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1.-INTRODUCCION

El art. 43 de la CE reconoce el derecho a la proteccion de la salud. Es una ldgica
consecuencia del derecho a la vida y a la integridad fisica, el derecho en abstracto a
la vida se concreta en el derecho a la proteccién a la salud. Por lo tanto, cuando al
negar el derecho a la proteccion de la salud se pusiera en peligro la vida a la
integridad fisica de las personas, nos encontrariamos en presencia de un ataque al
derecho a la vida, derecho fundamental, en todas sus consecuencias.

Los poderes publicos garantizaran la defensa de los consumidores y usuarios,
protegiendo mediante procedimientos eficaces, la seguridad, la salud y los legitimos
intereses econdmicos de los mismos, art. 51 CE.

Nuestro ordenamiento juridico sanitario se basa en el principio de autonomia del
personal, lo que supone un cambio cultural en las relaciones médico-paciente regidas
ayer y todavia hoy en gran medida por el principio de beneficencia. La cristalizacion
de ese gran cambio cultural en las relaciones usuario-facultativo, se manifiesta bajo
la forma de “Consentimiento informado”, art. 10 de la Ley General de Sanidad en
los apartados 5 y 6, que no es otra cosa que la manifestacion del respeto debido a la
dignidad humana, reconociendo su derecho a tomar sus propias decisiones y
garantizando su libertad en algo tan fundamental como lo es su propia salud (1).

Segun la Ley del Medicamento-art. 60.2 (2) los ensayos clinicos deberan realizarse en
condiciones de respeto a los derechos fundamentales de la persona y a los postulados
éticos que afectan a la investigacion biomédica en la que resultan afectados seres
humanos, siguiéndose a estos efectos los contenidos en la Declaracion de Helsinki y
sucesivas declaraciones que actualicen los referidos postulados” (3).

La Ley 41/2002, de autonomia del paciente (4), afirma que todo paciente tiene
derecho a ser advertido sobre la posibilidad de utilizar los procedimientos de
prondstico, diagndstico y terapéuticos que se le apliquen en un proyecto docente o de
investigacion, que en ningun caso podra comportar riesgo adicional para su salud.
La autonomia y libertad de la persona no se encuentra protegida en esta normativa.
Cuando una persona precisa la atencion médica se encuentra prisionero de su
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enfermedad, de su dolor, y no es libre para contradecir al médico del que precisa
atencion para poder mejorar su vida o incluso para vivir con un minimo de calidad.
Por este motivo la Declaracion de Helsinki establece que al obtener el consentimiento
informado para el proyecto de investigacion, el médico debe poner especial cuidado
cuando el individuo esta vinculado con él por una relacion de dependencia o si
consiente bajo presion. En un caso asi, el consentimiento debe ser obtenido por un
médico bien informado que no participe en la investigacion y que nada tenga que
ver con aquella relacion. En el RD 223/2004 (5) se reitera que el consentimiento
informado sera recogido por el médico investigador sin que se prevea la posibilidad
de que otro médico la realice para que el paciente pueda sentirse mas libre.

En el nuevo RD 223/2004 no se tienen en cuenta algunos de los principios de dicha
declaracion. El art. 5 de la Declaracion afirma: “En investigacién médica en seres
humanos, la preocupacion por el bienestar de los seres humanos debe tener siempre
primacia sobre los intereses de la ciencia y de la sociedad”, mientras el RD 223/2004
pone al mismo nivel los beneficios de la persona y de la sociedad para poder realizar
una investigacion, afirmando que “solo podra iniciar un ensayo clinico cuando el
Comité Etico de Investigacion Clinica que corresponda a la Agencia Espariola de
Medicamentos haya considerado que los beneficios esperados para el sujeto del
ensayo y para la sociedad justifican los riesgos” (6). Si no se priorizan los beneficios
para el propio sujeto y su seguridad y derechos, la persona puede convertirse en un
mero objeto y no en un fin (7).

Toda proposicion de un acto médico supone que el paciente tiene la libertad de
rehusar. Esta claro que la relacién médico-enfermo, no es satisfactoria si existe un
riesgo de presion o de coaccion. En los ensayos terapéuticos, es pues fundamental
obtener un consentimiento libre de los participantes. Los principales escollos son el
peligro de presiones psicolégicas o socio-economicas. Ademas, existe situaciones
particulares, principalmente de dependencia, que plantean problemas mas dificiles,
particularmente en el caso de los experimentos en el hombre sano.

La Declaracién de Helsinki (revision de 1996) (8) en su art. 9 indica que “en
cualquier investigacion llevada a cabo en sujetos humanos, cada paciente
potencialmente participante deberd ser informado adecuadamente sobre los
potenciales riesgos y beneficios asi como también la incomodidad que pueda
presentarse. También debera informéarsele que el mismo es totalmente libre de
abstenerse de la participacion en el estudio, asi como también de retirar su
consentimiento en cualqueir momento. EI médico deberia obtneer luego el libre
consentimiento del paciente para participar en el estudio, preferentemente por
escrito”.
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2.-PROBLEMAS PLANTEADOS POR EL CONSENTIMIENTO LIBRE.

2.1.-Presiones psicoldgicas.

"El hombre guarda siempre un misterio en su corazon, una zona reservada a la
mirada indiscreta de cualquier otro, que constituye el nacleo mas hondo y
arraigado de su personalidad™ (9).

En el plano psicoldgico, los posibles entorpecimientos de la libertad de un sujeto al
que se le solicita participar en un experimento son de varios tipos.

La seduccion de la ciencia es a veces excesiva y sujetos sanos dan voluntariamente su
asentimiento a fin de "permitir que la investigacion avance'. Estas personas, a
menudo fragiles en el plano psicoldgico, se prestarian a aceptar la ventura sin
ninguna precaucion por los beneficios que podrian tener a la sociedad, su beneficio
propio seria por otro lado en general nulo. Es evidente que no es posible aceptar su
participacion en un ensayo. EIl aura mitica del médico, incluso si esta fuertemente
disminuida, continua subsistiendo en ciertas capas de la poblacién. Asimismo la
confianza del enfermo en su médico es un elemento capital para el ejercicio de la
medicina. Por ello es aconsejable que el paciente preserve su libertad de eleccion,
particularmente para aceptar o rehusar un ensayo terapéutico. Esto no sucede
siempre y los enfermos tienen a veces una confianza exagerada en la ciencia y el
juicio de su médico, que les impide ejercer su espiritu critico y los priva de una cierta
libertad de eleccion.

Por otra parte el deseo de halago hacia el equipo experimentador es un elemento que
puede interferir en una decision cuando este equipo propone un ensayo terapéutico.

Ciertos enfermos graves que han sido ayudados y que lo son ain por su médico estan
en una situacién que disminuye su libertad de consentimiento.

En una gran clinica u hospital el paciente es visto por todos los especialistas, técnicos
y enfermeras y por nadie en particular. Se le trata como a un nimero y se le clasifica
como un caso '‘rutinario o interesante™. Los mismos pacientes no saben quien es su
médico y en quien confiar o creer, para poder contarles sus problemas emocionales o
personales (10). Quintana (11) mantiene que las dificultades actuales de nuestro
sistema sanitario se ven agravadas por los grandes problemas de origen ético.
Mantiene que "la excesiva burocratizacion, la impersonalidad de los servicios, el
crecimiento endogamico del sistema, la rigidez de las normas y la tecnocratica
concepcion de las estructuras organizativas se ven afectados por la impersonalidad y
la irresponsabilidad.

En las instituciones para sujetos que sufren trastornos psicolégicos, pero que no
siempre les priva de su capacidad de consentimiento, se dan largas permanencias y
se crean lazos, a menudo estrechos, con el equipo de cuidadores. Sera entonces mas
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dificil para estos enfermos el rehusar un ensayo propuesto por el equipo. Existe a
veces una presion psicoldgica por parte de los cuidadores. Es excepcional que sea
consciente, especialmente si los experimentadores piensan, puede ser de buena fe,
gue la novedad terapéutica puede ser muy eficaz. El ambiente incluso de un servicio
hospitalario puede realizar esta presion pues, ¢por qué un enfermo rehusaria tomar
un producto que todos los otros admiten o parecen aceptar?.

Las dificultades psicoldgicas que limitan la libertad del consentimiento tienen una
gran importancia. Deben ser conocidas para que el experimentador trate de
reducirlas al minimo. Es preciso por ejemplo comprender que la enfermedad en si
misma, y el hecho de encontrarse en el marco inhabitual que representa un hospital,
priva al paciente de una parte de su libertad de consentimiento.

Esta claro que la informacion ha de tener unos limites: éstos vendran marcados por
el estado fisico o mental del paciente. Otro limite viene marcado por la urgencia de la
advertencia (12).

2.2.-Presiones socio-econdémicas.

Las presiones socio-econdémicas pueden ser muy importantes. Ciertos enfermos han
sido tratados gratuitamente en la medida en que aceptaban participar en ensayos
terapéuticos. En los paises donde la cobertura social de la enfermedad es débil, la
exoneracion de todo gasto representa un motor poderoso, que incita a aceptar
ensayos que, en otras circunstancias, los pacientes habrian rechazado. Incluso en
ciertas instituciones caritativas, los enfermos pueden sentirse moralmente obligados
a ""pagar" sus cuidados con una participacion en un ensayo. Por otra parte, padres
desprovistos de ingresos pueden aceptar que sus nifios sean incluidos en ensayos, de
los cuales no obtienen beneficio directo para su salud, con la finalidad de que su
patologia sean aprovechada. Este tipo de practica no es aceptable, pues selecciona
los participantes en las experimentaciones en las capas mas desfavorecidas de la
sociedad, lo que es contrario a la ética. En ensayos con hombres sanos, la incitacion
del dinero puede ser muy importante, especialmente para las personas mas
desposeidas. Podrian a veces aceptar practicas peligrosas para su salud y no es ético
realizar experimentaciones sobre sujetos que no obtienen un beneficio por el hecho
de su estatus desfavorable. Es normal que un voluntario reciba una justa
compensacion por su participacion, pero ésta no debe nunca representar una
incitacion. La O.M.S. vigila este aspecto y preconiza, cuando exista una retribucion,
gue el protocolo sea primero examinado fuera de cualquier cuestion pecuniaria.

2.3.-Situaciones particulares.
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2.3.1.-Relacionadas con grupos de personas.

Ciertas personas se encuentran en situaciones de dependencia que hacen dudar de la
libertad de su consentimiento. Esto es particularmente importante para algunos
grupos entre los cuales han sido incorporados, y son reclutados, voluntarios sanos
(v.g. relacion entre el estudiante y su profesor, etc).

2.3.2.-Personas privadas de libertad por decision judicial.

2.3.2.1.-Prisioneros de derecho comun.

Los prisioneros han sido utilizados hace tiempo en las experimentaciones en U.S.A.
(13). Esta préctica ha suscitado discusiones y numerosos investigadores han
abordado el problema.

La experimentacion en las prisiones americanas es un asunto que se ha tratado entre
""socios''. Marzouki (14) resalta que hace afios en un articulo el periédico Time
acuso al director médico de la penitenciaria del Estado de Oklahoma de haberse
enriquecido actuando de intermediario entre los laboratorios farmacéuticos y los
prisioneros.

Si el fin real y sincero del encarcelado es ayudar a la ciencia, ¢por qué retribuirle?,
¢abonarle poco o reducir su pena?. La recompensa anula la belleza del gesto.Si, por
el contrario, la Unica motivacion es el dinero o una reduccion de la pena, el
prisionero no puede ser considerado como verdaderamente voluntario.Los
experimentadores mantienen la opinion de pagar poco para no influenciar el curso
natural del consentimiento libre y Itcido.

En 1961, la Asociacion Médica Mundial recomend6 no emplear condenados con

fines experimentales. Los delegados americanos hicieron lo posible para bloquear la
resolucion, y uno de ellos lo explicé declarando que: *'los criminales en las prisiones
constituyen un material de experimentaciéon ideal, mucho mas barato que los
chimpancés"'.

Lo cierto es que presos y nNo presos participan en experiencias. ¢Por qué consienten
los primeros?. Las razones del consentimiento son diversas, entre ellas se han dado
las siguientes: por obtener una recompensa financiera; por la esperanza de una
reduccion de pena; para escapar de la monotonia de la existencia penitenciaria; para
tener alguna cosa que hacer y poder hablar; para participar en lo que es imaginado
como una aventura excitante; por el deseo de probar en si mismo asi como en otros
su capacidad de hacer alguna cosa buena y admirable; para provocar el respeto de
otros, puesto que el sujeto que participa en un ensayo no es Mas que un prisionero
anonimo; por la ausencia de obligacion hacia los otros; por ciertas formas de
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desarreglos psicolégicos (muchos arrestados son sujetos que aman la ventura y que
se guian por razonamientos tales como *'¢qué tengo yo que perder?'); por simple
curiosidad; por un altruismo dictado por un sentimiento de culpabilidad y el deseo
de reparar los errores pasados; por motivaciones psicoldgicas patoldgicas (15).

Tanto una recompensa monetaria, como una esperanza de reduccion de la condena
son medios de presion importante con los reclusos. Ademas, una aportacion
econémica permite, en efecto, mejorar considerablemente la detencién (compra de
tabaco, suplemento de comida....). La reduccion del correctivo impuesto ha sido
utilizada s6lo en raras ocasiones, pero algunos arrestados espera que su
participacién en un ensayo sea considerada como una prueba de buena conducta,
gue sea tenida en cuenta para una puesta en libertad anticipada.

En Espafia, este tipo de ensayo no suele ser realizado, y cada vez es menos frecuente
en los paises anglosajones. Parece logico, teniendo en cuenta los escollos excesivos de
la incitacion. Sin embargo, un prisionero de derecho comun esta condenado a una
pena de privacion de libertad y si los experimentadores rehusan sistematicamente a
que intervenga el prisionero como voluntario puede ser interpretado por éste como
una privacion complementaria. Ademas, en ciertos casos, el ensayo presenta para el
encarcelado un valor de redencion, bien psicoldgica, bien material si el dinero dado
sirve para indemnizar los dafios causados a las victimas de los hechos delictivos (16).

En general, se puede decir, que los servicios de prisioneros voluntarios para las
investigaciones biomédicas son usados en muy pocos paises, e incluso en éstos es
sujeto de controversias. Los defensores del uso de prisioneros sostienen que ellos son
particularmente apropiados puesto que tienen tiempo para participar en
experimentos de larga duracion, en tanto que no son asequibles para poblaciones
socialmente activas; que los prisioneros miran tales participaciones como un medio
de escapar de la vida del tedio de la prision, o para demostrar su trabajo social y de
ganar un pequefio ingreso. Los antagonistas claman que el consentimiento de los
miembros de una poblacidon cautiva puede estar influenciado por la esperanza de
beneficios adventicios como una pronta libertad.

Aunque el uso de prisioneros para la investigacion biomédica no esta explicitamente
excluidos por algunas declaraciones internacionales cuando se observan las
oportunas salvaguardas, argumentos persuasivos en pro y en contra motiva que adn
no existan bases adecuadas para una recomendacion internacional. No obstante, se
considera que en los lugares donde es permisible el uso de prisioneros como sujetos
de investigacion, se deben proveer normas especiales para el control independiente
de los proyectos (17).

2.3.2.2.-Prisioneros de guerra.
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La explotacion de prisioneros como sujetos de investigacion en campos de
concentracion nazis fue condenada hace tiempo como una injusticia particularmente
flagrante (18).

En lo que concierne a los prisioneros de guerra, no es aceptable incluirlos aunque sea
posible que den un consentimiento libre.

El Convenio de Ginebra relativo al trato debido a los prisioneros de guerra
(Convenio 111) aprobado el 12 de agosto de 1949 (19) en su art. 13 recoge que “los
prisioneros de guerra deberan ser tratados humanamente en todas las
circunstancias. Esta prohibido y sera considerado como infraccién grave contra el
presente Convenio, todo acto ilicito o toda omision ilicita por parte de la potencia
detenedora, que comporte la muerte o ponga en grave peligro la salud de un
prisionero de guerra en su poder. En particular, ningun prisionero de guerra podra
ser sometido a mutilaciones fisicas 0 a experimentos médicos o cientificos, sea cual
fuere su indole, que no se justifiquen por el tratamiento médico del prisionero
concernido, y que no sean por su bien”.

2.3.2.3.-Personas privadas de libertad por decision administrativa.

En algunos paises, como en Francia (20) no pueden formar parte de investigaciones
biomédicas, a no ser que se espere un beneficio directo para su salud.

2.3.2.4.-Condenados a muerte.

La practica ha sido legal hace tiempo en algunos Estados americanos. Ciertos
investigadores han administrado una dosis peligrosa de medicamentos a condenados
a muerte, para estudiar su poder hepatotdxico. Estos experimentos no son mas que
condenas a muerte diferidas. Marzouki (21) opina que los defensores del método
pueden arguir que la pena de muerte deja, por este camino, de ser una vengaza
social para ser la expiacion de una falta. A su utilidad negativa (suprimir un
malhechor) se afadiria una utilidad positiva, la de abrir nuevos horizontes a la
ciencia. Aquellos a los que horroriza este método, pueden responder que el hecho de
salvarse de una condena significa que esta condena nunca hubiese debido ser
pronunciada. De hecho, este tipo de debate siempre es estéril, pues no existe lo
verdadero de una parte y lo falso de otra. No hay mas que hombres embarcados con
su corazon en una eleccién que de entrada, jerarquiza los valores y no reposa sobre
nada, a no ser sobre una profunda conviccion relativa y personal. Un hombre
inteligente y de palabra facil puede mantener alternativamente el discurso a favor y
la alocucidon en contra con el mismo brio, la misma sinceridad y la misma emocion.
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2.3.2.-Militares.

Tanto los militares (22), como los objetores de conciencia estan en posiciones de
dependencia muy fuerte. Por lo tanto, es preferible no realizar nunca ensayos
incluyéndolos. Esto no es siempre asi, y comparaciones de técnicas terapéuticas han
sido llevadas a cabo en el Vietnam con los GI americanos aquejados de hepatitis
viral.

2.3.3.-Estudiantes.

La participacion de los estudiantes plantea problemas, especialmente si se trata de
jovenes médicos en cursos de formacion.

El primer conflicto de coaccion es el econdmico. A menudo los jovenes estudiantes
disponen de escasos ingresos y la aceptacion de un ensayo retribuido puede tener por
Gnica motivacion la ganancia econémica. Es entonces posible que los peligros no
sean evaluados correctamente.

El segundo evento deriva, para los estudiantes de medicina, del hecho de que la
prueba puede ser propuesta por su '‘maestro’ hospitalario o por uno de sus
ensefiantes universitarios. Tanto en un caso como en el otro, la situacion de
dependencia es fuerte, puesto que son ellos los que tienen que aprobar los examenes
o la validez de los cursos hospitalarios. Esto puede pesar sobre la decision de un
estudiante.

En un trabajo de L. Lasagna (23), realizado sobre 56 estudiantes de edades
comprendidas entre 21 a 28 afios, muestra que los sujetos voluntarios presentan un
indice elevado de cambios psicopatoldgicos. En efecto, en el grupo voluntario, estas
alteraciones son, aproximadamente, dos veces mas frecuentes que en los otros
estudiantes. Entre las razones de aceptacion de estos voluntarios, ademas de la
ganancia financiera, aparecen motivaciones, de las cuales algunas se asemejan a las
de los prisioneros, que hacen dudar de la libertad del consentimiento. Se trata por
ejemplo: De la busqueda, en las novedades médicas o en la terapéutica, de una
solucion a sus propias dificultades; de escapar de sus problemas; de una huida de la
monotonia cotidiana; de la busqueda de una gratificacion de orden sexual; de la
satisfaccion de una tendencia auto-destructora.

Los educandos pueden estar en posicién de dependencia. Es pues preferible no
recurrir a estos sujetos, especialmente si se trata de estudiantes de medicina, pero sin
renunciar sistematicamente a ellos.

Mas alla de las razones éticas que empujan a no utilizar a jovenes alumnos de
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medicina, existe otra, en el plano cientifico, en el caso de los ensayos controlados. En
efecto, este tipo de voluntario reconoce mucho mas aprisa que las demas personas la
prescripcion de un placebo, violando asi el desarrollo y la validez de los
experimentos.

En condiciones similares se encuentran los estudiantes de enfermeria (24).

2.3.4.-Técnicos de laboratorio.

Hay que evitar que el sujeto se encuentre en una situacion de dependencia respecto
al investigador, como, por ejemplo, el técnico de laboratorio y su jefe de servicio (25).

2.3.5.-Empleados de la industria farmacéutica.

La calidad del consentimiento del sujeto como voluntario puede ser indudablemente
influenciada por la esperanza, justificada o no de beneficios adicionales. En este caso
se pueden encontrar los empleados de la industria farmacéutica (26).

2.3.6.-Mujeres embarazadas.

En 1949, Palmer y Walker, en Inglaterra, realizaron 106 cateterismo cardiacos, de
los cuales 48 fueron practicados sobre mujeres encintas. El fin del estudio, algunas de
cuyas secuencias precisaban radiografias y, por lo tanto, de una irradiacion
contraindicada y peligrosa para el embrion, era medir el débito cardiaco en funcion
de la posicion. Otros se interesaron por el débito hepético o renal en estas mujeres.
Diez mujeres, entre 48, presentaron complicaciones. Nuevos investigadores pusieron
a prueba una técnica de visualizacién de la placenta en las diversas fases del
embarazo; para hacerlo comenzaban por impedir el retorno venoso por medio de
torniquetes neumaticos colocados en los tobillos; después inyectaban
intraarterialmente un producto de contraste radioopaco a fuerte presion y procedian
a tomar serigrafias del abdomen (27).

La mujer encinta, al igual que los enfermos, es un campo de investigacion complejo.
Se puede trabajar sobre ella durante lustros, no van a faltar sujetos. La mujer
encinta y el débito cardiaco, la mujer encinta y la capacidad respiratoria, la mujer
encinta y la influencia de la acetilcolina sobre los intercambios gaseosos, etc. Todos
estos temas pueden carecer estrictamente de interés para ella; pueden, incluso, serle
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nefastos. Aqui es preciso ver un punto fundamental. La mujer cree que los médicos,
simpaticos y atentos, trabajan para ella mientras que es ella quien trabaja a veces
para ellos sin contrapartida.

Como consecuencia de la legislacién de la interrupcion del embarazo, en numerosos
paises, se ha propuesto que los estudios sean practicados con las mujeres que desean
no seguir su embarazo. La finalidad de estas experiencias, seria permitir
particularmente cuantificar el paso transplacentario de los medicamentos. Diferentes
médicos han estudiado los problemas planteados por esta cuestién, y los informes
aparecen divididos.

E.F. Diamond (28) escribe que si la decision de abortar es aceptada como la solucion
de un conflicto entre los derechos de la madre y los derechos del nifio, debe admitirse
gue la madre que elige el aborto demuestra que prefiere sus derechos a los del nifio.
M. Perlman (29), estima que la repugnancia de la experimentacion sobre el feto
corresponde a un rechazo del aborto. Otros cientificos, por el contrario, se oponen a
todo ensayo en la mujer embarazada; incluso si estd prevista una interrupcion
voluntaria del embarazo.

En un informe no publico, pero sometido a la comision de los derechos del hombre
por las Naciones Unidas en la 31 sesion, el grupo de estudio es contrario frontalmente
a toda experiencia sobre un feto vivo "'in Utero™ incluso cuando han sido tomadas
disposiciones para interrumpir artificialmente el embarazo. Esta proposicion ha sido
apoyada por varias personalidades (30).

El conocimiento concerniente a los efectos potenciales de drogas teratdgenas bajo
desarrollo se obtendra exclusivamente de los resultados de los estudios en varias
especies de animales. Informacion directa sobre algin posible riesgo que pueda
declararse al feto humano puede sbélo emerger de datos epidemioldgicos
subsiguientemente obtenido en las condiciones normales de uso. No obstante,
cambios teratogénicos y carcinogénesis latente han sido relatados en individuos
expuestos in Utero a hormonas administradas con fines diagndstico o/y terapéuticos
(32).

En Espafa, el RD 223/2004 de 6-2 (BOE 7-2-2004) en su art. 6 regula los ensayos
clinicos sin beneficio directo para la salud de los sujetos. Se establece (art. 6.3) que en
mujeres gestantes o en periodo de lactancia, solo se podran realizar ensayos clinicos
sin beneficio potencial directo para ellas cuando el Comité Etico de Ensayos Clinicos
concluye que no suponen ningun riesgo previsible para su salud ni para la del feto o
nifio, y que se obtendrén conocimientos Utiles y relevante sobre el embarazo o la
lactancia.

2.3.7.-Indefensos.
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Bajo este término genérico vamos a encontrar a los nifios, a los moribundos, a los
pobres y a los habitantes del Tercer Mundo...Unico punto en comun: la posibilidad
de servir de cobayas manipulados y sin defensa.

Ancianos, disminuidos fisicos, mentales (32) y sensoriales, mujeres (madres solteras
0 abandonadas, prostitutas), ex presos, gitanos, mendigos, drogodependientes... ES
impresionante la lista de ""motivos' de marginacion que tiene la sociedad. Hasta hace
poco tiempo las atenciones hacia ellos se reducian al ejercicio -notablemente
hipdcrita, puesto que aceptaba su condicion- de la caridad, individual y publica.
Ultimamente, en cambio, amplios sectores sociales se han concienciado en el deber de
integrar e incluso cortar de raiz la marginacion y, puesto que con la pura voluntad
no se hace nada, se han puesto a la tarea de mentalizar a la poblacion y de lograr los
recursos materiales y organizativos para acercarnos a una sociedad mas humana
(33).

2.3.7.1.-Personas incultas.

En Francia (34) solamente puede solicitarse para una investigacion biomédica mas
gue cuando se pueda esperar que tenga un beneficio directo sobre su salud.

En Estados Unidos, en los afios 40, el estudio de la sifilis de Tuskegee utilizé en
desventaja hombres negros de areas rurales para estudiar el curso de la sifilis no
tratada, enfermedad de ningin modo confinada a esa poblacion. Estos sujetos fueron
privados de la medicacion que habia demostrado ser eficaz para no interrumpir el
proyecto, mucho tiempo después de que el uso de este tratamiento fuese una practica
generalizada (35).

Es indudable que el nivel de vida y por supuesto el cultural en ciertos paises,
especialmente en el Tercer Mundo es infimo. Ello motiva que ciertas industrias
farmacéuticas estén explotando a las personas que viven en los paises en desarrollo
utilizdndolos como terreno de ensayos para los medicamentos presumiblemente
peligrosos creados en los paises desarrollados (36).

2.3.7.2.-Moribundos.

Durante mucho tiempo los moribundos (37) han sido el material de eleccion en
algunos hospitales americanos para la experimentacion de productos toxicos, de
técnicas nuevas, de investigaciones concernientes al cancer. En algunas unidades de
investigacion radiovascular en Francia, los comatosos han sido utilizados para poner
a punto técnicas de cateterismo hiperselectivo de ciertos vasos cerebrales. Esas
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experiencias tienden, sin embargo, a hacerse cada vez mas raras por dos razones: a)
el miedo de los experimentadores a que se les reproche la muerte del sujeto; b) el
escaso valor cientifico de determinados ensayos en estos organismos alterados, que
tienen su fisiologia propia. Todo ésto contribuye a poner a estos enfermos en fase
terminal, al abrigo de aquellos que les impiden morir tranquilamente (38).

2.3.7.3.-Incapacitados.

El RD 223/2004 regula en su art. 5 los ensayos clinicos con adultos incapacitados.
Solamente se podran realizar ensayos clinicos en adultos que no estén en condiciones
de dar su consentimiento informado y que no lo hayan dado con anterioridad al
comienzo de su incapacidad, cuando se cumplan, ademas, las siguientes condiciones
especiales: a) Que los ensayos sean de interés especifico para la poblacién que se
investiga, y dicha investigacion sea esencial para validar datos procedentes de
ensayos clinicos efectuados en personas capaces de otorgar su consentimiento
informado u obtenidos por otros medios de investigacion. Ademas, la investigacion
deberd guardar relacién directa con alguna enfermedad que padezca el adulto
incapaz, y que ésta le debilite o ponga en peligro su vida; b) que el bienestar del
sujeto prevalezca sobre los intereses de la ciencia y de la sociedad y existan datos que
permitan prever que reporta algun beneficio al paciente que prevalezca sobre los
riesgos o0 no produzca ningun riesgo; c) que el consentimiento informado se ajuste a
lo especificado en el art. 7.3. En todo caso, los sujetos no deben haberse negado a dar
su consentimiento informado con anterioridad al comienzo de su incapacidad; d) que
el protocolo sea aprobado por un Comité Etico de Investigacion Clinica que cuente
con expertos en la enfermedad en cuestion o que haya recabado asesoramiento de
este tipo de expertos sobre las cuestiones clinicas, éticas y psicosociales en el ambito
de la enfermedad y del grupo de pacientes afectado.

2.3.7.4.-Ancianos.

El caso de los ancianos es mas interesante para los investigadores, aunque sélo sea
porque su numero en las regiones industrializadas crece mas y mas, y hay que
conocerles bien para realizar ese malabarismo que consiste en mantenerlos con vida
durante algunos afios o algunos meses (independientemente de cualquier calidad de
vida, por supuesto).

Todas las clases de estudios fisiolégicos que implican a veces un aparato pesado y
complejo, por desgracia a veces han sido desarrolladas sobre viejos: medida del
débito cardiaco, estudio de las funciones endocrinas, tasas de diferentes variables
respiratorias (39).
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2.3.7.5.-Lactantes y nifos.

En el otro extremo del espectro de las edades se encuentran los lactantes y los nifios,
que también pueden ser interesantes para los investigadores (40).

En general, los nifios no deben de ser incluidos como sujetos de investigacion,
siempre que se pueda hacer en adultos.

No obstante, hay que considerar que los resultados de tales investigaciones no
pueden ser extrapolados libremente a los nifios. El ajuste fisioldgico ocurre durante
la transicion desde la vida intrauterina, y la evolucién fisiologica (crecimiento,
maduracion y degeneracién) se manifiesta dependiendo de la edad.

Ademas, algunas importantes enfermedades de la nifiez son virtualmente
incompatibles con la supervivencia en vida adulta. En otros casos, los nifios son
vulnerables a ciertas condiciones como diarrea, malnutricion o malaria, que son
mejor tolerada en la poblacion adulta.

En tales circunstancias, la propuesta de que cualquier investigacion sobre el nifio es
inherentemente no ética parece insostenible. Se pueden hacer, si, pero siempre que
exista una fuerte justificacion de su necesidad (41). De aqui que algunas legislaciones
como la francesa permita en menores las investigaciones sin beneficio individual
directo si se cumple las condiciones de: a) no presentar ningun riesgo serio previsible
para su salud; b) ser utiles para personas de la misma edad, enfermedad o
incapacidad; c) no poderse realizar de otra forma (42).

En Espafia la Ley 41/2002 contempla los supuestos en los que esta previsto que se
pueda prestar el consentimiento informado por representacion, y lo hace de forma
muy restrictiva. Asi, solo habla de tres situaciones concretas: a) cuando el paciente
no sea capaz de tomar decisiones o su estado fisico o psiquico no le permita hacerse
cargo de su situacién (estas circunstancias se someteran al criterio del médico
responsable de la asistencia); b) esté incapacitado legalmente (apartados a y b del
art. 9.3 de la Ley 41/2002). Debe aclararse que la incapacidad a la que se refieren
estos apartados abarca tanto legal (pacientes con una enfermedad mental o
disminucion psiquica y han sido declarados incapaces por un juez) como la material
o0 de hecho, esto es, que el paciente esté bajo la influencia de sustancias psicotrépicas,
pérdida de la conciencia por traumatismo o enfermedad; y c) cuando el menor de
edad no sea capaz intelectual ni emocionalmente de comprender el alcance de la
intervencion. La doctrina y la praxis clinica vienen considerando que algunos
menores tienen suficientes capacidad para recibir informacion referente a su salud y
para otorgar el consentimiento por si mismos. La Ley 41/2002 (art. 9.3.c) se hace eco
de estas consideraciones, siguiendo con la pauta iniciada con la LO 1/1996 (43) de
proteccion juridica del menor, con la que se incorporan una serie de derechos que
situan al menor en una situacién de sujeto titular de derechos y no como mero objeto
de los mismos.Por lo tanto, solo en el supuesto planteado, cabe que el consentimiento
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otorgado por el representante legal del menor, pero siempre tras escuchar su opinion
si éste tiene al menos 12 afios cumplidos. A efectos de obtener el consentimiento
informado de un menor, debe exigirse siempre su audiencia, y tomar en
consideracion su opinién como otro elemento decisor, que sera tanto mas
determinante cuanto mayor sea la edad del menor y su capacidad de discernimiento.

En caso de tratarse de menores no incapaces ni incapacitados, pero emancipados o
con 16 afios cumplidos, no cabe prestar el consentimiento por representacion. Sin
embargo se reserva a criterio del facultativo, en caso de actuacion que suponga un
grave riesgo para la vida del menor, que se pueda informar a sus padres o tutores
para tener en cuenta su opinién al respecto, aunque en ningin caso podran decidir
en nombre del menor.

Si el médico responsable del tratamiento considera que los padres o tutores estan
realizando un ejercicio abusivo de la patria potestad por ir en contra de los intereses
vitales del menor, si hubiere enfrentamiento entre la decision del menor y la de sus
progenitores o si la decision del menor va en contra de sus propios intereses, el
médico acudira, si es posible, al juez. En caso contrario el facultativo decidira en el
mejor interés del menor.

El RD 223/2004 de 6-2 regula en su art. 4 los ensayos clinicos con menores. Sin
perjuicio de la aplicacién de las disposiciones generales, solo se podran realizar
ensayos clinicos en menores de edad cuando se cumplan, ademas, las siguientes
condiciones especiales: a) Que los ensayos sean de interés especifico para la
poblacion que se investiga, y solo cuando dicha investigacion sea esencial para
validar datos procedentes de ensayos clinicos efectuados en personas capaces de
otorgar su consentimiento informado u obtenidos por otros medios de investigacion.
Ademas, la investigacion debera guardar relacion directa con alguna enfermedad
que padezca el menor o bien ser de naturaleza tal que solo pueda ser realizada en
menores; b) que el bienestar del sujeto prevalezca siempre sobre los intereses de la
ciencia y de la sociedad, y existan datos que permitan prever que los beneficios
esperados superan los riesgos o que el riesgo que conlleva el ensayo es minimo; c) que
la obtencién del consentimiento informado debe de ajustarse a lo especificado en el
art. 7.3, debiéndose obtener el consentimiento previo de los padres o del
representante legal del menor, debiendo recibir el menor, del personal que cuente
con experiencia en el trato con menores, una informacion sobre el ensayo, los riesgos
y los beneficios adecuada a su capacidad de entendimiento. El investigador aceptara
el deseo explicito del menor de negarse a participar en el ensayo o de retirarse en
cualquier momento, cuando éste sea caapz de formarse una opinion en funcion de la
informacion recibida; d) que el protocolo sea aprobado por un Comité Etico de
Investigacion Clinica que cuente con expertos en pediatria o que haya recabado
asesoramiento sobre las cuestiones clinicas, éticas y psicosociales en el ambito de la
pediatria; e) que se sigan las directrices cientificas correspondientes de la Agencia
Europea para la Evaluacion de Medicamentos.
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2.3.8.-Personas que residen en establecimientos sociales o sanitarios.

Debido a las presiones a las que pueden ser objeto, en algunos paises como en
Francia no pueden ser solicitados mas que cuando la investigacion biomédica se
espere tenga un efecto beneficioso directo sobre su salud.

2.3.9.-Pacientes del seguro.

Pueden ser sistematicamente seleccionados simplemente por su mas fécil
disponibilidad, mas que por razones directamente relacionadas con el problema
objeto de estudio (44).
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