CARTAS AL COMITE DE REDACCION

La participacion gratuita de los pacientes en
los ensayos clinicos

Resulta sorprendente el contenido de una carta a Medici-
na (Buenos Aires) que enjuicia la exigencia de gratuidad
para los pacientes que participen en ensayos clinicos
de la investigacion clinico-farmacoldgica’. Luego de una
comparacion claramente inapropiada entre el atraso su-
frido por la fisica, producto de la obediencia al principio
de autoridad, y la gratuidad que se les debe a quienes
se prestan a colaborar con los estudios clinicos, Moles
afirma que entre los requisitos a cumplir esta el que el
paciente no debe pagar absolutamente nada. En realidad,
el sujeto no participa de manera gratuita puesto que pone
Su cuerpo, asume riesgos y se somete a procedimientos
mas frecuentes o invasivos que los requeridos para las
necesidades asistenciales.

El autor plantea su duda ante la condicién de gratuidad,
sosteniendo que los sujetos ingresan voluntariamente en
protocolos, ejerciendo su autonomia. Definir autonomia
y establecer sus alcances no es facil. Se suele sostener
que es la capacidad de autogobierno, condicion que hace
libre al sujeto. Pero, ser capaz requiere de conocimiento.
Es inapropiado aferrarse al respeto por la autonomia
como a un elemento incuestionable para validar cual-
quier propuesta que el sujeto de investigacion acepte. Su
libertad sélo es relativa, dada la relacion asimétrica con el
investigador y su vulnerabilidad. La investigacion implica
incertidumbre, y el paciente suele aceptar los riesgos que
involucra un protocolo consintiendo la propuesta de un
médico que le inspira confianza. La particularidad de la
situacion de estos sujetos y de su autonomia motivoé la
Declaracion de Helsinki, luego que se aprobara el Codigo
de Nuremberg. Este se centraba en el requerimiento del
consentimiento del paciente y en la responsabilidad del
investigador. Helsinki establecio la necesidad de preser-
var un adecuado balance riesgo/beneficio, dado que la
autonomia no es un resguardo suficiente.

El autor menciona la “culpa expiada”. Si hubiera
alguna culpa que expiar, la gratuidad parece un precio
insignificante que no compensaria los riesgos que asume
el participante de un protocolo. El investigador no puede
ignorar sus responsabilidades ni considerar que otorga
la gratuidad como un beneficio.

Otra comparacion inadecuada: participar voluntaria-
mente en un protocolo y rechazar una quimioterapia.
La estimacion previa del balance costo/beneficio en una
investigacion incluye una cuota de imprecision, y no se le
pueden asegurar beneficios al paciente (primordialmente,
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los ensayos clinicos tienen como objetivo obtener conoci-
miento aplicable a futuros pacientes). La decision de no
realizar un tratamiento probado es diferente, ya que los
riesgos son mejor conocidos y la incerteza es menor.

Moles sostiene que los centros pequefos o los inves-
tigadores convocados para llevar a cabo un protocolo
pueden verse perjudicados por sus costos y desistir de
su realizacion. Pero, jacaso es el paciente el que debe
contribuir econémicamente a la realizacion del estudio?
¢, Como compatibilizar esta pretension con la practica de
la investigacion patrocinada por la industria en la que
el resto de los eslabones de la cadena obtiene réditos
econémicos? Afirma que el retraso de un protocolo
puede ser trasladado al costo del producto. La informa-
cion de costos ofrecida por la industria ha sido puesta
en entredicho por diferentes autores? ®.Los costos de
comercializacion, administracion y publicidad pesarian
mas que los de investigacion y desarrollo, y son mas
cuestionables éticamente.

Es apropiado promover el pensamiento critico, pero no
lo es reclamar que la ética se desvincule de la ideologia.
Es imposible separar ética y convicciones; con ellas, cada
individuo construye su cosmovision y toma posicion para
dar respuesta a sus interrogantes. Ademas, la misma 16-
gica de la ciencia -y los abusos que en su nombre se han
consumado histéricamente- condujo a diversos eticistas
a sostener que la exposicion al riesgo de los sujetos de
investigacion es indeterminable. Aunque se intenta evitar
el desbalance entre los riesgos presentes y los beneficios
hipotéticos, la gratuidad para el paciente no compensa
esos riesgos. Cuestionarla es un ejercicio intelectual que
no autoriza a negarla renunciando al precepto ético de
proteccion a los sujetos de investigacion. Ellos contribuyen
a mejorar las condiciones de salud de sus semejantes
(e inclusive benefician a la industria farmacéutica) sin
recibir, quiza, mas que una gratificacion personal por su
contribucion al progreso de la medicina.
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