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Valoracion de la capacidad para participar en investigacion
en poblacion adicta: mitos, barreras y beneficios

Assessing the decision-making capacity of the addicted
population to take part in research: myths, barriers, and benefits
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btener el consentimiento informado en in-
vestigacion biomédica constituye un requi-
sito ético fundamental en todos los c6digos
nacionales e internacionales. Un consenti-
miento valido requiere que el investigador garantice que
es voluntario y que el paciente es competente para tomar
la decisién (Navio y Ventura, 2014). Las leyes espanolas so-
bre el consentimiento informado en investigaciéon tratan
sobre capacidad de toma de decisiones e indican aquellas
situaciones en las que estd limitada, sin definir como debe
evaluarse. Se hace hincapié en la necesidad de justificar
la inclusién de “poblaciones vulnerables” en investigacion,
sin especificar cuales son (Real Decreto 1090/2015, 2015).
No existen regulaciones especificas sobre la participacion
de pacientes con Trastornos por Uso de Sustancias (TUS).
Tal como se define en las clasificaciones internaciona-
les, la adiccion es un trastorno en el que el control de la
persona sobre su consumo de drogas se deteriora (Ame-
rican Psychiatric Association, 2014). La poblacién adicta
continda consumiendo a pesar de las enormes consecuen-
cias negativas, y pese que a menudo expresa el deseo de
dejar de consumir. Algunos han interpretado los criterios
del DSM-5 que describen la pérdida de control y el com-
portamiento compulsivo en términos absolutos (Charland,
2002). Argumentan que las personas con TUS no satisfa-
cen los estandares requeridos para un consentimiento vo-
luntario, y que debemos considerar a los adictos incompe-
tentes para participar en los ensayos clinicos salvo que se
demuestre lo contrario.

Ademas de estas consideraciones, hay otros factores que
pueden afectar a la capacidad de las personas adictas por
los efectos directos del consumo, asi como a una amplia
gama de comorbilidades que pueden reducir su concen-
tracién limitando su comprension del consentimiento in-
formado.

Dadas las enormes cargas para la salud, econémicas y so-
ciales derivadas del TUS, existe un gran interés publico en
la prevencién y tratamiento del consumo de drogas (Car-
ter y Hall, 2012). La investigacion en este campo condu-
cira a desarrollar tratamientos mas eficaces que reduzcan
el dano causado al individuo y a la sociedad. Las personas
adictas tienen el mismo derecho a participar en, y benefi-
ciarse de la investigacién cientifica en su condicién, que
cualquier otra persona con cualquier otro trastorno (Mo-
ran-Sanchez, Luna, Sanchez, Aguilera y Pérez-Carceles,
2016). Los potenciales beneficios de la investigacion sobre
adicciones, sin embargo, no son suficientes para justificarla
si explota a una poblacién vulnerable. Tenemos que de-
mostrar que los que participan son capaces de consentir
libremente, que ese consentimiento se obtiene respetan-
do su autonomia, y que existe un balance riesgo-beneficio
aceptable (Morera, 2000).

Por todas estas razones, la valoracion de la capacidad de
decision en personas adictas es tan importante. Los datos
disponibles son escasos; si repasamos los nicleos y ambitos
de la investigacion en adicciones (Nogué y Miro, 2015),
muy poca se ha centrado en la comprension de los formu-
larios de consentimiento (Moran-Sanchez et al., 2016). Se
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necesitan estudios con instrumentos estandarizados. Aun-
que no existe un “patrén oro”, la escala MacArthur Compe-
tence Assessment Tool for Clinical Research (MacCAT-CR)
es el instrumento mas utilizado para la evaluacién formal
de la capacidad para consentir una investigaciéon (Appel-
baum y Grisso, 2001). Esta entrevista semiestructurada de
21 preguntas combina la descripcién de informacioén re-
lativa a un proyecto concreto de investigaciéon con la eva-
luacion de las habilidades del sujeto para la comprensién
y apreciacién de la informacién, razonamiento y toma de
decisiones sobre su particion en investigacion.

Se debe primar que el sujeto retenga los aspectos ba-
sicos del proyecto en lugar de repetir literalmente la in-
formacion. Esto incluye en qué medida aprecia que su
participacién es voluntaria, que su retirada es posible
sin penalizacién y que el objetivo de la investigacién no
es su propio beneficio personal sino uno generalizable
en forma de conocimiento. El umbral para considerar a
una persona capaz de tomar una decisiéon debe variar en
funcion de las caracteristicas de la misma. La evaluacién
debe referirse a una tarea y un nivel de riesgo concreto:
la comprensiéon para consentir participar en un estudio
simple debe ser menor que la requerida para un estudio
complejo con mayor riesgo. La bibliografia recomienda
que se evalie de forma rutinaria la capacidad de decision
en aquellos estudios con riesgo superior al minimo (Mo-
ran-Sanchez et al, 2016).

En 2013, se realiz6 una versiéon espanola de la Mac-
CAT-CR por Baén y posteriormente se public6 un manual
para proporcionar a clinicos e investigadores, un método
estructurado para ayudarles en el proceso del consenti-
miento informado (Navio y Ventura, 2014) que tiene en
cuenta los puntos clave que hemos senalado. Sin embar-
go, su uso no esta extendido todavia y las evaluaciones de
la capacidad de toma de decisiones, se basan ain en va-
loraciones intuitivas. Estas herramientas podrian ayudar
a disminuir la vulnerabilidad de las personas adictas que
participan en investigacion respetando su autonomia para
decidir cuando su capacidad esté conservada y establecien-
do medidas de protecciéon cuando no lo esté. Dado que
en ocasiones nos encontraremos con personas con fluctua-
ciones en su capacidad de decision, estas medidas pueden
resultar muy valiosas.
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