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De este modo, el Cl pasa a ser un dialogo entre el médico
y el paciente, expresado en un documento que contenga la
garantia del médico de que su paciente ha sido adecuada-
mente informado y, por parte del paciente, que consiente
en la realizacion del procedimiento propuesto. Por tanto,
la cumplimentacion del Cl en su expresion escrita no ha de
entenderse como la transmision de una simple informacion,
ya que esta ha debido ser previa, sino como un documento
de compromiso de confidencialidad entre ambos®.

En conclusion, se trata de respetar y comprender que
en la relacion médico-paciente, el Cl es la garantia de una
verdadera comunicacion entre 2 personas, que si bien sepa-
radas cientifica y técnicamente y respetando la ascendencia
e influencia que uno tiene sobre el otro, se sitlan desde el
punto de vista moral en el mismo nivel, no porque asi lo
exija la ley, sino porque la ruptura del principio de confianza
representaria la pérdida de la finalidad dltima del ejercicio
médico.
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Riesgo-beneficio en investigacion n
biomédica. ;Dénde se encuentran los
criterios de proporcionalidad?

Risk-benefit in biomedical research. Where
are the proportionality criterials?

Sra. Directora:

En investigacion clinica sobre seres humanos existe el con-
senso unanime por parte de la comunidad cientifica de que la
misma, aun teniendo como objetivo fundamental la obten-
cion de un conocimiento «valido y generalizable», tal y como
se expone taxativamente en el articulo 3 de la declara-
cion de Helsinki (junio de 1964): «El proposito principal de
la investigacion médica en seres humanos es comprender
las causas, la evolucion y los efectos de las enfermeda-
des, y mejorar las intervenciones preventivas, diagndsticas
y terapéuticas (métodos, procedimientos y tratamientos)»,
el mencionado documento expone explicitamente en su
articulo 4 que: «El deber del médico es promover y velar por
la salud, bienestar y derechos de los pacientes, incluidos
los que participan en investigacion médica. Los conoci-
mientos y la conciencia del médico han de subordinarse
al cumplimiento de ese deber». De lo que se desprende
que representa un requisito bioético inexcusable el garan-
tizar los derechos de los sujetos sometidos a estudio,
manifestados en 2 principios de caracter universal: el

principio de «beneficencia» que tiende a maximizar los
beneficios derivados de la misma y el principio de «no
maleficencia», esto es, la minimizacion de los riesgos de los
participantes’.

Cualquier tipo de investigacion en seres humanos, espe-
cialmente en lo referente a ensayos clinicos, implica que la
obtencién de dicho conocimiento sitla a los participantes
del estudio en un «estado de incertidumbre» puesto que no
existe una certeza absoluta acerca de la inocuidad de los
procedimientos aplicados, maxime cuando estos se realicen
para verificar la eficacia de medicamentos o procedimien-
tos diagnosticos potencialmente lesivos. En Espaia, en lo
referente a ensayos clinicos con medicamentos, la garantia
legal del cumplimiento de los derechos de los participantes
de los mismos viene representada por los Comités de Etica e
Investigacion Cinica, segun el Real Decreto 561/1993 de 16
de abril, siendo definidas sus funciones en el articulo 42.

No obstante, la proporcionalidad riesgo/beneficio en
investigacion biomédica, no se encuentra exenta de polé-
mica al no existir un consenso globalmente aceptado que
delimite la misma, especialmente en fases tempranas de la
investigacion, donde el beneficio que se pretende obtener
no es objetivamente cuantificable.

El objetivo del presente articulo es analizar los
2 factores que consideramos clave para contribuir a
delimitar el punto de equilibrio entre ambos factores
(riesgo/beneficio): el beneficio hacia los participantes
del estudio y el potencial impacto sociosanitario de la
investigacion.
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Con respecto del primer aspecto, habria que valo-
rar en primera instancia la necesidad de establecer una
«seleccion equitativa de los sujetos», esto es, garantizar
que el grupo de sujetos participantes reunan las caracte-
risticas necesarias para poder beneficiarse de los resultados
potencialmente esperables de la investigacion, a no ser que
existiesen razones de indole cientifica que desaconsejasen
su reclutamiento. Por ejemplo, si se plantea un ensayo cli-
nico para valorar la eficacia de un agente antineoplasico,
la seleccion de los sujetos de estudio deberia de incluir
a aquellos que epidemiolégicamente («criterio cientifico»)
tuviesen una mayor probabilidad de contraer dicha enfer-
medad a no ser que por sus circunstancias personales
(pacientes inmunodeprimidos, existencia de enfermedades
concomitantes graves...) dicho tratamiento experimental
pudiera comprometer su estado de salud, ya que la eficien-
cia de la investigacion siempre quedara subordinada a la
seguridad del individuo («principio de no maleficencia»).
Por otra parte, el beneficio esperado en los sujetos par-
ticipantes deberia de ser también extensible al resto de
la sociedad? («principio de justicia distributiva») por lo
que la que la mencionada «seleccion equitativa» ha de
estar basada en criterios estrictamente cientificos, rela-
cionados con el fin ultimo de la investigacion, evitando
de este modo sesgos bidireccionales de eleccion que ni
favorezcan a grupos socialmente privilegiados, ni por otra
parte excluyan o se centren exclusivamente en grupos
«potencialmente fragiles» en funcion de criterios ideologi-
cos, raciales o econdmicos®. En este sentido no hemos de
olvidar el desgraciado precedente del experimento de Tus-
kegee (1932-1972) sobre el «Estudio de la sifilis no tratada
en el macho negro» y la posterior declaracién de uno de
los investigadores responsables (Dr. John Heller): «La situa-
cion de esos hombres no justifica el debate ético. Ellos eran
sujetos, no pacientes; eran material clinico, no personas
enfermas»”.

Con relacion al impacto sociosanitario derivado de la
investigacion, este aspecto tampoco se encuentra exento
de dudas éticas. En el quinto punto del Codigo de NUrem-
berg (agosto de 1947) se expone textualmente que: «No
se podran realizar aquellos experimentos en los que haya
razones a priori que puedan causar la muerte o inca-
pacidades graves; excepto, quizas en aquellos en que el
experimentador sirva como sujeto», precedente que jus-
tificaria la existencia de limites absolutos sobre el riesgo
asumible en la investigacion clinica con independencia del
beneficio que se pretenda obtener. No obstante, tanto el
Codigo de Niremberg, como la posterior declaracion de Hel-
sinki (junio de 1964), el Informe Belmont (abril de 1974),
hasta la mas reciente declaracion de Taipéi (2016) han de
interpretarse como elementos de referencia en un marco
ético conceptual elaborado inicialmente para dar respuesta

a sucesos concretos, pero no constituyen instrumentos
juridicamente vinculantes. Es por ello que, en nuestra opi-
nion, frente a trastornos potencialmente letales como el
cancer o de riesgo contrastado en amplias comunidades,
tal es el caso de ciertas enfermedades infectocontagiosas
como la malaria, podria asumirse que un dafo controlado,
incluso de muerte de alguno de los sujetos de estudio deri-
vado del proceso de la investigacidon no seria éticamente
reprobable®.

En conclusion, la respuesta a dicho dilema seguira
estando sometida a controversia, pero creemos que el punto
de equilibrio radica en la maximizacion de los beneficios y
la minimizacion de los riesgos, aun asumiendo los mismos,
ya que han de ser los medios los que justifiquen el fin y no
al contrario.
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