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INTRODUCCION

El tema del consentimiento informado en la investigacion clinica farmacoldgica
merece ser investigado por su relevancia ética y legal histérica y en la actualidad debido a los
constantes avances en medicina y tecnologia que se relacionan con el mismo. La
problematica actual se encuentra en la percepcion tanto de pacientes como médicos y en el
cambio que trajo la pandemia de covid-19 hacia el uso de plataformas digitales para la
obtencién del mismo. El contexto en el que merece ser investigado corresponde a la ética y
derechos humanos, avances en medicina y tecnologia, su impacto en la salud publica y su
cumplimiento normativo. Se han realizado investigaciones similares al respecto por Claudio
L. Urosa en el Centro Médico de Caracas y en el Comité de Bioética del Hospital Universitario
de Caracas. Caracas, Venezuela, 2017. Elena Villamanan et al en el Instituto de Investigacion
Hospital Universitario La Paz, Madrid, 2016. José Alexander Carreio-Dueinas en el Instituto
Nacional de Cancerologia, Colombia, 2016. Se obtuvo como resultado que el mismo es un
punto clave en la investigacion clinica que debe ser correctamente comprendido por el
paciente sin que sea tomado como un hecho administrativo. Debe estar bien redactado para
respetar la autonomia, la dignidad, proteger los derechos y el bienestar de quien elige
libremente participar en una investigacion. Los principales debates actuales incluyen: La
efectividad del consentimiento informado frente a las desigualdades en el acceso a la
informacién de quienes deciden participar. El impacto de la tecnologia en la toma del
consentimiento en contextos de emergencia, la seguridad y privacidad de datos de los
mismos. Revisién y regulacion del proceso de consentimiento informado que se adapte a las

realidades cambiantes de la investigacion clinica y de la tecnologia.

El ser humano ha evolucionado en distintos aspectos de su vida diaria dando



soluciones a problemas antiguos y actuales, ya sea desde el punto de vista tecnologico
informatico, asi como también desde la medicina, vale aclarar que todo avance requiere
ensayos Yy en el area de la medicina, media la salud del ser humano, es por este motivo que
este tipo de avances requieren un mayor compromiso y responsabilidad. Es por esto que
desde el punto de vista legal han surgido debates sobre como deberian llevarse a cabo este
tipo de ensayos respetando la integridad y los derechos del paciente. Los conocimientos
adquiridos en la investigacion aplicada al desarrollo de nuevos farmacos significan la
posibilidad de afectar favorablemente la salud, pero también implican riesgo para los
pacientes que participan en ensayos clinicos, sea por la falta de resultados esperados o por

los efectos llamados “no deseados”, inherentes a todo farmaco potencial.

Los cdodigos internacionales de ética en la investigacion clinica contemplan,
entre otras exigencias, una amplia y adecuada informacion para el paciente, el reconocimiento
explicito del consentimiento informado, la aceptacion formal por los investigadores y el

compromiso de las autoridades de regulacion. (Simén, 2000)

OBJETIVOS

Objetivo 1: Realizar una revision de bibliografica de la literatura disponible
fisicamente como en linea para determinar los aspectos éticos y legales que conciernen al
consentimiento informado en investigacion clinica farmacolégica.

Objetivo 2: Desarrollar una resefia histoérica desde el Cédigo de Niremberg de
1947, el cual establecié las pautas de conducta ética en investigacion clinica hasta la

actualidad.

MARCO TEORICO

La teoria del consentimiento informado constituye una nueva forma de relacién
entre el médico y paciente, al dia de hoy para que una persona pueda ingresar a un
estudio clinico como voluntario lo primero que tiene que hacer es firmar el llamado
consentimiento informado, el que segun la jueza de la Suprema corte de Justicia de la
Nacién, la Dra. Elena I. Highton (Barclay, 2004) implica una declaracién de voluntad
efectuada por un paciente, por la cual, luego de brindarsele una suficiente informacion
referida al procedimiento o intervencion quirdrgica que se le propone como medicamente

aconsejable, este decide prestar su conformidad y someterse a tal procedimiento o



intervencion. Si llevamos lo dicho al plano del ensayo clinico, podriamos decir que es un
formulario en el cual se documenta con la firma de la persona (paciente), de quien
propone el estudio (investigador y eventualmente de un testigo de la decision del
voluntario de patrticipar luego de haber llevado a cabo un proceso en el que se han
discutido y aclarado todos los aspectos relevantes de la investigacion a la que se lo esta
invitando a participar. Tomando como referencia todos los elementos que la AAN.M.A.T
(Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Meédica) ha
establecido que deben formar parte estructural del documento, se establecera a

continuacion la importancia del mismo. (FEFyM sitio web, 2024)

El consentimiento informado se desarrolla fundamentalmente por dos aspectos inherentes a
la profesion y al proceso de investigacion clinica farmacolégica, y son las lineas que forman la
base fundamental de su desarrollo que han ido condicionando el modo de enfocar el

consentimiento informado (Barclay, 2004).:

1. Eticos: Reconocimiento de la autonomia del paciente y deber del
médico de procurarle el mayor bien, siempre que los beneficios

superen a los posibles perjuicios

2. Legales: Documento de caracter legal el cual puede ser utilizado como

prueba ante cualquier tipo de reclamo judicial.

HISTORIA

Una vision retrospectiva nos sugiere que en los siglos anteriores era
"improbable" que el proceso de consentimiento informado surgiera en el mundo de la
medicina. La sociedad médico-centrista frustraba todo tipo de decision soberana del paciente
acerca de su estado de salud-enfermedad. El consentimiento informado se debe al progreso
y cambios culturales que se generaron en la sociedad occidental en el XIX, lo cual es uno de
los temas caracteristicos de la bioética y es acogido por el Derecho. Los cambios culturales
se produjeron junto con la construccion de esa asombrosa plataforma ética y juridica que es

el derecho internacional de los derechos humanos. (Barclay, 2004).

Aunque Hipdécrates sefalaba la importancia de buscar la colaboraciéon del
paciente, no consideraba necesario comunicar los detallados del diagndstico, la prediccion o
las opciones terapéuticas disponibles. No se puede determinar si para él esa colaboracion

implicaba un sometimiento total del paciente a su decision o, si su objetivo era mantenerlo tan
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poco informado como fuera posible. (Kvitko, 2010).

A pesar de que la discusion sobre el consentimiento informado tuvo lugar en
los ambitos médicos y en las cortes judiciales, solo con el fin de la Segunda Guerra Mundial,
ya en la antigua Grecia y en el Imperio Bizantino surgieron sus reflexiones, en particular en lo
que respecta al tema de la relacion entre el status de libertad y el derecho del hombre a tomar
decisiones sobre su cuerpo, como lo evidencian los textos de la época. "Las Leyes", obra
concebida por el fildsofo ateniense Platén (427 AC-347 AC) en la plena existencia de su
juventud, sugiere como en Grecia antigua, ademas de médicos que fueron libres, habia
asistentes de médicos, quienes podian haber nacido en estado de libertad, o bien, de
esclavitud. Dado que los pacientes esclavos no tenian derecho a obtener ningun tipo de
informacioén acerca de su situacidon ni podian discutir diversas opciones terapéuticas, en
cambio a los pacientes libres si se le proporcionaba ese tipo de informacién y de opciones.

En la Grecia de Platon aun no se podia apreciar el valor de la libertad inherente
a todos los seres humanos. No obstante, se establecia una clara distincion entre los derechos
de los hombres libres y aquellos que se encontraban en estado de esclavitud.

Los griegos estaban convencidos de que uno de los derechos fundamentales
de los hombres libres era la autodeterminacion, lo cual les posibilitaria seleccionar y autorizar
de forma voluntaria la aplicacion de la terapia planteada por su médico especialista.

(Chuaire, 2007).

Regresando a la historia mas actual en la historia de la investigacion clinica no
todos los resultados fueros positivos, por ejemplo, en la década del 30 un jarabe de sulfamida
produjo en EE: UU cerca de 100 muertes en nifios a causa del excipiente (etilenglicol), el uso
masivo de estreptomicina y derivados provocé sorderas irreversibles y en 1961 ocurrié el
desastre de la talidomida, que ocasiono malformaciones congénitas en 5000 nifios alemanes.
Mas recientemente se observd el sindrome “temofloxina” caracterizado por fiebre e
insuficiencia hepato-renal luego de la ingestion del mencionado farmaco.

Estos hechos, sucesivamente obligaron a aumentar los controles sobre la
utilizaciéon de nuevos medicamentos. Antes de la Segunda Guerra Mundial no habia
requerimientos especiales para introducir un medicamento. Luego de las terribles
experiencias efectuadas por médicos alemanes durante esta guerra, el tribunal que los
enjuicié en Nuremberg emitié un documento con principios éticos para investigacioén en seres
humanos conocido como el Cédigo de Nuremberg en donde se establecia la obligacién de
contar con el consentimiento de la persona que fuera a ser sometida a un ensayo.

(Barclay, 2004).



En la década del 60, y a partir del problema de la talidomida surgié la necesidad
de establecer mayores directivas de seguridad ética y legal para la investigacién clinica. En
1964 las 18 Asamblea Medica Mundial (AMM) reunida en Helsinki y tomando como base el
Decalogo de Nuremberg, suscribié la Declaracion de Helsinki establecio principios generales
para la investigacion biomeédica que aun tiene vigencia, a través de sus sucesivas revisiones.
En 1968 se cred en Inglaterra el Comité de Seguridad de Medicamentos, el cual establecid
que los farmacos nuevos deben ser aprobados antes de los ensayos clinicos y antes de la
comercializacion. En EE. UU, la FDA determino en 1969 la obligacién de realizar ensayos
controlados y de asignacién aleatoria para obtener la aprobaciéon de un medicamento nuevo.

(Hutchinson, 2006).

A mediados de los afios 70, la FDA introdujo el término “Good Clinical Practice”
(GCP) que en espanol se entiende como “Buena Practica en Investigacién Clinica” como un
conjunto de normativas para Investigadores clinicos. Posteriormente se establecié una
rigurosa legislaciéon para la investigacion de un nuevo farmaco, la cual se revisa
periddicamente. La GCP se implementd en Europa en 1990 y en Japdn en 1991, con pocas
diferencias. Sin embargo y con el fin de crear un estandar mundial, en 1996 se reunieron
representantes de estas 3 comunidades junto a observadores de Escandinavia, Australia,
Canada y la Organizacion Mundial de la Salud en la conferencia Internacional de
Armonizacion conocida por sus siglas ICH (International Conference on Harmonization).
Finalmente, en mayo de ese afio la ICH emitié una normativa que se conoce como la GCP-
ICH que unifico las recomendaciones de la FDA, la comunidad Europea y Japon. El fin de esta
normativa de alcance mundial fue el de facilitar la aceptacion de la documentacién clinica por
las autoridades regulatorias de cada una de sus jurisdicciones. Estas recomendaciones han
sido adoptadas luego por Australia, Canada y la mayoria de los paises del resto del mundo,
en donde se realiza investigacion clinica. En la Argentina se reglament6 por primera vez la
solicitud de autorizacién de ensayos clinicos en 1985, en base a las normativas de la FDA, a
través de una disposicién del Ministerio de Salud Publica y Accion Social. Posteriormente se
cred la Administracion Nacional de Medicamentos Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT)
tomando el modelo norteamericano de la FDA. La ANMAT emitié en 1997 la Disposicién 5330

que regula en nuestro pais la investigacion clinica con medicamentos. (Barclay, 2004).

La introduccion de las normativas GCP han significado una revolucién en la
investigacion clinica en todo el mundo. Este concepto ha sido incorporado por las compafiias
farmacéuticas mundiales que han establecido sus propios procedimientos operativos en
acuerdo con ellas y han entrenado adecuadamente a su personal y a los mismos

investigadores. La inclusion de estas normativas, es la que con pasar de los afnos ha ido dando

7



forma a la creacién del consentimiento informado en investigacién clinica farmacoldégica.

Resulta de interés ver como con el pasar de los afios se fueron desarrollando

los primeros ensayos clinicos que fundaron las bases de lo que hoy conocemos como

investigacion clinica farmacolégica, podemos citar distintos precedentes:

En 1753, Lind, médico de la armada inglesa, planifico lo que hoy se
conoce como un estudio abierto comparativo con el fin de establecer el
tratamiento mas apropiado para el escorbuto. Para esto, selecciono a
12 marineros con sintomas de la enfermedad den el barco Salisbury, en
plena navegacion quienes fueron confinados en el mismo lugar vy
recibieron una dieta comun. Luego dividié a los participantes en 6
grupos de 2 y administré un tratamiento diferente a cada grupo: 250 ml
de sidra, 2 cucharadas de elixir, 2 cucharadas de vinagre, agua de mar,
2 naranjas y 1 limén por dia y nuez moscada. La prueba duro 6 dias y
los marineros que recibieron citricos mejoraron, mientras que los demas
debieron recibir atencion médica permanente. En su conclusién, Lind
propuso como prioridad el aire puro y seco del mar y como tratamiento,
frutas y vegetales. Sin embargo, pasaron 50 afos hasta que la Armada
Britanica, aprovisiond de jugo de limon a sus barcos. (Santana Gémez,
1995)

En 1834, Pierre Charles Alexandre Louis, médico francés creo6 el
método numérico para establecer la eficacia terapéutica y en 1835
estudié la utilidad del sangrado como terapia y demostré que no habia
diferencia entre los tratados con sangrado y no tratados. (Barclay,
2004).

En 1870, el cirujano inglés Joseph Lister investigo la eficacia de la
antisepsia en las cirugias de amputacién. Observo una mortalidad del
43% en 35 casos sin antisepsia y 15% en 40 casos con antisepsia.
(Barclay, 2004).

En 1915, el Dr. Major Greenwood y Udny Yule efectuaron estudios en
colera vy tifoidea, sugiriendo el primer método de asignacion aleatoria.
(Cook, 2023).



e En 1927, Ferguson introdujo el sistema “ciego”. En su ensayo, el
enfermo no sabia si recibia una vacuna activa o solucién salina.
(Barclay, 2004).

e En 1937, Colebrook y Prudie evaluaron el tratamiento de la fiebre
puerperal con sulfamida. Comparando los resultados con datos
historicos, observaron que el uso de sulfamida permitia reducir la
mortalidad en un 22%. (Barclay, 2004).

e En 1938, los Dres. Evans y Gaisford compararon sulfapiridina versus
terapia inespecifica, en 200 pacientes con neumonia, asignados en
forma aleatoria. Los resultados fueron similares en ambos grupos.
(Gaisford, 1938)

e En 1939, Flemming descubrié la penicilina, con lo cual se inicio el
tratamiento especifico de las enfermedades infecciosas. (Barclay,
2004).

e En 1948, Medical Research Co. Realizo el primer ensayo clinico con
asignacién aleatoria apropiada para evaluar la utlidad de la
estreptomicina comparada con el reposo (Unica terapéutica hasta el
momento) en el tratamiento de tuberculosis pulmonar. El tratamiento

con estreptomicina fue el mas eficaz. (Cook, 2023).

e En 1950, la misma compania evalué el uso de antihistaminicos versus
placebo durante 7 dias en el resfrio comun, en un estudio doble ciego
en 1550 casos. El indice de curacion fue de 40 y 39% respectivamente.
(Cook, 2023).

La evolucion de la investigacion clinica farmacolégica a lo largo de la historia
ha sido un proceso fascinante y crucial para el avance de la medicina y la mejora de la salud
publica. Desde los primeros intentos de establecer tratamientos efectivos para enfermedades
como el escorbuto por parte de Lind en 1753, hasta los ensayos clinicos controlados vy
aleatorizados realizados en el siglo XX, la investigacion clinica ha experimentado un progreso

significativo en términos de metodologia, ética y alcance. (Santana Gémez, 1995)

Figuras pioneras como Louis, Lister, Greenwood, Yule, Ferguson, Colebrook,



Prudie, Evans, Gaisford, Flemming y muchos otros han contribuido de manera fundamental al
desarrollo de la investigacion clinica farmacolégica. Desde la introduccién de métodos
numéricos para evaluar la eficacia terapéutica hasta el descubrimiento de tratamientos
revolucionarios como la penicilina, cada avance ha representado un paso adelante en la lucha

contra enfermedades mortales y la mejora de la calidad de vida de las personas. (Cook, 2023).

La implementacién de conceptos como el método "ciego" y la asignacion
aleatoria en los ensayos clinicos ha permitido una evaluacidén mas objetiva y confiable de la
eficacia de los tratamientos, reduciendo el sesgo y garantizando resultados mas sélidos.
Ademas, la adopcion de estandares éticos y regulatorios ha fortalecido la proteccion de los
participantes en los ensayos clinicos y la transparencia en la presentacion de resultados.
(Jutte, 2012).

En la actualidad, la investigacion clinica farmacolégica se enfrenta a desafios
complejos, como la personalizacion de tratamientos, la incorporacion de tecnologias
innovadoras y la respuesta a enfermedades emergentes. Sin embargo, el compromiso
continuo de la comunidad cientifica con la excelencia, la integridad y el beneficio de los
pacientes garantiza que la investigacion clinica seguira siendo un pilar fundamental en la

busqueda de soluciones médicas efectivas y seguras. (Barclay, 2004).

FUNDAMENTOS PARA LA EXISTENCIA DEL CONSENTIMIENTO
INFORMADO EN INVESTIGACION CLINICA

En el campo de la ética médica es posible diferenciar 2 sectores (Barclay, 2004). el de la
atencion de las personas enfermas (ética clinica o asistencial) y ética del cuidado de la salud
0 ética de la salud publica, haciendo referencia a la salud comunitaria y no individual.

En lugar de hablar de un triangulo enfermo-médico-sociedad es preferible
graficar esta relacion como un binomio médico-sociedad en funcién del enfermo, queriendo
significar que lo mas importante es servir al enfermo y que en esta tarea actua un efector, el
meédico, pero la sociedad tiene una gran responsabilidad especialmente debido a que la
atencion al enfermo es una tarea multidisciplinaria. Ademas, en esta época de
institucionalizacion de la atencién médica, la relacion lineal médico paciente ha cambiado. La
institucién publica o privada, controla la accion del médico y condiciona los derechos del

paciente, en relacién a los servicios que presta u ofrece. (Barclay, 2004)
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En lo que se refiere a la medicina preventiva primaria, la ética implica actuar de
manera que se asegura a la poblacion el usufructo de las condiciones basicas para lograr una
salud fisica y mentar, de acuerdo con las indicaciones de la ciencia: vivienda, alimentacion,
higiene, educacion y seguridad. Sin ellas la poblacién corre gran riesgo de exponerse a toda

clase de enfermedades, ademas de vivir en condiciones insatisfactorias. (Barclay, 2004)

En materia de investigacién, Bernardo Houssay en 1955 expreso lo siguiente:
“La investigacion cientifica es una de las bases principales de la civilizacion actual. Ella ha
mejorado el bienestar de los hombres, los ha liberado de la esclavitud del trabajo pesado y ha
hecho su vida mas sana, mas bella y mas rica en espiritualidad”.

“Debe fomentarse la educacion cientifica y desarrollar los mejores talentos de
la juventud por manos competentes con tacto y justicia, desarrollando un idealismo ilustrado
y fecundo y un firme sentimiento de dignidad humana”

“Proscribir la ciencia por su mal empleo es como proscribir el fuego porque hay
incendios, el agua porque hay ahogados, los cuchillos porque pueden lastimar o los vehiculos
porque pueden ocasionar accidentes”

“Siendo la ciencia la busqueda del conocimiento, se le debe asegurar libertad
de investigacion, expresion y critica. Es un valor independiente de gran trascendencia den el
plano intelectual y moral”

“No me cansare de proclamar la necesidad para la ciencia de un ambiente de
libre examen, contrario al principio de la autoridad dogmatica. Ella solo puede vivir y florecer
estas 3 libertades: de buscar la verdad, de exponerla y de examinarla”

“A su vez los investigadores deben justificar la investigacion, respetar la libertad
de las personas que participan en investigacion médica y respetar su salud y dignidad”
(Barclay, 2004, p. 265)

Todas las investigaciones con seres humanos deben realizarse conforme a 3

principios éticos fundamentales: Respeto por las personas, beneficencia y justicia. (Barclay,
2004)

Respeto por las personas

Se refiere al respeto por la autonomia de las personas, por media de la cual se
debe respetar la capacidad de autodeterminacién de las personas capaces de discernir entre
las opciones personales que disponen.

En este punto se debe considerar especialmente la proteccion de las personas

con deficiencias o disminucion de su autonomia considerada como poblacién vulnerable para
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sufrir dafo o abuso. (McGraw, 2010) Se entiende por vulnerabilidad la incapacidad sustancial
de proteger los propios intereses como consecuencia de impedimentos tales como la falta de
capacidad para pensar un consentimiento informado, la ausencia de alternativas para
conseguir atencién médica o satisfacer otras necesidades onerosas, ser menor de edad o ser

miembro subordinado dentro de un grupo jerarquico. (Barclay, 2004)

El respeto por las personas implica el principio de autonomia del paciente,
como derivacion de la libertad que rige en la actual sociedad, el enfermo debe ser considerado
como persona con el derecho inalienable de pensar y actuar de acuerdo con su proceso
morbido. De ahi deriva el derecho a elegir el profesional y de aceptar o rechazar la atencion
ofrecida, lo que se expresa en el clasico “Consentimiento Informado”, requisito basico que

impone actualmente la ética en medicina. (McGraw, 2010)

La beneficencia

Se refiere a la obligacion ética de aumentar al maximo los beneficios y reducir
al minimo los dafios y perjuicios. De este principio surgen normas que exigen que los riesgos
de la investigacion sean razonables segun los beneficios esperados, que la concepcion de la
investigacion sea sensata y que los investigadores tengan idoneidad cientifica y ética
necesaria para llevar a cabo su tarea. Ademas, la beneficencia prohibe ocasionar dafo
deliberadamente a personas. Este aspecto de la beneficencia se expresa como principio

separado con la denominacién de no maleficencia. (Machin, 2006).

La justicia

Se refiere a la obligacion ética de dar a cada persona lo que le corresponde, de
acuerdo con lo que se considera moralmente correcto y apropiado. La sociedad debe cuidar
que la atencion profesional sea igual para toda la poblacion, sin discriminacion de ninguna
clase, pero sobre todo por razones de capacidad econdmica del paciente.

En la investigacion con seres humanos este principio se aplica al concepto de
justicia distributiva, que establece la distribucion equitativa de las cargas y los beneficios de
la participacién en la investigacion. Solo se justifican diferencias si estas se basan en

distinciones moralmente pertinentes, por ejemplo, vulnerabilidad. (Machin, 2006).

Si hacemos referencia a los conceptos de la actualidad sobre ética y regulacién
de la investigacion clinica sabemos que sus inicios se remontan al fin de la segunda guerra
mundial como se explicdé mas arriba, sobre todo los 10 principios del Cédigo de Nuremberg

que fueron emitidos en 1948 por los jueces del tribunal que juzgd a los médicos alemanes por
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sus crimenes y enfatizaban que es esencial el consentimiento voluntario de cualquier

sujeto en investigacion. (Barclay, 2004)

En 1964 la Asociacion Médica Mundial publicé la Declaracion de
Helsinki que establece que la investigacion clinica debe ser conducida
solamente por médicos calificados y que no debe realizarse sin el libre
consentimiento de los participantes. Esta declaracion fue luego
refrendada por las Asambleas Medicas Mundiales de Tokio (1975),
Venecia (1983), Hong Kong (1989), Somerset West (1996) y Edimburgo
(2000). (FDA, 1997)

En 1974, el departamento de Saludos, Educacién y Bienestar de
Estados Unidos, actualmente denominado departamento de Salud y
Servicios Humanos (DHHS), establecio el requerimiento de la revision
del protocolo por comités institucionales de revisién (IRB) calificados
para revisar los aspectos éticos y cientificos de la investigacion. (FDA,
1997)

En 1981, la FDA y el DHHS ampliaron estas regulaciones, la
composicion y procedimientos del IRB y dando directivas acerca de los
elementos de la informacioén a ser suministrada al paciente para obtener
su consentimiento. (FDA, 1997)

Mientras en Estados Unidos se afirmaba el concepto de un comité de ética

perteneciente a la institucion donde se realiza el estudio, en Europa la funcion de la revisiéon

ética estuvo clasicamente a cargo de comités externos a la institucion, denominados comités
de ética independientes (IEC). (Barclay, 2004)
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CONSENTIMIENTO INFORMADO Y ETICA

A pesar del principio ético de autonomia en relacién a la atencién de enfermos

y a la investigacién con seres humanos mencionados previamente, existe en la historia

abundantes ejemplos de estudios realizados sin ningun tipo de ética profesional por parte de

los médicos investigadores y sin el consentimiento informado de los pacientes que

participaron en ellos. A continuacién, dejo como ejemplo alguno de las investigaciones no

éticas: (Grooms et al, 2012).

14

Tuskegee, EEUU, entre 1932 y 1972, se realiz6 un estudio en 400
hombres negros y analfabetos para observar la evolucion natural de la
sifilis sin tratamiento. Durante 40 anos que durd el estudio, a los
enfermos nunca se les pidié su consentimiento, no se les informé lo que
padecian, ni se les suministro tratamiento para su enfermedad.
(Grooms et al, 2012).

En Gran Bretana, en 1953, mas de 40 mujeres asiaticas embarazas
recibieron inyecciones de sodio radioactivo para evaluar el pasaje del
elemento a la placenta. Los fetos abortados fueron triturados para medir
la radiactividad. (Barclay, 2004)

En EEUU, entre 1944 y 1974 a 23.000 personas se les inyecto plutonio
radiactivo para observar sus efectos, sin informacion ni consentimiento.
(Barclay, 2004)

En Nashville, a fines de la década del 40, 800 mujeres embarazadas
fueron irradiadas para evaluar los efectos sobre el feto y la incidencia

del desarrollo de tumores. (Barclay, 2004)

En Brooklyn, EEUU, se condujo en 1963 un estudio con 22 pacientes
debilitados a los cuales se les inyecto células cancerosas vivas, para
determinar si pacientes no cancerosos podian rechazar a estas células
rapidamente como los pacientes con cancer. Estos pacientes dieron su
consentimiento, pero no se les informd el producto que se les iba a

inyectar. (Grooms et al, 2012).



e Enla Escuela Estatal de Willowbrok en Nueva York en 1956, se analiz6
un grupo de nifios con retraso mental, que estudiaban en dicha
institucion, a los niflos de entre 3 y 11 afios de edad, eran

sistematicamente inoculados con virus de la hepatitis. (Krugman, 1986)

Actualmente, el proceso de obtenciéon del consentimiento informado esta
reglamentado por la Buena Practica en Investigacion Clinica (GCP-ICH) que evitan que
sucedan investigaciones no éticas como las mencionadas arriba. Estas normativas establecen
que, con respecto al consentimiento informado, el investigador debe cumplir con las
regulaciones vigentes, con los lineamientos del GCP y los principios éticos expuestos en la
declaracion de Helsinki. (McGraw, 2010)

Existen dos elementos para documentar el proceso del consentimiento
informado: el formulario de consentimiento informado y la hoja de informacion para el
paciente. Estos documentos deben ser revisados y aprobados por un comité de ética antes
de comenzar el ensayo. Ademas, cualquier modificacion posterior en los mismos debe ser

también aprobada por el comité antes de su implementacién. (McGraw, 2010)

El consentimiento para participar en un ensayo clinico debe ser libre y
voluntario, por lo que el investigador y su plantel no deben ejercer cohesion ni influencia sobre
el sujeto para participar o continuar su participaciéon en un ensayo. (Barclay, 2004)

La informacion oral o escrita que se suministre al participante acerca del ensayo
no debe disimular sus derechos legales, ni pretender deslindar al investigador, la institucion,
el patrocinador o sus representantes de sus responsabilidades por negligencia. El lenguaje
usado en la informacioén oral o estar del ensayo debe ser absolutamente comprensible para el

participante, su representante legal y el testigo del procedimiento. (Barclay, 2004)

El paciente o su representante legal deben recibir una copia del consentimiento
informado escrito, firmado y fechado, asi como de las actualizaciones del mismo, si las
hubiera. (Barclay, 2004)

Un niflo menor o un discapacitado mental deben recibir la informacién en una
forma comprensible para ellos y consentir con la firma del formulario, si son capaces de
comprender la informacion que recibe. El representante legal también debe firmar y fechar el

documento. (Barclay, 2004)

Si durante el estudio surge informacion que pueda afectar la decision del

paciente de continuar en el mismo, esta debe ser comunicada al participante o a su
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representante legal y esta comunicacion debe ser documentada en la historia clinica. (Barclay,
2004)

Se indica en el decreto reglamentario de la ley 26.742 que, si el consentimiento
ha sido otorgado, junto con el detalle de las consecuencias que el paciente declara
expresamente conocer, procediéndose a su nueva rubrica con la intervencion del profesional
a cargo. Para aquellos casos en los que la autorizaciéon ha sido verbal, su confirmacién debera
realizarse por escrito en la historia clinica, detallando la fecha de su revocacion, sus alcances
y el detalle de los riesgos que se le fueron comunicados al paciente a raiz de la revocacion,
procediéndose a su confirmacion tanto del profesional como del paciente. (InfoLeg. ley
26.742)

Asimismo, senala que, en el caso de revocacion escrita o verbal, si al paciente
le resultara imposible firmar, se requerira documentar esa situacion en la historia clinica junto
con la firma del profesional y dos testigos que tengan en cuenta esa situacion. (InfoLeg. ley
26.742)

El especialista debera tener en cuenta la decision revocatoria adoptada, dando
a conocer de manera detallada los datos que identifican el tratamiento médico revocado, los
riesgos previsibles que aquella implica, el lugar y la fecha, y sefialando la firma del paciente o
su representante legal o persona autorizada. Dado que existen inquietudes acerca de la
relevancia de una decisién de autorizacion o revocacion, en los casos en los que hubiese sido
otorgado un consentimiento por representacion, debe aplicarse la que prevalezca en beneficio
del paciente, con la intervencion del comité de ética institucional correspondiente,

fundamentado en criterios de razonabilidad, no paternalistas. (Barclay, 2004)

En consecuencia, se incrementara la voluntad manifestada por el paciente en
relacion a una indicacion terapéutica, incluso cuando conlleva el rechazo del tratamiento. Los
ensayos no terapéuticos pueden realizarse con el consentimiento de un representante legal

en las siguientes condiciones: (Krugman, 1986)

e Los objetivos del ensayo no pueden alcanzarse con participantes
capaces de dar personalmente su consentimiento.

e Los riesgos previsibles para los participantes son bajos

e Elimpacto negativo sobre el bienestar del participante es minino

e El ensayo no esta prohibido por ley

o El comité de ética aprobd expresamente esta situacion.

En situaciones de emergencia cuando no sea posible obtener el consentimiento
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del paciente, sebe obtenerse el consentimiento del representante legal, y si este no estuviera
disponible, el paciente solo podra enrolarse si el protocolo contempla medidas especiales para
proteger su bienestar y derechos, y esta situacion ha sido prevista y aprobada por el comité
de ética. El paciente o su representante legal deberan ser informados tan pronto como sea

posible, y firmar el consentimiento correspondiente. (Krugman, 1986)

EXCEPCIONES A LOS REQUISITOS GENERALES

Excepcion a la obtencién del consentimiento informado

La obtencién del consentimiento informado se considerara no factible si el
paciente:

1. Se encuentra en riesgo de muerte y requiere el uso del producto
experimental.
No es posible comunicarse con el enfermo.
No esta presente ningun representante legal y no hay tiempo para
esperarlo

4. No queda otro método terapéutico alternativo aprobado o reconocido
que brinde una probabilidad similar o mayor de salvar la vida de la

persona.

Si a juicio del investigador, estos criterios se cumplen, su decisién debe ser
revisada y evaluada por escrito, dentro de un término de 5 dias habiles posteriores al uso de
producto, por parte de un médico que no participe en la investigacion clinica.

Esta documentacién debera ser sometida al comité de ética dentro de los 5

dias habiles posteriores al uso del producto experimental. (FDA, 2013)

Excepcion a la documentacion del consentimiento informado

Un documento de consentimiento escrito puede ser un formulario abreviado
que indique que los elementos del consentimiento informado han sido expuestos en forma
verbal al paciente o su representante legal. Cuando se utilice este método, debera haber un
testigo de la exposicién oral. Asimismo, el comité de ética debera aprobar un resumen por
escrito de lo que debera decirse al paciente o a su representante. El paciente o el

representante solo deberan firmar el formulario abreviado, pero el testigo debera firmar el
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formulario una copia del resumen. Se debera entregar una copia del resumen al paciente o a

su representante, ademas de una copia del formulario abreviado. (FDA, 2013)

El comité de ética y las excepciones al consentimiento informado

El comité de ética puede eximir del requisito de la firma del formulario de
consentimiento si considera que la investigacién no implica riesgos, o implica un riesgo
minimo para el paciente, y si no incluye procedimiento para los que normalmente no se
requiere consentimiento por escrito fuera del contexto de las investigaciones, o en caso de
investigaciones de emergencia anteriormente descriptos. En el primer caso el comité podra
exigir que el investigador entregue a los pacientes una declaracion por escrito relativa a la

investigacion. (Aldeguer 2003).

Es importante sefialar que la normativa no establece qué procedimientos deben
ser considerados invasivos o riesgosos, dejandolo a criterio de los profesionales. De
conformidad con esto, los procedimientos médicos que no estan exentos de riesgos (la
mayoria de los procedimientos conllevan riesgos asociados) requeririan un documento que
pueda confirmar que el paciente recibié informacion precisa, precisa y adecuada. (Aldeguer
2003).

Asimismo, es importante sefalar que desde la investigacion médica se
considera la relevancia de la decision, en cuanto a la incidencia de la decisiéon médica en los
derechos personales del paciente, como un parametro mas adecuado que la dicotomia
"tratamiento invasivo/no invasivo", ya que ésta puede ser una categoria equivoca y a veces
hasta engafiosa, ya que una histeroscopia puede ser considerada invasiva, y una
quimioterapia por boca, no. En todos los casos, la ley establece que la informacion
proporcionada al paciente debe ser clara, precisa y adecuada, en términos que se puedan
comprender. Asimismo, la informacién que debera ser depositada en el consentimiento
debera ser registrada por el paciente, o las personas autorizadas para hacerlo, suscripto por
el especialista en el estudio y afiadirse a la historia clinica del paciente. Las excepciones al

mismo se presentaran mas adelante. (Barclay, 2004)

Como se ha mencionado con anterioridad, el consentimiento informado, a
pesar de ser obligatorio en la investigacion clinica farmacolégica, es también un elemento
ético y juridico fundamental de la relacion médico paciente. Se fundamenta en la tesis
estructural de que el paciente es el Unico en el derecho a establecer lo que se llevara a cabo

con su propio cuerpo. No obstante, la diversa percepcion que tienen distintos actores acerca
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de este instrumento genera una verdadera diferencia de percepciones, ya que las funciones
y los objetivos del consentimiento informado son interpretados de manera muy distinta en
funcién de médicos, pacientes, especialistas en medicina legal, calidad o bioética, legisladores
y jueces. Desde el punto de vista del paciente el procedimiento de firma del consentimiento
informado se ajusta a un formulario mas de los que debe firmar para poder participar del
protocolo de investigacion, siempre bajo la constante sospecha que puede haber algo
perjudicial detras del tratamiento a recibir y que en caso de eventos adversos esto dificultaria

cualquier reclamo posterior que pudiera formular. (Barclay, 2004)

En consecuencia, resulta conveniente examinar los puntos de vista que cada
uno de estos grupos tiene acerca del consentimiento informado, con el objetivo de tener una
perspectiva Unica que simplifigue su entendimiento en los distintos centros, fundaciones,

clinicas y hospitales donde se llevan a cabo protocolos de investigacion. (Barclay, 2004)
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METODOLOGIA

Se selecciond bibliografia directamente relacionada con el tema de estudio, esto
incluyé solamente material en idioma espanol e inglés, dejando fuera literatura en otro idioma.
La muestra quedd conformada por 18 items de referencia de un total de 30, entre los cuales
hay libros impresos, digitales, articulos cientificos publicados y material disponible en linea de
entidades como por ejemplo el sitio en linea de la Fundacién de Estudios Farmacoldgicos y de
Medicamentos (FEFyM), sitio en linea de la Administracion de Alimentos y Medicamentos
(FDA), el motor de busqueda de articulos cientificos en linea PubMed, la biblioteca cientifica
electrénica en linea (SciELO), utilizando los descriptores mencionados en las palabras clave.
Se tuvo en cuenta a autores en esta area dedicados a la docencia del tema de estudio y con
ediciones impresas, articulos académicos publicados y material en linea disponible en los sitios

mencionados anteriormente.

CONCLUSION

Se ha realiz6 una revision de la literatura disponible sobre los aspectos éticos,
médicos y legales fundamentales del Consentimiento Informado en investigacion clinica
farmacologica, teniendo en cuenta la idea de los profundos cambios que han ocurrido en la
relacién médico-paciente, fundamentalmente relacionados con una mayor autonomia de este
ultimo como consecuencia y expresion de su dignidad, lo que ha determinado el desarrollo
del consentimiento informado que se ha ido modificando en el transcurso del tiempo. Estos
aspectos otorgan algunas conclusiones significativas, las cuales se presentan a continuacion.
El mismo se ha convertido en un requisito fundamental en cualquier investigacion clinica,
asegurando que los participantes reciban informacion detallada acerca de los riesgos,
beneficios y procedimientos involucrados en la investigacion. Este procedimiento no solo
protege los derechos de los pacientes, sino que también fomenta la honestidad y la integridad

en el ambito médico.

La ética médica y los principios de respeto a la dignidad humana han sido
fundamentales en la formacion del consentimiento informado, senalando la relevancia de la
autodeterminacion y la libertad de decisidn de cada individuo. La evolucion de la bioética y el
derecho internacional de los derechos humanos han contribuido a consolidar este proceso,
sefalando la importancia de proteger la integridad y el bienestar de los participantes en
estudios clinicos. En consecuencia, el consentimiento informado en la investigacion clinica
farmacoldgica es un elemento fundamental para asegurar la validez y la ética de los estudios,

ademas de proteger los derechos y la seguridad de los participantes. Su aplicacién adecuada
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y respetuosa resalta el compromiso de la comunidad cientifica con la ética y la excelencia en
la investigacion médica, contribuyendo al progreso de la medicina y al cuidado integral de la

salud de la poblacion.

La incorporacion de tecnologias digitales en la investigacidén clinica genera
dudas sobre como estas herramientas afectan el proceso de consentimiento informado. Si
bien la tecnologia puede facilitar el acceso a la informacién, también plantea preocupaciones
sobre la privacidad, la seguridad de los datos y la comprensién de los participantes sobre

como se utilizaran los mismos.

Hay un creciente reconocimiento de que las desigualdades en el acceso a la
informacién y la educacién pueden afectar la capacidad de ciertos grupos para dar un
consentimiento correcto. Esto es especialmente relevante en poblaciones vulnerables, donde
factores como la educacioén, la cultura y el idioma pueden influir en la comprension de lo que

se hara y como se llevara acabo.

Dentro del consentimiento informado en la investigacion clinica farmacologica,
se encuentra un pilar fundamental en la relacién médico-paciente, basado en principios éticos
ancestrales en la historia médica. A lo largo de la historia, desde la antigua Grecia hasta la
actualidad, se ha discutido y reflexionado sobre la relevancia de valorar la autonomia y la

libertad de decision de los individuos en cuanto a su bienestar.

Es fundamental reconocer las disparidades histéricas en lo que respecta al
acceso a la informacioén y la toma de decisiones en el ambito médico, destacando la relevancia
de la autodeterminacién y la libertad de decision de los individuos. El respeto por la dignidad
y la autonomia de cada individuo debe ser fundamental en cualquier intervencion médica,

especialmente en el contexto de la investigacion clinica.

En conclusion, el consentimiento informado en la investigacion clinica
farmacoldgica no solo es un requisito legal, sino también un principio ético que evidencia el
compromiso de la comunidad cientifica con la proteccion de los derechos y el bienestar de los
participantes. Su aplicaciéon adecuada y respetuosa es fundamental para asegurar la validez
y la ética de los estudios clinicos, contribuyendo de esta forma al progreso de la medicina y al

mantenimiento integral de la salud de la poblacién.

El consentimiento adecuado impide que los progresos médicos requieran el

sacrificio de la salud y de los derechos de personas o de poblaciones vulnerables, en

21



situaciones de desventaja cultural o socioecondmica, situaciones que les impedirian
comprender los riesgos potenciales y los beneficios de participar en un ensayo clinico, o ser
objeto de un enfoque terapéutico distinto. En cuanto a esto, es importante sefalar que existe
una diferencia entre el consentimiento que se utiliza en el ambito clinico y el que se aplica en
la investigacion. Aunque tanto el médico como el investigador cumplen con sus obligaciones
y responsabilidades hacia el paciente o el sujeto de investigacién, es fundamental que cuando
se trata de un ensayo clinico exista una divulgacion suficiente, ya que la relacion establecida
no solo es de caracter terapéutico, sino también enfocada en incrementar el conocimiento
médico.

Es necesaria una mayor educacién hacia el paciente o individuo que decide
participar en un estudio clinico, aun en la actualidad, se lo sigue percibiendo como un hecho
administrativo. Se resalta la importancia de comprender el consentimiento informado como un
proceso continuo y no como un procedimiento, teniendo en cuenta su relevancia, su
necesidad y los beneficios que otorga. El empleo adecuado del proceso de consentimiento
informado lo convierte en un instrumento virtuoso, que profundiza, enriquece y transparece la
relacion médico-paciente, incrementando la satisfaccion del médico; contribuyendo a los

avances en nuevas terapias y al progreso de la humanidad.
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