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Resumen

Las dificulti] de expresion de ke antonomia parece sustentarse en s significaciones culturales lo ool se re-
Nejaen Lo Falta de centralidud del sujeto en Tas operaciones sociales.

A partir de los datos recogides en el provecto Fondeewt [ Fondoe Nacional para el Desarrollo de Ty Giencia
b Teeenwlogia) TO10947", sobre lantonemia ensnjetos bumanos que participan en investigacion, se ve loes-
casa institncionalizacian de Jas nermas Sticas minimas [afos 1884 v 199507 For su parke, L mearpozacidn de
procedimientos y codigos internacionales, dorante los afios 1964 193, es delivitaria, o cual se ovidencia en
la tramsformaciin de pricticas y disenrsos de los investigadores, que lentmente comienzan o considerar (i
cuaesticn dtoa como una dimension ioplicads encsn propio gquelacer investicativ,

El concepto de cindadanta, come matsiz conceptual gque oristaliza contenidos, valores v labilidades propia
{if"! (5 ?l'l'.":'l}t‘? 1l|." anutonomin 11]“(]1'1’”%[.\ 1!"1' {!.‘;t'n‘i. feaid i:'l. hH."H' 1EI:"' {!E‘:'ld'ig('l‘ﬁ A l'ln](r'(l'i.l'fl'if"llh:lh' 'il'l.tl'l1'l.|.['i':'l|'|i'l1(,‘.‘i .‘il:'lh'l'f_'
imvestigneion con sujetes humanos, permite entender Ta base del concoplo,

Coomsideromns eue las adguisiciones normativas serin lnitadamente asmmidias, mientras sus contenidos sean
comsicderndos solo como reguisitos institucionales y no eoma purte de L sociedal.

Patasmas cuave: cinchiclanti, democracia, sociedad, aubonomia, imvestimacicn con sujebos lnos, covmmidkel

Agstract

The ra'_r'ﬁ?;u.f.l'y rtf'.lhr- Cxprression t{fffriiiirruirirfj i dts enltural stgnifications f.lln-;:lr:rruf.f_lj seems dov enestecin, That s
veflected in the lack of focus of the subjoct in the social operations, From e data gathered 3 the Feneleogt
prrijest 0947 on the antonaiy i{f'.frrmlr!.u n.'uf:_ll,l:':‘i.&: that pruredicipurte in invegtigation, it appears Hiert His is
elue to the sonall drstitutionalization of the winiven etldeal norves (19998 and 15551 On tee other haned the
ineovporation of procedires and international codes Sill remaing, in the tme of e projects that ere netieded

in the stidy, insufficient of wht is desmonstrated ay o trensformurtion process, of the praectices and speceles of

e investigators, who stowly begin to conslder the ethical guestion as @ dimension. undedying dieir owen
investiputive fusk. We propose to vead this tension from is eitizenship coreept, ke coneceptual et that
ergstallizes contents, valies aned oren abilities of Bee wodern coneept of artonoeg, the one that i in Desed D
the eodes and interantional provedures on investigation with hooae selfects. We consider these normative
cejielsitions to be finited wssongtions, for theiv contents shodd be estimated s siaele Sistietona
reqgreirements and not file paee of the society

K v -r'-il.i:,('rrﬂ'.l'r.ip. (-l'i'JFErJt.‘rrn!_rl.l. soectedry, dubonomy, nvestigation weith fiean .l.-rrb.r'w'f.-s_ COTREN LY,

Publicacion producichde los datos recogidos del proyecto Fon-
decyt [Fondo Nacienal para ¢l Desirrollo de la Clencia v s
Tecnologial WIEMT, Aproxiwcion empfeice o la evaliacian
dl o cmndtdy ele dtca en investigueion con seres Tomanos, di-
viggicho por el doctor Fernundo Lolas v presentado por el Centro
Ingerdisciplimario de Estodios en Binéticn de b Universidad de
il

Mlaria Jose Lopes Frofesora de Filosoffa, Facultad de Filoso-
fiz, Universidad de Chile, v Fueonltud de Filosolf, Universidad
Albertn Hortado, Colaboradora del pravectn I":Hln:l:‘:'}'f
LHO94T, Lanea Bucda: Terapeuta |:-|.'1|l‘n|.¢."u:-|m|~ Facultul de
Maodicing, Universidad de Chile, Consultora del Frograma Re-
gional e Biodten OPSAOMS. Cotwestigadora del provecto
Foodecyt THHEMT. Calaboradors del Centro Interdisciplinario
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de Estudios en Biodtica, Universidad de Chile, Caroling Valde-
Lseriitor Antropdlogn. Avudante de ls Faeoltad de Ciencias v Ba-
chillerato, Universidad de Chdle. Colalordony el prevecto
DI Conmicacion Cendtien de Ta Unsversidad de Chile,
Al tesista del provects Foncdect 1010847, Colahorador
del Programa Begienal de Bisétiocn OPSAOMS, Investicudorn
del Centro Intordisciplivario de Estudios en Biogticu, Univer-
siclard de Chile; Colaboradora, Grant US Department of Fnersye
N DE-FCOZ-02ERO3455. Fermando Tolas: MDD, Paguatria,
Drirector del Centro Tnterdisciplinario de Biodtie, Universiciad
de Chile: Profesor de Iy Universidad de Chile. Director del
Programs Regional de Biodtica QPSS Director, Crant Us
Department of Energy N7 DE-FGO2-02EREHIS. Grant Fo-
ety Center NITT X TR2STWOIGKI0L,
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“LA MATERIA BIOETICA NO ES CUESTION DE EXPERTOS,

SINO DE MIEMBROS DE LA SOCIEDAD.

NI TRIBUNALES, NI COMITES PROFESIONALES O FORMAS

MAS SOFISTICADAS DEBEN HACERSE CARGO

DEL TEMA, SINO QUE DEBERIA SER CONVOCADA LA SOCIEDAD Civil”s

INTRODUCCION AL PROBLEMA
DE LA INVESTIGACION CON
SUJETOS HUMANOS EN CHILE

Como sefiala Gracia, dentro de la historia de la investi-
gacion con sujetos humanos, la antonomia durante el

U Este estuddio fue realizado per ol Centre de Estudios Interdisci-
plinarios de Bioctca, e inchiva lu revision de 556 prowectos
aprobades por Fondecyt durante los afios 1994 v 1995, de tordas
las direas cientificas (hicciencias, matemdtions o migenieri:, cien-
cias sociales, omanicdades, filosoffa, ctel. De estos provectns,
L3 imvelueraban la participacion de humanos como sajetos de
investipeion. e estos, se selecciond a alpmos investigadores v
miembros de comités de éticw, o guicnes s les realied una en-
trevista semiestrecturac,

En esos aflos, sepiin registra el estudio, solo un 17% de lns pro-
yectos que contuban con la partivipacian de personus como su-
jetas de investigacion tenfan la debida evaluacian del Comité
de Etica,

This studdy was conducted by the Interdisciplinary Training
Center and included the revision of 456 projects approved by
Fondecyt during the vears 1994 and 1995, of all the scientific
fields (life-sciences; mathematios and engineerduy, Seienoes,
homanitics, philosophy, ete.). OF these projects, 131 invelved
the participation of human subjects like investigation subjects.
OF these, some mvestigators and members of Etlics Commiit-
tees were selected and asked for o semistroctured intervew,
Due to the evaluation of the Ethies Committes, in those yisrs,
according to the register of the study, only 17% of the projects
counted on the partivipation of people us investigation subjects,
Reflexion de uno de los entrevistados en el proyecta Aproimi-
cidgn empiviea o o evaliaciin de los comités de dtien en incesti-
gercicn con seres lmanos, Fondeoyt 1010947,

-

sigho XX pasa a primer plano como eriterio de la ética
de la investigacion, aungue no se trate del tinico ni el
tiltimo criterio®, Puesto que generalmente se relaciona
con el procedimiento de consentimiento informado,
busca “asegurar que los individuos participen en L in-
vestigacidn clinica solo cuando esta es compatible con
sus valores, intereses v preferencias™. En la mayorfa de
los requisitos éticos hisicos de una investigacion con
personas, podemos considerar que implican al menos
una indirecta consideracion de la autonomia. Cuatro
de los seis requisitos que Emanuel establece como bi-
SICOS [Rra gue un ET15AV0 clinico sea considerado Gtico
[seleceion equitativa de los sujetos, razon |riesgodbene-
ficio], consentimiento informado, respeto de los suje-
tos inscritos) se vinenlan directa o indirectamente con
la preservacion v promocidn de la autonomia.

" La nueva ética del ensayo elinico se articula sobre tres eriterios
Lot fos cuales se aman el de autonomia (consenBmiento in-
formade del paciente), el de bencficencia {relacidn riesan- b
neficiol v el de justicia iseleccidn couitativa de los sujetos
sometidos a ensavos), Gragia, . “Investigacidn en sujetos ho-
rnos; implicaciones lgicas, histéricss v éticas™. En; Pellegri-
i, A Mackling B (eds.), Ineestigacidn en sujetos humanas:
experiencia internacional, Santiage de Chile, OPS/0MS, 1999,
pesl;

Emanuel, B, “20ué have que una investigacion cliniea sea éti.
calf Siete requisitos éticos”. En: Pellegrini, A Mucklin, H.
leds.). Investigacicn en sujeros fremanos: erpeviencia inlerng-
ciemal, Santiago de Chile, OPS/OMS, 1984, pp. 33-46,
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Ensayamos la hipitesis basada en los datos recogidos®,
que en investigacidn con seres humanos en Chile, du-
rante los afios 1994-1995, hay una escasa considera-
cion por la autonomia de los sujetos de investigacidn,
La causa de este fendmeno puede encontrarse en la
apropiacion de cadigos v procedimientos internacio-
nales, que valoran los principios bioéticos de manera
distinta a la nuestra,

La distancia valorativa se traduce en una COTNPrension
de la ética exclusivamente como aplicacién de codigos
v procedimientos derivados de estos.

En consecuencia, podemos decir que hay un proceso
de transformacién discursiva y prictica de las conside-
raciones éticas de la investigacion con sujetos huma-
nos, producto de la tension entre un ethos todavia
paternalista y autoritario v la progresiva implementa-
cién de normativas y procedimientos internacionales,
destinados a resguardar la integridad y garantizar la
autonomia de los sujetos de investigacién v la demo-
cratizacion de los procesos sociales.

Para aproximarmos a la limitada consideracion por la
autonomia, proponemos utilizar una matriz compren-
siva proveniente de la filosofia politica: el concepto de
ciudacdania, con el proposito de conectar el déficit de
autonomia con fendmenos sociales mds amplios, que
pongan en contacto la construceion de identidad social
y sus implicancias éticas. Tal como plantea Bertomeu,
encontrar en los comités y comisiones de bioética una
oportunidad democratizadora de la sociedad civil y de

Se revisaron 8586 provectos de investigacion, de donde fueron
seleccionados 131 de distintas dreas cientificas, De estos dlti-
mes seseleccionaron 30 entrevistados, que se constituyeron en
la muestra de la cual v para k cual son validos los datos.

a CIUDADANIA

consolidacién democritica para las sociedades de
América Latina®

En consecuencia, se propone responder a la pregunta;
sel sujeto de investigacion es considerado un cindada-
no? Es decir, a través de las pricticas a las que se le so-
mete, jes considerado como un sujeto de derechos v
de deberes, y un sujeto, ademds, con expectativas de
participacién en la comunidad investigativa de la que
estd formando parte?

Concepto de ciudadania

El concepto de cindadania posee una larga historia en
el pensamiento politico v encuentra su eje de desarro-
llo en las ideas de soberanfa, democracia v poder poli-
tico, en las que se instala el pensamiento del Estado

modermo!”,

En su forma mds cldsica, la cindadania se entiende co-
mo el vinculo politico elemental del sujeto social, la
relacion politica bisica entre el individuo v la comuni-
dad, a través de la cual el sujeto es miembro de pleno
derecho de una determinada comunidad politica,
quien da a esta su lealtad"!. En su rafz mds liberal, la
cindadania como concepto se desarrolla a partir de la
necesidad de defender al individuo frente al poder del

¥ Bertomeu M. |. “Comisiones v comités de binética: una mirada

retrospectiva”. B Perspectivas Bioéticas, 6 (11]: 35-42, 2001

M Para observar un desareollo histdrics del coneepto v sus princi-

pales modelos, ver: Heather, 1. Citizenship, London, Long-
man, 15980,

1 Kottow, M. “Raices sociales de la hioética”, Anales de le Univer-

sidaed de Chile, Santiago de Chile, Editorial Universitaria, 19495,
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Estado, v se traduee en la formulacion de los derechos
civiles'*,

En la segunda mitad del siglo XX el concepto de ciu-
dadania se revitaliza, ¥ se comvierte en un tocn perma-
nente de discusidn v desarrollo tedrico, principalmen-
te en torno a los derechos de los individuos y las
comunidades, v al avance de los movimientos sociales,
que se asocian a reivindicaciones desde los afios 60,
En estas reivindicaciones, el pensamiento liberal de la
defensa de los individuos frente al Estado vaelve a te-
ner un gran impulso.

La bioética en gran medida surge al alero de estos mo-
vimientos civiles, que buscan un nuevo trato social en
el dmbito de la salud y los desarrollos biomédicos, v
adquiere central importancia la defensa de grupos dis-
criminados, entre ellos los paciflntes”.

Durante los aiios 90, asociado a los problemas de la
globalizacion y el multiculturalismo, se reinstala y com-
plt:jir.u el E‘J:'{:i‘rlﬁmu de la cindadania; HPAreCen nievos
conceptos, que responden tedricamente a las nuevas
realiclades del contexto. Se habla de ciudadania dife-
renciada'?, cindadania multicultural'?, para dar cuenta
del complejo proceso de integracidn/diferenciacion
fue vinenla a los individuos o las comunidades con la
sociedad compleja que hoy vivimos.

2 Derecho ala libertad de opinin, inferaciin y expresicn,

B Kottow, M. “Raives sociules de T biodties™, Anales de lo Uniper-
sieadd de Chile, Santiago de Chile, Editorial Universitaria, 1998,
sip.

Youmg, |, fustice and the Politics of differonce, Prineeton, Prin-
ceton University Press, NewYork, 1999,

Kovmlicka, W. Multicultieral Cittzenship. A liberal theery of Mi-
nowity Biglis, Oxford, Claredon, 19485, '

=

Ademis, tales desarrollos conceptuales se vinculan
con una de las discusiones centrales hoy en filosofia
pﬂll’i‘ica, redativas a la democracia comao sistemna pn!fti—
co, sus limites y su relacidn con los temas vinenlados a
la justicia y a la libertad's,

Por otro lado, desde la ética filoséfica, el concepto de
ciudadania también aparece hoy en la polémica entre
comunitaristas v liberales, acerca de la fundamenta-
ciomn [1{'-’ THOTTIEAS 11"]TEIL{"S. f.ll]{" pﬂrﬂ. unos encuentra su
lugar en las normas establecidas por una comunidad o
tienen aspiraciones universalistas, a través de una ra-
cionalidad entendida contractualista o comunicativa-
mente!”,

Adela Cortina'® desarrolla el concepto de ciudadania
vinculindolo a la reflexion sobre la democracia, to-
mando como base la ética comunicativa, Segin la
antora, la cindadania illtt:grﬂ un estoafus fa;__{af, un con-
junto de derechos®, un estatus moral, un conjunto de
responsabilidades, v también una identidad, por la que
L FIEI‘.';I.}IIH: SE 521]]'[*. ‘.." S Siﬂllt[“. [if;‘]'tl_‘]'ll_’(_'i(!ntl_‘ o LR
commmidad®!. El buen cindadano reidine algunas carac-

Ver Rubio, M. “Ciudadanda compleja v democracia”, En: Cin-
ehieelindar, nacionalisme y derechos femanos, Madrid, Trotta,
M0,

T Bick, M. El debate entre liberales y comunitaristas. Santing de
Chile, Universidad Nacional Andrés Bello, 1955

Cortina, A, Etica aplicada y democracia radical. Madrid, Espa-
fiat, Tecnos, 1993, Cortina, A, Clucadareos del nuindo: facia una
tearia de o clndadanda, Madrid, Alanea, 1995,

Representada por Karl Otto Apel, Etica comunicativa i demo-
eraciy, Barcelona, Critica, 15991, TTubermas, | Teoria de lo ac-
et corrnteatioa, Madrid, Taorns, 15608,

Pura algunos se trata de derechos politicos v civiles (liberales),
para otros es imprescindible incluir los devechos sociales o de
tercert generacion,

Ciorting, A, Clieclaelmios ded munedo: Tetcie una teoria oe la cin-
elerefeerier, Madrid, Alianza. 1558, p- 30,

i

z
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teristicas bisicas: “antonomia personal (el cindadano
noes vasallo ni sihdited: conciencia de dereehios e
deben ser l'L‘ﬁI‘.I('LleHH; sentimicnto del vinenlo eivieno
con Jos concindadanas, con fpuienes comparke provee-
tos comnnes; participacion rf-}:p[:lwuhhl en el desarro-
o de esos provectos, es decit, conciencia no solo de
derechos, sino también de responsabilidades, en pro-
vectos que leven wtranstormar noestra alddea global®,

Para la antora, la autonomiay el vinenlo social derivados
dee la participacion en una tarea conmin generan sentido
1.EII" I’]l’l't{!fl("llt'i':l, e £ L'l]l.'q.'f" (=]} !"] l'{!’l'l:’_'{'l‘.lit'r i_.l'l;l L:'illl‘._|1l.[]4'_|_-
||-iil _"|' (1{'fi|-l]£‘f'él['iil, _‘."ll II]I 12 Hene como H."lll'ﬂ ke II"I LT 'l'l'-
toy e dennoeraci: participativa v Las criticas o este model,

la democracia se despliega en una sociedad pluralista
v multienltural, nor lo que tene un cardeter provedi-
mental, dimde les decisiones legitimas se toman desde
I‘r}r‘r:'r.‘erff.‘.luf-:.'nfrls racionales. (e e tle mecanismos
formales previamente acordados, los cuales dirimen
sobre gqué es justo™. De este modo, la democracia des-
cansaasi en una forma de vineulo social regulada por
prut'i.'f.|i|ni:~||h:s centrados en ¢l cindwlno, En este
concepto estid implicada laidea de on snjeto antano-
o, active protagonista de las relaciones v los procesos
sociales en los que estd comprometido®,

el coneepto e cinedadanin no es salo ;L]}ii-:-;ﬂ i ul
CAITIH e I l’ﬁlll'llﬁ:il’:luf.'ﬂ:lll pull’tit'u; piat Clortine, en es-

= Cortin, A Fareelneaeion ded Biombee ydel civeelanno. Madvid,
Trotta, wfa, ™ TT

S Cortina, A Etlea aplienen g democrncia eadical. Madrd, Tee-
nos, THEES,

HoMoeidn de Boanbree en L Base e onestre demacracia, Por In
enes banesctin de nn hombre sntanomn, gqoe quicre desar-
Tarse o sulichurichal. Cortina, A Erien aplicaedn 1 democsaei
poeicnd. Madrid, Teenos, 1R, p, 107,

10 [ CIUDADANA

te concepto hay una matvie para vadicalizar o demno-
cracia, aplicada a distintos espacios sociales. De este
modo, la democracia se convierte en nn conjunto de
;Jr'ur.'ffffirJ:.:'f.'HfrJ.\ vetliomin, e pe*rmit{ln TEEL COnNVIVencia

- - - . 25
reguluda, raconada v signiticativi para los sujetos™.

Fxplorando en otros ambitos sociales, Cortina habla
e vma eindadania coondimic, social ¥ e Las [ esio-
nes en gencral, con el proposito clemoeratizar s pacios
v pricticas sociales en todos los dmbitos de nuestra in-
teraceidn social, en la medida en gque estas proweven
L anstomeonnin ¥ lia [hrul'1|||+.|imvilr'r|1 demoeritic.

Ciudadania en la investigacion con sujetas humanos

El comeepto de cindadania permite comprender el escaso
fll'.‘iplil',_"fl e e L aotomornia en los sujetios utilizidog [rr
investizacidn, en ima doble dimension: of no respeto cabol
de sus dervehos, g la eseasa partivipaciin ¢ integracion de
estos sufetos en la experiencia global de fa incestivacion,

REQUISITOS INTERNACIONALES:
DERECHOS DE LOS PACIENTES

Conocimiento ¢ implementacion
de cadigos internacionales

Semin los resultados recolectados, parcee existiv nma
nacicn nis o menas establecida de los contenidog ee-

B Corling A, Etlen aplicaen i demovrecia redioat, Macriel, Toe-
niis, THHEES,

= Entendida eomo defenscde derechos v promocion de -l parti
ehpaeatn, con ol sentida de [ertenenei v eompremiso sociil
quies eshi ilHme fimplica,
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neriles de las normativas internacionales y los proce-
dimientos asociados a ellas, aungue en la mayorfa de
los casos los investigadores no son capaces de referir a
articnlos v eadigos especificos,

Una investigacidn es considerada ética cuando sigue
un procedimiento (elaboracion de protocolo, presen-
tacion al comité de ética, elaboracion de cuestionarios
de consentimiento informado, ete). Como sefiala un
entrevistudo del dmbito biomddico: “en general, nun-
ca se hace investigacion en Chile que no haya sido

aprobab por un comité de étics T Sin embargo, no

e Apreciid un conexion directa entre estos 1_-:’:111';_1;:15 b
la situacidn concreta de la investigacidn, Es decir, po-
cos investigadores son capaces de conectar diseursiva-
mente la normativa de los eodigos con la realidad v los
Pr{}hh‘t]lus conerelos presentes en It 11r¢11‘t1't:u inveski-
gativa Irente al sujeto conereto.

Parece existir cierta conctencia de [y evolucion de la
illl[‘Jtl*tllt‘llttu'ifﬁﬂ de tales requerimientos v normativas
en Chile, orientados hacia mavores niveles de formali-
dad; “antes no pedian un documento eserito, sino que
bastaba con el consentimiento oral del paciente me-
diante informacién aral™. De la misma manera, se
evalita positivamente la progresiva exigencia que pre-
sentun los comités de ética, "La estrictes de los comi-
s haido en anmento t:::-Hl[}uruti'.'uim_*.ntc en relacion
a cuando comenzaron o evaluarse pm}ren;:r:nx"-'?”.

Consolicacdo de entrevistas, paz © e, 11 Nota: de agqui en ade-
ot b citas epue apariscan com e’ se refieren o Cconsolidade
de entrevistas” (docmnenta de tnlhuj-:} uie redne las endrevistas
heelias en el estudio, no [1||h|i<'i'|tI{:-f-. CEHL 518 rl‘.'iiwl:'ﬁ‘\':! ]J:igina.
Moo 48,

B,

Consentimiento informado

Fn la monestra seleccionady, el deficit de antonomia
que hemos detectado se hace claramente evidente en
la forma de implementacion que alcanza el consenti-
miento informado, $i bien la gran mayvoria de los entre-
vistados conoee ¢l L"“i('t"iﬂﬂ ". S8 d(‘ﬁ]]if_']'[llﬂﬁ‘-.‘? candni-
cas, este l}i't}{_'l_‘[]il'l'iii:]]ll[j no 5e :l]_'.nli(!al de ung manera
Optinn, evidencidndose una asimilacion todiada limita-
da, Por sn parte, un procedimiento debe ser aplieado
I”]I‘il'll’_'i'E].'_I_]iIl{"I’lf[" e u{;m'ﬂﬂﬂ estudios invasivos fue son
un Ficsgo evidente s il 11;1(-1'1’.*:1!:6!. Por lo tanto, se
astenta la nocidn de e toda accidn investigativa que
opere sohre ef CHeo el Toas sujetos, sione es invastva ni
evidentemente danina, no tene aspectos ni comsecnen-
vias éticas; " Este estudio no presentao pmh]u]mlﬁ CHiens,
va que no es de intervencion, sino de observacian, no
es invasivo, sino que deseribe ung sitnacion ™,
Ademis, si el sujeto tiene la indicacion de realizarse
un determinado examen [ror s pntu[ogi;[, las muestras
1311t‘{ft’11 OCUPArSe €0 un estudio clinico, sin necesidacd
de informar al paciente: “En este estudio no lubo con-
flictos éticos; las muestras de sangre correspondieron
a los exdmenes de rutina, a los que los pacientes va es-
taban acostumbrados, respondiendo a su condicion
clinica™!, De hecho, se hace la distincion entre estu-
dios com sujetos v estudios con muestras: “No se en-
frentaron problemas éticos, porque se trabajé con
muestras, no con sujetos hnmanos™,

I 21-
H e D

e 31
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Esto significa interpretar los aspectos éticos del con-
sentimiento informado dnicamente desde la conside-
racidn de riesgo v beneficio de la investigacién, sin
tener en cuenta que se trata de un procedimiento que
aspira a hacer valer el principio de antonomia del su-
jeto, incluso antes de considerar los riesgos. Esto sig-
nifica que aungue una accion sobre el cuerpo del
sujeto no demande ningin riespo evidente, si el pro-
ducto de esa accién va a ser utilizado en una investiga-
cidn, ese sujeto tiene derecho a saberlo.

5in duda gue I autonomia y el cdleulo del resgo son temas
relacionados: a mayor riesgo, mayor responsabilidad ética,
por lo tanto, mayor necesidad de considerar la plena auto-
nomia del paciente v un procedimiento de consentimiento
informado adecuada. Sin embuargo, esto no significa desen-
tenderse del respeto a la antonomia v los derechos hdsicos
que ella implica, cuando estos riespos no existen, Por el
contrario, lasitiacion de vulnerabilidad v desequilibro en la
informacicn, entre investigador v sujeto de investigacion,
hacen aiin méds necesario el imperativo de reconocimiento
pleno de los derechos del sujeto de investigacion.

Calidad y cantidad de la informacidn

Otra carencia considerable tiene que ver con la canti-
dad, calidad y permanencia de la informacion que se
le entrega al paciente. De los testimonios recogidos,
uno de ellos reconoce que una cosa es conseguir el
consentimiento escrito, v otra iy distinta es realizar
un procedimiento de informacion adecnado en la con-
secucion de ese consentimiento, “porque el consenti-
miento es ficil de obtener, pero cuando es informado,
es algo distinto™, En general, se piensa que la entre-

e 15,
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ga de informacién termina con la firma del consenti-
miento informado. En casi ninguna de las experiencias
de investigacion revisadas™ se dan a conoeer reportes
de avances o resultados finales de la investigacion a los
sujetos participantes: “no hubo un informe escrito de
los resultados. pero si hubo una comunicacion verbal,
v ademis se les dio una publicacion™?; esto en contra-
diccion con lo que sugiere Emanuel™, acerca de que
la informacidn a los pacientes debe ser continua, ya
que pueden aparecer nuevos datos, que deben ser
considerados para ejercer con propiedad la antono-
mia, En este sentido, el consentimiento informado
puede ser entendido comao proceso que va renovindo-
se, a medida que las condiciones de riesgo v el escena-
rio de la investigacién van cambiando, mientras el
sujeto tiene derecho a denegar su participacion en
cualquier momento de la investigacion,

En general, a juicio de los entrevistados, los investiga-
dores piensan mds en no dafiar que en ser transparen-
tes con la informacion y entregar los resultados de
investigacion a los sujetos participantes en ella. Inclu-
so se llega a plantear que el problema real de la infor-
macidn se tiene mds con los médicos tratantes, en el
caso de que sean pacientesiclinicos, que con los mismos
sujetos™, Se insinia que la decision de la participacion

* En la etapa inicial se revisaron 856 estudios, de los cuales 131
fueron seleccionados como universo. La muoestra total sobre Ty
cual sustentamos noestras reflexiones son 30 entrevistas se-
midestructuradas, aplicadas a pl'nﬁ:xirnuthﬁs de las ciencias hio-
meédicas, sociales, matemditicns v miembros de comités de ética,

g e I
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Emanuel, E. “20ué hace gne una investigeeion clinica sea éti-
ca? Siete requisitos dticos”. En Pelleoring, A.; Macklin, K
teds, ). Ineestizeciin en stijerfos Tmanos: experiencia inderna-
ciomel, Suntingo de Chile, OPFS/OMS, 1999, po 3346,
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en un ensayo clinico estd mucho mnds en manos del
médico tratante que del mismo paciente. Por lo tanto,
la autonomia en juego que habria que cautelar seria,
paraddjicamente, la autonomia del médico tratante:
“el conlliclto élico aparece cuando se captan pacientes
sin haber hablado antes con sus médicos tratantes,
quienes los disnaden de participar en el provecto, lo
que puede deberse a celos econdmicos o profesiona-
les™,

Pagos y retribuciones

Un fendémeno relacionado con la, en esos anos, precaria
implementacidn de los cédigos v estindares internacio-
nales, para la regulacion de la investigacion con sujetos
hurmanaes, tiene que ver con las retribuciones y pagos.
En la mayoria de los casos, la retribucion prestada se li-
mita al hecho de facilitar el traslado para la toma de las
muestras: “se les dieron todas las comodidades a las pa-
cientes, gue ann se les pagd el transporte™,

Incluso en aquellas investigaciones que contemplan
pmcedimientrm extraclinicos, la retribucion se limita a
la entrega de atencién terapéutica gratuita: “Los pa-
cientes no recibieron pago economico, sino que parti-
ciparon voluntariamente, a cambio de la facilidad v
gratuidad en otros tratamientos™,

Parece importante considerar cuidadosamente las
compensaciones, en la medida en que estas puedan,
COITIC piantmk Emanuel, potenciar la participacion
equitativa, v evitar que los participantes sean grupos
vulnerables, incapaces de protegerse a sf mismos. En

W 4T,
i 95,
W 46

este sentido, es necesario que la experiencia investiga-
tiva a la que se somete al sujeto le reporte algiin bene-
ficio conereto, cuestion que puede hacerse mis nitida
mediante el mecanismo del pago o compensaciones,
que no se traduzea en un mecanismo diseriminatorio.

FALTA DE PARTICIPACION: LA AUSENCIA
DEL SUJETO DE INVESTIGACION

Las motivaciones atribuidas a los sujetos
de investigacion

Respecto a las motivaciones que son atribuidas a los
pacientes que participan en investigacion, el estudio da
cuenta del supuesto interés v valoracion que la socie-
dad civil presenta en relacién con el avance cientifico:
“Este estudio no representaba, en términos pricticos,
un beneficio para ellas, sino solo la sensacion de apor-
tar al conocimiento™!, Se trata de una supnesta adhe-
sién de los participantes al conocimiento y al progreso
cientifico, que implicarfa una suerte de retribucion
moral: “Las personas se sintieron bien al estar aportan-
do al conocimiento™?,

Estas motivaciones aparecen supuestas por los clenti-
ficos y pueden ser interpretadas como proyeccion de
sus propias motivaciones, va que una real adhesion al
progreso cientifico demandarfa de los sujetos una ca-
bal comprensidn del significado v alcance de las inves-
tigaciones en las que se ven involucrados, lo gue solo
seria posible al recibir un completo proceso de infor-
macicn,

g 44,
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En este sentido, las motivaciones reales de los sujetos
van de la mano de una participacion eficientemente
ejercida, en la que se pongan en juego no solo los in-
tereses v moviles personales, sino el efectivo ejercicio
de los derechos de ese sujeto,

Respeto de derechos, participacién y motivaciones

Tal como sefiala Cortina, el pleno ejercicio de la ciuda-
daniz imvoluera no solo la defensa v el ejercicio de un
conjunto de derechos, sino también la ereacion y el for-
talecimiento de una adhesién a la comunidad, que surge
araiz de la participacion. Dicho de otra manera, la par-
ticipacidn del ciudadano no solo le permite legitimar sus
derechos, sino vineularse de manera efectiva con la co-
municad sobre la que demanda, En este sentido, toda
lucha cindadana es una lucha por el reconacimiento de
la propia identidad frente a la comunidad, y tiene dentro
de sus consecuencias la tendencia a generar lazos socia-
les significativos, mediante los euales el ciudadano no so-
lo se reconoce como sujeto de derechos, sino como
sujeto perteneciente a una comumidad.

En tanto que ambos aspectos estin intimamente vin-
culados, parece posible pensar que una motivacién es-
perable en los sujetos de investigacin, desde los
codigos internacionales, es la obtencion de un benefi-
cio personal, que pueda emanar de una decision infor-
madi de ese sujeto. Lo que implicaria el respeto pleno
de los derechos ciudadanos.

En este sentido, mientras no haya un respeto pleno de
los derechos de esos sujetos, ni una aplicacién acucio-
sa de los procedimientos que tales derechos consa-
gran, parece poco probable contar con sujetos partici-
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pantes activos v comprometidos con la labor investiga-
dora.

Participacion y constitucion de comunidad
de investigacion

Parece evidente que el costo mis significativo de no
relacionar al sujeto de investigacion como individuo
de derecho, es el atentado contra la dignidad de esa
persona v la apertura a graves abusos o lesiones. En la
medida en que ese sujeto de investigacion sea solo
considerado como un medio, y nunca como fin (Kant),
la moralidad de la accién investigativa, independiente
incluso de los dafios reales que esta provoque, podri
ser puesta en cuesticn,

Existe también la posibilidad de que esta desconside-
racion del sujeto de derecho afecte la constitucion v
trabajo del grupo de investigacion como microcomn-
nidad de conocimiento, al no contar con la participa-
cidn activa y comprometida de uno de sus miembros
fundamentales, el sujeto sobre el que se investiga,

En este sentido, se “hace necesario un cambin con-
ductual, es decir. se necesita mas horizontalidad ™. Es
necesario un cambio de paradigma en las relaciones
sujeto/equipo de investigacidn, en torno al respeto v
participacidn del sujeto, lo que no solo permitiria el
resguardo de la dignidad, sino también podria tener
un impacto en la constitucion de grupos v microcomu-
nidades de investigacién, va que comprometeria a los
sujetos de investigacin con los procesos de constrie-
cidn de conocimiento en juego en nna investigacidn.

Bopm
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Fsto es significativo en el contexto de un mundo ¢ien-
tifico, especialmente en las dreas biomédicas, que ha
tendido a atomizarse v que presenta serios problemas
en sis relaciones profesionales, identidad profesional
¥ respeto de normas de convivencia: “entre las comu-
nidades investigativas se genera una serie de compe-
tencias de distintos grupos (... e limitan el saber v
fenen inportantes repercusiones Cticas™,

REFLEXION FINAL

Las deficiencias que hemos evidenciado, en torno al
principio de autonomia, permiten comprender la ca-
rencia de comprension del sujeto de investigacion co-
mo cindadano que tiene derechos, v la falta de
compromiso con una cultura de los derechos que re-
(uiere pricticas, hiilsitos w, sobire tode, nna cierta filia-
ciém razonaca frente 2 esos principios,

En este sentido, la practica investigativa requiere, mis
que el conocimiento de codigos. procedimientos v la
labor fisealizadorn de los comités de ética, para ser éti-
caente eficiente, Implica la consideracién integral
del sujeto de investizacion como sujeto de derechos,
que aspira a ser resgnardado en sus derechos, pero
también asumir TV Ores niveles de participacion v,
por lo tanto, compromiso en ¢l proceso. Evidente-
mente, esto no significa entregar a esos sujetos funcio-
nes v oresponsabilidades que no les competen, sino
informarlos de mancra adecuada v abrirles todas las
oportimidades posibles para (e pnn:l:m ejercer libre
v responsablemente su propia autonomia.
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Esto implica, en palabras de Cortina®™, abrir espacios
democratizadores en la expericncia e investigaciin
cientifica, lo que redundaria en mayor respeto a la dig-
nidad de los sujetos involnerados. genm'undn LS Co-
hesidn y eficiencia de la comunidad de indagacion que
aspira a ser toco grupo de investizacion. Labor demo-
cratizador (e involucra una transformacion intugm!
de nuestras formas de relacionarmos v que requiere
concienci, asimilacion prictica v conviceidn rizomada
de los actores involuerados para hacerse realidad.
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