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Reflexiones bioéticas sobre los »
criterios de seleccion de sujetos en
investigacion biomédica

Bioethical reflections about the selection
criterials of the subjects in biomedical
research

Sra. Directora:

La importancia de la investigacion biomédica, tal y como se
especifica en la Declaracion de Helsinki (DH) (1964), consti-
tuye un elemento basico del progreso de la medicina, con un
impacto directo sobre la calidad asistencial. En dicha decla-
racion se establecen una serie de pautas éticas que rigen la
misma, expresando en su Articulo 8 el «respeto al individuo»
como principio basico’.

En la mencionada manifestacion se establecen los prin-
cipios bioéticos de la misma que, aun siendo taxativos en
su formulacion, a menudo se interpretan de forma exce-
sivamente genérica y en su concepcion representaron la
expresion de la necesidad a dar respuesta a problemas
concretos en una época histérica determinada, por lo que
precisan en algunos aspectos de una revision actualizada
que dé respuesta a nuevos desafios resultantes de los avan-
ces de las ciencias biomédicas.

El objetivo del presente articulo se dirige a establecer
y reflexionar acerca de un aspecto que a nuestro juicio no

ha sido suficientemente sometido a critica y que alude a
los principios éticos referentes a la seleccion de los indi-
viduos sometidos a todo estudio biomédico sobre seres
humanos?.

Dichos estudios hacen referencia principalmente a
ensayos clinicos sobre farmacos en sus distintas fases
de aplicacion en enfermedades potencialmente letales
(oncoldgicas) o bien raras (por su escasa incidencia) como
el sindrome de Moebius, de caracter congénito, la progeria
en nifos, la esclerosis lateral amiotréfica en mujeres, deri-
vadas de ciertas profesiones como la argiria (enfermedad
producida por la exposicion prolongada a la plata) al igual
que aquellos trastornos inductores de estigmas sociales con
el consiguiente sufrimiento fisico y moral del paciente como
la elefantiasis. Igualmente no hemos de obviar los estudios
con relacion al empleo progresivo de nuevos procedimientos
quirurgicos, especialmente los referentes a técnicas quirur-
gicas minimamente invasivas o ejecutadas por dispositivos
robéticos como supone el empleo cada vez mas extendido
del robot Da Vinci en cirugia uroldgica® o modificaciones
en técnicas diagnosticas invasivas tradicionales, como el
empleo de cateterismo en cirugia cardiaca o de reciente
aparicion como la introduccion mediante endoscopia de
capsulas diagnosticas en patologia gastrointestinal. No son
ajenos a los mismos el avance en investigacion epidemiolo-
gica sobre trastornos latentes, pero de progresiva incidencia
frente a ciertos comportamientos potencialmente adictivos
con relacién a las nuevas tecnologias como es el empleo
descontrolado de los smartphones (teléfonos inteligentes)
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en determinados segmentos poblacionales, principalmente
grupos adolescentes®.

Por tanto, surge la inevitable necesidad de establecer
unos principios bioéticos que regulen la participacion de los
sujetos en este tipo de estudios biomédicos.

Nuestra hipdtesis se basa en que serian dos los crite-
rios éticos que guien esta seleccion: criterios cientificos y
criterios basados en la equidad. Por lo que expondremos a
continuacion las bases que sustentan dicho razonamiento.

En toda investigacion médica, los sujetos participantes
se sitlan en un plano de vulnerabilidad o incertidumbre
terapéutica, por lo que en primer lugar debe de primar un
criterio cientifico de seleccion. Pese a que el estudio se
plantee con la mayor rigurosidad metodologica y por pro-
fesionales debidamente cualificados (Articulo 15 de la DH),
el individuo participante estara sometido a una «situacion
potencial de riesgo», acentuada en aquellos estudios en
fases iniciales cuyas consecuencias no sean completamente
previsibles o en aquellos otros bien consolidados por la expe-
riencia pero no exentos de ciertos riesgos (p. €j., ensayos
con anticuerpos monoclonales para el tratamiento de cier-
tas enfermedades pueden inducir la aparicion de carcinomas
cutaneos en los participantes). Es por ello que el crite-
rio de seleccion de los participantes deba dirigirse hacia
aquellos que puedan beneficiarse de los posibles efectos
beneficiosos de la misma tanto por padecer la dolencia
objeto del estudio 6 por el hecho de pertenecer a un deter-
minado grupo en situacion de riesgo de padecer la misma.
Esta ultima razon es la que justifica la progresiva introduc-
cion de ciertos grupos poblacionales (nifios, adolescentes,
mujeres...) en la que la prevalencia del trastorno es mas
alta. Este principio rechazaria como éticamente reproba-
ble la seleccion de participantes basada en la pertenencia
a grupos sociales estigmatizados ¢ a determinadas minorias
étnicas no relacionadas directamente con la finalidad de la
investigacion, pero con una capacidad reducida de hacer
valer sus derechos (Articulo 19 de la DH). No obstante, no
hemos de olvidar que en todo estudio cientifico debe de
prevalecer la proporcionalidad riesgo-beneficio, esto es, la
maximizacion de los resultados y la minimizacion de los ries-
gos. En este sentido no seria éticamente reprobable la no
eleccion de aquellos sujetos que, si bien cumplen con los
requisitos cientificos, los procedimientos empleados en el
estudio pudieran empeorar o poner en riesgo su integridad
tanto fisica como moral®. En toda investigacion biomédica
la seguridad del paciente ha de prevalecer sobre el criterio
cientifico.

Dicho principio se correlaciona directamente con el
concepto de equidad, emparentado con el de justicia dis-
tributiva, entendido este como la mundializacion de los
resultados obtenidos en todos los ambitos con independen-
cia de su ideologia o nivel socioeconomico, que si bien es
competencia de los distintos gobiernos, la distribucién equi-
tativa de los beneficios resultantes de toda investigacion
representa en primera instancia, una responsabilidad ética
del investigador en funcién de los criterios de elegibilidad
de los sujetos, ya que siempre que se base en criterios
cientificos y en el respeto a la integridad de la persona,
la participacion ha de hacerse extensible a todos los gru-

pos integrantes de la comunidad con independientemente
de criterios econdmicos, raciales o estigmas sociales, para
de este modo expandir los beneficios sin que un determinado
grupo esté sometido al ya mencionado riesgo potencial, sin
capacidad de beneficiarse de los resultados esperables. Esto
significa que la investigacion biomédica debe de plantearse
como un reparto equitativo de tareas para evitar que deter-
minados sectores socialmente privilegiados tengan un mayor
acceso a los resultados de la investigacion a costa de otros
grupos vulnerables®.

En conclusion, los mencionados criterios, representarian
2 principios bioéticos esenciales en la planificacion de la
seleccion de los sujetos participantes en toda investigacion
biosanitaria con el objetivo futuro de obtener la mayor cali-
dad en la asistencia sanitaria.
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