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RESUMEN

En el afo 2000, se realiza la quinta revision de la Declaracion de Helsinki con el objetivo de
responder a nuevos problemas éticos producidos en la dGitima década por las investigaciones
biomédicas realizadas en paises en desarrollo. Una de ias innovaciones més importantes que
presenta la Declaracion es la formulacion del principio ético de acceso post investigacion obligatorio
para los participantes. En el presente trabajo, comienzo con la exposicidn del estado del consenso
internacional sobre el caracter obligatorio del acceso post investigacion, de acuerdo con las quias y
documentes de paises desarrollades y en desarrollo. Luego, reconstruyo la justificacion ética del
principio de acceso post investigacion y discuio algunos argumentos que se han presentadc en su
contra. De esta forma, defiendo la idea de que el acceso post investigacion a las intervenciones

probadas efectivas debe ser obligatorio slempre que los participantes se beneficien de las mismas y

no {engan un acceso alternativo a ellas.
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*Acceso post Investigacion obligatorio para los participantes de las investigaciones biomédicas.”

INTRODUCCION

Natalia Garcia ha decidido paricipar en un estudio clinico en el que se prueba un nuevo
medicamento experimental como posible tratamiento a su enfermedad cronica. El estudio se lleva a
cabo en Argentina v, antes de firmar el documento de consentimiento informado, Natalia lee el

siguiente texto, en rojo, recuadrado y en lefras maylsculas:

Al firmar este lormulario usled estd aceptando participar de una investigacién meédica en
farmacologia clinica © lecnologia médica, de caracter experimenial autorizada por 1a
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT). Si
tiene alguna duda sobre lo que le han explicado su médlco o el Comité de Etica, antes de
firmar, sepa que puede consultar 2 "Anmat responde™ Linea graluita 0800-333-1234, ¢ al
011-4340-0800, de lunes a viemes de 8 a 17 hs.)

Dos meses después de que Natalia comenzd a tomar el medicamento experimental, se registraron
los primeros resuitados de su efectividad, comprobandose el descenso de un indicador especifico de
la enfermedad. Muy pronto, Natalia dice sentirse mejor vy los indicadores de su enfermedad
descienden de manera constante en cada intervalo det estudio. El estudio finaliza, de acuerdo a lo
que estaba planeado en el protocolo. El patrocinador presenta una solicitud ante la agencia
requladora para que el produclo sea licenciado para la indicacion estudiada en el protocolo. En
principio, todo parece indicar que Natalia se beneficiaria clinicamente de seguir recibiendo el
medicamento experimental para su enfermedad.? ;Existe una obligacion de seguir proveyendo a
Natalia del producto que se ha mostrado efectivo’? Esta pregunta esta en el corazén de uno de los

problemas de justicia mas controvertidos que atraviesa la ética de la investigacion internacional,

En el presente frabajo, se intentara hacer una aproximacion al problema del acceso o provision post
invesligacion® y se intentaré dar una respuesta al interrogante de si éste debe ser obligatorio en los

paises en desarrollo.

! Administracion Nacional de Madicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica [ANMAT), "Requistto para Ia inclusion de consentimientos
informados  en investigaciones  experimentales’,  clrcular  nmo. 3, 7 de  abril  de 2008, en
htip:Hwww.anmat.gov.arfeomunicados/Clrcular_Ensayoes_Clinicos.pdl

? La presente introduccion es una lratuccion y adaptacién libre de la Inlroducclidn del articulo Grady, C., 'The challenge of assuring
conlinued post-riat access to beneficial reatment’, Yale Joumal of Health Policy, Law and Ethics, vol. 5, no. 1, 2005, pp. 425-435,

3 Utilizo las expresiones "accaso post investigacion” y “provision post invesligacion” de manera indistinta a lo largo de todo el trabajo.
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*Acceso post investigacion obligatorio para los parficipanies de las investigaciones biomédicas.”

BREVE HISTORIA DEL ACCESO PQST INVESTIGACION OBLIGATORIO PARA LOS
PARTICIPANTES.

El principio élico de acceso obligatorio a las intervenciones efectivas? una vez finalizadas las
investigaciones es relativamente reciente. Una de las primeras referencias que se tienen sobre el

tema es la version de 1993 de las Pautas Eticas Internacionales para la Investigacion Biomédica en

Seres Humanos preparada por el Consejo de Organizaciones Intemacionales de las Ciencias
Médicas (CIOMS} en colaboracitn con la Organizacion Mundial de la Salug (OMS).%

Hasta principios de la década del noventa, existfa la suposicion ampliamente extendida de que el
anico requisito ético que un estudio clinico debia cumplir era que los pariicipantes no estuvieran
sometidos a riesgos excesivos. Sin embargo, a partir de las investigaciones sobre VIH/Sida, la forma
de entender y realizar las investigaciones internacionales cambia radicalmente, al menos en dos
senlidos. En primer lugar, dada Ja naturaleza de la enfermedad (ViH/Sida), se toma conciencia de
que es necesario, y no meramente optativo o econdmicamente eficiente, investigar en paises en
desarrolio.? En segundo lugar, y debido al &xito de los ensayos de tratamientos antirretrovirales v al
impacto de los mismos en la salud publica, se incorpora como requisito ético en la evaluacion de las
investigaciones ia preocupacién por el acceso a los beneficios post investigacion para los
participantes y la comunidad en general.” De esta forma, como sefala Macklin, el principio ético de
acceso post investigacion nace como una preteccion para impedir fa explotacion® de los participantes
y de la comunidad en el contexlo de las investigaciones internacionales, especialmente en aguelios
estudios pafrocinados por agencias de paises desarcollados o por la industria farmacéutica, y

llevados a cabo en coniextos de escasez extrema.? A su vez, desde 1997, la discusion ética sobre el

¢ Con “intervencion” se hace referencia a ta droga, vacuna, procedimiento, dispostive u olro potencial ratamiento que es estudiado” en
el estudio experimental: National Institute of Health, Inferventions, en http:Awww.clinicatinals. govicZhelpinterventions_instr

¢ Consejo de Organizaciones Interacionales de las Ciencias Médicas {en adelante CIOMS). Pautas Eficas Internacionales para fa
Investigscion Biomédica en Seras Humanes (desarrolladas en colaboracion con la Organizacion Mundial de la Salud), 1993, comentario
2 las pautas B (Investigacion en la que parficipan personas de comunidades subdesamolizdas) y 15 (Investigacion patrocinada por una
institucian exfranjera), en hitp://www.uchile.cliicefica/doc/exper.him. Cabe sefialar que CIOMS no considera obligatorio el acceso post
investigacion

8 "Algunas caracteristicas del VIHISIDA |ustifican la paricipacion de personas de las comunidades subdesarrolladas en actividades de
invesligacion [.. ] Esas caracteristicas incluyen, entre olras, prusbas indicadores de que las modaiidades de transmision de Iz infeccion,
y |a historia nalural de la enfermedad, pueden variar considerablements entre una comunidad y otra, Ademas, las cepas del VIH son
diferentes en diversas regiones del mundo, y {a interpretacion cientifica actual es que fas diversas cepas pueden respondsr en forma
diferente a las vacunas y a los medicamentos”. Ibidem, p. 17.

P"Ademas, en los Uitimos afios, muchas personas, 1anto en los paises desarrollados como en desarmollo, han comenzade a ver no sblo
los aspectos amenazantes sino también los beneficlos de la Investigacién, en seres humanos”. Ibidem, p. 3.

® Siguiendo a Macklin: “ocurre explotacion cuando personas o agencias, ricas o poderosas, oblienen ventajes de Ia pobreza, debilidad o
dapendencia de ofros, usandelos para servir a sus propios fines (los de los ricos o poderoses) sin beneficios adecuados para compensar
a los individuos o grupos desaventajados o menos poderoscs’, Macklin, R., “Elica de la investigacion internacional: el problema de la
|usticia  hacla los  palses menos desarolades’, Acta  Bicethice, wol 10, no. 1, 2004, p. 32, en
http:/iwww scielo.cliscielo. php7sonpt=sel_arttext&pid=5 1726-69X2004000100004&Ing=es&nrm=iso

® La prescupacion por el acceso a los beneficios post investigacion *...] ha sido expresada principalmente en conexion con la
investigacion Internacional, en particular, en ensayos clinicos palrocinados por paises industializados o la indusiria y conducides en
paises con recurses limitados. Curiosamente, [...] este aspacto ha sido en gran parte, sino completamente, ignorade en los Estados
Unidos, donde una porcion substanclal de personas de escasos recursos no pueden acceder a mughas medicaciones costosas que se
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‘Acceso post investigacidn obligatorio para los paricipantes de las invesligaciones biomédicas.”

acceso a los beneficios post investigacion se acentiia a partir del escandalo producido por los
estudios realizados para prevenir la transmision vertical de VIH/Sida, llevados a cabo principalmente
en Africa.’® La quinta revision de la Declaracion de Helsinki, llevada a cabo en el afio 2000, es
producto de esta discusion e incorpora por primera vez en su historia el principic €tico de acceso post

investigacion obligatorio en su parrafo 30.%

En el presente trabajo, me ocuparé especificamente del debate en tomo a la cuestion de si existe
una obligacion post investigacidn hacia los participantes de proveerles el producto probado efectivo,
dejando de lado la cuestién del acceso post investigacion hacia la comunidad donde se lleva a cabo

la investigacion. 2

ESTADO ACTUAL DEL CONSENSO SOBRE EL CARACTER OBLIGATORIO DEL ACCESO
POST INVESTIGACION EN PAISES EN DESARROLLO

Como senala Zong, ‘es confuso para los patrocinadores de investigaciones, investigadores vy
miembros de comites de ética de la investigacién tratar con la provisién post investigacion [de
intervenciones beneficiosas], dado que no hay un consenso en las guias y documentos en los que se
hace referencia”.™® Para probar esto, el autor divide las guias y documentos que tratan sobre el tema
en dos grupes, a saber, documentos que consideran obligatoria la provision post investigacion para
los participantes —entre los que se encuentran aquellos producides por Brasil,!* India,'® Sudafrica'® y
el parrafo 30 de la Declaracién de Helsinki- y documentos que no la consideran obligatoria, como los
documentos producidos por el Nuffield Council on Bioethics!? (NCOB) del Reino Unido y [a National
Bioethics Advisory Comission'® (NBAC) de los Estados Unidos.

ancuenlran en el mercado”. Macklin, R, “The Belmont principle of justice: an idea whose time has come”, APA Newsletter on Philosophy
and Medicine, vol. 5, no. 2, 2006, p. 5, en hitp:/f'www.apaonline org/documentsipublicationsiv05n2_Medicine.pdf

10 Annas, G.J. y Grodin, M.A., "Human rights and maternal-fetal HIV transmission prevention frials in Africa’, American Joumal of Public
Heatth, vol. B8, no. 4, 1998, pp. 560-63 y Glantz, LH., Annss, G.J., Grogin, M.A. y Mariner, W.K., "Research in developing countries:
Taking 'benefit’ Seriously”, The Hastings Center Report, vol. 28, no. 6, 1998, pp. 38-42.

1 Asociacion Médica Mundial (en adelante AMM), Deciaracitn de Helsinki: Principios Eficos para la Investigacion Médica con Seres
Hurnanos, 1964 segun enmienda 2004, en http:/fwww.wma nete/policy/b3.him.

2 El problema del acceso post Investigacion a los bensficios para las comunidades lo trato en Mastroleo, 1., “Justicia global e
investigacion blomedica: la obligacion post investigacion hacia la comunidad anfitriona”, Parspectivas Bioéficas, ano 12, no. 23, 2007, pp.
76-92,

'3 Zong, Z, “Should post-tnal provision of beneficial experimental interventions be mandatory in developing countries?”, Joumaf of
Medical Ethics, vol. 34, 2008, p. 189.

4 Consejo Nacional de Salud de Brasil, Diretrizes & Normas Reguiamentadoras de Pesquisas Envolvendo Seres Humanos, Resolucion
No. 196/98, 1986, en hitp:/fwww.ufrgs.br/bioeticaires19696.htm

% Indian Councll of Medical Research, Ethical Guidelines for Biomedical Research on Human Subjects, 2000, en
htp:fficmr.nic.infethical. pdf

1= Clinical trial Working Group of the South Africa Dapartment of Hea'th, Guidelines for Good Practice in the Conduct of Clinical Trials in
Human Participants in South Africa, 2000, en http:fwww.doh.gov.za/docs/policytrials/trials_presumble. html.

7 Nuffield Councll on Bioethics, The ethics of research related fo fealthcare in developing countries, 2002, en
hitp:/fwww. nuffieldbioethics. org/fileLibrary/pdfferrhde_fuflreport001.pdf y Nuffield Council on Bioethics, "The ethics of research related to
healthcare in developing countries: a foliow-up", Discussion Paper, 2005, en
http:/iwww. nuffisldbioethics.orgffileLibrary/pdffHRRDC_Follow-up_Discussion_Paper001.pdf

18 National Biosthics Advisory Commission (en adelante NBAC), Ethical and poficy issuss in infernationa! research: clinical trials in
developing countries, 2004, en htip:#bicethics.georgetown.eduinbac/pubs.him!
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“Acceso post Invesligacion obligaterio para los padicipantes de Yas invesligaciones biomédicas.”

No es casualidad que tres de los cinco paises emergentes del Grupo de los Cinco'? defiendan el
caracter obligatorio del acceso post investigacion, mientras que Estados Unidos y Gran Bretana,
donde se concentra la mayor cantidad de pafrocinadores de las investigaciones internacionales,
hagan lo confrario. Esta afimacion coincide en principio con o que sostiene Schuklenk, a saber, que
la evaluacion &tica de I pregunta por &l caracter obligatorio del acceso post investigacion “esta
fuertemente influenciada por factores economicos”.?9 A su vez, esto puede ser interpretado como una
muestra de la polarizacién de los intereses entre paises en desarrollo y paises desarrollades, a la vez

que explicaria la falta de consenso ético sobre el tema.

Mas alla de la falta de consenso, es necesario reconocer que no todas las guias y los documentos
tienen el mismo valor desde el punto de vista ético. Cuanto mas democratico y participativo es un
proceso para llegar a los resultados, mayor validez se supone. En este trabajo, me enfocaré en ia
quinta revision (2000) de la Declaracion de Helsinki, ya que esta version introduce por primera vez el

principio de acceso post investigacion obligaterio para los participantes.?!

L QUE DICE LA DECLARACION DE HELSINKI SOBRE EL ACCESO POST INVESTIGACION Y
CUAL ES SU JUSTIFICACION ETICA?

El parrafo 30 de la Declaracion de Helsinki sostiene la obligatoriedad del accese post investigacion

de la siguiente manera:

Al finat de Ia invesligacidn, todes los pacientes que participan en el esludio deben tener la
certeza de que contaran con los mejores métodos praventives, diagndstices y terapéuticos
probados y existentes, identificados por el estudic. 2

La justificacion ética del parrafo 30 no estd explicitada, como ocurre en la mayoria de las

declaraciones de principios éticos. No obstante, una reconstruccion plausible podria basarse en los

% El llamado Grupo de los Cinco (35) esta formado por China, México, Brasil, India y Sudafrica y representa |as mayores economias
después del Grupo de los Ocho [G8)

@ Sehuklenk, U., “Bioethics in the developing workd®, en Lega! perspectives in bioethics, Iltis, A.S., Johnsen, S. A. y Hinze, B.A. (eds.),
New York, Routledge, 2008, pp. 274-291.

# Como Schuklenk argumenta convincentemente en su articulo *El Debale sobre sl Estandar de Cuidado: Contra el Mifo de la *Opinién
del Consenso Internacional”, 2! supuesto consenso internacional al que hacen referencia algunos autores para criticar la Declaracion de
Helsinki no es 1al, sino que se sustenta en un conjunto de guias y documentos producidos por agencias de paises desarrollados, en el
que no estan democraticamente representados fos intereses de palses en desarrollo, Véase: Schuklenk, U., *The Slandard of Care
Debale: Against the Myth of an ‘International Consensus Opinion”, Joumnal of Medical Ethics, vol. 30, 2004, pp. 194-197. Aqui el autor
responde los ataques de: Lis, R.K., Emanuel, E., Grady, C. y Wendler, D., “The Standard of Care Debate: the Declaration of Helsinki
versus the International Cansensus Opinion”, Journal of Medical Ethics, vol, 30, pp. 190-183.

2 AMM, Declaracion de Hefsinki: Principios Eticos para la invastigacion Médica con Seres Humanos, op. cit.. En el afic 2004 la AMM
sacd una nota de clarificacion del parrafo 30 debido a las crilicas realizadas por los Estados Unidos y la industria farmacéutica. Véase;
Forster, H.P., Emanuel, £, Grady, C., “The 2000 Revision of the Declaration of Helsinki: A Step Forward or More Confusion?”, Lancst,
vol. 358, 2001, pp. 1448-53. No obslante, la nota de clarificacion reafirma la posicidn de que "es necesario durante &l proceso de
planificacién del estudio identificar &l acceso después dal ensayo de los pariicipanies en el estudio a procedimianlos preventivas,
diagnisticos y lerapeuticos que han resultado beneficiosos en el estudio o el acceso a olra atencién apropiada’.
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“Acceso post investigacion obligatorio para los participantes de las investigaciones biomédicas.”

principios de beneficencia y no maleficencia (célcdlo entre riesgos y beneficios esperados) y en el
principio de justicia. Como se sefialdé en la Introduccion, Natalia Garcia se beneficiaria clinicamente
con la continuacion del tratamiento experimental y la interrupcion de dicho tratamiento le generaria
un dafio, ya que estaria peor de fo que estaba durante la investigacion. Es asi que el disefic de un
protocolo de investigacion que previsiblemente generara este tipo de daro a Natalia, 0 a cualquier
otro participante en su situacion, fallaria en minimizar los riesgos y en maximizar fos beneficios

potenciales.

Con respecto al principio de justicia, se puede brindar una justificacion éfica del parrafo 30 sobre la
base de ia nocidn de justicia como reciprocidad o intercambio eciuitativo.23 Esta nocidn de justicia
esta fuertemente ligada a las ideas de proporcionalidad y merecimiento: aquelios que hacen una
contribucidn a ta sociedad merecen recibir una recompensa proporcional a dicha centribucidn.#* En

este ¢aso, la contribucion indispensable v significativa de los participantes del estudio al desarrollo
del conocimiento y a la produccidn de nuevos medicamentos, justifica la provision pest investigacion
obligatoria del tratamiente probado.25 De esta manera, es la contribucion particular de Natalia Garcia
a la empresa investigatliva y los riesgos potenciales a los que se ha sometido, lo que le da derecho al

acceso post investigacion a la intervencion probada efectiva.

Antes de continuar con el examen de la justificacion ética del caracter obligatorio del acceso post
investigacidon es Ufil distinguir al menos dos contextos donde se utiliza la expresion *justificacion
ética". En el contexto practico cotidiano, se utiliza la expresidn “justificacion” o “justificacion ética’ en
oraciones como "la Declaracion Universal de Derechos Humanos justifica el acceso a los productos
de la ciencia en su articulo 27'26 o “Ei parrafo 30 de la Declaracion de Helsinki da una justificacion
etica para la obligatoriedad del acceso post investigacion a procedimientos preventivos, diagnésticos
y terapéuticos que han resultade beneficiosos en el estudio”. En este contexto, los principios &ticos
contenidos en las declaraciones —los cuales se alcanzarian mediante un proceso de discusion,
argumentacion y consenso— son aplicados para evaluar las practicas cotidianas, sin que la validez de
estos principios sea puesta en duda. Tanto fa Declaracién Universal de Derechos Humanos como la
Declaracion de Helsinki, expresarian principios éficos Ultimos, los cuales se utilizan come un
estandar normative para evaluar, por ejempio, la justicia de las legislaciones y regulaciones

nacionales {Declaracian Universal) o un protocolo de investigacion clinica (Declaracion de Helsinki).

23 N gs la dnica concepcidn de justicia que puede utifizarse pero si una de las més usuales, especiaimente en refacién al acceso post
investigacion de los participantes,

¥ Woli, J., "Models of distributive justice”, en Empathy and Faimess, Novartis Foundation, 2006, pp. 165-170, en
hitp:ifwww. homepages. ucl.ac.uk/~uctyjow/MDJ.doc

% Como sefiala NBAC: "El concepto de justicia como reciprocidad determing [o que las personas merecen en funcién de lo que han
contribuido a una empresa o sociedad v los Aesgos relacionados a los que se han sometida”, Ethical and poficy issues in internationat
resgarch: clinical frials in developing coundries, op. cft., p. 61.

% Dectaracion Universal da Derechos humanos, 1948, art. 27, inc. 1: “Toda persona tiene derecho a tomar parte libremente en Ja vida
cultural de ta comunidad, a gozar de las artes v a participar en el progreso cientifico y en los beneficios que de €& resulten”,
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Sin embargo, existe un segundo sentido de la expresion “justificacion ética” que se utiliza en lo que
se podria llamar e! ‘contexte practico metatedrico”. En este conlexto, surge la pregunia por la
justificacion ética de los propios principios contenidos en las declaraciones, en este caso particular,
por la justificacion ética del caracter obligatoric del acceso post investigacion 'tal como es gxpresado
en el parrafo 30 de Helsinki. Exista o no consenso sobre dicho princigio —y como se sefald, no lo
hay- su justificacién puede ser puesta en duda. Pero como sefialaba Wittgenstein, tanto para dudar
como para creer es necesario tener razones y argumentos concretos. Si no, la duda seria, en el
mejor de los ¢asos, ociosa y estaria ella misma injustificada. Si asf fuera, hariamos bien en voiver al
contexto préctico cotidiano y enfocar nuestra atencion a problemas realmente importantes, 2

Quienes ponen en duda la justificacion ética del parrafo 30 de Helsinki presentaﬁ distintos
argumentos, a los cuales es necesario dar una respuesta. A continuacion, presento algunos de los
argumentos en contra del caracter obligatorio del acceso post investigacion, ordenados de menor a

mayor segln la importancia y complejidad de ios mismos.

Un primer argumento afirma que es un error sostener que los beneficios post investigacién deben ser
obligatorios? para que las investigaciones sean éticas, ya que no todas las investigaciones producen
beneficios directos para los participantes o no lo hacen inmediatamente.

Una posible respuesta es sefialar que el hecho de que la provision post investigacion de
intervenciones efectivas a los participantes sea innecesaria en algunas situaciones, no la hace
menos ovligatoria en los casos en que resuita necesaria. Zong, que defiende el caracter obligatorio
de la provision post investigacion en paises en desanollo, reconoce gue no todos los estudios
pueden producir intervenciones efectivas ni todos los participanies necesitaran del acceso a
beneficios post investigacion.?? Asi, el autor presenta distintas situaciones® en las que la provisién

post investigacion seria innecesaria, las cuales ordeno segn los siguientes tres criterios:

1) No todos los estudios tendrian como resuitado intervenciones efectivas inmediatas. Segin Zong,
“[...) los ensayos clinicos fase |, los estudios epidemioldgicos y la investigacion enfocada en
conecimiento cientifico basico no dan inmediatamente como resultado tratamientos efectivos ni
se fraducen en el desarrollo de nuevos medicamentos o vacunas™¥ Los ensayos de fase | se
realizan en voluntarios sanos y suelen buscar toxicidad y dosis apropiada, pero no darian lugar a
obligaciones post investigacion. Es mas, el pago que suelen recibir los participantes no se

entrega al finalizar el estudio, sino que se distribuye a lo largo del mismo, de forma tal de evitar

7 Wittigensiein, L., Sobre fa cerdeza, Barcelona, Gedisa, 1988.

* Es decir, deben ser una condicion necesaria de justicia o beneficencia para realizar las invesligaciones,

“ Zong, Z., "Should post-trial provision of beneficial exparimental intervenlions be mandatory in developing counlies?", Journal of
Medical Ethics, vol, 34, 2008, pp. 188-192,

i La lista de situaciones no pretende ser exhaustiva, sio que recoge algunos de los casos mas comunes.

# |bidem, p. 189.
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que funcione como un incentivo indebido. Con respecto a los estudios epidemioldgicos —por ejemplo,
un estudio scbre conductas de riesgo en poblacidn adolescente sexualmente activa—, pueden tener
como resultado conocimientos practicos Gtiles para los participantes y la comunidad donde se realiza,
DEro €S poco probabie que este conocimiento se traduzea en un tratamiento o medicamento. Por
ultimo, la investigacion basica biomédica puede tener grandes perspectivas de desarrollo de nuevos
procedimientos de diagnéstico y tratamiento de muchas enfermedades. No obstante, como sefiala
Kitcher acerca del Proyecto Genoma Humano, los resuliados précticos producidos por el avance en
el conocimiento molecular de las causas de las enfermedades podrian tardar décadas o incluso un

siglo en alcanzarse.3?

2) No todas las infervenciones efectivas deberian utilizarse inmediatamente. Zong reconoce que
...} en ciertas circunstancias, aun c¢uando nuevos iratamientos {por ejemplo, agentes
antimicdticos [antimicrobial agents|} resultasen altamente eficaces y sequros” su uso podria ser
restringido, al menos “[...] mientras las terapias actuales resultan todavia efectivas, con el

objetivo de retardar e! desarrollo de resistencias a fos nuevos tratamientos”

3) No todos los participantes necesitarian ef acceso post investigacion. Zong distingue diferentes

casos en las que los participantes no necesitarian del acceso post investigacion:

a) Los participantes no tienen una respuesta positiva & la infervencion experimental. Segun
Zong, ‘{...] no todos los participantes tendran una respuesta positiva a la intervencion

experimental y en consecuencia no se beneficiarian de la provision post investigacion™.34

b) Los participantes sufren de una condicion aguda y no cronica. Para Zong, “[...] los pacientes
con enfermedades agudas o sub-agudas usualmente nc necesitan tratamiente post
investigacion”.% Un ejemplo de este tipo de condicion seria el sindrome de distrés
respiratorio agudo (SDRA} en recién nacidos y la investigacion con surfactantes, cuyo
esfudio puede ser itustrado por el discutido caso de Surfaxin.’8 En cambio, los pacientes con
padecimientos o enfermedades cronicas (VIH/Sida, diabetes, trastornos psiquiatrices, etc.)

serfan candidatos ideales para la provision post investigacion.

% Kitcher sefiala 3 la anemia falciforme como ejemplo de lo sefialado amiba: “Los detalles moleculares subyacentas a la ansmia
faleiforme se conocen hace mas de medio siglo sin que hayan producido ninguna estrategia exitosa para tratar esta enfermedad”.
Kitcher, P. Science, truth and democracy, Oxilord, Oxford University Press, 2001, p. 5.

B Ibidem, p. 189,

*hidem, p. 189,

% [hidem, p. 189,

% Para una referencia en castellano al caso de Surfaxin, véase Pogge, T, "Probando drogas para paises ricos en poblaciones pobres de
paises en desarrolle”, Perspectivas Bioglicas, Julieta Arostequy y Pablo Stafforini {frads.), vol. 8, no. 15, 2003, pp. 11-43.
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¢) Los participantes no son el objetivo especifico de fa intervencion probada. A veces, los
participantes ‘no forman parte del grupo al que esta dirigida la intervencién experimental.
Zong ilustra este ¢aso con un ensayo donde se prueba un medicamento contra la malaria

severa fatal, en el cual se reclutan participantes con la enfermedad severa moderada.

d} Los participantes son voluntarios sanos. Los voluntarios sanos que se prestan para realizar

los ensayos tampoco necesitaran del acceso post investigacion al producto probado.

Una vez que se reconoce que la provision post investigacion obligatoria no es necesaria® en todos
los casos, Zong propone agregar, en las guias y documentos que traten sobre el tema, la clausula “si

fuera necesario”, tal como figura en las guias desarrolladas por India.38

Un segundo argumento en conira del caracter cobligatorio de la provisién post investigacion se
encuentra en el clasico articulo de Emanuel et al. sobre investigacion en paises en desarrollo y
accesc post invesligacion,*® donde los autores presentan lo que dan en llamar el ‘modelo de
beneficics justos” [fair benefits]. En su interpretacion mas fuerte, el modelo de beneficios justos
postularia que [a provision post investigacion de la intervencién efectiva no deberia funcionar como
un limite moral, obligacion o condicion necesaria para realizar la investigacion, como ocurre con el
parrafo 30 de la Declaracion de Helsinki. En el modelo desarrollade por Emanuel et al., para
establecer el nivel de beneficios justo y eliminar la explotacién, sélo se necesita que haya una
discusion y acuerdo —es decir, una negociacion*- entre los pariicipantes, la comunidad y el
patrocinador, con respecto a "un amplio rango de cargas y beneficios".#! Entre el "amplio rango de
beneficios” los autores contabilizan el desarrollc de capacidades en materia de investigacion y el
mejoramiento en el enfrenamiento de los comités de ética provisto a la comunidad, ya que
beneficiarian de manera indirecta a los paticipantes v, por lo tanto, deberian entrar dentro del
balance de los "beneficios justos’ recibidos. En consecuencia, para el modelo de beneficios justos,
aunque Natalia Garcia no reciba el tratamiento que presenta un claro beneficio para su salud, la
investigacion ain puede considerarse éticamente correcta si cuenta con el consentimiento de ella y

de su comunidad.

Frente a este planteo, se pueden hacer al menos tres criticas. En primer lugar, seria un eufemismo

por parte de Emanuel et al. llamar "beneficios justos indirectos para los participantes” al

¥ Z. Songo propone wna lista de criterios para establecer cuando la provision post investigacién es necesaria ¢ no, pero no discutiré aqui
esios criterios, ya gue hacerlo excederia el propésito de este trabajo. Véase: Zong, Z., “Should postrial provision of beneficial
experimental inferventions be mandatary in developing countries?", op. ¢it., p. 190.

# Indian Council of Medical Research, Ethical Guidelines for Biomedical Research on Human Subjects, op. ¢it

% The Participants in the 2001 Conference On Ethical Aspects Of Ressarch In Developing Countries (en adetante Emanuel et al.}, “Moral
Standards for Research in Developing Countries: from 'Reasonable Availability' to 'Fair Benefiis™, The Hastings Center Repor, vol. 34,
no. 3, 2004, pp. 17-27.

“ Segin Emanuel ef al. para garantizar la transparencia de la negociacion, debetia haber un repositoric de acceso piblico a los
acuerdos de beneficios post investigacion, establecido y operado por una organizacion independiante, conio la Organizacién Mundial de
la Salud. [bidemn, p. 23.

*1 ibidem, p. 26.
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entrenamiento de los investigadores y de los comités de ética de investigacion, al mejoramiento de
las instalaciones, al apoyo a los servicios de salud y a otros servicios sanitarios o incluso, en algunos
casos, la provisién de vacunas o medicamentos distintos de la infervencion probada efectiva. Esto se
debe a que, en general, estas medidas no tienen como objetivo principal el beneficio del participanie
sino que, como sefiala Cecchetto, son exigidas por “obligaciones metodoiégicas fijadas desde el
inicio por los patrocinadores de los ensayos y los investigadores a carge™?2 para poder localizar el
protocelo de investigacion en un sitic particular.® Por gjemplo, si los criterios de seleccidn de los
participantes exigen un nivel de colesterol determinado, el investigador puede ofrecerle a la poblacién
de posibles participantes la provision graluita del medicamento para la presién arterial, de manera tal
de poder incorporarlos al estudio. No obstante, considerar esto como un “beneficio justo” seria
incurrir en una doble contabilidad: las mismas practicas se anotarian en un libro como medidas
cientificas necesarias para llevar adelante ¢l estudio y en otro como “beneficios justos® para los
participantes. Lo mismo ocurre, con la capacitaciéon de los comités de élica de investigacion, el

mejoramiento de las instalaciones o el entrenamiento de los investigadores.

En segundo lugar, el modelo de beneficios justos presenta una concepeidn de justicia procedimental,
en la cual la distribucion justa de ios beneficios se determina caso por caso sin un estandar
normativo independiente, sino apelande al consentimiento real de parte de Natalia, el resto de ios
participantes del estudio y su comunidad.** Esto se vuelve un problema porque, como sefiala
Ballantyne, “en la ausencia de un principio normative rebusto de justicia, la explotacién colapsa en un
debate acerca de! consenso”® Y como reconocen Emanuel et al, “ni el consenso de los
participantes ni el consenso de la comunidad anfitriona son suficientes para excluir la posibilidad de
explotacion™ 4 De esta forma, hay casos de explotacion con consentimiento que no pueden ser
detectados por el modelo de los beneficios justos, ya que no existe un principio normativo de justicia
externo al acuerdo informado por las partes. Lo que nos lleva a la concepcion de justicia supuesta en
el modelo de beneficios justos.

En tercer lugar, se puede objetar que la nocidn de justicia que supone Emanuel et al. no es atinente
para el contexto social y la practica cientifica de la investigacién en paises en desarrollc. Es
importante sefialar aqui que los autores asumen una nocidn de justicia distinta de Ja nocion de
justicia como recipracidad dada para el parrafo 30 de la Declaracion de Helsinki. A la base del

modelo de beneficios justos, por el contrario, se encuentra la nocion de justicia como ventaja mutua.

2 Ceochetto, S., "E! derecho de los pacientes reclutados en investigaciones farmacoldgicas™, 2008, en prensa.

43 Tomo et conceplo de “localizacion de los protocoles de investigacion” de |a tesis de doclorado de Jonvallen, P., Testing pils, enacting
obesity: the work of localizing toofs in 2 clinical triaf, Department of Technology and Social Change, Linkdping, Linkdpings Universitet,
2008, p. 195, en hitp:/fwww diva-porial.org/divalgelDocurment?urn_nbn_se_liu_diva-5132-1_ fulltext pdf

 Ballantyne, A., "Fair benefils’ accounts of exploitation require a normative principle of fairness: response to Gbadegesin and Wendier,
and Emmanuel et al.”, Bioethics, vol, 22, no. 4, 2008, pp. 239-244.

4 |bidem, p. 241.

4 |bidem, p. 241.
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Esta puede ser entendida de la siguiente manera: si cada individuo acta por si mismo, lograra un
resultado particular. Pero si todos los individuos cooperan, se lograré un resultado mejor, con lo cual
se obtendra un excedente, producto de la cooperacion entre los individuos. La justicia como ventaja
mutua consiste entonces en encontrar las reglas para la division del beneficio excedente que resulta
de la cooperacion. ¥ Si la concepcion de justicia como reciprocidad estaba relacionada con la idea de
proporcionalidad, la concepcion de justicia como ventaja muiua se encuentra fuertemente
relacionada con la idea de negociacion. Asi, el resultado de una negociacion es justo cuando
*aguellos que tienen un mayor poder de negociacion reciben mas”.# Y, como sefiala Wolff, “el poder
de negociacién no esta determinado por la medida de la contribucion de uno, sino por cuanto el
acuerdo de uno es necesitado por los otros”.*® Aplicado a nuestro caso, los participantes de un
estudio tienen menor poder de negociacién que los patrocinadores, especiaimente en los paises en
desarrollo, ya que las situaciones de injusticia de trasfondo restringen sus oportunidades de acceso a
una atencién de salud adecuada. Si lo que una persona tiene para ofrecer (su participacion en el
estudio) puede ser ofrecido por muchas otras personas, su poder de negociacion y los beneficios que
obtendra de la negociacion seran menores. Y aungue los patrocinadores de las investigaciones
necesiten una cantidad determinada de participantes que cumplan ciertas caracteristicas para llevar
adelante los estudios, en general, no necesitan de ning(in participante en particular y, por lo tanto,

tienen mayor poder de negociacion.

En principio, esta asimetria en el poder de negociacion, que se evidencia especialmente en los
ensayos realizados en paises en desarrollo, vuelve sospechosa la idea de que el concepto de justicia
como ventaja mutua puede servir para proteger a los participantes de los estudios. Esto no quiere
decir que la nocién de justicia como ventaja mutua no sea aceptable en algunos contextos,
especialmente en aquellos en los que el beneficio a distribuir es dinero y los actores que intervienen
tienen un poder de negociacion similar y no hay ninguna relacidn especial entre elios (por ejemplo,
diferentes tipos de transacciones financieras y comerciales). El hecho de que un concepto de justicia
sea aceptable o no se debe a que el contextc social, el tipo de préctica y los bienes a distribuir son
un componente sustantive ¢ integral de la definicion de justicia que se debe aplicar.%® Si esto es asi,
aplicar el concepto de justicia como ventaja mutua al contexto de la investigacion en palses en

desarrollo no parece ser lo méas adecuado, ya que los beneficios a distribuir no siempre pueden ser

47 Wolff, J., "Models of distributive justice”, op. cit.

“3 |bidem,

48 |bidem.

% Esta idea me fue sugerida por la leclura de Sabbagh, C., “The Dimension of Social Solidarity in Distributive Justice”, Social Scierce
Information, val. 42, no. 2, 2003, pp. 255-278. Es importante no confundir mi contextualismo respecto a la nocion de justicia y a la
influencia de ciertos elementos sustanciales y no meramente formales con la idea relativista de que cada cultura o contexta social se da
sU propia concepcion de justicia v, por lo tanto, esto alcanza para que sea valida.
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reemplazados por equivalentes monetarios, repercuten en la salud de los participantes y de la
comunidad anfitriona de la investigacion y existe una relacion especial entre los medicos
investigadores y los participantes. En consecuencia, el modelo de beneficios justos propuesto por
Emanuel et al. no es el mas apropiado para evaluar éticamente las investigaciones que se realizan

en paises en desarrollo.

Hasta aqui, he intentado defender el principio ético de acceso post investigacién obligatorio,
plasmado en el parrafo 30 de la Declaracion de Helsinki, frente a los angumentos esgrimidos en el
contexto metatedrico. Aln si estas respuestas resultan convincentes, todavia es necesario responder

muchos interrogantes en el contexto de la aplicacion practica de este principio.

ALGUNAS RESPUESTAS A LOS PROBLEMAS QUE PRESENTA EL ACCESO POST
INVESTIGACION OBLIGATORIO PARA LOS PARTICIPANTES

Resulta util intentar responder, aunque mas no sea de forma tentativa, a algunas de las preguntas

que se plantean al aplicar el principio de acceso post investigacién obligatorio:

¢ Quién es responsable de cubrir los costos financieros del acceso post investigacion? Si aplicamos
el principio de justicia como reciprocidad, el patrocinador del estudio es el actor que debe cargar con
el mayor peso econémico, ya que es el destinatario de los mayores beneficios, en el caso de que la
intervencion probada resulte efectiva. No obstante, el Estado también tiene un rol insustituible en el
acceso post investigacion, ya que es el responsable Ultimo de satisfacer el derecho a la salud de sus
ciudadanos. Las agencias internacionales y los fondos de ayuda, como la Fundacién Bill y Melinda
Gates, son actores importantes que pueden tener una influencia decisiva en el acceso post

investigacion.

¢ Cémo debe proporcionarse el acceso post investigacion? No es suficiente con cubrir los costos de
la intervencion experimental para cumplir con el acceso post investigacién obligatoric. En el caso de
que se trate de un producto experimental, es necesario realizar un protocolo de extension que incluya
a los participantes que han tenido una respuesta positiva. Esto implica que un comité de ética debe
aprobar el acceso post investigacién y los resultados deben ser monitoreados como en cualquier otro
protocolo. Ademas, es necesario que los participantes den un nuevo consentimiento informado
“aceptando recibir la intervencion una vez comprendidos los riesgos y beneficios potenciales a largo

plazo que esto presenta”. 3!

¢ Durante cuénto tiempo se debe proporcionar el acceso post investigacion? Con todas las reservas

més arriba menciocnadas, coincido con Zong en que el acceso post investigacidén deberia ser

3t Zong, Z., “Should post-trial provision of beneficial experimental interventions be mandatory in developing countries?”, op. ¢it, p. 190,
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obligatorio, “mientras los participantes se beneficlen de la intervencion experimental y no tengan un
acceso alternativo a la misma’.52 Esto es especialmente importante en los paises en desarollo y en
las poblaciones empobrecidas de los paises desarrollados que pariicipan en los estudios

experimentales.

¢ Qué ocurre con el principio de acceso post investigacion en las investigaciones preventivas? A
diferencia de las investigaciones terapéuticas, las investigaciones preventivas, como 08 ensayos de
vacunas contra el VIH/Sida o microbicidas, no estarian contempladas en la formulacion del principio
de acceso post investigacion tal cual fue redactado en ef parrafo 30 de Helsinki. En la medida que
‘sdlo se debe proveer a los sujetos de investigacion con las drogas “identificadas por el estudic”
[Declaracidn de Helsinki, parrafo 30), y fos ensayos preventivos de vacunas no identifican ningtn
tratamiento, la Declaracion no requiere que los sujetos infectados durante un ensayo de vacuna sean
provistos con medicacién esencial’.? Aunque la Declaracion de Helsinki permanezca en silencio
sobre este tema, el principio de justicia como reciprocidad a la base del acceso post investigacion
permite pensar que los pariicipantes infectados durante un estudio deberian ser provistos con el
acceso a los medicamentos esenciales —tratamiento con antimetrovirales en el caso del ViH/Sida-

mientras se beneficien y no tengan un acceso alternativo a los mismos, 5

No son éstos todos los interrogantes que se pueden plantear con respecto al acceso post
investigacidn, y las respuesias no esperan haber agotado las preguntas formuladas. Sin embargo, es

suficiente, al menos por ahora, haber dade un paso més en la investigacién del tema.

CONCLUSION

Proclamar el acceso post investigacion obligaterio como un principio ético no es utdpico, pero pedria
serlo si no se reconocen las condiciones objetivas para su aplicacién. Mas alla de la voluntad de los
individuos, existen grupos de interés muy poderosos que no ven con buenos ojos este principio. La
tendencia es que a mayor regulacidn de la investigacion cientifica para proteger a los participantes,
mayor es el incremento en los costos econémicos de llevar adelante los estudios y menores son los

beneficios econémicos netos a obtener.

Las sociedades con mayores recursos suelen ser las primeras en aplicar estas regulaciones. Si se
suma esto a la vasta desigualdad en recursos y acceso a la salud entre paises en desarrollo y paises
desarrollados, se obtiene como resultado el llamado “doble estandar’ en la investigacion: los

participantes de los paises desarrollados tienen sus derechos mejor protegidos y cuentan con el

2 lpidem, p. 190

&% Schuklenk, U., “Helsinki Declaration Revisions’, Indian Journal of Medicel Ethics, vol. § no. 1, 20H, en
http:/Awrsrw.issuesinmedicalethics.org/091re029. him

5 Para una discusion y justificacion méas desarrollada de este punto, véase Schuldenk, U, ‘Bloethics in the Developing World", op. cit,,
pp. 284-291,
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acceso a las intervenciones probadas efectivas, ya que sus Estados pueden costeartas, mieniras que

los participantes de los paises en desarrolio no.

Estos factores no pueden dejar de reconocerse en una evaluacion realista del principio de acceso
post investigacion. Pero también debe reconocerse que a pesar del incremento de las regulaciones
en muchos paises en desarrolle —Brasil, India y Sudafrica por citar a los ya mencionados—, Ia
investigacién biomédica sigue creciendo e incluso saturando centros de investigacion, entre los
cuates se encuentran los sitios mejor calificados de Argentina%® Este crecimiento se debe
principalmente a la necesidad de reducir tiempos y costos por parte de los patrocinadores y a la
safuracion de la reserva de posibles participantes en los paises desarrollados. Por lo tante, aquellos
que argumentan a faver de la desregulacidn de la investigacion no pueden argumentar que una
mayor regulacién en paises en desarrollo funcionard como un incentivo para no realizar estudios
experimentales. La investigacion biomedica multinacional es hoy un hecho. Queda por convertir en
un hecho que los derechos de los participantes sean respetados de la misma manera en los paises

en desarrollo y los paises desarrollados.
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