SIDA E INVESTIGACION

Florencia Luna*

E n este articulo propongo una evaluacion de los cambios que el sida

introdujo en las propuestas éticas respecto de investigaciones en se-
res humanos. Me voy a centrar en algunos de los problemas que plantea
esta enfermedad a lo que se consider6 como la respuesta establecida des-
de la ética a la investigacion con seres humanos.

La pregunta basica a responder a lo largo de este trabajo es si los cuestio-
namientos que surgen a raiz del la eclosion del sida minan las propuestas
de los codigos de ética tales como Nuremberg y Helsinki. La segunda pre-
gunta a considerar es si las regulaciones inauguradas en tiempos del sida
implican un cambio de paradigma a la Kuhn. Para responder estos interro-
gantes pasaré revista a algunos de los hitos en investigacion y a los pro-
positos presentes en los codigos de etica y evaluaré ciertos argumentos
que se esgrimen en esta discusion.

. Como surgen ciertos planteos éticos
dentro de la investigaciéon con seres humanos?

En general las investigaciones en seres humanos durante el siglo XIX
y principios del XX se realizaban en pequefia escala, en familiares (hijos
de los médicos-investigadores o en ellos mismos) o en vecinos de la co-
munidad. Con el advenimiento de nuevas drogas como las sulfamidas, y
los intentos de encontrar vacunas —por ejemplo, la vacuna contra la ma-
laria—comienzan a visualizarse problemas en la investigacion.! Hasta lle-
gar a la aberracion cometida por los nazis.

Eljuicio de Nuremberg culmina con la propuesta de diez principios lue-
go denominados “Codigo de Nuremberg”; afios mas tarde se elabora la
“Declaracion de Helsinki”. Estos documentos internacionales promue-
ven la proteccion de las personas que participan en investigacion.

*Universidad de Buenos Aires y FLACSO, Argentina.

!'Un ejemplo se da en Alemania. En 1896 se descubre que un profesor de dermatologia y
venereologia habia inoculado nifios y adolescentes con un suero experimental ‘‘inmunizante’’
extraido de sifiliticos, sin informar a sus padres. Para mayores detalles véase R. Baker, ‘“Unmodelo
tedrico parala éticamédica transcultural: posmodernismo, relativismo y el Codigo de Nuremberg”’,
en Perspectivas bioéticas en las Américas, aio 2, no. 1, 1997.
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A partir de alli muy lentamente la sociedad inicia una toma de concien-
cia respecto de la necesidad de proteger a los sujetos que participan en
investigaciones. Recién se puede decir que a finales de los setenta se co-
mienzan a conocer y se aceptan estos codigos y se elaboran nuevas nor-
mas de proteccion no s6lo para terminar con una larga historia de abusos,
sino también para evitar dafios por tomar decisiones apresuradas.

. Qué plantean los llamados “cédigos de ética en investigacion”?

Los codigos y declaraciones varian entre si (el peso que el Codigo de
Nuremberg brinda al consentimiento informado es mucho mas fuerte
que el de Helsinki, etc.). Algunos de ellos estan dirigidos a la investiga-
cidn no terapéutica y otros a la terapéutica. El Codigo de Nuremberg
tenia como telon de fondo las aberraciones nazis y las investigaciones no-
terapéuticas mientras que la Declaracion de Helsinki esté dirigida, basi-
camente, a considerar la investigacion terapéutica. Esta distincion tiene
relevancia ya que las exigencias para investigaciones no-terapéuticas son
mucho mayores dado que en la investigacion terapéutica se pueden brin-
dar beneficios y curas a los pacientes-sujetos de investigacion.

Sin embargo, a grandes rasgos se puede decir que estos codigos pro-
mueven:

—lanecesidad de respetar el consentimiento voluntario (mas tarde co-
nocido como consentimiento informado).?

— el conocimiento por parte de los sujetos de investigacion de la posi-
bilidad de retirarse de la investigacion en cualquier momento.?

—una cuidadosa ecuacion riesgo-beneficio (“Cada proyecto de inves-
tigacion biomédica en seres humanos debe ser precedido por una valora-
cion cuidadosa de los riesgos predecibles para el individuo frente a los
posibles beneficios para él o para otros. La preocupacion por el interés
del individuo debe prevalecer siempre sobre los intereses de la ciencia y
de la sociedad.”).*

2 Véase en el Codigo de Nuremberg el articulo 1, y en la Declaracion de Helsinki el articulo 9
en Bioética: temas y perspectivas, Washington, OPS, 1990.

3 Véase en el Codigo de Nuremberg el articulo 2, y en la Declaracion de Helsinki el articulo 9,
op. cit.

4 Declaracion de Helsinki, art. 5, op. cit. Véase también en el Codigo de Nuremberg el articulo
4 yel 6,y en la Declaracion de Helsinki los articulos 4 y 7.
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—una adecuada elaboracion del protocolo de investigacion en funcion
de investigacion previa en el laboratorio y en animales.’
—aprobacion por un organismo independiente (comité de ética u otro).6

Indudablemente el espiritu de estos codigos y declaraciones es pro-
teger a las poblaciones vulnerables como son los pacientes, soldados,
presos, nifios, personas con discapacidades mentales, entre otras. Esto
involucra un principio de respeto por las personas’, una valoracion de sus
capacidades de decision y la garantia de no-explotacion en tanto siempre
queda abierta la posibilidad de no participar. Se trata, ademas, de tomar
todos los recaudos necesarios para evitar lesionar o considerar a estas po-
blaciones como objeto de investigaciones dudosas.

(Qué sucede con estos documentos y la crisis que plantea el sida? ; Pue-
den estos codigos dar cuenta de estos nuevos planteos?

Cédigos y agencias

Existen diferentes tipos de protecciones para las o los sujetos que par-
ticipan en investigaciones. Los codigos de ética promueven la conside-
racion de estandares éticos. Las agencias u organismos implementan
ciertas regulaciones o salvaguardas. Hay que diferenciar entre lo que es-
tos codigos dicen y lo que las regulaciones y las agencias entienden por
proteger a los pacientes. Por ello, antes de comenzar habria que distinguir
dos niveles de analisis. Los codigos en cuanto tienen un rol regulativo y
promueven ciertos principios, y las agencias o reglamentaciones que in-
tentan implementar o interpretar tales principios. Criticas a las segundas
no necesariamente afectan a los primeros si estos no son adecuadamente
interpretados.

Desde la aparicion del VIH/sida hubo una fuerte y certera critica res-
pecto del modo de trabajo con drogas por parte de la Food and Drug Ad-
ministration (FDA)? y criticas a los parametros éticos exigibles a las
investigaciones con seres humanos. Respecto de la FDA se plantearon ob-

5 Véase en el Codigo de Nuremberg el articulo 8 y en la Declaracion de Helsinki los articulos
1y3,op.cit.

¢ Véase en la Declaracion de Helsinki el articulo 2, op. cit.

"El Belmont Report, define el principio de respeto por las personas incorporando dos
convicciones éticas: primero, que los individuos deben ser tratados como agentes autonomos y
segundo, que las personas con autonomia disminuida tienen derecho (are entitled) a proteccion.

8 El desarrollo de la investigacion con drogas estd ligado al desenvolvimiento de ciertas
agencias o instituciones disefiadas para monitorear tales investigaciones y proteger a los sujetos de
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jeciones concretas que apuntaban a los tiempos que se tardaban en desa-
rrollar y aprobar drogas’, a la falta de distincion entre diferentes drogas y
sus posibilidades de cura o alivio en casos de enfermedades terminales o
muy serias. Se sefialaron también dafos que se efectuaban a las poblacio-
nes de pacientes norteamericanos en relacion a la imposibilidad de obte-
ner las mismas drogas que habian sido aceptadas en paises europeos. Estas
criticas eran indudablemente validas y apuntaban a serios problemas:
barreras en la investigacion, burocracia, ineficiencia presente en el fun-
cionamiento de la FDA, y a la falta misma de proteccion y el dafio que,
paraddjicamente, esta agencia infringia.

Esto genero ciertos cambios en la politica de la FDA. En mayo de 1987
se aprueba el tratamiento “IND” (el formulario para investigational new
drugs). Una reglamentacion que permite la venta de drogas en investiga-
cion para enfermedades serias y con peligro de muerte.'” En octubre de
1988 se aprueban las regulaciones de la “subparte E” que involucra a la
FDA en el planeamiento de los ensayos clinicos para enfermedades como
las anteriores con el objetivo de que reciban una mas rapida aprobacion
1. En 1992 se aprueba la “subparte H” (o regulacion para una aprobacion
acelerada) que es mas amplia que la “subparte E” porque incluye enfer-
medades serias que se piensa obtendran un beneficio significativo sobre
los tratamientos existentes y no necesariamente enfermedades con peli-
gro de muerte.'?

investigacion y a la poblacion en general. Debido a ello haré referencia a agencias como la FDA
a lo largo de este trabajo.

° Por ejemplo, hasta 1980 el tiempo promedio de aprobacion de drogas, una vez terminados los
ensayos clinicos era de 20 meses; desde 1986 a 1989 las drogas de mayor urgencia tomaban un
promediode 27.1 meses. En el informe de Mc Mahon de 1982, se sefiala que el proceso de desarrollo
de drogas (desde que se sintetiza hasta que se aprueba) tarda un tiempo promedio de 13 afios.Ver
Brody, Baruch, Ethical Issues in Drug Testing, Approval and Pricing, Oxford University Press,
1995, pp. 165 y ss.

10'Véase Edgar y Rothman, «New Rules por New Drugs: The Challenge of AIDS to the
Regulatory Processy», en The Milbank Quarterly, vol. 68, suppl. 1, 1990, p. 126 y ss.

''El proceso de desarrollo de drogas tiene tres fases. La fase I involucra 10 a 50 sujetos de
investigacion, estudia la forma en que la droga es tolerada, metabolizada y excretada. La fase II
incluye de 50 a 200 personas y busca determinar la eficacia. La fase III se expande a 1000 o mas
sujetos de investigacion y trabaja sobre la seguridad y eficacia. Antes del surgimiento de esta
regulacion, la actitud de la FDA era de desconfianza y rechazo hacia las companias farmacéuticas
o de elaboracion de drogas. Esta regulacion implica una actitud de colaboracion para poder llegar
a mejores resultados mas rapidamente y la posibilidad de combinar ensayos de fase Il y III para
obtener la aprobacion.

12 Esta ultima regulacion muestra una tendencia a hacer mas accesibles terapias y drogas nuevas
no solo para enfermedades tan serias como el sida. Véase Brody, op. cit, pag. 180.
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En 1990 se propone el parallel track o el acceso expandido. El objeti-
vo es hacer accesibles ciertas drogas prometedoras (solo para el sida) a
través de investigacion clinica y acceso expandido (para aquéllos que no
son elegibles para la investigacion por criterios médicos o de otro tipo
—personas que viven lejos de los centros de investigacion, etc.—). La com-
pania farmacéutica provee gratis la droga pero no se hace cargo de mon-
tar ensayos clinicos —muy costosos, por cierto—y los médicos o las médicas
realizan informes de los dafios y beneficios.'?

¢, Son admisibles tales regulaciones? ;Se superan acaso las criticas de
los activistas con estos cambios de regulacion de la FDA? ;Se necesita
una modificacion ain mas profunda en los canones éticos de aceptabilidad
de una investigacion? De hecho, algunos enfermos reclamaron modifi-
caciones mas radicales como el rechazo de la distincion entre “investi-
gacion” y “tratamiento”, dejar de lado el uso de placebos en los ensayos
clinicos', los criterios de seleccion de los sujetos-pacientes', o pidieron
la no realizacion de investigaciones clinicas randomizadas'é, etc. Pasaré
revista, entonces, a los argumentos esgrimidos por los activistas de sida
para generar estos cambios y analizaré su viabilidad. Evaluaré si los cam-

13 El dideoxyinosine (ddI) y el dideoxycytidine (ddC) fueron distribuidos con el sistema de
acceso expandido. Neveloff Dubler, N. y Levine, R., «Building a New Consensus: Ethical Prin-
ciples and Policies for Clinical Research on HIV/AIDS» en IRB, vol. 13, nos. 1-2, 1991, p. 5.

'4 Hay muchas ventajas metodologicas en el uso de placebos. Un ensayo clinico con placebo
puede mostrar la eficacia del tratamiento sin contaminarse con las expectativas del o la paciente
(efecto placebo) y puede establecer inequivocamente a una droga como la terapia estandar. La
condicion basica al comienzo del ensayo es que no debe haber certeza respecto de qué pacientes
estaran mejor, aquéllos con el placebo o con el tratamiento experimental. Los activistas pedian que
no se realizaran investigaciones con placebo para que todos pudieran tener igual acceso a las
drogas.

15 Los criterios de seleccion de pacientes se realizan para hacer a los estudios internamente
validos y para proteger poblaciones que se alegan como vulnerables. Estos criterios a veces
plantean problemas respecto de la justicia y generalizacion de los resultados de la investigacion.
Se ha argumentado en contra de algunas selecciones a raiz de los obstaculos que se plantean a nifios
y mujeres (ya que normalmente no podian acceder a estas investigaciones).

16 Metodologicamente, el ensayo randomizado de doble ciego se considera la regla de oro en los
ensayos clinicos. El azar elimina variables molestas que pueden confundir los resultados, como por
ejemplo la edad o los habitos nutricionales, al distribuir a las personas con estas diferencias. Se
justifica la randomizacion cuando los tratamientos son igualmente buenos. No es ético cuando las
ramas de la investigacion no se encuentran en clinical equipoise, especialmente cuando la
enfermedad es fatal o progresa muy rapidamente. Algunos activistas planteaban no utilizar estos
ensayos por ser una manifestacion cientificista que no consideraba las necesidades de los pacientes
con sida.
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bios adoptados por la FDA subvierten elementos fundamentales de la in-
vestigacion y frente a qué situacion nos encontramos.!’

Expuse las falencias y problemas que llevaron a cuestionar las “pro-
tecciones” de la FDA, quizas valga la pena tener en cuenta un parrafo que
muestra la situacion inversa a la que se puede arribar. En un articulo del
Miami Herald se presenta el siguiente caso:

“San Pablo, Brasil: Luis Pedro Forster estaba enfermo y asustado, lis-
to para tomar una chance, cuando paso de infectado a enfermo de sida hace
dos afios. Este comerciante de treinta y un afios se sumo a casi novecien-
tos brasilefios en un estudio financiando por Merck y Co. para probar una
nueva droga: el indinavir, inhibidor de la proteasa. El unirse a este estu-
dio le levant6 la esperanza a Forster, pero no por mucho tiempo. De no
tener sintomas, pasoé a tener diarrea cronica y a perder cuarenta libras de
peso. ‘Le supliqué a mi médico que me cambiara la medicacion, pero
me contestd que los lineamientos del estudio prohibian eso’, dijo, hasta
que en mayo pasado contrajo una esofagitis micoética con lesiones en la
garganta y deshidratacion severa, y debio ser hospitalizado. Tres grupos
de activistas de sida brasilefios objetan el estudio de Merck en varios cam-
pos y han reclamado al gobierno federal y a las agencias de control de
EE.UU. su apoyo.”'®

Este relato muestra la contracara de algunas investigaciones que tam-
poco puede perderse de vista.

Principales argumentos

No distincion entre terapia e investigacion

Uno de los argumentos mas fuertes provistos por los activistas del sida
se basa en el rechazo de la distincion entre terapia e investigacion; ¢,es ne-
cesario tirar por la borda esta distincion?

El rechazo entre investigacion y terapia fue uno de los argumentos que
se esgrimio para cuestionar la necesidad de los ensayos clinicos o larele-
vancia de ciertos criterios cientificos como el uso del placebo.!® 2°

7En este trabajo me centro en la crisis del sida, pero no se trata de un hecho aislado; en la
Argentina tenemos un ejemplo que plantea dilemas semejantes (la crotoxina como droga experi-
mental contra el cancer).

18<Etica de un estudio clinico en Brasil”, Desidamos, afio 5, no. 1, mayo 1997, p. 17-18,
publicado originalmente en Miami Herald, 17 de marzo de 1997.

19 Véanse notas 15 a 17. En este trabajo no analizaré en detalle cada una de estas objeciones a la
metodologia sino el planteo mas general respecto de la no-distincion entre terapia e investigacion.

2De hecho, en un ensayo clinico algunos de los sujetos de investigacion se negaron a usar
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El argumento comienza por desafiar la distincion entre terapia e inves-
tigacion por innecesaria; se esgrime que se trata de una manifestacion
elitista de la ciencia y el cuidado del paciente, contrario al sentido pro-
fundo de autonomia. Se sefala que al sujeto se le respeta mas aseguran-
dole libertad de eleccion y participacion en la investigacion y no
protegiéndolo de los riesgos de la investigacion.

Los pacientes de sida plantean una o ambas de estas posibilidades: 1.
participar en investigaciones para obtener las drogas probadas; 2. obte-
ner las drogas experimentales afuera de las investigaciones. Demandan
derecho (entitlement) personal a todas las experimentaciones o drogas no
aprobadas. Sino hay una cura aprobada todas las opciones son experimen-
tales, todas las opciones son igualmente prometedoras e igualmente ries-
gosas.

El argumento continta sefialando que para algunos no hay diferencias
entre drogas “experimentales” y “no-experimentales”; hay drogas que
pueden o no salvar la vida.

El problema de esta posicion es que rapidamente se puede pasar del ac-
ceso a drogas experimentales con expectativas favorables al acceso a
cualquier tipo de drogas. Esta falta de limite es lo que resulta problema-
tico. Esta concepcion deja a los experimentos a definir sin la referencia a
sustancias experimentales. Deja la definicion en manos individuales.

Respecto de la definicion de “terapia” también se plantean problemas
tedricos que tienen incidencia en la practica: si el médico utiliza una dro-
ga experimental con un solo paciente, /es investigacion o es terapia?;
(importa si el médico esta tratando de beneficiar al paciente o si s6lo esta
probando la droga para ver si es eficaz?; ;como debe caracterizarse la
investigacion: por lo que se hace o porqué se hace? Una definicion prac-
tica es la que sefiala que es un estudio conducido con el propadsito de obte-
ner conocimiento generalizable. Sin embargo esto no significa que cuando
se dan drogas no probadas estemos en presencia de una investigacion tni-
camente si el médico lo decide.

Wendy Mariner?!, por ejemplo, trata de mantener la distincion entre te-
rapia e investigacion ya que para que tenga sentido la investigacion debe

placebo y abandonaron el ensayo o se intercambiaron, a escondidas, medicacion por placebo;
amenazando la viabilidad de la investigacion. Véase Merrigan, T. C. “You Can Teach an Old Dog
New Tricks: How AIDS Trials are Pioneering New Strategies” en New England Journal of
Medicine, 323, 1990, 1341-1343.

2! Mariner, Wendy, “AIDS research and the Nuremberg Code”, en Annas G. y Grodin M., The
Nazi Doctors and the Nuremberg Code, Oxford University Press, 1992, p. 295.
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definirse en términos objetivos y no subjetivos. El propdsito y contenido
de la investigacion debe poder ser discernido por observadores indepen-
dientes, al margen de los objetivos personales de los investigadores y de
los sujetos participantes.

Ademas, si se elimina la distincion entre investigacion y terapia, no
queda claro cuales son las obligaciones del médico. Normalmente su deber
consiste en utilizar efectivas practicas médicas aceptadas. Pero si no hay
forma de diferenciar el alejamiento de la norma, ;deben los médicos ser
responsables por todo el dafio a sus pacientes o por ninguno?

El argumento del consentimiento informado como criterio unico

Uno de los argumentos en contra del derecho (entitlement) a drogas ex-
perimentales dice lo siguiente: las personas tienen “derecho a la protec-
cion de riesgos evitables”. La mayor parte de la gente no esta en la posicion
de poder evaluar riesgos y beneficios de una sustancia experimental, so-
bre todo cuando la ciencia no esta segura. (Una vertiente de este argumento
subraya la incapacidad de los o las pacientes-sujetos de investigacion para
tomar decisiones). Por lo tanto, la sociedad tiene la obligacion de identi-
ficar medidas terapéuticas para prevenir la explotacion y el dafio a sus
miembros.

Un contraargumento sefialard que en la medida en que hay incertidum-
bre, le concierne a la persona en cuestion decidir y por lo tanto la socie-
dad no tiene el derecho de obstaculizar el acceso a bienes libremente
elegidos.

Quien argumenta a favor del acceso irrestricto, puede conceder la dife-
rencia entre terapia e investigacion pero puede reforzar su argumento
utilizando al “consentimiento informado’?? como criterio y no el de “ries-
go-beneficio”. Desde este punto de vistano hay limitaciones en la experi-
mentacion salvo el consentimiento. Ante esta posicion se puede objetar
que el consentimiento identifica a la persona que quiere realizar el expe-
rimento pero no puede definir el alcance de la investigacion permisible.
Si los investigadores creen que no hay que evaluar los riesgos y benefi-
cios para justificar un experimento, pueden creer que cualquier cosa es

22 Una persona da su consentimiento cuando, provista de la informacion, acepta seguir el
tratamiento propuesto por su médico o someterse a algin tipo de experimentacion. Involucra la
dificilnocion de competenciay, sobre todo en el caso de experimentaciones, surgen cuestionamientos
respecto de la posibilidad de brindar la informacion adecuada.



SIDA E INVESTIGACION 51

permisible y que los sujetos deciden o no tomar esos riesgos. El analisis
riesgo-beneficio pasa a los sujetos posibles. Y aunque ello debe formar
parte de cualquier deliberacion respecto de entrar o no en una investiga-
cion, aqui se transforma un analisis personal en el substituto para deter-
minar si cualquiera puede ser invitado a participar.”® El consentimiento
legitimaria cualquier experiencia.

Un argumento en contra de la proteccion puede esgrimir que, en cier-
tos casos, someterse a la experimentacion es la uinica esperanza de esa
personay que en ese sentido la esperanza superaria el riesgo.?* Si se parte
de la base de que el ensayo no beneficiara y ain mas, puede dafiar al pa-
ciente, cuando se pone la esperanza por encima de la viabilidad o de po-
sibles beneficios reales se esta cayendo en un autoengafio. La persona en
esa situacion no parece actuar como un ser competente y racional que toma
la decision mas conveniente para si, sino como una persona desesperada
que no considera la informacion de manera adecuada y que no parece ser
competente. Al sobredimensionar la esperanza en forma irreal el sujeto
se pone fuera de la posibilidad de brindar un consentimiento informado
adecuado. Y facilmente puede ser considerado como una poblacion vul-
nerable a la cual hay que evitar explotar.?® Si la esperanza esta bien fun-
dada, dado que hay posibilidades de un mayor beneficio que riesgo, no
se estd considerando como criterio u#nico al consentimiento informa-
do sino también a una apreciacion adecuada de la ecuacion riesgo-bene-
ficio. En ese caso la opcion si parece viable.

Otra situacion a tener en cuenta es la asimetria que existe entre la rela-
cion médico-paciente y la del sujeto de investigacion-investigador cuan-
do se trata de dejar que sea el paciente el que elija los tratamientos a seguir
(consentimiento informado en tratamiento clinico) respecto de una pro-
puesta supuestamente semejante en investigacion (consentimiento infor-
mado como criterio de aceptabilidad de una investigacion). Notese que
no estoy argumentando en contra del consentimiento informado como un
elemento necesario en la investigacion —lo cual esta fuera de duda— sino
en contra del consentimiento informado como unico criterio. En el pri-

2 Mariner, op. cit, p. 302.

24 Una objecion de este tipo fue planteada por Juan Rodriguez Larreta en el Coloquio de
Filosofia Practica en SADAF.

2 Ejemplos de estas situaciones se dieron con el experimento de la crotoxina en la Argentina,
una droga que supuestamente curaba el cancer, y la falta de datos serios respecto de su inocuidad
y eficacia. Véase E. de Ipola, Las cosas del creer, Ariel, Buenos Aires, 1997.
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mer caso se considera la competencia del paciente (que podriamos acep-
tar es la misma que en el caso de una investigacion clinica) y se le plan-
tean valida y justificadamente varias alternativas. Este tltimo es el punto
en el que las dos situaciones difieren. En el caso de la relacion médico-
paciente hay ciertas alternativas que cumplen un estandar minimo para
ser sugeridas por el médico —no se va a sugerir cualquier opcion: ni tera-
pias alternativas dudosas, o practicas poco cientificas—; en el caso de las
investigaciones a desarrollar —si no existe ninglin otro parametro como
puede ser un adecuado andlisis de riesgo-beneficio— hay que sopesar si
se pueden considerar como opciones viables. Y esto implica otra evalua-
cion mas. El paciente no se encuentra en la misma situacion que el sujeto
de investigacion —so6lo el primero elije entre alternativas viables—. El se-
gundo no tiene ni la informacion fehaciente ni la exigencia de un adecuado
balance riesgo-beneficio como base minima sobre la cual optar. En este
sentido, se encuentra en una situacion mucho mas desventajosa, atin si
concedemos que su capacidad de decision es semejante en ambas situa-
ciones.

Debe haber una distincion entre investigacion justificable y no justifi-
cable. Los investigadores no pueden decidir por si solos (basados en la
necesidad de conocimiento) ni tampoco pueden hacerlo los participan-
tes. El peligro que acecha a este tipo de planteo es la explotacion de po-
blaciones vulnerables. Y el consentimiento informado parece ser un
elemento necesario pero no suficiente para dar cuenta de las investiga-
ciones. Como espero mostrar mas adelante, hay otros elementos que de-
beran ser tenidos en cuenta.

El argumento de la compasion a las compariias farmacéuticas:

Una primera objecion a las nuevas politicas de la FDA sefiala que las
nuevas regulaciones o concesiones a raiz del sida, mas que proteger a los
o las pacientes, a quien realmente protegen es a la industria farmacéuti-
ca.? Si analizamos los cambios efectuados por la FDA vemos que tanto
la “subparte E” como el acceso expandido, realizados adecuadamente, be-
nefician a la industria farmacéutica (en tanto ahorran costos y tiempos),
pero también suponen una ventaja y beneficio para los pacientes (ya que

26 Annas, George, “FDA’s Compassion for Desperate Drug Companies” en Hastings Center
Report,vol. 20, no. 1, 1990.
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no solo implican un ahorro de tiempo para ellos —lo cual sabemos que es
vital— sino que también hacen accesibles estas drogas a personas que no
son elegibles para un protocolo estandar y se obtienen gratuitamente). Por
otro lado, estas propuestas no estan en contra de los canones cientificos
de investigacion. Lo que quizas si sea mas objetable es la IND, que im-
plica la venta anticipada de la droga experimental (plantea un problema
adicional de justicia ya que al ser experimental no es cubierta por los
sistemas de seguros médicos, siendo accesible solo a aquéllos que la pue-
den pagar). Algunos investigadores han objetado que estos nuevos cam-
bios podrian conspirar contra los ensayos clinicos. ;Para qué exponerse
aplacebos si se puede comprar la droga? Sin embargo, ésta no parece ser
una buena critica. Si los ensayos clinicos son éticos y el placebo se utili-
za adecuadamente?’ no habria justificacion para negarse a la investigacion
(ésta puede implicar una mejor atencion, gratuidad, etc.).

Asi, sibien es indudable que estos cambios en las politicas de aproba-
cion e investigacion de drogas, realizadas dentro de ciertos limites, im-
plican grandes beneficios a las compaiiias farmacéuticas; también es cierto
que estos cambios benefician a los pacientes. Me parece, entonces, que
esta critica no es concluyente; aunque deberia estar presente para no per-
der de vista que a quienes se desea proteger es a los derechos de los pa-
cientes y no los negocios de las industrias.

Derecho individual versus proteccion:

Otra vertiente argumental del consentimiento informado como crite-
rio es la que pone el acento en la libertad individual. Parece plantearse un
dilema: derecho individual versus proteccion. ; Queremos abolir toda pro-
teccion para dejar las decisiones en manos individuales en poblaciones
todavia vulnerables y con los riesgos que ello implica?

Dentro de un planteo dicotomico —derecho individual versus protec-
cion—, Baruch Brody?® plantea la siguiente paradoja en relacion a la re-
gulacion de drogas: cualquier esquema de regulacion de drogas pide un
balanceo amplio de objetivos que sera mas o menos apropiado para unos
u otros, en funcidn de sus valores. Pero pareciera que no podemos desa-
rrollar un esquema de regulacion de drogas éticamente apropiado porque
el esquema corporizara los valores de unos y discriminara los de otros.

27V éase nota 15.
28 Brody, Baruch , op. cit.
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Brody plantea dos soluciones a la paradoja:

a. Rechazar los esquemas de regulacion de drogas;
b. Desistir de ese rechazo y tratar de definir una base racional paraun
esquema social amplio.

Pese a lo atractivo de la primera opcion, dira Brody, el planteo no s6lo
es demasiado radical como para ser politicamente viable sino que
involucra una preocupacion acerca de la capacidad de médicos y pacien-
tes de asimilar la informacion. Brody piensa que debe rechazarse por la
excesiva confianza en los deseos expresos de tomar las drogas en cues-
tion.

Brody se pregunta, entonces, bajo qué condiciones rechazariamos la
aprobacion de una droga. Notese que si se concede que no deben permi-
tirse ciertos riesgos, se acepta el principio de trazar una linea. Una segunda
cuestion sera donde trazarla y con qué criterios. La solucion alternativa
de la paradoja que propone Brody se basa en el hecho de que algunas pre-
ferencias para usar drogas son irracionales y debemos atribuirlas a fallas
en la cognicion o en la formacion de valores mas que en valores alterna-
tivos. Su respuesta sera que se rechazaran tales drogas cuando ningin
agente racional, cualesquiera sean sus valores, estuviera dispuesto a usar
la droga.”’

Considero que esta propuesta es demasiado débil ya que otro criterio
que deberia mantenerse es el de un analisis riesgo-beneficio.*® A no ser
que se considere que este tipo de juicio lo incluya.’! Uno de los puntos, a
mi juicio descuidados, reside en una inadecuada valoracion de cierta va-
riable presente en estas demandas: la ecuacion riesgo-beneficio en per-
sonas cuya posibilidad de vida esta seriamente amenazada y en donde los
riesgos (que para otras poblaciones pueden resultar demasiado grandes)
para ellos son menores. En este sentido habria que considerar en esta
ecuacion al menos ciertas variables:

— el grado de terminalidad y la seriedad de la enfermedad;
— las alternativas de tratamientos “adecuados” disponibles;

20 Brody, B., op. cit, p. 197.
3% De hecho, actualmente la FDA sostiene este tipo de analisis con un caracter sustantivo.
31 Lo que no parece ser sugerido por Brody.
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—los efectos secundarios de las drogas a probar.

En esta linea parece adecuado considerar que en la situacion inicial de
la pandemia —en la cual la enfermedad se presentaba como mortal y ter-
minal, y no habia ningln tipo de tratamiento disponible— los riesgos a
aceptar fueran mayores que el minimo. Implicaba una situacion mas laxa,
dado que el riesgo que enfrentaban estos enfermos era la muerte segura.
En este momento, en cambio, hay tratamientos disponibles y esto debe
ser adecuadamente ponderado en la ecuacion riesgo-beneficio. Por ejem-
plo, resulta ampliamente cuestionable utilizar placebos cuando se cono-
ce un tratamiento estandar que provee la posibilidad de volver cronica a
esta enfermedad; éste es uno de los puntos en cuestion de las actualmen-
te objetadas investigaciones en sida en paises del tercer mundo.*?

Si se aceptan las variables mencionadas en la ecuacion riesgo-benefi-
cio, las propuestas que incorporan estos cambios no necesariamente sub-
vierten los puntos basicos de los codigos de ética, ya que €stos ponen
especial énfasis en el analisis riesgo-beneficio. Los codigos pueden se-
guir considerandose como el telén de fondo sobre el cual realizar nuevas
modificaciones. Lo que si puede suceder es que estas ecuaciones riesgo-
beneficio involucren una ética con un espiritu mas aristotélico que kan-
tiano (la busqueda de un justo medio y no la imposicion de una norma
rigida que siempre se deba respetar). Una adecuada valoracion de la
ecuacion riesgo-beneficio permitiria mantener ciertos estandares éticos
y no nos llevaria arechazar la tradicion de cédigos y declaraciones de ética
en la investigacion.

Asi, cabria tener en cuenta criterios de riesgo-beneficio considerando
las diferentes variables sefialadas, su aceptacion por parte de algiin agen-
te racional (Brody) y por supuesto, el adecuado consentimiento informa-
do particular por parte de cada paciente-sujeto de investigacion.

Argumento de la carga valorativa

Sin embargo, hay consideraciones en la ecuacion riesgo-beneficio que
tienen un carga valorativa amplia y que deben ser entendidos en este sen-

32 Véase Angell, M. “The Ethics of Clinical Research in the Third World” en New England
Journal of Medicine, 1997,337,847-849; y Lurie, P.y Wolfe, S. “Unethical Trials of Interventions
to Reduce Perinatal Transmission of the Human Immunodeficiency Virus in Developing Countries”,
New England Journal of Medicine, 1997, 337, p. 853-856.
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tido y no con la falsa pretension de dar una respuesta objetiva y cientifi-
ca. ;Como resolver este conflicto?

En un excelente articulo, Loretta Kopelman®® cita una propuesta para
realizar un ensayo no controlado en fase IIl en parallel track y remarca
algunos términos:

“1) No debe haber otro tratamiento apropiado para usar como control;
2) debe haber experiencia suficiente para asegurar que los pacientes que
no reciben terapia tendran un prondstico igualmente pobre; 3) la terapia
no debe tener efectos secundarios sustanciales que puedan comprometer
los beneficios potenciales a los pacientes; 4) deben haber expectativas
Justificables de que los potenciales beneficios a los pacientes seran lo su-
ficientemente amplios como para hacer que los resultados del ensayo no-
randomizado no sean ambiguos, y 5) larazon cientifica de tal tratamiento
debe ser suficientemente sélida como para que resultados positivos se
acepten ampliamente.””*

La autora sefiala que subrayo algunas palabras porque éstas son fuer-
temente evaluativas. ;“Tratamiento apropiado” para qué? ;“Expectati-
vas” para quiénes? ;“Aceptable” o “beneficioso” en qué sentido?
Responder estas preguntas involucra mas que meros juicios cientificos;
requerira de juicios evaluativos y morales respecto de riesgos y benefi-
cios en relacion a algun objetivo.

Frecuentemente, las perspectivas de los o las pacientes respecto de es-
tos puntos son diferentes de las de las o los investigadores. Los ultimos
estan mas interesados en mejorar la atencion para futuros pacientes; mien-
tras que los pacientes quieren saber como tal tratamiento los afectard a
ellos personalmente. Por ejemplo, el interés primario de un investigador
sera estimar diferencias en la supervivencia del grupo en cinco afios, mien-
tras que el paciente estd mas interesado en la calidad de vida o en el tiem-
po de estadia en el hospital, en posibles nauseas, confusion o demencia.

Creo que éste es un punto valido que esta implicito en el pedido de de-
fensa de los derechos de los pacientes. Sin embargo, no considero que su
respuesta tenga que recaer en el consentimiento informado como crite-
rio Unico o en la desregulacion total.

Hay otras ideas de los codigos que quizas merezcan ser rescatadas y ésta
es la figura del representante de la comunidad o un dirigente comunita-

33 Kopelman, Loretta, “How AIDS Activists are Changing Research”, en Monagle, J. y
Thomasma, D., Health Care Ethics: Critical Issues, Gaithersburg, Aspen Publishers, 1994.
3% Byar et al. “Design Considerations for AIDS Trials” en Kopelman, L, op. cit, p. 201.
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rio respetado. Si bien en la propuesta de la Organizacion Mundial de la
Salud (OMS)* se sugiere esta figura para obtener el consentimiento in-
formado, se la piensa para poblaciones rurales de paises en desarrollo no
familiarizados con conceptos y técnicas de la investigacion actual. Se
puede proponer una suerte de representante de los pacientes de una
enfermedad particular que evalue junto con investigadores y otros orga-
nismos los riesgos y beneficios que ciertas terapias experimentales con-
llevan. De hecho, los activistas y enfermos de sida, las familias de los
pacientes o sus abogados pueden funcionar como representantes de es-
tos pacientes.

El representante de los pacientes podria dar su perspectiva en relacion
a ciertos términos valorativos al representar, valga la redundancia, a los
pacientes, sus urgencias, valores y necesidades. Loretta Kopelman pro-
pone una idea semejante: la decision no ya de este o aquel paciente parti-
cular —que dada la situacion limite y desesperante podria ser facilmente
explotado— sino la de un representante de los pacientes que podria tener
un rol en el planeamiento de la investigacion y uso de drogas. Este podria
brindar una evaluacion de los riesgos, beneficios, expectativas para esta
poblacion en particular.

La investigacion necesita ser considerada como una realizacion coo-
perativa en la cual los pacientes y sus abogados reconozcan métodos de
investigacion probados y los investigadores la vision de los pacientes res-
pecto de sus intereses. Contraponerse con disefios que los pacientes no
aceptaran o no cooperaran’, o proponer métodos de ensayo pobres que
los investigadores desdefien, amenaza el objetivo comun de luchar en con-
tra de la enfermedad. Y el objetivo primario de investigadores, médicos
clinicos y pacientes debe ser superar la enfermedad.

Asi, pese a las formulaciones habituales que remarcan la importancia
del derecho individual y plantean la discusion en términos dilematicos y
excluyentes, esto podria pensarse mas bien como un pseudodilema. En
realidad, los pacientes no se oponen a la proteccion, sino mas bien a una
inadecuada proteccion. Si se replantea el argumento en estos términos,
parece tener posibilidad de solucion y de consenso.

3 Se trata de la Propuesta de normas internacionales para la investigacion biomédica en
sujetos humanos del Consejo de Organizaciones Internacionales de las Ciencias Médicas y
Organizacion Mundial de la Salud, articulos 14 y 15, 1982.

*¢ Hay casos en los que los pacientes se negaron a participar de las investigaciones o se pasaron
datos para evitar tomar el placebo. Véase nota 17.
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¢ Diferentes paradigmas o pseudoparadigmas?

En algunas oportunidades la bioética ha recurrido a Thomas Kuhn y su
nocion de ciencia para elaborar diferentes argumentaciones.*’ La propues-
ta de diferentes paradigmas podria llegar a pensarse como operativa para
poder explicar los cambios recién sefialados. Podria sugerirse que la
implementacion de las nuevas regulaciones de la FDA y de las criticas de
los activistas podrian tener como consecuencia la introduccion de un nue-
vo paradigma respecto de la ética y la investigacion. ;Se puede hablar de
este cuestionamiento y cambio respecto de la ética en la investigacion con
seres humanos como un cambio paradigmatico? ; Podemos conceptualizar
la etapa que surge después de la segunda guerra mundial hasta mediados
de los afios ochenta como el paradigma proteccionista frente a una segunda
etapa generada por la crisis del sida como el paradigma consumista? In-
dudablemente el sida, pacientes, activistas y regulaciones no operativas
pusieron en crisis un modelo rigido.

Thomas Kuhn plantea el desarrollo de la ciencia como jalonado por re-
voluciones cientificas y cambios de paradigmas.* Pero, antes de poder
responder a las preguntas anteriores, vale la pena aclarar algunos puntos
que hacen a la teoria kuhniana propiamente dicha. En primer lugar, hay
un cuestionamiento bastante fuerte a la inteligibilidad de dicha posicion
sobre todo tal como es expuesta en su famoso libro La estructura de las
revoluciones cientificas. Alli Kuhn habla de paradigmas inconmensura-
bles. En un sentido estricto, esto implica que hay paradigmas alternati-
vos que no pueden compararse. Klimovsky, por ejemplo, sefala:

“La inconmensurabilidad de los paradigmas es la tesis kuhniana segtin
la cual la forma en que el paradigma divide, clasifica y articula la reali-
dad a través de la teoria central, el sistema de valores, el equipo de con-
ceptos, el tipo de instrumentos empleados, etcétera, impide a los ‘no
conversos’ comprender qué discuten los ‘conversos’ y viceversa, y por
tanto dialogar, por carencia de un lenguaje comun. Por tanto, el ‘no con-
verso’ no estara en condiciones de criticar, aceptar u objetar lo que sos-
tiene el ‘converso’. De aqui resultaria que cada paradigma, hablando
metaforicamente, se transforma en una suerte de compartimento estan-

37 Entre otros, Veatch, R., “Why Physicians Cannot Determine if Care is Futile” en Journal of
the American Geriatrics Society, 42, p. 871-874, 1994.

38 Kuhn Thomas, La estructura de las revoluciones cientificas, Buenos Aires, Fondo de Cultura
Economica, 1992.
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co y no hay modo de salir de ¢l para discutir con quien habita el com-
partimento vecino.”*

Latesis de la inconmensurabilidad radical plantea serios problemas de
inteligibilidad y coherencia y fue abandonada por el propio Kuhn.*® Asi,
en la posdata de ese mismo libro, Kuhn pasa de un lenguaje de “inconmen-
surabilidad”, en donde habla de conversion, de cientificos habitando
mundos diferentes, de Gestalts, a un lenguaje de “inconmensurabilidad
parcial” en donde habria la posibilidad de una traduccion.*!

Una segunda propuesta defenderia una inconmensurabilidad parcial o
local en la cual s6lo algunos pocos conceptos cambian. Esta propuesta
conceptualmente no resulta muy clara. Si hay posibilidad de traduccion,
(,qué criterio tengo para distinguir un paradigma de otro? Kuhn sefala que
afirmar que dos teorias son inconmensurables significa afirmar que no hay
ningun lenguaje, neutral o de cualquier otro tipo, al que ambas teorias,
concebidas como conjuntos de enunciados, puedan traducirse sin resto o
pérdida.* La objecion anterior sigue siendo valida: ;cual es el criterio de
identidad de un paradigma? Pese a que reconozco las dificultades teori-
cas que en esta segunda tesis se presentan, la tomaré como una hipotesis
a explorar y descartaré como no viable a la primera.*

Asi, aun concediendo como posible una caracterizacion adecuada de
paradigma y teniendo en cuenta una propuesta mucho mas débil que la
que Kuhn plantea en un inicio, considero que los cambios en la ética de
la experimentacion generados a partir de la crisis del sida no pueden con-
siderarse como pertenecientes o abriendo un nuevo paradigma.

(Como podria pensarse en esta situacion un cambio de paradigma?
Podria razonarse dicotdbmicamente absolutizando uno de los ejes de la
controversia versus el otro. Esto es, podria considerarse que del paradigma

¥ Klimovsky, Gregorio, Las desventuras del conocimiento cientifico, Buenos Aires, A-Z
editora, 1994.

“ Aunque hay que tener en cuenta que ésta fue una linea bastante fuerte de interpretacion
seguida por filosofos tales como Davidson, Shapere y Scheffler con la cual personalmente
coincido.

4 Kuhn, Thomas, op. cit., p. 306 y ss.

42 Kuhn, T., “Conmensurabilidad, comparabilidad y comunicabilidad” en ;Qué son las
revoluciones cientificas?, Barcelona, Paidos, 1989, p. 99.

4 Una primer salvedad a realizar es seflalar que esta teoria ha sido pensada para la ciencia y su
desarrollo y nosotros la estamos utilizando como una metafora para entender un cambio en la
conceptualizaciéon de como deben realizarse ciertos procedimientos respetando la ética en
la investigacion.
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de la proteccion se ha pasado al paradigma del consumismo. Edgar y
Rothman* parecen llevarnos hacia esa idea cuando ponen tanto énfasis
en estas dos posibilidades como opuestos en tension. El paciente-sujeto
de investigacion pasa de ser una persona a proteger a ser un consumidor
de investigacion. Asi, pareciera que de un esquema conceptual en el que
la regulacion, propuestas y principios tenian como centro el respeto a las
personas y su proteccion, ahora nos encontramos con una situacion to-
talmente diferente en la cual el esquema conceptual que funciona es aquél
que considera al paciente-sujeto de investigacion como un libre consu-
midor al cual no se pone ningtin tipo de obstaculo en sus posibilidades de
eleccion. Serian dos esquemas conceptuales completamente diferentes
para pensar la ética de las investigaciones. Sin embargo, el supuesto se-
gundo paradigma no sélo es totalmente extremo sino que ademas no
refleja las condiciones minimas aceptables ni para el paciente-sujeto de
investigacion, ni para el investigador mismo.*

A mijuicio, no se trata de dos paradigmas en conflicto o dos paradigmas
diferentes. Se trata en todo caso de una evolucion y refinamiento de la pri-
mera propuesta: el esquema conceptual sigue siendo el mismo.

Para llegar a esta conclusion es necesario tener en cuenta que:

1. en ambas respuestas (esto es, las respuestas generadas por Nuremberg
y Helsinki, y la segunda respuesta generada por la crisis del sida) los co-
digos de ética siguen funcionando como el telon de fondo valido o teoria
basica de la cual ambas abrevan.

Si hacemos una reconsideracion de los puntos que los codigos de ética
plantean veremos que estan presentes:

— el consentimiento informado;

—la posibilidad de retirarse de la investigacion si asi lo deseara;

— la idea de un comité independiente del investigador y la entidad
patrocinadora o la propuesta de un representante de los pacientes;*

4 Edgar y Rothman, op. cit.

4 Hay diferentes argumentos que objetarian una hipodtesis semejante no ya por la especial
situacion de la investigacion —en la cual se carece de informacion certera y confiable— sino de la
situacion de un paciente en general que no puede funcionar como cliente en funcién de las leyes
del mercado meramente.

“En Propuesta de normas internacionales para la investigacion biomédica en sujetos
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— el calculo riesgo-beneficio y
— un buen disefio cientifico.

Estos son recaudos que deben seguir estando presentes después de la
crisis del sida atin cuando se modifiquen y flexibilicen ciertas regulacio-
nes.

2. después de la crisis del sida se vuelve mas compleja y sutil la apli-
cacion de ciertas propuestas (por ejemplo, del calculo riesgo-beneficio ya
he sefialado la existencia de variables diferentes a tener en cuenta, asi como
la necesidad de recuperar un espiritu mas aristotélico, etc.);

3.enlavision actual se revisan puntos anteriormente establecidos —los
criterios de seleccion de pacientes, el uso de placebos, de los ensayos cli-
nicos randomizados o los puntos de comienzo y fin de una investigacion—.
Pero esto no implica un rechazo de plano de estos elementos sino que se
evaluan en funcién de nuevas necesidades y se introducen nuevas modi-
ficaciones que mantienen un buen disefio cientifico.

Quizas el punto que a primera vista puede resultar muy diferente sea
la incorporacion, en el disefio de la investigacion, de los representantes
de los pacientes como interlocutores validos. En realidad ésta no es una
regulacion formal, aunque si una propuesta informal dada la presencia
concreta de los activistas del sida en muchos de los cambios de politicas.
Sin embargo, la idea de incorporar a representantes de los pacientes no
parece contradecir el espiritu de los codigos de ética; por el contrario,
parece profundizar la idea de respeto por las o los pacientes-sujetos de in-
vestigacion.

Asi, creo que cuando se habla de diferentes paradigmas se esta pen-
sando en “pseudoparadigmas” ya que no nos encontramos en presencia
ni de paradigmas inconmensurables —la primer propuesta— ni de una
inconmensurabilidad parcial. No se pas6 a una propuesta consumista o
de desregulacion total. En la propuesta actual se percibe una mayor fle-
xibilidad, una mayor toma de conciencia de los derechos y los intereses
de pacientes con enfermedades terminales o en peligro de vida. Hay una
critica a criterios rigidos o procedimentales que en lugar de proteger,
obstaculizan; a burocracias ineficaces, y a tiempos de aprobacion dema-
siado lentos. Pero esto no implica ni rechazar la distincion terapia-inves-

humanos del Consejo de Organizaciones Internacionales de las Ciencias Médicas y la Organi-
zacion Mundial de la Salud, op. cit.
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tigacion o suponer que no debe buscarse ningun criterio cientifico, o que
el tinico criterio para definir el alcance de una investigacion es el consen-
timiento informado, o que hay que desproteger a ciertos pacientes para
cumplir con sus deseos. Implica considerar la voz del paciente y la del
investigador, aunque tratando, tal como ya lo propusiera el Coédigo de Nu-
remberg, de beneficiar a los o las pacientes-sujetos de investigacion.*’

7 Este trabajo ha sido parcialmente financiado mediante un subsidio de la Fundacion Antocchas
(1997/1998).





