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| ARTICULOS v

CONSENTIMIENTO INFORMADO COMO CRITERIO
DE INCLUSION. ;CONFUSION CONCEPTUAL,
MANIPULACION, DISCRIMINACION O

COERCION?

INFORMED CONSENT AS AN INCLUSION CRITERION. CONCEPTUAL
CONFUSION, MANIPULATION, DISCRIMINATION OR COERCION?
CONSENTIMENTO INFORMADO COMO CRITERIO DE INCLUSAO. CONFUSAO
CONCEITUAL, MANIPULACAO, DISCRIMINACAO OU COERCAO?

Fernando Suarez-Obando’

RESUMEN

Los protocolos de investigacion estin incorporando a la lista de criterios de inclusién la firma del consentimiento informado. Esta
situacién se puede deber a una confusién conceptual, intencién de manipulacién del sujeto e incluso discriminacién y coercién.
La presente reflexién repasa los conceptos bésicos de criterios de inclusién y se analizan las consecuencias negativas de reducir la
participacion voluntaria del individuo en la investigacién y el proceso de consentimiento informado a la firma de un documento que,
a su vez, se equipara como criterio para reclutar sujetos.

PALABRAS CLAVE: consentimiento informado; coercion; usos de la epidemiologia; investigacién; mala conducta cientifica (Fuente:
DeCS, Bireme).
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ABSTRACT

Research protocols are joining the list of inclusion criteria for signing informed consent. This may be due to conceptual confusion,
intent to manipulate the subject, or even discrimination and coercion. This article reviews the basic concepts of inclusion criteria
and analyzes the negative consequences of reducing a person’s voluntary participation in research and the process of informed con-
sent to merely signing a document that is likened, in turn, to a criterion for recruiting subjects.

Keyworps: Informed consent; coercion; uses of epidemiology; research; scientific misconduct (Source: DeCS. Bireme).

Resumo

Os protocolos de pesquisa estdo incorporando a lista de critérios de inclus@o a assinatura do consentimento informado. Essa situagio
pode ser devido a uma confuséo conceitual, inten¢do de manipulagdo do sujeito e inclusive discriminagio e coer¢do. A presente
reflexfio revisa os conceitos bésicos de critérios de inclusio e analisam-se as consequéncias negativas de reduzir a participagio vo-
luntdria do individuo na pesquisa e no processo de consentimento informado & assinatura de um documento que, por sua vez, é
equiparado como critério para recrutar sujeitos.

PALAVRAS-CHAVE: consentimento informado; coer¢io; usos da epidemiologia; pesquisa; méd conduta cientifica (Fonte: DeCS, Bireme).
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INTRODUCCION

Recientemente, los protocolos de investigacién han in-
corporado alalista de criterios de inclusién un apartado
en donde se indica que se reclutardn aquellos sujetos
que firmen o hayan firmado el consentimiento infor-
mado (CI). Es decir, que la firma del CI se equipara
a una caracteristica que cada sujeto de investigacion
debe cumplir para poder ingresar a un estudio. Esta
situacién probablemente se dé como consecuencia de la
parametrizacién de los estudios de acuerdo con normas
internacionalmente aceptadas como las buenas practi-
cas clinicas (BPC), de tal modo que, en un contexto de
estandares y listas de chequeo se sitiia, erradamente y
al mismo nivel, a una variable fisiolégica, clinica o de-
mografica con la firma del formulario del CI.

En primera instancia, parece obvio que el criterio de
inclusién y la firma del CI podrian equipararse en una
lista de requisitos de acceso a un estudio de investigacion
cientifica, dado que ambos apuntan al mismo objetivo,
que es el de establecer quiénes acceden finalmente al
desarrollo del protocolo de investigacién. Sin embargo, la
firma del CI, considerada como un criterio de inclusién,
es una préctica que, aunque cada vez mds frecuente,
desdibuja conceptos fundamentales de la epidemio-
logia clinica y la bioética, ademés de confundir a los
sujetos de investigacién quienes no pueden distinguir
adecuadamente entre el proceso de consentimiento, la
firma del documento que representa la culminacién de
dicho proceso y la lista de caracteristicas que lo hacen
un sujeto potencial de reclutamiento.

En la presente reflexion se repasan los conceptos bdsicos
de criterios de inclusién y se analizan las consecuencias
negativas de reducir la participacion voluntaria del indivi-

duo en la investigacion ala firma de un documento que,
asuvez, se equipara como criterio para reclutar sujetos.

EL CONSENTIMIENTO INFORMADO REDUCIDO A
UN CRITERIO

En lainvestigacién biomédica, el CI representa un proceso
de entendimiento entre el investigador y el sujeto de in-
vestigacion, que va més alld de la significacion limitada de
un contrato o de una transaccién (1). Es un proceso que,
se supone, debe superar incluso los acuerdos entre las
partes con base en la eficacia o la conveniencia (como
es el caso de la inclusion de un sujeto cuya esperanza de
curacién o de vida radica precisamente en ser sujeto
de experimentacion, dadala gravedad de su enfermedad)
(2) y presume que si el proceso del consentimiento se
lleva a cabo de forma rigurosa, entonces, es un proceso
verdaderamente representativo de la confianza entre los
miembros de la relacién investigador-sujeto, relacion
que en toda circunstancia serd asimétrica.

La asimetria se percibe perfectamente en la investigacion
con sujetos humanos. El investigador estd amparado en
el método cientifico, posee suficientes conocimientos que
superan en la mayoria de los casos a los conocimientos
del sujeto de investigacion y, aunque el quehacer del
cientifico se basa en la comprobacién de una hipétesis,
es el observador-cientifico quien controla los parametros
y la incertidumbre de la experimentacién, apoydandose
en las herramientas que plasmé o conoce del disefio
del protocolo. El sujeto observado, en cambio, estd en
posicién de incertidumbre y vulnerabilidad frente a
la intervencién, espera pasivamente a que el proceso
transcurra a través suyo y confia en que los resultados
lo beneficien o, al menos, favorezcan en un futuro a
otros que padezcan circunstancias clinicas similares (3).
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Del tal modo que el sentido del proceso del CI, el cual
fija su desarrollo en establecer una sélida confianza entre
las partes, representa uno de los pilares fundamentales
de la ética de lainvestigacion, la cual se apoya en valores
asociados a la libertad y autonomfa de los individuos, y
pretende armonizar las relaciones entre el investigador
y el sujeto de investigacién (3, 4).

Sin embargo, es frecuente encontrar en diversos tipos de
proyectos de investigacion (especialmente en los proto-
colos de la industria farmacéutica) que dentro de la lista
de criterios de inclusion, se introduzca como requisito
la firma del CI por parte del sujeto de investigacion, es
decir que, ademds de las caracteristicas demogrificas,
descriptivas o clinicas que permiten que una persona in-
grese a un proyecto en calidad de sujeto de investigacion,
la ejecucion del protocolo debe calificar y definir a ese
sujeto como capaz de firmar (aceptar o que un tercero en
su representacion firme y acepte) el documento del con-
sentimiento. De tal forma que la complejidad del proceso
de consentir se reduce a uno mds de los componentes de
lalista de requisitos para ingresar a un protocolo cientifico.
Esta préctica se ha popularizado de tal modo que, incluso,
en las recomendaciones generales de consensos mundiales
como el Standard Protocol Items: Recommendations for
Interventional Trials (SPIRIT) (5) se hace énfasis en igualar
el consentimiento con el criterio de inclusién, sin que luego
de este tipo de sugerencias medie alguna reflexién de fon-
do, ética o al menos conceptual, acerca de las diferencias
entre criterio de inclusién y consentimiento informado.

CRITERIOS DE INCLUSION Y CONSENTIMIENTO
INFORMADO: DIFERENTES CONCEPTOS

Los criterios de inclusién se encuentran en los protocolos
de investigacién, distribuidos en una lista que enumera

las caracteristicas definitorias que deben cumplir los
sujetos para ser reclutados en el estudio. Los criterios de
inclusi6n se definen desde el disefio de la investigacion,
antes de llevar a cabo o ejecutar la accién investigativa
propiamente dicha. Es asi como las poblaciones a partir
de las cuales se extraerdn los sujetos de experimentacion,
cumplen con caracteristicas relevantes para la pregunta
que se investiga. Ubicar, definir y limitar la poblacién es
un procedimiento que se lleva a cabo de acuerdo con
los criterios de inclusion. Si los criterios de inclusion
son muy estrictos, la definicién de la poblacién serd
mds precisa, pero eventualmente dificultard el reclu-
tamiento, disminuird el nimero efectivo de sujetos de
investigacion o prolongard el tiempo requerido para
alcanzar la muestra calculada, adem4s de disminuir la
validez externa del estudio.

La consonancia entre la pregunta de investigacién y la
unidad de estudio definird la generalizacién de los ha-
llazgos y su validez externa; asimismo, la validez interna
del trabajo dependera de la relacién entre los sujetos
de estudio que se pretenden reclutar y los sujetos que
finalmente fueron sujeto de experimentacién. La homo-
geneidad de los sujetos incluidos en el estudio fortalece
la validez interna y sustentard la validez externa, solo
si los criterios logran el equilibrio descriptivo entre el
grupo experimental y la poblacién a la cual se pretende
aplicar los resultados del estudio (6).

La pregunta de investigacion clinica no puede apar-
tarse de las particularidades que definen a los sujetos
experimentales, puesto que si la investigaciéon pre-
tende solucionar un problema practico, no puede
comprobar la utilidad de un procedimiento o de una
intervencion en sujetos ajenos a la realidad de donde
surgen las hipétesis.
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LA POBLACION DIANA, ES DECIR, LA POBLACION QUE CUMPLE CON LOS CRITERIOS DE INTERES

SEGUN LA PREGUNTA DE INVESTIGACION, LLENA LAS CARACTERISTICAS CLINICAS Y DEMOGRAFICAS

QUE LA HACEN VALIDA PARA SER ESTUDIADA.

La poblacion diana, es decir, la poblacién que cumple
con los criterios de interés segiin la pregunta de inves-
tigacion, llena las caracteristicas clinicas y demogréficas
que la hacen vilida para ser estudiada. Un subconjunto
de esta poblacion es aquella accesible al estudio, en la
cual los sujetos que la integran cumplen con criterios
geograficos, administrativos, culturales clinicos o de
disponibilidad en periodos especificos de intervencién.
Los criterios de inclusién, por tanto, definen a quienes
debe dirigirse el investigador a fin de llevar a cabo el
proceso del consentimiento informado para solicitar su
participacién voluntaria en el proyecto.

INCONVENIENCIA DEL CONSENTIMIENTO
INFORMADO COMO CRITERIO DE INCLUSION

En toda investigacién biomédica en la cual se involucren
seres humanos, el investigador debe obtener el con-
sentimiento informado del sujeto de investigacién; en
caso de que el sujeto tenga algin impedimento (fisico
o mental) se obtendrd la autorizacién por parte de un
representante legalmente calificado.

Al considerar el consentimiento como un didlogo em-
bebido en un proceso cientifico, se transforma en una
decisién informada de participar y no es, por tanto, un
componente de la lista de aspectos que caracterizan a
las muestras poblacionales necesarias para alcanzar la
muestra calculada.

El consentimiento informado es la culminacién de una
relacién de confianza, es un desarrollo constructivo en
donde el sujeto de investigacién comprende la totalidad
de lasimplicaciones a que se enfrentara una vez decida
participar en el estudio, de tal modo que no es la deli-
mitacién de una entidad (como si lo es el conjunto de
criterios diagndsticos de, por ejemplo, la hipertensién
arterial), ni es lo que caracteriza a un grupo susceptible
de muestreo (como cuando se requieren sujetos que
cumplen con los criterios diagndsticos de hipertensién
arterial). El consentimiento informado es un proceso y
no es la demostracion de congruencia entre la hipétesis
y el método de recoleccién de sujetos. Los estudios de
investigacién buscan sujetos que cumplan los criterios
de inclusion, a los cuales se le propone que ingresen
al estudio.

Las excepciones al requisito del consentimiento se cir-
cunscriben a pocos casos, como por ejemplo, cuando
la investigaci6n se limita a la recoleccién de datos de
registros, o a algunos disefios en donde se pospone el
consentimiento para un momento posterior a la inter-
vencién, tal como sucede en algunos protocolos que
se realizan en Urgencias (7). Para efectos précticos
es claro que todo estudio de intervencion requiere de
consentimiento informado.

Ahora bien, si la capacidad de firmar el consentimiento
informado hace parte de las caracteristicas que defi-
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AL CONVERTIR EL CONSENTIMIENTO EN UNA

VARIABLE DICOTOMICA, SE PIERDE EL SENTIDO

DIALECTICO, COLABORATIVO Y DE CONFIANZA
QUE DEBE IMPRIMIRLE EL INVESTIGADOR AL

DESEAR RECLUTAR SUJETOS PARA SU ESTUDIO;
PIERDE EL SENTIDO ARGUMENTATIVO QUE

AMBAS PARTES ENFRENTAN EN EL PROCESO DE
COMPRENSION DEL ESTUDIO O PROTOCOLO
DE INVESTIGACION Y PIERDE EL SENTIDO DE

ELECCION LIBRE.

nen a las poblaciones elegibles segin el protocolo de
investigacién, es decir, si firmar el consentimiento es
un criterio de inclusién, entonces el consentimiento
informado pierde el cardcter esencialmente protector
sobre el sujeto que se va a reclutar, porque traslada la
responsabilidad sobre el proceso de consentimiento,
desde el investigador, hasta ubicarla en una lista de
chequeo que tiene un cardcter dicotémico: se cumple
o no se cumple.

Los criterios de inclusién son un conjunto de variables de
diferentes caracteristicas que incluyen su definicién como
una variable continua, nominal, ordinal o de razén; sin em-
bargo, en relacién con las caracteristicas de cumplimiento
de esas variables por parte del sujeto de investigacion,
este las posee o no las posee. La firma del consentimien-
to como un criterio de inclusién demarca un tipo de
poblacién accesible al estudio que como caracteristica
“firma” el documento y excluye a la poblacién que no
lo hace, pero esta exclusién no se determina como la

consecuencia de un proceso de eleccién de los sujetos,
sino que sucede como una premisa del investigador que
pretende reclutar sujetos para su estudio.

Si el disefio del estudio parte de una situacién desde
la cual los sujetos de investigacién deben poseer como
caracteristica la de firmar un documento, se conforma
una contradiccién conceptual entre el proceso de con-
sentir y el hecho de ser sujeto voluntario, dado que las
condiciones de criterio de inclusién son hechos sobre
los cuales el sujeto no posee un control consciente,
mientras que el consentimiento es una eleccién Y,
como opcién participativa, no puede ser predicha
desde la inclusién basada en criterios y, al contrario de
una variable como la edad, el conteo de leucocitos o el
nimero de articulaciones inflamadas, el consentimiento
es una situacién sobre la cual el sujeto en plenitud de
sus facultades o a través de un representante suyo, si
ejerce control y poder decisorio. Al convertir el con-
sentimiento en una variable dicotémica, se pierde el
sentido dialéctico, colaborativo y de confianza que debe
imprimirle el investigador al desear reclutar sujetos
para su estudio; pierde el sentido argumentativo que
ambas partes enfrentan en el proceso de comprensién
del estudio o protocolo de investigacion y pierde el
sentido de eleccién libre.

CONSECUENCIAS NEGATIVAS

La investigacién cientifica en biomedicina tiene una
responsabilidad social mds alld del compromiso me-
ramente cientifico, dado que tiene la oportunidad de
promover mejoras en la salud y el bienestar, de tal
modo que la investigacién se dirige hacia la solucién
directa de problemas en las personas que los padecen.
Por ejemplo, en un experimento clinico los sujetos de
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investigacion representan a los pacientes que se veran
beneficiados de una terapéutica farmacoldgica o de otro
tipo de intervencién, por tanto, la seleccién de los sujetos
debe ser justa, lo que requiere que sean los propésitos
cientificos del estudio los que definan los grupos o las
personas que se recluten (8). Una seleccién injusta se
basa en reclutar sujetos con base en la vulnerabilidad,
conveniencia, privilegios o estigmas sociales. La seleccién
de los sujetos debe considerar siempre la inclusién de
aquellos que pueden beneficiarse de los resultados de la
investigacién (9).

Si el sujeto de investigacion re-
presenta una situacién que debe
ser resuelta por la intervencién
cientifica, este siempre es, en
mayor o en menor grado, un
sujeto vulnerable y tanto su pa-
decimiento o situacién personal
como su vulnerabilidad lo haran
susceptible de ser reclutado por
la investigacion, porque una no-
vedad terapéutica representada,
por ejemplo, en el ensayo clinico,
puede ser su tinica tabla de salva-
cién. Sicomo criterio de inclusién
se admite la firma del consenti-
miento informado, lainclusién en
el protocolo se basarfa en la vulnerabilidad del sujeto,
seleccionando una persona a quien, de antemano, se
sabe que elegirfan para ingresar al estudio.

Sin embargo, el investigador no puede predecir de
antemano quién serd vulnerable o no, si solo tiene a la
mano la lista de criterios de inclusion, de tal modo que
tiene como recurso completar la muestra utilizando

SI' LA INVESTIGACION CLINICA
OFRECE UN POTENCIAL BENEFICIO
AL SUJETO DE INVESTIGACION,
ENTONCES UN INDIVIDUO QUE
PADECE LA PATOLOGIA QUE EL
ESTUDIO PRETENDE RESOLVER,
TENDRA UNA MAYOR TENDENCIA
A INGRESAR AL ESTUDIO DEBIDO
A ESE POTENCIAL BENEFICIO.

como pardmetro la definicion de sujeto de investigacion,
la cual contempla convertir un proceso de decisién en
un hecho materializado en una firma que se consigue
apelando a la situacién anormal y critica del sujeto (en-
fermedad, trauma, dolor, etc.). Es decir que, cuando el
investigador encuentra al sujeto que satisface la lista de
propiedades biolégicas, médicas, demogriéficas y cultu-
rales, solo debe convertir el proceso de consentir en un
hecho y, al apelar a la vulnerabilidad, induce a la firma
del consentimiento, pero no como la culminacién de un
proceso informativo sino como el
producto de un asunto de persua-
sién: el sujeto ya ha sido sometido
a un procedimiento sin darle la
oportunidad de que efectie nin-
gtin tipo de eleccién, porque su
decision ya fue establecida desde
la etapa de disefio del estudio.
En ese sentido, se constituye
un sesgo de seleccion, en donde
las personas reclutadas por el
estudio se seleccionan por una
conveniencia y no por la represen-
tatividad de la poblacién, lo que
disminuye la validez del estudio.
Una situacién que ejemplifica a
la perfeccion la transicion de la
relacién médico-paciente a una
relacién de desconfianza protocolizada y legalizada por la
firma de un documento entre un sujeto que, para efectos
practicos, ya no es un paciente, y un investigador que,
para efectos pricticos, ya no es el médico tratante (10).

La inclusién de la firma del consentimiento desde el
disefio del protocolo predice un futuro de sujetos que
accederdn al estudio. Por ejemplo, si los sujetos de la
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EL CONSENTIMIENTO INFORMADO COMO PROCESO REQUIERE UN ESFUERZO INTELECTUAL Y

LOGISTICO QUE NO TODOS LOS INVESTIGADORES ESTAN DISPUESTOS A LLEVAR A CABO.

poblacién accesible deben encontrarse dentro de un
determinado rango de edad segtin los criterios de inclu-
sién, entonces el investigador deberd buscar personas
que tengan la edad requerida, pero si lo que busca son
personas de una edad especifica y que firmen el docu-
mento de consentimiento, entonces, siendo la edad un
hecho, la firma del documento se debe inducir, para
convertirla en un hecho comparable alos demds criterios.
El consentimiento pasa de ser un supuesto proceso de
entendimiento, a convertirse en una variable dicotémica
que preferible y sesgadamente se cumple en los sujetos
mas vulnerables.

Si la investigaci6n clinica ofrece un potencial beneficio
al sujeto de investigacién, entonces un individuo que
padece la patologia que el estudio pretende resolver,
tendrd una mayor tendencia a ingresar al estudio debido
a ese potencial beneficio. La inclusién de la firma del
consentimiento como criterio de inclusién representa
un refuerzo hacia la manipulacién (coercién) del sujeto,
porque el investigador presentard la informacion de tal
manera que estimulard al individuo a tomar una decisiéon
determinada presuponiendo que, asi como la edad es
un hecho, la accién de firmar el documento también lo
debe ser y para cumplir con el requisito, se conduce al
sujeto hasta el punto de equiparar la firma del documento
con cualquier otra de las caracteristicas de la inclusién.
El direccionamiento hacia la firma del documento se
basard en el beneficio potencial que recibird el sujeto,
omitiendo el proceso que deberfa surtirse en todos los

casos. Asi, una consecuencia no deseable para el potencial
sujeto, serd la de apartarse del estudio si no cumple con
el criterio de inclusién (firmar), con lo cual se le esta
amenazando de forma implicita, con consecuencias no
deseadas (no ingreso al estudio), pero evitables si accede
a ciertos requerimientos como, por ejemplo, firmar el
consentimiento. La inclusién del consentimiento como
criterio es una profecfa autocumplida que se asemejaala
situacién que se vive con el consentimiento informado en
la prictica clinica de rutina, que ha dejado hace tiempo
de ser un proceso para convertirse en un requisito y un
vacuo legalismo.

De esta manera, el consentimiento informado en esta
situacion tan particular de la investigacién biomédica
actual, no representa la participacién completamente
voluntaria del sujeto; la firma del documento no se basa
en la capacidad de discernimiento, ni en el ejercicio de
la libertad y, mucho menos, en la exteriorizacion de la
voluntad. El consentimiento como criterio de inclusién
es un hecho resultado de la intencién (consciente o no)
de persuasi6n, manipulacién y coaccién. El consenti-
miento informado como proceso requiere un esfuerzo
intelectual y logistico que no todos los investigadores
estdn dispuestos a llevar a cabo. Si es necesario un pro-
ceso complejo para materializar a través de una firma
la participacién del sujeto, es mds sencillo y fécil de
estandarizar el asumir que la firma del documento es
una caracterfstica intrinseca de las personas, asi como
lo es su edad o su presién arterial.
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Una persona con la competencia para comprender la
situacion a la que se enfrenta y advertir los valores que
estdn en juego, asi como los posibles cursos de accion
en relacién con un proyecto de investigacion, es una
persona que puede cumplir los criterios de inclusién a un
estudio, pero aun asi no consentir (no aceptar voluntaria-
mente) ingresar al experimento; asimismo, otra persona
competente puede consentir (aceptar voluntariamente)
participar en calidad de sujeto de experimentacién. En
ambos casos, la firma del documento no es requerida
como criterio de inclusion, porque la decisién voluntaria
no se relaciona con caracterfsticas intrinsecas presentes
en el momento del reclutamiento, sino que se relaciona
con la capacidad del sujeto de emitir un concepto vilido y
relacionado con la intencionalidad de sus acciones y que
es auténtico en relacién con su propia escala de valores.

Si de forma sesgada se desea reclutar pacientes que
convengan a una investigacién, una forma de enfren-
tar la competencia y capacidad de discernimiento del
individué es apelar a su vulnerabilidad y si se induce
al sujeto mediante manipulacién y coaccién a firmar
el consentimiento, se cumplird con este o aquel re-
quisito de los criterios de inclusién: haber firmado
el documento. Es asi como la persuasion es el punto
comtin al que finalmente se arriba cuando se analiza
el proceso de insercién de la firma del documento
como criterio de inclusién a un estudio, la posicién
de ventaja del investigador permite que la persuasion
anule la voluntad y desdibuje el proceso informativo
ajustdndolo a un pardmetro epidemioldgico.

SITUACIONES ESPECIFICAS

Si un estudio requiere de la competencia mental de los
sujetos para diligenciar un cuestionario, como por ejemplo

el autodiligenciamiento de una escala de calidad de vida,
entonces esa competencia no se debe evaluar con base
en la capacidad de firmar el documento del consenti-
miento. La capacidad de responder al cuestionario serd
un criterio de inclusion que podra ser evaluado a través
de otros mecanismos (p. ej., valoracién neuropsicol6gi-
ca). El criterio de inclusién en este tipo de estudio estd
relacionado con una medida de eficacia del experimento
no con la capacidad de consentir.

Silas caracteristicas del estudio no requieren que el sujeto
tenga una capacidad mental especifica para llenar un for-
mulario o contestar una entrevista, entonces considerar
como criterio de inclusion la firma del consentimiento
excluye a los sujetos con discapacidad que no pueden
firmar; estos sujetos serfan personas que podrian verse
beneficiadas del experimento o sus resultados, pero por
su incapacidad se verfan discriminadas del estudio. En
ese caso, los investigadores deberfan desarrollar un con-
sentimiento subrogado el cual no representaria ningiin
detrimento en relacién con la forma de reclutamiento
y la seleccién justa de los sujetos.

De tal modo que cualquier tipo de investigacién que
incluya sujetos competentes mentalmente, no requerird
de la firma del documento de consentimiento como
criterio de inclusion; asimismo, los sujetos que no
sean competentes pueden subrogar su consentimiento
a un tercero. Por tanto, la inclusién de la firma del
documento de consentimiento, en los criterios de
inclusion, puede ser tanto una accién discriminatoria,
como una adenda que sobra en el proceso de desarrollo
del proyecto y, ademds, ser utilizada como medio de
la manipulacién de sujetos vulnerables en el proceso
de reclutamiento.
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;CONFUSION CONCEPTUAL, MANIPULACION,
DISCRIMINACION O COERCION?

Es probable que la inclusién de la firma del consenti-
miento dentro de los criterios de inclusién obedezca a
una confusién conceptual en la que los investigadores
suponen que, al caracterizar de esa forma al individuo,
se estd protegiendo al sujeto de investigacién de forma
mds precisa; no obstante, como se ha planteado hasta el
momento, el efecto es totalmente contrario, induciendo
al sesgo y estableciendo en el proceso de reclutamiento
un riesgo aumentado de coaccién, induccién y manipu-
lacién de las personas que potencialmente pueden ser
reclutadas en un estudio de investigacién (seleccion
injusta de los participantes).

En los experimentos clinicos en donde se quiera demos-
trar un determinado resultado, que en parte dependa
de intereses econémicos del patrocinador, la inclusién de
sujetos vulnerables se ajustard de mejor forma a los
resultados que convengan a los propdsitos comerciales.
Esos sujetos vulnerables se definen, desde la lista de
criterios de inclusién, como sujetos que representan
el problema por solucionar (enfermedad crénica, en-
fermedad terminal, enfermedad dolorosa, etc.) y que,
ademds, en razén de su vulnerabilidad firmaran el
consentimiento.

El sujeto de investigacién que no pueda ser manipulado
por el proceso de reclutamiento, se verd marginado de
los potenciales beneficios de la investigacién por no con-
sentir, solo que ese sujeto nunca fue expuesto al proceso
de consentimiento, porque fue excluido del experimento
aun antes de empezarlo, porque el criterio de inclusion
era la firma del consentimiento. Suponga este proceso
en visitas de tamizaje antes de la aleatorizacion y se

determinara ficilmente que quien no consienta entra
en la categoria de falla de screening.

En un experimento clinico o en cualquier otro tipo de
investigacién en donde no se recurra a la manipulacién
de la voluntad de los sujetos de investigacién, el con-
sentimiento informado es practicamente una tautologfa
retdrica, en la cual consentir el ingreso a una investi-
gacién es una decisién voluntaria, mientras que en el
reclutamiento manipulado, sea por vulnerabilidad de
los sujetos o por ignorancia de los investigadores, la
inclusién de la firma de consentimiento como parte de
los criterios de inclusién es una contradiccién.

Si se asume que la definicién de sujeto de investigacion es
la de un sujeto que a priori consiente, entonces negarla
serd entrar en contradiccién de la propia definicién, y
dado que es posible negarla demostrando que un sujeto
de investigacion puede cumplir criterios de inclusion de-
mogréficos, fisiologicos o culturales, pero aun asi consentir
0 no consentir su ingreso al experimento, entonces la
inclusién del consentimiento como criterio de inclusién
es una contradiccion que para poder ser ajustada a la
ejecucion de la investigacion, se debe convertir en un
hecho y, para convertir una contradicciéon en un hecho
creible, se recurre a la coercién.

En un tipico estudio de siembra, por ejemplo, el patro-
cinador reclutard a los sujetos que mejor demuestren
las cualidades positivas de su producto; en un estudio
descriptivo, los investigadores describiran a los sujetos
que mejor representen el fondo argumentativo que
los autores quieren difundir; en un estudio de casos
y controles, la eleccién de ambos grupos sera la que
mds convenga para demostrar un factor de riesgo.
Estas formas de actuar de los investigadores llevaran
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indefectiblemente a la discriminacién de quienes no
cumplen el criterio de inclusién: incluido el de firmar
el consentimiento.

Incrementar el riesgo de introducir sesgos de seleccion,
falta de credibilidad, manipulacién, discriminacion y
seleccion injusta de los sujetos, son algunas de las con-
secuencias de introducir la firma del consentimiento
en la lista de criterios de inclusion; sin embargo, cabe
considerar que esta situacion puede ser consecuencia
de laignorancia, la confusién conceptual e incluso de
la buena intencién. Es probable que esta situacién
también se origine en la observacién a posteriori de
la investigacion, porque al finalizar un estudio, es
cierto que todo sujeto cumplic’) con tener criterios
de inclusién y también con haber firmado el consen-
timiento, por tanto, se equipara equivocadamente
la firma con el criterio. Dicho de otro modo, dado
que todo reclutado por definicién firmé y consintio,
entonces todo sujeto por reclutar deberia cumplir
con la misma premisa. Si se traslada esa afirmacién
al disefio de un nuevo protocolo, entonces se asume
que todo individuo que se reclute en un futuro también
firmard; no obstante, en los casos planteados, el sujeto lo
hard o camplird como una caracteristica dirigida externa-
mente de su propio accionar y no como resultado de una
toma de decisién basada en informacién suministrada
por parte del investigador.

Parecerfa una paradoja irresoluble, porque es aparente-
mente razonable reclutar a quien firmay excluir a quien
no firma el consentimiento y de més conveniencia si
esa exclusién se hace antes de iniciar la ejecucién de la
investigacién. De la contraposicién de los argumentos
surge la contradiccion: jcémo se estudian los sujetos
que no consienten? Esa aparente aporfa se resuelve

cuando se definen los conceptos de criterio de inclu-
sion y el de consentimiento informado, destacando
que el consentimiento informado es un proceso y, ante
la pregunta scémo se estudian los sujetos que no con-
sienten?, se debe anteponer un argumento aclaratorio,
los potenciales sujetos de investigacion se definen por
las caracteristicas personales, demogrificas, clinicas o
culturales de relevancia para la pregunta de investiga-
cién y, al ser sometidas al proceso del consentimiento,
las personas se distribuyen en sujetos que acceden y
sujetos que no acceden al estudio, segiin una toma de
decision racional, informada y consensuada (fruto del
didlogo entre individuo o de un tercero responsable
del sujeto con el investigador).

Se responde al cuestionamiento afirmando que los sujetos
que no consienten, no se estudian. En el caso de incluir
la firma del consentimiento en los criterios de inclusién,
los sujetos que no consienten, tampoco se estudian, pero
su exclusién no se debe a una toma de decision personal
e informada del sujeto, sino a una definicién de un ter-
cero, es decir la del investigador o la del disefiador del
protocolo de estudio.

DEBER DEL COMITE DE ETICA

Identificar los aspectos del consentimiento informa-
do relacionados con la metodologfa del protocolo de
investigacién es un deber del Comité de Etica de la
Investigacién (11, 12). La interrelacién entre el proto-
coloy el proceso de consentimiento es un asunto que el
Comité debe examinar con el propésito de determinar
si los criterios de inclusi6n interfieren con el proceso
de reclutamiento de los sujetos, y si estos procesos de
alguna forma coaccionan la decisién sobre la participa-
cion en el estudio.
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En el caso de lainclusion de la firma del consentimiento
en la lista de criterios de inclusién, una recomendacién
del comité, en el sentido de eliminar esa premisa de
los criterios, serfa aparentemente suficiente para sol-
ventar el problema; sin embargo, las consecuencias
negativas que se han descrito antes en relaciéon con
la firma del consentimiento pueden permanecer a lo
largo del protocolo, aun si se lleva a cabo la correccién
en el documento.

La funcién del comité no se limita a verificar los aspec-
tos formales del consentimiento, sino que sus alcances
deben abarcar el proceso por el cual se lleva a cabo
el procedimiento de informacién y consentimiento
voluntario por parte de los investigadores hacia los
sujetos de investigacion. Es asi como el andlisis de
la lista de criterios de inclusién debe ser llevado a
cabo teniendo en cuenta el estudio de la pertinencia
cientifica de la investigacion, con el fin de establecer
coherencia entre la hipétesis formulada y el proceso
por el cual se va a verificar esa hipétesis. Esto obliga
al comité de ética a contemplar la investigacién, no
como un hecho que se desarrolla en la prictica de forma
idéntica a como se presenta en el protocolo de investi-
gacion, sino como una dindmica que puede tener una
cara en el protocolo y otra en la prictica.

En relacién con la firma del consentimiento como cri-
terio de inclusién, el comité debe reconocer que esa
practica dala razén a quienes critican el consentimiento
informado considerdndolo como un procedimiento que
complica y que supuestamente extiende el encuentro
entre investigador y sujeto mas alld de lo razonable y
conveniente, y que al incluir la firma del documento como
criterio, se estd haciendo aparentemente evidente que
el proceso que define el consentimiento, es irrelevante

para los investigadores; ademds que, segiin ese tipo de
protocolos, el consentimiento es solo un requisito formal,
caso en el cual el comité debe ejercer su funcién en el
desarrollo de las recomendaciones de implementacién
del consentimiento antes de aprobar un proyecto, asi
como emplear su infraestructura y logistica en hacer
seguimiento al mismo con el fin de verificar el cumpli-
miento del proceso del consentimiento.

El comité debe recordar que el cardcter pragmético y
gerencial, centrado en la eficiencia y optimizacién de los
procesos, deja de lado el didlogo y la comprensién de la
complejidad que tiene que afrontar un sujeto reclutado
por un estudio de investigaciéon biomédica; ese cardcter
excesivamente pragmdtico, es el caso de las buenas prac-
ticas clinicas (BPC), que sin desconocer las ventajas que
la estandarizacion puede traer al desarrollo cientifico, es
un compendio de normas que, si bien logra reducir el
error en muchos procesos, no es un espacio concebido
para la reflexion Bioética.

En resumen, la inclusién de la firma del documento de
consentimiento informado es una practica que genera
confusién entre los conceptos esenciales de la investi-
gacion, y que pone en peligro la integridad del sujeto
de investigacion al verse este expuesto principalmente
aun mayor riesgo de manipulacién por parte del inves-
tigador; asimismo, pone en peligro la veracidad de los
resultados al inducir un sesgo de seleccién y, aunque
la presencia de esta anormalidad en el disefio de un
protocolo de investigacion se dé bajo un supuesto de
confusién conceptual o de la mejor intenciéon de no
olvidar consentir a los sujetos, las consecuencias nega-
tivas persisten y se extienden durante el desarrollo de
la investigacion.
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Esta prdctica tiene consecuencias negativas sobre el 6.
proceso de consentimiento, sobre el desarrollo de la
investigacion y desdibuja tanto los conceptos epidemiol6- -
gicos del criterio de inclusién, como los conceptos éticos

de la investigacién en relacién con el consentimiento.
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