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INTRODUCCION

Los dilemas éticos inherentes a la configuracion de protocolos de Consentimiento Informado (Cl) -sean para investigaciones genéticas en particular o para investigaciones
hospitalarias, asistenciales o de salud publica en general-, estan vinculados a la perspectiva etica desde la cual se aproxima el investigador a los fenomenos sociales de caracter
publico (pe., salud, calidad de vida) y a la propia naturaleza de las investigaciones cientificas o tecnoldgicas que se desean realizar (pe., requerimientos metodologicos y
experimentales). Pero estos dilemas no siempre son evidentes al momento de disefar un proyecto de investigacion, entre otras razones porque el episteme ético de las
iInvestigaciones biomédicas es complejo y muchas veces de caracter inedito. La perspectiva etica actual, referente al Cl en las investigaciones, compromete al investigador con
varios principios éticos y con derechos humanos que se derivan de ellos, todos vinculados a un concepto ético fundamental, aunque elusivo, el de “dignidad humana” [1]. Algunos
de los principios eticos involucrados en las investigaciones biomédicas son: Voluntariedad (PV), Privacidad (PP), No discriminacion (PD), Respeto a la libertad reproductiva
(PLR), Autonomiay Libertad para la autodeterminacion (A), Beneficenciay No malevolencia (BnM), Responsabilidad (RI), Justicia distributiva (JD).

La configuracion de los protocolos de ClI a utilizar en proyectos de investigacion biomédica requiere de la reflexion ética en el contexto particular de cada proyecto, ya que si bien
muchos de sus elementos basicos son comunes a diferentes tipos de proyectos de investigacion, otros solo pueden ser adecuadamente configurados desde la reflexidon sobre los
alcances especificos de cada proyecto en particular. Esa reflexion, expresada en un CI bien elaborado, no solo beneficia a las personas que participan en los proyectos de
iInvestigacion como sujetos experimentales, sino que también beneficia a los investigadores y a los protocolos de investigacion a utilizar al favorecer el analisis critico de los mismos.

En el trabajo se presentan la relacion entre los principios eticos mencionados y algunos tipos basicos de dilemas eticos que confrontan las investigaciones biomedicas hoy en dia, asi
como también la relacion entre dichos principios éticos y los elementos basicos de un modelo de formulario de CI elaborado segun la propuesta de la Organizacion Mundial de la
Salud, la cual senala el contrato etico-social que debe existir entre ciencia, tecnologia y sociedad, particularmente en poblaciones vulnerables y con derechos tutelados.

PRINCIPIOS ETICOS FUNDAMENTALES EN LAS INVESTIGACIONES BIOMEDICAS

RESULTADOS y DISCUSION et

Algunos de los dilemas éticos de actualidad en las investigaciones biomédicas, en relacion con los P[r)'grce'g'hoossy Derivaciones sociomorales a considerar para elaborar el Cl
principios éticos mencionados surgen en:

« Estudios geneticos familiares que requieren conocer los cariotipos o0 mapas genéticos de todos los

Autodeterminacion de las personas.

miembros del nucleo familiar primario cuando alguno de ellos no desea someterse (PV) a tales bignidac Voluntariedad en Ia participacion
- P _ _ g _ . - Respeto Derecho a estar informado
analls_ls porque desea mantener la pnvamdao! de su informacion genetica _(PP) Privacidad Potestad sobre su cuerpo e informacion
 Estudios genéticos en poblaciones empresariales, en los cuales los directivos de la empresa Proteccién de las personas vulnerables y para no ser discriminado
requieren seleccionar a trabajadores que no porten cierta predisposicion genética a determinadas Autonomia e e
: - ., : : . ., oltesSla e tiomar aecisiones
enfermedades gque pudieran agravarse por exposicion ocupacional a riesgos ¢, Pueden las personas Autodeterminacion e T e Sy ———_—
capa,czltadfas laboralmente para el er;n,pleo renunciar al analisis genetico correspondiente ,(PV, PP, PD)" y Ileteft_a((ij ; Consentimiento previo al estudio v libre
¢, Qué harian al respecto las compafiias aseguradoras de salud de la empresa en cuestion? oluntarieda
 Estudios de validacion de protocolos experimentales, procedimientos diagnosticos o terapéuticos en | | Reducir al minimo los danos y perjuicios
los cuales el investigador no tiene conocimiento preciso de los alcances perjudiciales o beneficiosos SEEIESelE) NO ILEflr RIS EEEE CEMISE PEREES
de | . g | fact ateral | : i BnM. RI). ; ChGanto deb No Maleficencia No producir dafno al sujeto u objeto de la investigacion
= [ EleE _O 2 Sils [Pesl ?S .e ep o e a_ sleles glie ik mlsmos lenen (BnM, RI). ¢Cuanto debe Precaucion Valorar riesgos predecibles y posibilidad de riesgos no predecibles
conocer el pam_ente sobre las IlmltaC|o_nes y riesgos del estudio? | | Andlisis riesgo-beneficio de la investigacion
» Estudios genéticos en personas con discapacidades que desean tener descendencia propia (PLR) Medidas preventivas y paliativas de impactos indeseables

¢, Deben someterse a estudios genéticos? ¢, Pueden los estados o comunidades obligarlos a realizarlos
en busca del "bien de la progenie"? ¢ Hasta donde llega la autonomia de las decisiones reproductivas

Respuesta al llamado de valores éticos

Responsabilidad del . .
Respuesta ante las consecuencias de sus decisiones

Investigador

de riesgo (PLR) versus el riesgo a calidades de vida discapacitadas de una progenie que aln no Actitud: responsable, responsiva e irresponsable
existe, pero que puede ver disminuida su autonomia de funcionamiento social? Dar a cada persona |o que le corresponde

» Estudios epidemiolégicos sobre enfermedades crénico degenerativas por predisposicion genética Justicia Distribucion equitativa de las cargas y los beneficios
¢ Es licito realizar estudios genéticos poblacionales para determinar dicho riesgo y establecer politicas Bl JE! S slpatlz b LIS el £ SEREEEN S NS ok
de exogamia planificadas desde el estado que pudieran afectar a los PV, PP, PDy PLR? de edad, subordinacion en grupo jerarquico

- Organizacion de biobancos geneéticos, sea con caracteristicas de reservorio genetico poblacional o Las funciones del CONSENTIMIENTO INFORMADO incluyen:
como bien comun o patrimonio de la humanidad [2] (A quién pertenece la informacion genética de Promover la calidad de las investigaciones biomédicas y la responsabilidad
una persona o poblacion? ¢ Es necesario consultar a las poblaciones involucradas para garantizar los de los investigadores: promover la autonomia de los individuos; fomentar la
PV'y PD? ¢ Es posible garantizar que no habra fuga de informacion o que se utilizara la informacion racionalidad en la toma de decisiones médicas; proteger a los enfermos y a
para el desarrollo de aplicaciones o consecuencias de impacto especifico? los sujetos de experimentacion; evitar el fraude y la coaccién: disminuir

Otro dilema etico importante para las investigaciones genéticas surge cuando se rompe la recelos y aliviar temores: proteger el respeto a la pluralidad de intereses en
confidencialidad de la informacion genética para su propio portador, con lo que el delicado equilibrio la sociedad y al dialogo intersubijetivo
genética-ambiente puede alterarse por el impacto que el conocimiento de ciertas predisposiciones
genéticas puede generar al violentarse el Principio Esperanza, lo que en algunas personas puede
tener un impacto directo sobre su autonomia y autodeterminacion [3] e incidir sobre los PP, PD y el ELEMENTOS DEL Cl Y PRINCIPIOS ETICOS VINCULADOS

PLR [4].

La complejidad creciente de los dilemas éticos en las investigaciones biomédicas y sus consecuencias sobre la vida

Principios éticos involucrados

de las personas involucradas en los mismos, se sefiala en numerosas publicaciones, particularmente en aquellas - T — a N
investigaciones con fuerte interés comercial, llegandose a generar litigios importantes. El problema se agrava en el e eaiza invetgacion 'dttfgtdyddll Ldaeﬂffi'g’é‘%?‘g‘ii' e aconcar i ol
ambito de las investigaciones de caracter “publico o poblacional”, particularmente en el caso de las investigaciones | .mmqjccmn o g
sobre farmacos o geneticas (epidemiologia genetica, farmacogeneética), ya sea en poblaciones no consideradas Convocatoria afa  Planteamiento el | [ mportancia c I N
vulnerables o, alin mas intensamente, en poblaciones vulnerables, cuyos derechos son tutelados por Gobiernos o " vestigaion o e Responabilidad del nvestigacor
Estados [6]. La presion comercial sobre las investigaciones biomédicas se ha vuelto tan critica que investigadores vesigacion Justicaditributia
biomedicos y eticistas senalan que “si los ensayos clinicos se convierten en simples esfuerzos comerciales en los | Procedimiento | = et s
cuales prevalece el propio interés sobre los del publico y los intereses (comerciales) se imponen sobre la ciencia, péafgc?;aé';g;i;tﬁa e paeggﬁggépégeef,a i Ed;dl »
entonces se rompe el contrato social que permite la investigaciéon en humanos para conseguir avances en la st oestas R P " ominarca ™
ciencia medica’[5]. Frente a esa situacion, el diseno y la utilizacion correcta del Consentimiento Informado, por su Limitaciones || Desconocidos
caracter ético y critico, puede ser un recurso que ayude a mejorar el desarrollo de las investigaciones biomedicas Remuneracion por gastos de transporte j Justica disgibutiva
propiciando una ética de principios y de responsabilidad en los investigadores y demas participantes. o et e €€ ) R
Garantia de notificacion de nuevos hallazgos | Dereshesgogsiz?i::gifr-nado
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