y son seleccionados siguiendo reglamentos
y pautas éticas especificas y detalladas, y principios que subyacen en toda inves-
tigacion con humanos en condiciones experimentales. Dicha reglamentacion ha
llegado hasta nuestros dias ya muy perfeccionada, con codigos de comportamien-
to y de actuacion puntuales reconocidos mundialmente, como la Declaracion de
Helsinki, asi como la Declaracion del Consejo de Organizaciones Internacionales
de las Ciencias Médicas (CIOMS, por sus siglas en inglés), el Codigo de Regulaciones
Federales (CFR por sus siglas en inglés) de los Estados Unidos y las Guias de la Con-
ferencia Internacional de Armonizacion (ICH por sus siglas en inglés), que no solo
regulan la participacion de humanos, en todos sus aspectos, sino que, adicional-
mente, fijan las reglas y establecen los pormenores de cada una de las actividades
y de la logistica implicadas en los experimentos realizados con medicamentos en
cada una de las fases.
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Principios de ética necesarios en las investigaciones con
humanos

Entonces, cabe preguntarse, ¢cuales son estos principios fundamentales
que regulan la participacion de humanos en investigacion clinica? (ver tabla
1). Se considera que una investigacion es ética con referencia al disefio y
desarrollo de la investigacion en si misma, cuando cumple con siete requisi-
tos, planteados originalmente por Emanuel (2000), y publicados a principios
del milenio (2000) en la prestigiosa revista Journal of the American Medical
Association (JAMA).

Tabla 1. Siete requisitos para que una
investigacion en humanos sea ética
(Emanuel, E. J. et al., 2000)

Valor (value)
Validez cientifica

Seleccion con justicia de los participantes
Balance favorable de riesgo/beneficio
Revision independiente

Consentimiento informado

Respeto hacia los participantes

N | Ui w N =

El valor se refiere a la importancia social, cientifica o clinica: el estudio
debera conducir a mejoras en la salud, conducir al bienestar de la pobla-
cion, y generar informacion de los sistemas bioldgicos. Es un requisito ético
por dos razones: por el uso responsable de recursos limitados y porque se
debe evitar la explotacion, es decir, no exponer a riesgos sin la posibilidad
de beneficio.

La validez cientifica estipula que la metodologia debe ser valida y realizable:
con un objetivo cientifico claro; principios, métodos y practicas segurosy acepta-
dos; con un poder suficiente para probar el objetivo; con un plan de andlisis de
datos verosimil, que debe poder llevarse a cabo.

La seleccion con justicia de los participantes se refiere a los grupos de su-
jetos relacionados con el estudio, los cuales deberan tener todos ellos la misma
oportunidad de participar.

El balance favorable de riesgo-beneficio implica que los riesgos potencia-
les se minimizan y los beneficios potenciales a los sujetos individuales o a la
sociedad se maximizan. Significa también que los beneficios potenciales son
proporcionales o exceden los riesgos asumidos y que los sujetos estaran en
condiciones de beneficiarse con un resultado positivo.
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En cuanto a la necesidad de una revision independiente, la misma se realiza
por los llamados comités de ética en investigacion, grupos especialmente cons-
tituidos para una revision ética experta de la propuesta de investigacion.

La base esencial de la colaboraciéon por parte de sujetos de estudio parti-
cipantes esta dada por un documento denominado “consentimiento informado”
que existe para considerar una participacion auténticamente voluntaria, a partir
del hecho de que se ha comprendido la esencia misma de la investigacion y que
se le ha explicado al sujeto en cuestion, de forma pormenorizada, cada una de las
actividades que se realizaran durante el experimento. Adicionalmente, el sujeto
puede preguntar y aclarar toda duda que hubiera surgido de la lectura detenida
del documento (que sigue pautas muy especificas en su elaboracién), para asi
respetar la autonomia de las personas (que consiste —esta autonomia— en el
hecho de que todos tenemos la libertad de decidir y expresar nuestro sentir a
nuestra mejor conveniencia, sin la intervencion de terceros que pretendan influir
sobre nuestras decisiones, libres de toda explotacién o abuso) e incluye toda la
informacion por escrito que debe conocer el sujeto antes de colaborar. El docu-
mento incluye, asimismo, la garantia de que el participante podra retirarse en el
momento que asi lo desee sin ningln tipo de represalias. El participante consigna
entonces que ha comprendido y que ha podido hacer todas las preguntas que
le hayan surgido, y que éstas han sido respondidas satisfactoriamente. Al final, y
como sefial de que se aceptan las condiciones estipuladas, se firma el documento
ante dos testigos, y una copia del documento se le entrega al voluntario.

Se entiende aqui que no es
facil obtener un consentimiento to-
talmente claro de los voluntarios, ya
que los grados de entendimiento
siempre varfan, dependiendo de la
educacion y cultura médica que ten-
ga cada firmante. El documento cons-
tituye, como ya se ha expresado, la
esencia y el requisito ineludible de la
participacion ética de los voluntarios
en un estudio clinico. Su participacion
queda documentada como un acto de voluntad manifiesta y legalizada, sin ser lo
legal el factor unico del pacto.

El respeto hacia los participantes implica permitir al sujeto cambiar de opi-
nion y retirarse; respetar su privacidad (reglas de confidencialidad); informar los
datos nuevos acerca de riesgos y beneficios; informar a los sujetos los resulta-
dos de la investigacion y finalmente, vigilar el bienestar del sujeto a lo largo de
su participacion.

El individuo participante se someterd, una vez aceptada su participacion,
a una serie de actividades descritas en el protocolo de estudio, que tipicamente




“El ser humano como conejillo de indias”
German Novoa Heckel

Vol. 19, Num. 4, julio-agosto 2018
Revista Digital Universitaria

incluye interrogatorios y estudios clinicos y de gabinete, ademas de diversos
procedimientos que variaran para cada tipo de estudio del que se trate (no sera
lo mismo un estudio cardiovascular que, por ejemplo, una investigacion neuro-
|6gica o dermatoldgica).

El participante acudira a sucesivas visitas de control y seguimiento, e inge-
rira el medicamento de estudio bajo el régimen solicitado, a lo largo del tiempo
en que se lleve a cabo el experimento, siempre bajo la mirada atenta y solicita
del equipo de investigadores.

¢Como puedo contribuir como voluntario en una investi-
gacion de un medicamento nuevo?

¢Qué obligaciones y requisitos hay para participar en un estudio de estas caracte-
risticas? En un principio, el requisito es el de aceptar participar. La cooperacion
de las personas esta basada en el hecho de querer contribuir, altruistamente,
con el conocimiento que surgira de las investigaciones (los resultados del es-
tudio) y que sera de utilidad en un futuro a otros pacientes en diversas partes
del planeta. Esta ayuda se basa en el compromiso social que ofrecemos como
miembros de una sociedad organizada; contribuimos, libre y desinteresadamen-
te, para que otros se beneficien de los resultados en un futuro. La participacion
colaborativa llena aqui un hueco importante que debe resaltarse con mucho
énfasis. A continuacion, tendremos que aceptar las obligaciones descritas en
el documento de consentimiento informado, a las que nos comprometemos al
firmar el mismo.

Adicionalmente, habria que aclarar aqui que, por lo general, no siempre
habra un beneficio de tipo terapéutico, lo cual tiene que ser informado al sujeto
prospectivo en el consentimiento informado. Lo anterior es causa frecuente de
confusion entre los voluntarios, que anticipan tal vez la cura de sus padecimien-
tos y la eliminacion de todos sus malestares; por lo anterior, se debera aclarar
este hecho al paciente y concientizar a la poblacion, siempre que sea posible,
con el fin de no generar falsas expectativas. No siempre habra un beneficio.

La participacion, en algunos casos (sobre todo en los estudios de voluntarios
sanos), podria conllevar una compensacion econémica. Las investigaciones en las
que participan voluntarios sanos son aquellas en las que se prueban medicamen-
tos que requieren aprobacion oficial como genéricos, en estudios llamados de
bioequivalencia. Se determina aqui que los productos originales y las copias —ge-
néricos— son lo mas parecidas posibles. En otros tipos de estudios, en este caso
los estudios sobre enfermos, usualmente, y con mas frecuencia, a los pacientes se
les pueden pagar los viaticos, de transporte o alimentos, aunque no en todos los
casos. Los servicios proporcionados durante el estudio (consultas, medicamen-
tos, estudios de laboratorio y gabinete), sin embargo, siempre seran gratuitos.
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Otro asunto importante: la investigacion se realiza considerando ries-
gos razonables y un balance riesgo-beneficio tolerable. Antes de iniciar una
investigacion, el protocolo y los datos del medicamento estudiado, asi como
las credenciales del investigador y de sus asistentes, entre otros, son some-
tidos a escrutinio por parte de los comités de ética de la investigacion que
revisan la propuesta de estudio y determinan la magnitud de los riesgos a
partir de un balance riesgo-beneficio. De igual manera, evallan el potencial
gue tiene el estudio de algun abuso, conocido esto genéricamente como
riesgo de explotacion o abuso (hablaremos de esto mas adelante en detalle),
el cual es mas probable que se presente cuando se trata de poblaciones
vulnerables (la vulnerabilidad puede ser econdmica, cultural, social, entre
otras). El comité de ética en investigacion debera corroborar la idoneidad
en la adherencia a principios éticos, que incluyen la no existencia de abuso.
Los principios son determinados por instancias internacionales, y revisados
continuamente.

Dentro de las actividades del comité de investigacion, que es diferente
de la del comité de ética en investigacion, esta la de revisar la propuesta des-
de el punto de vista metodoldgico; se valora la conformacion procedimental,
y sus detalles técnicos y cientificos, que deben ser apropiados, suficientes y
congruentes. Ambas comisiones (ética e investigacion) evallan el proyecto en
su conjunto, recomiendan modificaciones en caso de ser requeridas y aprue-
ban o no, en Ultima instancia, la investigacion. Posteriormente, los documentos
aprobados se turnan a la autoridad gubernamental para su visto bueno final.
En México dicha instancia es la COFEPRIS, como ya se menciono al inicio de
nuestra exposicion.
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En el consentimiento informado (que forma parte de los documentos que
se revisan) se consignan los datos de contacto del comité y de los investigado-
res. La accesibilidad de estos datos posibilita una consulta directa al investiga-
dor, si es que asi lo desea el participante. Puede ser que quiera aclarar asuntos
que surjan con posterioridad. La participacion en los estudios se da por invita-
cion de los médicos tratantes, a los cuales hemos acudido para una consulta, o
por invitacion directa de los investigadores y sus equipos (menos frecuente), por
avisos en tableros en clinicas y hospitales, publicidad en medios especializados,
aunque también, en ocasiones, es el propio paciente, a partir de comentarios de
familiares 0 amigos, el que busca algun centro de investigacion para colaborar.
En el caso de los voluntarios sanos para estudios de bioequivalencia, los mismos
son convocados por anuncios y publicidad expresa para este tipo de estudio.

El estudio propiamente dicho

Una vez cumplidos los requisitos necesarios para participar (un perfil especifico
en casi todos los casos) —por ejemplo, que el participante padezca diabetes de
reciente diagndstico o de evolucion de un determinado nimero de afios, o pre-
sencia de otro padecimiento que pudiera ser objeto del estudio hipotético, como
asma, alguna enfermedad del grupo de las infecciones u otra situacion aguda o
cronica— el voluntario es incluido para la investigacion. Otros requerimientos exi-
gen, en ocasiones, cierto género, edad o particularidades especificas de la enfer-
medad; que no se presenten al mismo tiempo ciertos padecimientos (llamadas
concomitancias, no permitidas entre otras razones, porque se ingieran otros me-
dicamentos y porque enmascaren la investigacion pretendida) y otros aspectos
restrictivos consignados como criterios de inclusion y exclusion del protocolo de
estudio. Lo anterior con el fin de restringir las variables de la experimentacion,
para evaluar e interpretar adecuada y objetivamente los resultados. Mientras me-
nos variables haya que valorar, mas objetiva sera la evaluacion final.

Es fundamental que el participante tenga disponibilidad de tiempo para
acudir a las visitas, en donde en muchas ocasiones sélo se requiere que se pre-
sente al interrogatorio médico (una vez realizadas las pruebas de laboratorio y
gabinete iniciales rutinarias); también es posible que se pidan requisitos adicio-
nales, como, por ejemplo, llenar un diario o utilizar artefactos electrénicos de
seguimiento —por ejemplo, un Holter de monitoreo cardiaco, que es un dispo-
sitivo que valora el funcionamiento del corazon— proporcionados al paciente y
libres de costo.

La duracion del estudio podra variar ampliamente, y puede ir de pocas
semanas (una o dos), hasta varios meses (o mas frecuente entre tres y seis) o
afios (entre uno y maximo de dos normalmente), dependiendo de la naturaleza
de cada investigacion. Estudios como el asma requieren valoraciones de mas
tiempo, ya que los episodios de agudizacion pueden ser muy espaciados.
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Las ventajas de participar (quisiéramos desde luego encontrar alguna, cuando
ya hemos dicho que no siempre hay un beneficio terapéutico), generalmente las
encontramos en el seguimiento MiNUCioso que se realiza de la propia enfermedad
y del estado de salud en general. Hay frecuentemente aprendizajes importantes
sobre la propia patologia para el sujeto (por ejemplo, en estudios de diabetes, o reu-
matologia, que conllevan educacién importante para el participante y su enferme-
dad). Otras ventajas consisten en que se adopta una disciplina de tratamiento
rigurosa que nos permite aprender a cumplir mejor con nuestro tratamiento,
principalmente en enfermedades cronicas. Otras ventajas, finalmente, consisten en
entender y aprender acerca de la ciencia y sus métodos.

Entre las desventajas, estan el tiempo que se tiene que dedicar, la necesi-
dad de apego a los protocolos que exigen cierto grado de disciplina y, a veces,
algunas incomodidades dadas por las pruebas o los tratamientos. Todo esto
influye sobre nuestra rutina y nuestro estilo de vida habituales; por ejemplo,
ocasionalmente la necesidad de cumplimiento de un régimen dietético, o de
una visita programada o extraordinaria, asi como de la toma de medicamento
en horarios precisos y de forma determinada (con cierta cantidad de agua o en
circunstancias especificas como durante una exacerbacion del padecimiento). Si
no se tiene esta disposicion minima de cooperacion y de budsqueda de cumpli-
miento con el comportamiento deseado, tal vez sea recomendable el no partici-
par en estudios de investigacion.
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Principios éticos en la investigacion en humanos

La investigacion debe llevarse a cabo, deciamos, de acuerdo con principios éticos
universales. Aunque estos principios basicos fueron violados con frecuencia antes
de la creacion del primer codigo protector, el Codigo de Nuremberg, hoy en dia
se han ampliado mucho, y son muchos los codigos existentes (ya mencionados),
ademas de otros muchos reglamentos nacionales e internacionales mas recientes
(como los de la Union Europea), que protegen a los sujetos de experimentacion en
todo momento, y son observados en su gran mayoria, mismos que regulan minucio-
samente la participacion de sujetos en estudios de investigacion clinica.

En una de las definiciones conocidas de la palabra ética, para adentrarnos un
poco en este asunto fundamental de la investigacion, encontramos que la mis-
ma es la aplicacion de los valores y de las reglas morales a actividades humanas.
En nuestro caso, esta aplicacion de valores morales busca encontrar soluciones
razonadas, consistentes y defendibles a los dilemas de participacion humana en
investigaciones. La bioética, tan de moda actualmente, es una parte de esa ciencia
ética, y utiliza los principios éticos para tomar decisiones y resolver dilemas existen-
tes o anticipados en la medicina y también en la biologia y en relacion con el medio
ambiente. Ahora bien, el principialismo, una postura ética surgida justamente a par-
tir de la investigacion en humanos, es la corriente de la ética universal, propuesta
por dos autores norteamericanos: Tom Beauchamp y James Childress (2001), que
se ocupa, mas precisamente, de los dilemas de la investigacion clinica y biomédica.

Los principios éticos que se deben considerar en toda investigacion (apli-
cables también en otros analisis éticos), de acuerdo con el principialismo, son
cuatro:

+ Autonomia (participacion libre sin coercion).
- Beneficencia (anticipacion de algun beneficio).
- No maleficencia (ausencia de dafo).

+ Justicia (deber o no de participar en un estudio).

La autonomia de los individuos es la capacidad y libertad de una persona de to-
mar decisiones personales. En particular es ejercido mediante el consentimiento libre
e informado, que, como se menciond al principio, puede ser retirado en el momento
que asi se decida. Es el principio fundamental de la ética en la investigacién con huma-
nos y esta basado en el hecho de que es la decision mas importante que podemos
tomar en relacion a que se experimente en Nosotros: los sujetos en los campos de
concentracion durante la segunda guerra mundial no tuvieron esa libertad.

La beneficencia y la no maleficencia requieren maximizar lo primero (el be-
neficio) y minimizar lo segundo (la maleficencia o dafo). En particular, se cum-
plen a partir de un disefio solido que siga criterios de calidad cientifica. También
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se refuerza a partir del hecho de que los investigadores sean competentes y
cumplan con las obligaciones y los estandares profesionales relevantes. La no
maleficencia inicia con el precepto médico del primum non nocere, locucion latina
que significa que lo primero como médico, y ante un paciente, es no hacer dafio.

La justicia engloba la imparcialidad y la equidad. Cumple con el mandato
de quién deberia beneficiarse de la investigacion y soportar los riesgos y cargas
que conlleva. Este principio es conocido como justicia distributiva, y comprende
la eleccion (con justicia) de los candidatos que participaran en la investigacion.

Los requisitos (tabla 1) para que una investigacion en humanos sea ética
ya fueron consignados al inicio de este escrito, y no se comentaran mas.

Finalmente, es importante mencionar el riesgo que tienen las poblaciones
de estudio de una posible explotacion. La explotacion se refiere al hecho de que
se puedan cometer abusos (abuso de la buena voluntad de los sujetos, de su
tiempo, de su comodidad, de su paciencia, entre otros) a los individuos durante
la seleccion y realizacion del estudio. Es por esto por lo que se tiene que insistir
en los preceptos éticos de proteccion a los pacientes. Lo anterior es tomado con
mucha seriedad hoy en dia, y la posibilidad de abusos en investigacion clinica ha
disminuido de forma sustancial.

Mencionaremos también, para fines didacticos, que el riesgo de explotacion
es aln mayor cuando las condiciones de una poblacion son deficientes, como es el
caso frecuentemente en las sociedades de latinoamerica, entre otras a nivel mun-
dial. Las condiciones adversas que prevalecen en nuestras poblaciones han sido
resefiadas con anterioridad (Campos y Cabral, 2015), y aqui mostramos un breve
listado de asuntos de vulnerabilidad, que contribuyen al riesgo de explotacion (tabla
2). Este tipo de explotacion puede y debe ser tomado en cuenta para prevenirlo a
través de la revision ética concienzuda de los comités de ética en investigacion.

Tabla 2. Condiciones sociales, culturales y econémicas de marginacion
en poblaciones, que contribuyen al riesgo de explotacion (Campos y
Cabral, 2015)

Pobreza

Insuficiente educacion general y de oferta

Pobreza por distribucion desigual de la riqueza

Desorganizacion y falta de calidad en la atencion publica de la salud
Dificultad en el acceso a la salud

Costumbres culturales y religiosas

Desigualdades sociales de clase y género

Estructuras del poder

Liderazgo de sujetos e investigadores con conflicto de interés
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CONCLUSIONES

La investigacion en humanos se ha realizado de forma organizada y regulada
a lo largo de mas de setenta afios a nivel internacional, con el fin de llevar al
mercado los medicamentos que urgentemente requiere la humanidad. Estamos
lejos todavia de poder curar la mayoria de las enfermedades. La ética de estas
investigaciones ha sido fundamental para construir la infraestructura necesaria
que ha aportado a todos medicamentos indispensables, de los cuales hoy en
dia ya no podemos prescindir. Entre ellos contamos los antiinfecciosos, antiin-
flamatorios y analgésicos, pero también los hipoglucemiantes, los cardiovascu-
lares y los oncoldgicos, por nombrar solamente unos cuantos de los grandes
grupos terapéuticos existentes. Los principios éticos incluidos representan un
amplio abanico de valores, importantes en toda investigacion que contemple
la inclusion de humanos, aun mas alla de los estudios con medicamentos aqui
resefados.

El participante en investigacion clinica informado, con multiples sitios po-
sibles de revisién documental especializada, tiene siempre la mejor opcion para
cumplir a cabalidad con su cometido altruista de colaboracion aqui esbozado,
en donde sera importante saber tanto lo que puede esperar como lo que puede
exigir. El conocimiento asi adquirido le permitira entender también la relevancia
de su participacion, y la importancia e implicaciones de firmar un consentimien-
to informado, signando con conocimiento de causa completo.

Seria fundamental el conocer mas acerca de los cédigos y regulaciones en
la materia si se quiere entender mejor el espiritu ético y humanista que guia es-
tas investigaciones, pudiendo partir en un inicio de las menciones que se hacen
a lo largo de este texto. La ética en la investigacion clinica constituye un firme
pilar de la ética internacional y es una muestra fehaciente de los resultados es-
pectaculares que se pueden alcanzar cuando la comunidad, en este caso la de
la investigacion, se pone de acuerdo para dictaminar pautas de comportamiento
de naturaleza universal deseadas. Los diferentes cddigos y pautas existentes
son testimonio de lo anterior, y estan disponibles para ser analizados y valora-
dos por quien asi lo desee.
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