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Autonomia relacional y bioética. Repensar la autonomia

Cuando creiamos que todo estaba dicho sobre

la autonomia: desventuras de un “paciente’
resistente, resiliente y persistente que tropieza con
un “médico” que se dice “investigador’

When We Thought Everything Had Been Said About
Autonomy: The Misadventures of a Tenacious, Resistant
and Persistent “Patient” Who Comes Across a “Doctor”
Who Calls Himself a “Researcher”
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En la capital de un pais de América Latina y el Caribe, en una institucion de salud
muy prestigiosa, con investigadores acreditados, con comité de ética que revisa
y aprueba o rechaza los protocolos, con innumerables documentos nacionales e
internacionales, con la presencia de una autoridad regulatoria de las investigacio-
nes; algo sucedié sin que nadie lo notara... hasta que una persona fue reclutada
de modo solapado y sintié que no queria ser “un nimero y algo mas”.

In the capital city of a Latin American and Caribbean country, in a health insti-
tution of great prestige, with accredited researchers, with an Ethics Committee
that analyzes and approves or rejects the protocols, with numerous national
and international documents, with the presence of a regulatory authority for in-
vestigations, something happened, without anyone noticing... until one person
was, in a covert manner, recruited to participate and felt he didn't want to be “a
number and something else”.

Autonomia; consentimiento informado; derechos de los pacientes; privacidad;
proteccion de datos.

Autonomy; informed consent; rights of patients; privacy; data protection.
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[.] los problemas éticos suscitados por los rapidos adelantos de la ciencia y de
sus aplicaciones tecnoldgicas deben examinarse teniendo en cuenta no solo el
respeto debido a la dignidad de la persona humana, sino también el respeto uni-
versal y la observancia de los derechos humanos y las libertades fundamentales.
(Declaracion Universal sobre Bioética y Derechos Humanos)

1."La esperanza es lo dltimo que se pierde”

“El paciente™, persona de mediana edad, concurre a consulta médica refiriendo sin-
tomas inespecificos. El médico que lo atiende lo escucha, interroga, examina y revisa
atentamente algunos estudios complementarios, le indica realizarse dos pruebas diag-
nosticas. Con los resultados, el médico podria descartar una patologia, pero debido a
gue no cuenta con la experticia ni la infraestructura necesaria para realizar un diagnés-
tico especializado, canaliza al paciente a un centro médico privado de renombre con la
sospecha de patologia incierta.

La derivacion del “paciente” fue un procedimiento técnico adecuado por parte del mé-

dico. Asimismo, la recomendacion del centro de renombre como “el mejor lugar” para

continuar su atencion, principalmente, por ser un centro especializado, puede interpre-
tarse como un trato respetuoso y empatico.

“El paciente” concurre a Cuando “el paciente” se comunicé con el centro para solicitar tur-
consulta médica refiriendo no con algun especialista que pudiera atender su padecimiento,
sintomas inespeciﬁcos. El le mencionaron que el requisito inicial era pasar por una entre-
vista de evaluacion de sintomas. Cabe sefialar que el paciente
pertenece a un estrato social medio, urbano, con educacion su-
escucha, interroga, examina perior, credenciales profesionales y un empleo relacionado con
y revisa atentamente algunos la gestion de bienes y servicios en el campo de la salud, por lo
que se trata de una persona con capacidad de decisién y aln
con su sintomatologia, no hay indicio alguno de estar frente a un
sujeto en condicién vulnerable.

meédico que lo atiende lo

estudios complementarios

En la entrevista de evaluacion de sintomas, se indagaron los antecedentes familiares
del “paciente”, pero no se realizé una anamnesis, solo se pregunté y registré lo relacio-
nado con el cuadro presentado y su malestar actual. Posteriormente, le entregaron una
cantidad considerable de recetas y lo condujeron a realizar “una bateria de examenes”
que permitirian saber “qué le estd pasando’. Al despedirlo, insistieron en que “llame
(para pedir el turno), ellos se ocuparan de organizarle la visita”.

“El paciente” se comunica telefénicamente al centro. Si bien la dindmica impersonal le
resulta extrafia, envia un mensaje y la respuesta es que debe presentarse en ayunas, en
tal fecha a las 7:00 de la mafiana. Para conocer en qué consistiria el estudio y cuanto
duraria se acerca hasta el lugar y una recepcionista amablemente, le responde que

1 Con lafinalidad de cumplir con el deber de confidencialidad, nos reservamos los datos de los involucrados, de los centros y el pais
donde se desarroll6 este caso.
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debera estar alli durante toda la mafiana porque “se le haran diversas pruebas y de esa
manera, se evita tener que venir varias veces”.

Como muchas otras personas en sus trayectorias de atencién, “el paciente” peregrin6
por diversos centros privados, portando todo tipo de estudios (realizados en otros cen-
tros, también privados, con un costo considerable) que no evidencian ninguna anorma-
lidad, sin embargo, se ilusiond creyendo que por fin podrian encontrar la causa de su
malestar: no desiste, por el contrario, resiste y persiste haciendo “todo lo que le dicen”
para “mejorar pronto y bien”. En virtud de ello, “el paciente”, a quien le sugirieron, como
a los demas usuarios, que asistiera sin acompanfantes, llega al nosocomio, saca un
ndmero y hace una fila. Al ser atendido, entrega las recetas y el carné de su cobertura
médica y recibe un cronograma en funcion del cual debera recorrer distintos consulto-
rios para la realizacién de cada una de las pruebas.

2. Increible pero real

“El paciente”, una vez mas, parece sentirse dentro de un laberinto sin salida. En mas

de una ocasidn, durante su periplo, debi6 preguntar donde estaba el ascensor, por qué

pasillo ir o donde sentarse para esperar que se cumplieran las dos horas requeridas

entre la primera y la segunda extraccién de sangre. En cada consultorio se sienta o se

acuesta sin que nadie le explique nada, ni escuche sus comen-

Con la intencion de aportar la tarios e inquietudes: los profesionales o técnicos a su alrededor

miran “la papeleta” y se limitan a cumplir con la realizacién de

lo solicitado. Luego dejan registro de lo actuado en una historia
que contribuya a “ponerle clinica digital a la que “el paciente” no tiene acceso.

n o u

nombre a su malestar”, “el

mayor cantidad de informacién,

Con la intencidn de aportar la mayor cantidad de informacién, que
paciente” presenta todos contribuya a “ponerle nombre a su malestar”, “el paciente” presen-
los estudios que le fueron ta todos los estudios que le fueron realizados con anterioridad.
No obstante, al pretender compartirlos e involucrarse como sujeto
activo en la consulta, escucha siempre la misma respuesta: “ya
esta armado el circuito, déjese llevar, todo lo que trajo no sirve”,
los profesionales y técnicos le van haciendo las practicas requeridas. “El paciente” es
ubicado en el lugar de “objeto de estudio”, con pasividad absoluta, sin voz ni voto.

realizados con anterioridad

Aproximadamente cuatro horas y media mas tarde, “el paciente” cansado y sin haber tenido
tiempo ni espacio para desayunar, ingresa a otro consultorio en el cual un médico, quien se
identifica con nombre y apellido, lo mide, pesa, toma la presién y le pide que entregue un
formulario completo. Ese formulario le habia sido entregado cuando llegé, en admision,
para que lo completara de pufio y letra. Nuevamente, sin informacidn ni explicacion previa.

“El paciente” sefiala al “doctor” que sus anotaciones no coinciden con las que previa-
mente tomaron otros colegas. A simple vista observa distorsiones en cuanto a peso y
altura, también le resulta curioso que en el mismo centro le realizaran un examen super-
numerario dos veces, tanto el dia que asistio a la entrevista de evaluacién de sintomas
como en esta ocasion, siendo a su juicio completamente innecesaria esta duplicacion.
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“El médico”, que ahora se
identifica como “investigador

Ubicado en la camilla, con el tensidémetro colocado, “el paciente” se sorprende al obser-
var que “el doctor” fija su atencién en un documento, que en apariencia no esta vincu-
lado con su presencia alli, pero le es imposible advertir lo que el médico lee o escribe.
Bajo esta situacidn parece continuar el trato inadecuado hacia “el paciente” sin respeto
a su integridad y con claro desinterés por su salud.

“El doctor” pide al “paciente” que regrese a su lugar, una vez finalizada la “toma de
presion’. Este, a medio vestir y sin zapatos, es quien debe trasladar su silla, para que-
dar frente a un escritorio. En este momento, “el doctor” dice al
“paciente” que firme el “consentimiento informado” para parti-
cipar en “esta investigacién”; si bien el documento de consenti-
miento informado (Cl) es un resguardo ético indispensable para

principal®, le dice que no dejar constancia del respeto a la autonomia de las personas en
se preocupe: “si no quiere la atencién sanitaria y la investigacion que, en este caso, para-

participar no hay problema,

dojicamente, tiene lugar en un escenario que evidencia diversos
abusos a las expectativas y necesidades del “paciente”.

estos datos ya los tenemos

y van a ser usados en forma

anonima”

“El paciente”, sorprendido e incrédulo, comenta al médico que no
firmara nada, sin antes leer. “El médico”, que ahora se identifica
como “investigador principal”, le dice que no se preocupe: “si no
quiere participar no hay problema, estos datos ya los tenemos
y van a ser usados en forma andnima”. Esta respuesta implica
un abuso mas, una coaccién y amenaza explicita a la libertad y voluntariedad del “pa-
ciente”, ademas que representa un “hurto de informacién”, violacién a la privacidad y
confidencialidad, lo que implica faltas éticas en un escenario claramente asimétrico.

3. Peor, imposible...

“El paciente”, indignado, destaca que la toma del consentimiento esta viciada. Asimis-
mo, cuestiona la superposicion de roles (“médico” e “investigador”) y una intencién de
extraer y apropiarse de datos, eventualmente en grandes volumenes o alta intensidad,
ya que aun sin aceptar ser parte de dicha “investigacién”, todo lo colectado sera utiliza-
do con fines inciertos y por tiempo indeterminado. “El paciente” dotado de informacion
previa por ser una persona altamente calificada en cuestiones concomitantes, reclama
justicia y respeto de sus derechos, pero “el investigador” (que también es “el médico”)
se muestra indiferente, ignorando o pretendiendo ignorar que dicha circunstancia, ané-
mala por completo, constituya una violacién de valores y conflicto de intereses.

“El paciente”, dvido lector, trae a su memoria un parrafo que mucho se relaciona con lo
que le esta sucediendo:

En el afio 1959, (Henry K.) Beecher sostuvo, en el que fue uno de sus primeros
documentos sobre ética la dificultad de aplicar el Cédigo de Nuremberg a la ex-
perimentacion clinica, y puso en cuestion el concepto de consentimiento infor-
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mado como fundamento de la investigacion ética. Fue el redactor principal de la
Declaracion de Helsinki de la Asociacion Médica Mundial, que en 1964 aprobé los
Principios Eticos para las Investigaciones Médicas en Seres Humanos. Su distin-
cion entre investigacion médica esencialmente diagndstica o terapéutica para los
pacientes e investigacién médica que carece de utilidad diagndstica o terapéutica
para la persona que participa en la investigacion, subsiste hasta hoy. (Méndez et.
al, 2017, p. 27)

“El paciente” esta horrorizado: no puede creer lo que escucha y no puede irse porque

aun estd a medio vestir y sin zapatos. Entonces, piensa para sus adentros que, si por cir-

cunstancias de un dudoso azar le toco tener que pasar por esto,

“El paciente” exige hard todo lo que esté a su modesto alcance, para evitar que otras

personas se vean obligadas a tener que pasar por lo mismo.
razonablemente lo que

Es entonces cuando “el paciente” solicita al médico que le de-
. o vuelva el formulario que completé de pufio y letra (NO se lo
en el trato e incorporacion entrego), infiriendo que este podria ser interpretado como un
inapropiada a un protocolo consentimiento presunto. “El paciente” se plantea, incluso, si al-
gunos de los datos (peso y altura, entre otros) podrian estar sien-
do fraguados en procura de lograr un reclutamiento competitivo.
Empoderado, exige que le sea entregada una copia del consentimiento al entender que
“ese mero documento, no puede cumplir la funcién si carece de la palabra expresada

con claridad y respeto” (Daneri et al., 2011, p. 27).

corresponde y presume abuso

Como la manifestacion mas clara del respeto a la autonomia personal como parte
del resguardo de la dignidad humana, debe garantizarse la expresion explicita de
aceptacion de participar en una investigacién, acto o momento investigativo, debe
respetarse por tanto el consentimiento, que debe ser previo, expreso, libre esto es
exento de presion, e informado, del sujeto de investigacion. El consentimiento es
un proceso deliberativo verbal o escrito, que implica un encuentro dialégico que
puede implicar varios momentos y concluir con un documento escrito que da fe del
proceso. Es indispensable la informacién comprensible para el sujeto, que lo lleva
a consentir sobre la base de la existencia previa de una comunicacion auténtica, es
decir transparente y bidireccional. (Sorokin et al., 2017, p. 154)

“El paciente” exige razonablemente lo que corresponde y presume abuso en el trato e
incorporacion inapropiada a un protocolo. De hecho, se lo sefiala al “médico/investiga-
dor”, quien aparentemente sin tomar conciencia de la gravedad de lo sucedido le dice,
sonriendo: “podriamos haber hecho lo mismo sin consentimiento, revisando las histo-
rias clinicas, pero esto es mds transparente”.

Sin acusar recibo de las criticas y sin percibir ni reconocer que “el paciente” es una
persona capaz y competente, el “médico/investigador” solo atina a decir: “cuando firme
el consentimiento, déjelo en la recepcion”, y “no se preocupe, los datos solo los vemos

nosotros”, “usted es un ndmero y algo mas”, finaliza diciendo.
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¢A quiénes se refiere al decir “nosotros”?, interpela “el paciente”. Como si se tratara de
una obviedad o de un concepto previamente explicitado, “el médico” responde con inco-
modidad evidente: “el equipo de investigacion’. También lo inquiere sobre los eventua-
les beneficios para los pacientes y la respuesta que recibe es: “en el consentimiento fi-
gura claramente que no hay”. “Si no hay beneficios para los sujetos participantes, ¢cual
es la justificacion para poder desarrollar esta investigacion?”, insiste “el paciente”. En
capacitaciones previas, recuerda “el paciente”, siempre se puso
Aqui el unico beneficio aparente especial énfasis en que los beneficios deben ser mayores que
los posibles riesgos y aqui el Unico beneficio aparente es que
van a juntar datos para presentarlos en publicaciones y congre-
s0s, sin respeto a mis derechos, mi autonomia y mi privacidad,
y congresos, sin respeto a cuestiona y se cuestiona “el paciente”.

mis derechos, mi autonomiay Otra interrogante del “paciente” es en cuanto a la posibilidad de
mi privacidad, cuestiona y se concertar una nueva entrevista para conversar al respecto, la
respuesta del “médico/investigador” es “el protocolo esta apro-
bado por el Comité de Etica”. Al querer saber cuando recibird los
resultados, se le responde lacénicamente que “le llegaran por
correo electrénico”’. Ya fastidiado ante la evidente conducta no ética del “investigador”
que solo busca su propio beneficio (inadmisible por tratarse de un conflicto de interés
secundario) y ante lo que percibe como un trato abusivo, deshumanizado, “el paciente”
pregunta cuando le explicaran los resultados del “circuito”, la respuesta es “pida turno”.
Interpela entonces, “icon quién hay que pedir turno?” y la inesperada respuesta es:
“con quien quiera”, pese a que la obligacién del “médico” era brindar las explicaciones
derivadas de los resultados de un estudio, en el cual “el paciente” fue “reclutado” sin
conocimiento, ni consentimiento.

es que van a juntar datos para
presentarlos en publicaciones

cuestiona "el paciente”

La alusion desembozada a la investigacion facilita el trato despético y difuso al aludir
al “equipo de investigacion”, superando la “relacién médico-paciente” que nunca hubo,
mas bien “el paciente” entiende que es una relacion “institucional” por “la investiga-
cién”, que goza de la “patente de corso” lo que para el investigador significa la autoriza-
cién del comité de ética. Tales comités, usualmente, ignoran en detalle lo que implica
su autorizacion, que involucra no solo la aprobacidn del protocolo previa al inicio de las
actividades de investigacion, sino el contralor del desarrollo, los informes de avance de
la investigacién con seguimiento incluso hasta la publicacion.

“El paciente” se retira con un “diagndstico presuntivo” sintiendo que fue estafado en su
buena fe y que “el circuito” no fue para “saber qué le esta pasando”, sino para apropiarse
de sus datos personales, sensibles, biométricos y genéticos (ya que habia preguntas
sobre antecedentes familiares) mediante engafios y tergiversaciones. En perfecto co-
nocimiento de sus derechos, percibe el abuso y el dolo al no respetar las normas sobre
investigacién y los derechos de los pacientes o de los sujetos de investigacion. En ese
instante lo Unico que quiere es terminar e irse, aunque marcharse no significa salir de
un circuito al cual fue incorporado impunemente.

Lo que mds preocup6 al “paciente” fue ser “un nimero y algo mas”. De hecho, habia co-
mentado al “médico” (en ese momento actuando como “investigador principal”) que si
el manejo de los datos iba a ser confidencial y anénimo, deberia disociarse para evitar
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posibilidad alguna de identificacidn y para que nadie sea “algo mas”. La respuesta cor-
tante del “médico” fue “en el consentimiento estd todo”. Ante semejante absurdo, “el pa-
ciente” comenté que conoce de otro ambito a la gente que inte-
gra el comité de ética. “El médico” parecia no estar escuchando

Jamas podria haber imaginado nada, mientras “el paciente”, que por su labor profesional conoce
que este tipo de précticas especialistas vinculados al campo de la salud, se ponia cada vez

aberrantes se realicen aquiy
ahora, con el apoyo involuntario

mas y mas incomodo, ya que personas no especificadas podrian
tener acceso directo o indirecto a su informacién personal y sen-
sible. La situacién de vulnerabilidad del “paciente” es maxima.

de “conejillos de indias” o Ademas de no recibir una explicacién razonable, tampoco recibe
simplemente de “nimeros disculpas o alguna frase que lo conforte.

con datos utiles” para el De regreso, en su casa, “el paciente” ley el protocolo que le fue

investigador, elegidos al azary
por azar

entregado CON POSTERIORIDAD a la realizaciéon de los estudios
que, en caso de haber aceptado participar, deberia haber con-
sentido ANTES. No lograba entender como pudo suceder algo
asi, ni cédmo algo asi pudo sucederle a él. Justo a él que con
ahinco y conviccién se dedica a sensibilizar en torno del reconocimiento de la dignidad
humana. Estaba perplejo, jamas podria haber imaginado que este tipo de practicas abe-
rrantes que originaron la aparicién de normativas y declaraciones internacionales sobre
bioética o ética de la investigacion, se realicen aqui y ahora, con el apoyo involuntario
de “conejillos de indias” o simplemente de “niumeros con datos Utiles” para el investiga-
dor, elegidos al azar y por azar.

4. En defensa propia y ajena

Tras una pormenorizada lectura del documento de Cl, “el paciente” enumeré diversas
cuestiones que le generaron sentimientos en relacion con el “protocolo”, las acciones
del “médico/investigador” y la responsabilidad del centro asistencial. Todo lo que iba
surgiendo (ideas, propuestas, sugerencias, criticas, cuestionamientos, denuncias) lo
escribié a modo de lluvia de ideas, sin un orden légico ni cronolégico, para que no se le
escapara ningun detalle:

a. NUNCA recibi6 una “invitacion a participar”.

b. NADIE le inform6 de que su consulta por un dolor inespecifico derivaria en el tema
de lainvestigacion sobre una patologia asociada a factores que a los médicos-inves-
tigadores les interesaba conocer pero que en nada se relacionaba con su consulta.

c. La mencion en el pseudo Cl sobre el nimero de participantes era poco clara e im-
precisa.

d. NO se detallaban los criterios de inclusién ni de exclusién. La realizacién de esta
“bateria de examenes” fue EXTEMPORANEA, ya que el plazo estipulado en el proto-
colo para el reclutamiento, segun se lee en el Cl, estaba vencido.
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e. En cuanto a los riesgos de la investigacion, NADA se mencionaba respecto de la
posible filtracién de datos, tampoco se contemplaba la pérdida de confianza en el
“médico/investigador”, en el resto de los médicos y técnicos y en la institucidn en su
conjunto como consecuencia de fallas éticas, comunicacionales, metodolégicas y
procedimentales, entre otras, que avalarian el reclamo al Presidente del Comité de
Etica y eventualmente, a la autoridad sanitaria. En su caso en particular, el principal
“riesgo” no radica en el pinchazo de la aguja (que le dejé6 hematomas en toda la
zona durante una semana), sino en el impacto que podria causarle que las personas
que alli trabajan tengan acceso a su informacién y conozcan sus datos sensibles e
invadan su privacidad.

AUn sin tratarse de una “enfermedad vergonzante” o “incapacitante” ya que de he-
cho NO lo es, al “paciente” le resulta bochornoso que la gente con la que desde
hace afios viene interactuando en diversos eventos relacionados con la salud, tome
conocimiento de su estado (portador de una supuesta enfermedad que se le estd
endilgando para poder investigarlo). Le angustia el alcance que
pudiera tener esa informacion sobre si mismo y sobre terceras
personas, ya que si se acercara a denunciar lo sucedido queda-
rian al descubierto sus datos sensibles y él no esta dispuesto a
observarse en la descripcion de que se hagan publicos o a que se conviertan en tema de conver-
lo que implican las maniobras sacion entre colegas, ya que se trata de un ambiente pequefio y
altamente competitivo. Por si fuera poco, con todo eso, en caso
de que se decidiera a tomar acciones por el dafio que le fue cau-
sado, lo podrian tildar de “conflictivo”, cuando en realidad él fue
rutinarias en los estudios de una victima que con esta situacion seria revictimizado, ya que no
prevencion solo invadieron su esfera personal, privada e intima: si quisiera
reclamar por ello, volveria a perder su anonimato que es lo que
jamas debié haberle sucedido a él ni a ninguin otro “paciente”.

La falta de transparencia y
el lenguaje equivoco puede

que se realizaran en el estudio,
donde se menciona que son

f. La falta de transparenciay el lenguaje equivoco puede observarse en la descripcién
de lo que implican las maniobras que se realizaran en el estudio, donde se mencio-
na que son rutinarias en los estudios de prevencion y que los médicos decidiran el
tratamiento convencional de acuerdo con la patologia del participante. Nétese que
este “estudio” NO se relaciona con el supuesto motivo de la derivacion a dicho cen-
tro. En este sentido, el “equipo médico” priorizé la investigacion sobre la atencion
médica, considerando erréneamente que es mds importante para su carrera profe-
sional, por lo que en estricto sentido no se dio la asistencia requerida, lo que puede
interpretarse como una negligencia por omision y una violacién a los derechos hu-
manos del “paciente” e incluso un conflicto de intereses que lesiona gravemente el
principio de beneficencia inherente a la formacion médica.

g. En cuanto a los beneficios, el Cl sostiene que no habra beneficios directos para el
participante ya que “solo” se obtendran datos médicos. Al respecto, el articulo 15
de la Declaracion Universal de Bioética y Derechos Humanos se refiere explicita-
mente al aprovechamiento compartido de los beneficios, también traducido como
beneficio compartido de los resultados (del inglés, benefit sharing). Una interpre-
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tacion amplia de dicho articulo permitiria suponer que quienes debieron “poner
el cuerpo” (Bergel, 2007), no por altruismo sino por falta de informacién oportuna
y transparente (Osuna Carrillo, 2000) deben tener acceso a los resultados obte-
nidos, en caso de que estos puedan ser beneficiosos para tratar o para revertir
su cuadro clinico, en caso contrario se estaria diluyendo la finalidad o se estaria
transformando en un mero uso coyuntural de los “objetos de estudio” o “proban-
dos” (Cecchetto, 2009).

h. Mas preocupante, para el “paciente”, resulta la falsedad en la que se incurre mencio-
nando en el Cl que la participacién en el estudio no tiene costo. Omite, elude y evade
reconocer que la obra social, la prepaga u otro serd quien deba costear la “bateria
de test” que conforma “el circuito”. Esta y otras practicas duplicadas o innecesarias

podrian actuar como alerta para algun auditor que considere que

El afan por aparentar para ese “paciente” le significa un gasto excesivo al prestador y

rigurosidad se evidencia en dicho parecer podria influir negativamente en futuras coberturas.

el momento que se sefialan i. En el Cl se expone que no hay remuneracién econémica por
los datos de contacto del el estudio, ni para los participantes ni para investigadores. De
. . la misma manera, se advierte que la participacién en la in-
investigador, que compromete vestigacion es totalmente libre y voluntaria, por lo que puede
que “el médico responsable del retirarse en el momento que asi lo decida. El enunciado es
estudio responderé a cualquier completamente FALAZ dado que el ingreso al protocolo NO
fue VOLUNTARIO y, por ende, hubo coercidn. También se ex-
N D plicita que el CEl, la autoridad regulatoria o el patrocinador,
participacion” cuyo nombre NO se registra, podrian dar por finalizado el es-
tudio, incumpliendo de esta forma la debida declaracién de
eventuales conflictos de intereses.

duda que se genere de la

j.- El afan por aparentar rigurosidad, cuando existe incumplimiento normativo, se evi-
dencia en el momento que se sefialan los datos de contacto del investigador, que
compromete que “el médico responsable del estudio respondera a cualquier duda
gue se genere de la participacion”. Si bien en el Cl figura un teléfono de contacto,
para acceder a una nueva consulta con “el médico” que en simultaneo es “el investi-
gador principal” hay que solicitar un turno y pagar la consulta ya que “ese profesio-
nal solo atiende en forma privada” en ese mismo centro. Ademads, de que “los turnos
se dan con tres meses de demora”.

k. La seccién sobre la “confidencialidad” es un compendio de frases hechas sin la mas
minima consistencia. Cuando “el paciente” pregunto al respecto, se le habia dicho
que solo serian vistos por el equipo de investigacion, “sin violar la confidencialidad de
acuerdo con las leyes y regulaciones vigentes”. En el consentimiento se explicita que
esa autorizacién o permiso para compartir la informacién personal de salud del pa-
ciente serd por el tiempo necesario. Advierte que se puede revocar esta autorizacion
en cualquier momento y con previa notificacion por escrito al investigador responsa-
ble o equipo. La cancelacién una vez iniciada la participacién implica ya no continuar
en el estudio y no realizar ningun procedimiento, pero la informacion personal de sa-
lud recolectada hasta ese momento sera utilizada para los resultados del estudio.
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El apartado de confidencialidad NO especifica de qué modo, por cuanto tiempo ni dén-
de serd almacenada la informacion. En si, la forma del resguardo de la confidencialidad
de la informacién es INACEPTABLE. La informacién fue obtenida de modo ilegitimo,
debido a que no conté con el PERMISO aludido. Mas aln, con
una revocacion, la informacién recabada seguird en posesion
El apartado de confidencialidad del “investigador”, “el equipo”, la institucién y un patrocinador no
NO especifica de qué modo, por [EEEEITTL)

cuanto tiempo ni dénde sera La autorizacion del “paciente” nunca fue solicitada, por ende, no
almacenada la informacién fue otorgada en tiempo y forma, frase cliché que aparece en el
consentimiento. Esto evidencia el profundo desconocimiento o el
absoluto desprecio por parte del investigador, el equipo y el co-
mité de ética de la institucion sobre las normativas vigentes a nivel local, nacional e in-
ternacional y de las buenas practicas clinicas. “El paciente” se plantea cual habra sido el
dictamen del comité que aprob6 la realizacion del estudio. Siendo esa una institucion de
tanto renombre técnico seguramente habra recomendado al “investigador” y a su “equi-
po” reformular los aspectos; no obstante, ni el Cl ni los procedimientos referidos eviden-
cian compliance para con tales exigencias, que seria impensable que no hayan existido.

“El paciente” (que fue ubicado en el rol de “un nimero y algo mds”, a pesar de ser una
persona que redne las condiciones necesarias y suficientes para tomar decisiones ra-
zonadas y razonables) record6 que no solo él habia sido objeto de estudios inescrupu-
losos. El emblematico caso de “los indios de Havasupai” alertd, oportunamente, sobre
la falta de integridad cientifica en una investigacién con seres humanos. Ese pequefio
grupo poblacional, autoaislado en la regién del oeste del Gran Cafién del Colorado —en
el Estado estadounidense de Arizona—, estuvo entregando su ADN y su sangre durante
periodos prolongados a un grupo de investigadores que, con la supuesta intencién de
identificar el gen de la diabetes tipo 2, extrajeron muestras que no fueron usadas ex-
clusivamente para el estudio, sino que se utilizaron en otras investigaciones realizadas
por la Universidad Estatal de Arizona, sin conocimiento ni consentimiento de las perso-
nas involucradas (Harmon, 2010; Mello y Wolf, 2010). Tales investigadores cometieron
multiples abusos: vulneracion a la confianza entre investigador y participante, ruptura
de la confidencialidad, mal manejo de la informacién médica personal, consentimiento
viciado por inadecuada informacion previa, investigacion con muestras en estudios se-
cundarios no autorizados.

Consecuentemente, se requiere “principalmente, respetar los derechos de los partici-
pantes y el compromiso de los investigadores, patrocinadores, y de los comités de ética
en investigacion. La integridad ética solamente tomara vida cuando haya una partici-
pacion efectiva de la sociedad mediante un debate publico, de forma que se reflexione
sobre los avances de la investigacion cientifica, mientras que se protege la dignidad y
la autonomia humana” (Rodriguez et al., 2011).

Evidentemente falta mucho por hacer, por aprender y aplicar en materia de respeto a
la dignidad y salvaguarda de los participantes de las investigaciones, resguardo de la
intimidad, proteccién de datos y respeto por las personas, asi como en materia de ética
dey en lainvestigacion. En virtud de ello, la frase “un nimero y algo mas” es inadecuada
porque: “el paciente” no puede ser reducido a un nimero ni un objeto, es una persona,
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por ende, es un fin en si mismo (Kant, 1990), no un medio para obtener un dato con fines
estadisticos, un individuo o agente moral Unico e irrepetible, con dignidad propia que
fundamentan derechos inalienables. Los datos de salud nunca, bajo ningin concepto,
deben ser de acceso irrestricto.

Garantizar el anonimato, la disociacion y la confidencialidad, asi como contar con me-
canismos para proteger la informacion y los datos, requiere mucho mas que un enun-
ciado en un formato inadecuado e impropio que reduce y trastoca lo que realmente se
conoce como “proceso” de Cl, que en este caso no se realizé.

El “investigador principal”, dijo al “paciente” (agotado de tener que peregrinar para obte-
ner un diagndstico que jamas recibid y de un tratamiento que segun parece debe con-
seguir por sus propios medios) que cuando firme “el CI” lo deje
en la recepcion, un sector administrativo que no deberia interve-

Acudié a otro profesional para nir en el proceso confidencial que se exige y, ademas, descono-
que le “tradujera” los resultados ciendo por completo la dltima pagina de dicho “formulario” en

de los exdmenes. La médica

la cual se requiere que tanto paciente como médico completen
su respectivo nombre y apellido, indiquen la fecha y lo firmen en

le explicé que por su cuadro simultaneo. Esta situacién aparentemente formal, nuevamente
clinico y por los parametros pone al descubierto un mal manejo de la informacién y una falta

obtenidos, no padecia ninguna
de las dos patologias que
inicialmente sospechaba su
médico clinico

a la proteccién de los datos del “paciente” ahora “participante”.

JOB? (tales son las iniciales de su nombre de pila y de sus ape-
llidos) acudié a otro profesional para que le “tradujera” los resul-
tados de los examenes. Sin demasiado esfuerzo, la médica le
explicd que por su cuadro clinico y por los pardmetros obtenidos,
no padecia ninguna de las dos patologias que inicialmente sos-
pechaba su médico clinico. Tampoco debié haber sido reclutado
para esa “investigacion”. Se sinti6 bien tratado como “persona” y le dio “alegria” que no
se lo hubiera mencionado con el genérico e impersonal rétulo de “paciente”.

Hoy, el malestar del “paciente” ya tiene un nombre: estrés. La especialista le explicé que
con algunas pautas minimas (trabajar menos horas —solo de lunes a viernes—, comer
a la hora indicada —no cuando tiene tiempo o mientras le vence algo—, dejar el celular
encendido por la noche, pero no revisarlo a cada rato para ver si le llegé algin mensa-
je urgente, dormir mejor, entre otras medidas) mejorara rapidamente. El diagndstico y
pronéstico ponder6 en el “paciente” una actitud positiva y la frase que siempre repite a
modo de lema: “hay que esperar sin desesperar y sin perder las esperanzas”.

Sin esperanzas y sin perseverancia, otra hubiera sido la historia... su historia, esta his-
toria cuya protagonista es la informacion personal y sensible (la suya, la nuestra, la de
todos/as).

2

Esas letras no corresponden al verdadero nombre ni a los apellidos del “paciente”. Se escogieron porque para las religiones abra-
hamicas (judaismo, cristianismo e islam), Job es considerado un profeta y un santo que debid superar duras pruebas. Lo mismo le
sucedi6 a esta persona que sorte6 con éxito un sinnimero de incertidumbres, etiquetas, cosificaciones y esperas interminables hasta
llegar a este particular momento: el de sentirse artifice de un material elaborado con fines pedagégicos y de sensibilizacién “para que
nadie mas pase por lo mismo” ni reciba un trato tan despersonalizado como el que él padecié cuando “para no confundirse, les decian

pacientes a todos”.
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Los datos (personales, sensibles, genéticos, biométricos) forman parte fundante y fun-
damental de la privacidad. Consecuentemente, su arrebato y en este caso su atropello
es improcedente, atento que la Declaracién sobre las Consideraciones Eticas de las
Bases de Datos de Salud y Biobancos (Asociacién Médica Mun-
dial, 2016) reconoce que, en materia de informacién de salud, los

La posibilidad de una eleccion mayores riesgos estan asociados con el uso con fines ocultos,
libre, voluntaria y esclarecida explotacidén y un potencial abuso con fines comerciales.

por parte de una persona mayor, Consecuentemente, si el concepto de autonomia relacional in-
capaz y competente podria corpora aquellas situaciones (familiares, sociales e instituciona-

estar supeditada a factores

les, entre otras) que podrian condicionar las decisiones sobre
la propia salud; la posibilidad de una eleccidn libre, voluntaria y

tales como el engafio, la esclarecida por parte de una persona mayor, capaz y competen-
opacidad, la falta de palabras, te podria estar supeditada a factores tales como el engafio, la

no porque no las haya, sino

opacidad, la falta de palabras, no porque no las haya, sino porque
no se dicen.

porgue no se dicen

5. iFinal feliz?

Los enormes desafios actuales [..] en el drea de los productos farmaco-
I6gicos, bioldgicos y de la farmacogendémica, los cuantiosos recursos destinados
a estos [por empresas con afan de lucro], las presiones impuestas por la disminu-
cién de recursos especificos para investigacion [..], pueden poner en crisis a los
Comités, si estos no refuerzan la visién ética en su real propdsito e independencia,
evitando transformarse en meros entes burocraticos de cumplimiento solo formal.
(Méndez et al., 2017, p. 29)

No. No hay final feliz cuando un paciente obtiene en su atencion un trato indigno, violen-
tando su autonomia, voluntad y derechos. Priorizar la investigacion a la atencion médi-
ca de una persona es una falta ética de aquellos que debieran cuidar la salud. Enrolar a
un paciente en una investigacion va contra toda norma ética y conocimiento cientifico,
no hay ciencia sin ética. Sieber y Tolich (2013, p. 30) sentencian que “no es ético cons-
truir los logros profesionales y financieros de uno sobre las espaldas de los participan-
tes de la investigacién y las poblaciones a quienes nunca beneficiamos de una manera
seria u otra y, por tanto, no respetamos verdaderamente. Eso es explotacion”.

La voz del “paciente”, su experiencia y sentir en esta travesia para atender su dolencia
finalmente fue escuchada, pero a un costo animico muy elevado. La ignorancia de las
buenas practicas por parte de los profesionales, técnicos, comité de ética y todos los
involucrados en este caso exponen la necesidad de continuar pugnando por tratar de
impregnar toda accién con un matiz ético (Lolas, 2006), a fin de que los pacientes y
participantes de la atencién e investigacion médica no sean considerados “un nimero
y algo mas”.
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