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1. EL CONSENTIMIENTO
INFORMADO COMO
ELECCION MORAL

Los temas del papel y de la tutela de la
persona y sus derechos en el dmbito de la in-
vestigacién clinica y de los biobancos evocan
una serie de perfiles entre los cuales cabe si-
tuar el llamado principio del consentimiento
informado. Ante todo, parece pues oportuno
definir ese principio en cuanto tal; en efecto,
su naturaleza (ésta es la tesis que se defiende)
no cambia por adoptarse en contextos parcial-
mente diferentes, como el terapéutico o —pre-
cisamente— el de investigacion.

De entre las diversas reconstrucciones que
puedan darse al principio del consentimiento,
la més convincente lo divide en dos compo-
nentes, sin duda relacionados pero con carac-
teristicas distintas: una informacién de cardc-
ter técnico y una eleccién de cardcter moral'.

El primer perfil, el informativo, se resume
en porcentajes de éxito, contraindicaciones,
efectos secundarios, estadisticas de riesgo, al-
ternativas: datos que deberdn explicarse de-
talladamente a la persona, a menos que ella
misma no los quiera conocer. Por el contenido
técnico-cientifico de dicha informacién, en esta
primera fase la figura central es la del médico
al que el paciente acude. Sin embargo, en el
momento en que el enfermo, a rafz de la in-
formacidn recibida, debe decidir si acepta un
tratamiento o rechaza lo que se le proponga
(segundo perfil), su decisién no es de cardcter
técnico, sino moral, al consistir en un juicio
de coherencia de la propuesta médica con la
propia estructura moral, con la representacién
de la propia humanidad, con la imagen que
cada cual tiene de si mismo: dicho de otra
forma, con la idea que cada uno tiene de la
propia dignidad. En esta fase —y, para ¢jem-
plificar, piénsese en los casos en que hay que
elegir entre tratamientos vitales o en fases fina-
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les de la existencia— no son los porcentajes y
las estadisticas los que dictan la eleccién, sino
significados de sentido'y juicios de valor referidos
a momentos cruciales de la propia existencia
como cuando uno cae gravemente enfermo.

Dicho esto, parece 16gico que, si la volun-
tad de la que debe depender la decisién sobre
un determinado tratamiento tiene que ser el
resultado de un proceso de participacion entre
el profesional y el paciente (en este sentido,
el consentimiento no debe reemplazar la so-
ledad del “médico paternalista” con la soledad
del enfermo), en caso de desacuerdo, que sea
el cardcter moral de la eleccion a adoptar lo que
imponga la prevalencia de la voluntad de la per-
sona (agente moral, precisamente) a la que estd
destinado el tratamiento.

Dicha ldgica no parece ser exclusiva de la
época contempordnea sino que, mirando al
pasado, ya estd presente en la antigiiedad.

Al respecto, en el cuarto libro de Las leyes
(cuarto siglo a C.), Platén describe dos clases
de médicos. Los médicos de los esclavos —es-
clavos a su vez— se limitan, por asi decir, a
“reparar un instrumento de trabajo”, sin esta-
blecer algtin tipo de relacién con los enfermos:
«ninguno de tales médicos da ni admite expli-
cacién alguna sobre la enfermedad particular
de cada uno de los esclavos, sino que les pres-
criben lo que les parece segtin su experiencia,
como si estuvieran perfectamente enterados,
engreidos como un tirano, para luego correr
presurosos a atender a otro esclavo enfermo». El
médico de los hombres libres, en cambio, trata de
conciliar lo que hoy llamariamos principio de be-
neficio con la autonomia del paciente: é/ «atien-
de y examina las enfermedades de la gente libre,
enfermedades que investiga desde su inicio y por
sus_fundamentos naturales, intercambia impre-
siones con el propio enfermo y sus seres queridos,
y al mismo tiempo que é| personalmente apren-
de cosas de los pacientes, instruye, en la medida
que le es posible, al propio enfermo y no le receta
nada hasta haberlo convencido; entonces, tran-
quilizdndolo con su persuasion, prepara al pa-
ciente tratando de cumplir con su cometido de
restituirle la saludy» (cursiva afiadida). Asi pues,
ya en aquel entonces la decisién de la persona

sobre sus propios tratamientos se vincula estre-
chamente a su libertad.

Mis alld de ese arquetipo, que aqui se men-
ciona s6lo para confirmar incluso desde un
punto de vista histérico el cardcter moral del
consentimiento, hay que decir que el princi-
pio del consentimiento informado empezé su
camino juridico de consolidacién a principios
del siglo pasado. Ya en 1905 (caso Mohr contra
Williams), el Tribunal Supremo de Minnesota
afirmé en términos muy claros que «el primero
y mds importante derecho de todo ciudadano
libre, que es la base de todos los demds dere-
chos y que estd universalmente reconocido, es
el derecho a la inviolabilidad de la persona o,
dicho de otra forma, el derecho a si mismo; este
derecho prohibe estrictamente al médico o al
cirujano, aunque éste sea experto y afamado,
violar sin permiso la integridad fisica de su
paciente» (cursiva afadida)?. Y con el mismo
punto de vista, en el caso Salgo de 1957, el Tri-
bunal de Apelacién de California instituyé la
obligacién por parte de los médicos de infor-
mar al paciente sobre los riesgos relacionados
con una determinada operacién antes de pasar
por quiréfano’.

Sin olvidar estos antecedentes, hay que decir
que fue hacia mediados del siglo pasado cuan-
do se asent6 el principio del consentimiento
como resultado del cruce de potencialidades de
la nueva biomedicina con el nuevo protagonis-
mo cultural y juridico reconocido a la persona.
A partir de los afos 50 y 60, desde Estados
Unidos llega una serie de avances tecnolégicos
que permiten tomar decisiones que repercu-
ten tanto cuantitativa como cualitativamente
en la existencia humana: aparecen las prime-
ras mdquinas para la didlisis, se realizan con
éxito los trasplantes de érganos, se multiplican
las unidades de terapia intensiva con el uso de
aparatos de respiracion y la alimentacién e hi-
dratacidn artificiales capaces de mantener con
vida a personas con una funcién cerebral muy
comprometida. Hay mds, nace la ingeniera
genética, se perfeccionan los diagndsticos pre-
natales, se extiende el uso de los métodos an-
ticonceptivos y de las técnicas médicas para la
interrupcién voluntaria del embarazo.



En términos genéricos, los anos 60 son tes-
tigos de una suerte de “revolucién cientifica
y tecnolégica” que hace que la medicina in-
tervenga cada vez mds de una forma intensa y
especialmente decisiva en la vida y la muerte
de las personas; sin embargo, esta capacidad
no puede implicar su uso automdtico genera-
lizado, sino que impone la determinacién de
criterios que permitan elegir tanto el 2z como
el guomodo de su aplicacién, y ante todo im-
ponen localizar la persona mds adecuada para
tomar tales decisiones. En especial, surge el
dilema sobre si confiar las decisiones pertinen-
tes a la salud de las personas al médico o a los
mismos enfermos.

Para contestar a esta pregunta, cabe recor-
dar una segunda “revolucién” que, siempre en
aquellos anos y siempre allende el océano, se
ha cruzado con los avances de la medicina ya
mencionados: una revolucién que, esta vez, no
es tecnolgica, sino cultural y juridica.

Precisamente en los Estados Unidos de los
afios 60 se desarrolla el movimiento de los civil
rights que reivindica para los afroamericanos y
otras comunidades minoritarias nuevas posi-
bilidades y derechos; y cobra protagonismo el
feminismo con las luchas para que se reconoz-
ca la voluntad de la mujer también en materia
sexual y reproductiva. La cultura, la politica
y el derecho se ocupan con mayor interés y
profundidad de los temas de la igualdad y de
la antidiscriminacién (Brown contra Board of
Education, el caso que declara anticonstitucio-
nal el sistema escolar separado para blancos y
negros se remonta a mayo de 1954, una Civil
Rights Act a 1964 y la Voting Rights Acta 1965).
En general, a partir de aquellos afios, se con-
solidan una serie de movimientos dirigidos a
reconocer a toda persona, sin hacer distincién
de género u origen, un tendencial derecho de
libre eleccion respecto a la propia vida, el propio
cuerpo y la propia salud. Aumenta el interés por
los derechos individuales, se transforma la per-
cepcién de muchas instituciones tradicionales
—entre ellas, la familia, la iglesia, la escuela—,
y también se abordan las nuevas dimensiones
de los derechos de los pacientes (el caso Salgo
es de 1957, In re Quinlan de 1976), las tem4-

ticas en materia de libertad sexual y de aborto
(Griswold contra Connecticut es de 1965, Roe
contra Wade de 1973), hasta llegar a aquellas
—como veremos— relacionadas con la expe-
rimentacién clinica (la declaracién de Helsinki
es de 1964 y el Belmont Report, a raiz de los ex-
perimentos de Tuskegee, es de 1978). Dichos
progresos constituyen el marco mds genérico
dentro del cual se desarrolla y se afirma el dere-
cho individual a decidir incluso sobre la propia
salud; un derecho que, obviamente, tiene en
cuenta también la hipétesis de un rechazo de
los tratamientos propuestos.

En sintesis, en aquellos afios la ciencia mé-
dica perfecciona una serie de nuevos equipos
y técnicas que permiten que algunos aconte-
cimientos vinculados a la salud, la vida y la
muerte, estén a disposicion de un individuo
a quien la cultura y el derecho estdn a punto
de reconocer dimensiones de gran libertad y
tendencial igualdad.

Tras aclarar el significado mds convincente
que hay que dar al consentimiento informado,
queda por averiguar lo que refleja el derecho
positivo de su naturaleza y contenidos.

Partiendo de un contexto internacional, en-
contramos una serie de documentos a menudo
de soft law (legislacién indicativa) que prevé el
respeto a la autodeterminacién individual en
algunos sectores particulares. Con respecto a
la experimentacién clinica, se pueden citar el
llamado cédigo de Naremberg, la Declaracién
de Helsinki (redactada y periédicamente ac-
tualizada por la World Medical Association), la
Guidelines for Good Clinical Practice de la Or-
ganizacién Mundial de la Salud y otras guias
redactadas por diferentes asociaciones (como
el Council for International Organizations of
Medical Sciences). Es un auténtico tratado
internacional la mencionada Convencién de
Opviedo de 1997 sobre los derechos humanos
y la biomedicina, que prevé en términos mds
comprensivos que «no podrd llevarse a cabo
intervencién alguna en una persona —en ma-
teria de salud— sin su consentimiento infor-
mado y libre»®.
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Como confirmacién del planteamiento
aquif adoptado (que une consentimiento, elec-
cién moral y dignidad), también la Carta de
los derechos fundamentales de la Unién Euro-
pea establece expresamente que en el dmbito
de la medicina y de la biologia debe respetarse
el consentimiento informado y libre de la per-
sona interesada. En especial, resulta muy sig-
nificativa la sedes materiae de dicha disposiciéon
que se encuentra entre las primeras de la Car-
ta (art. 3) y en el Primer Apartado, dedicado
precisamente a la «Dignidad». En estos térmi-
nos, cabe subrayar que el Bill of Rights de la
Unién Europea ha reconocido expresamente
el principio de voluntariedad de los tratamien-
tos que, a su vez, se basa en el reconocimiento
del cardcter moral y por tanto personal de la
eleccién.

Ademis, con respecto al derecho italiano,
puede decirse en este contexto que el Tribunal
Constitucional ha reconducido el principio
del consentimiento a los tratamientos dentro
de una lectura constitucionalmente orientada
y, mds exactamente dentro de un marco sefia-
lado por la garantia de los derechos inviolables
(art. 2), por la tutela de la libertad personal
(art. 13) y por el derecho a no ser sometidos a
tratamientos sanitarios obligatorios, a menos
que estos tratamientos no estén dispuestos por
una ley la cual, a su vez, no podrd en ningin
caso violar los limites impuestos por el respeto
a la persona humana (art. 32.2). En palabras
del mismo Tribunal «hay que evidenciar que el
consentimiento informado, entendido como
expresién de la consciente adhesién al trata-
miento sanitario propuesto por el médico, se
configura como un verdadero derecho de la
persona que se fundamenta en los principios
expresados en el art. 2 de la Constitucidn, que
tutela y garantiza los derechos fundamentales,
y en los arts. 13 y 32 de la Constitucidn, los
cuales establecen, respectivamente, que “la
libertad personal es inviolable” y que “nadie
podrd ser obligado a sufrir un tratamiento sa-
nitario determinado, a no ser por disposicién
de una ley» (sentencia n. 438 de 2008).

2. CONSENTIMIENTO E
INVESTIGACION CLINICA:
ESPECIFICIDADES

Si podemos decir que el consentimiento
informado en relacién con los tratamientos a
llevar a cabo en el propio cuerpo para sanar es
fruto del cruce de dos “revoluciones” (la mé-
dico-cientifica y la cultural-juridica) y que la
voluntad de la persona a la que los tratamien-
tos estén destinados prevalece sobre otros inte-
reses como consecuencia de la naturaleza de la
eleccion moral sobre si mismo, cabe preguntarse
si la misma 16gica puede valer también para
el consentimiento respecto a la investigacién
clinica. En efecto, en el primer caso no parece
que haya otros intereses (colectivos o de ter-
ceros) que puedan prevalecer sobre la volun-
tad de una persona capaz la cual, informada y
consciente, decide aceptar o rehusar un posible
tratamiento; en el caso de la investigacién, en
cambio, el marco de los intereses se complica.

En este contexto, en primer lugar, el dere-
cho individual a la salud se queda en un segun-
do plano, precisamente por la distincién, por
otro lado no siempre muy clara, entre terapia
y experimentacién. En efecto, la mejorfa de
la salud individual en el campo de la experi-
mentacién sigue siendo una variable atn por
demostrar; puesto que, si el medicamento, o
el dispositivo, por ejemplo, ya se consideraban
eficaces, no se necesitaba realizar ninguna ex-
perimentacién. Para un porcentaje de partici-
pantes en un protocolo experimental (piénsese
en el grupo de control en un ensayo aleatori-
zado, doble ciego, donde ni el médico ni el pa-
ciente conocen la naturaleza real, terapéutica
o de placebo, de la sustancia suministrada), la
posibilidad de conseguir un tratamiento mds
eficaz con respecto a los que ya existen se exclu-
ye por definicién, sin que ni siquiera puedan
ser informados de ello los pacientes o los médi-
cos implicados. Por tanto, si la prevalencia del
consentimiento a los tratamientos se basa en
el derecho al (propio) bienestar, que cada cual
puede interpretar y perseguir como mejor con-
sidere, un discurso diferente debe hacerse para
el consentimiento en el 4mbito de la investi-



gacion clinica, donde un valor afadido para la
propia salud individual es totalmente eventual,
y a veces excluido desde un principio.

En segundo lugar, en los dos dmbitos en
cuestion (terapia e investigacion) la salud co-
lectiva juega un papel similar pero no coinci-
dente. El Estado, entre cuyas funciones tiene
también la de cuidar de los ciudadanos, no
puede imponer a una persona un tratamiento
sanitario contra su voluntad con el tnico fin
de tutelar la salud individual. Asi, pues, ante
personas con todas sus capacidades intelec-
tuales intactas, el interés colectivo por la salud
pierde fuerza frente a la autodeterminacion in-
dividual, y por supuesto no puede llegar a con-
figurar un “deber de curarse o de mantenerse
sano”. El Tribunal Constitucional italiano lo
deja bien claro al respecto desde 1990, cuando
tuvo la ocasién de expresar el principio en el
art. 32 de la Constitucién (que tutela la sa-
lud como «derecho fundamental del individuo
e interés bdsico de la colectividad» y estable-
ce que nadie “podrd ser obligado a sufrir un
tratamiento sanitario determinado, a no ser
por disposicién de una ley. La ley no podrd en
ningtn caso violar los limites impuestos por el
respeto a la persona humanay), en virtud del
cual se permite la obligacién de someterse a
determinados tratamientos contra la voluntad
individual sélo alli donde el bien a proteger sea
un interés colectivo, como en el caso especifico
de las vacunaciones; impidiendo, en cambio,
el sometimiento cuando se trate de tutelar sélo
la salud individual. De hecho, «la obligatorie-
dad de un tratamiento sanitario establecida
por ley no es incompatible con el art. 32 de
la Constitucién en caso de que el tratamiento
esté dirigido no sélo a mejorar o preservar el
estado de salud de quien esté a él sometido,
sino también a preservar el estado de salud de
otras personas, puesto que es la finalidad de
proteger la salud como interés de la colectivi-
dad lo que, solamente, justifica la merma de la
autodeterminacién de la persona que pertene-
ce al derecho individual a la salud en cuanto
derecho fundamental» (Tribunal Constitucio-
nal, sentencia n. 307 de 1990). Por tanto, en
el 4mbito de la aceptaciéon de los tratamien-

tos, la voluntad individual puede mermar por
exigencias vinculadas a una mejora demostrada
de la salud colectiva. En el cldsico caso de los
tratamientos sanitarios obligatorios, o sea las
vacunaciones, se trata de sacrificar el derecho
individual a la negativa frente a la erradicacién
cierta de patologias que a lo largo del tiempo
han causado centenares de miles de muertos e
invélidos.

También en el dmbito de la investigacién
reviste mucha importancia el interés colecti-
vo, aunque esté vinculado a una dimensién
totalmente eventual, a una hipdtesis —preci-
samente— de descubrimiento y divulgacién
de terapias, tests, medicamentos o dispositivos
globalmente mds eficaces que los ya existentes.
Como ya se ha dicho, mientras que la salud in-
dividual cuenta sélo “de rebote”, la experimen-
tacién clinica se justifica justamente por su
interés para la colectividad o las generaciones
futuras, tras los avances de la medicina. Dicho
de otra forma, es una actividad que de alguna
forma wutiliza a los participantes en las investi-
gaciones a fin de hacer progresar a la medicina
y de encontrar tratamientos mds eficaces que,
una vez comprobados por conclusiones cien-
tificas adecuadas, podrdn beneficiar mds a los
futuros enfermos que a los que se sometan a
la investigacién. De esta misma consideracién
surge un primer motivo para mantener y, si
acaso, reforzar —lo veremos mds adelante—
el principio del consentimiento: en efecto, la
participaciéon en una investigacion no tiene
como finalidad directa la mejora de la salud de
quien toma parte en ella, sino un posible avan-
ce de la medicina en términos generales. A fin
de evitar, pues, que se trate a los participantes
como meros instrumentos de cara a objetivos
a ellos ajenos (segun la sintética férmula kan-
tiana de dignidad), es al menos necesario que
se les informe sobre el plan de la investigaciéon
y que decidan de forma consciente y convenci-
da: la solidaridad es ciertamente deseable, pero
no podrd ser objeto de un deber juridico. Las
diferencias en las finalidades y en la visién de
conjunto entre el consentimiento en la terapia
y el consentimiento en la investigacién, ade-
mids, se reflejan también en la perspectiva de
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la tutela juridica correspondiente: en efecto,
el consentimiento en la investigacién ya no se
sitia dentro de la mencionada triangulacién
constituida, en Italia, por la tutela de los dere-
chos inviolables (art. 2), de la libertad personal
(art. 13) y del derecho a rehusar tratamientos
sanitarios (art. 32.2), sino mds bien, siempre
dentro de un marco de derechos fundamen-
tales, en una tutela de signo antidiscriminato-
rio (art. 3 de la Constitucién) en relacién con
un conjunto de datos muy sensibles y poten-
cialmente indicativos del perfil genético de la
persona (con todas las consecuencias pricticas
que puedan derivarse).

Sobre la base de ese dato distintivo, pro-
fundizando en lo que se acaba de decir, ahora
podemos preguntarnos si el hipotético avance
de la medicina, que en las tltimas décadas ha
llevado a un aumento de la cantidad de vida y
a una mejora de su calidad sin precedentes (al
menos en los paises més ricos desde el punto
de vista econémico), no es beneficio suficiente
para superar el principio del consentimiento
y para poder justificar la legitimidad de una
obligacién a participar en las investigaciones.

3. sEXISTE UN DEBER
DE PARTICIPAR EN LA
INVESTIGACION CLINICA?

Ante todo, la respuesta a este interrogante
puede variar segin el sacrificio que se le pida a
la persona que toma parte en el ensayo.

Nadie mds —se quiere pensar— podria ya
considerar legitimo imponer, incluso con su-
puestos fines de avance cientifico, tratamientos
inhumanos como los que se llevaron a cabo en
los lager nazis. A raiz de aquellos hechos —re-
cordemos— se adoptaron documentos funda-
mentales en materia de investigacién clinica
que podrfamos definir de soft law como los ya
mencionados Cédigo de Ntremberg (1948) y
la Declaracién de Helsinki (adoptada en 1964
con ocasién de la World Medical Association y
luego repetidamente integrada hasta las modi-
ficaciones de Seul, en octubre de 2008).

Sin embargo, a lo largo de la historia se
han repetido casi hasta nuestros difas experien-
cias, si no tan brutales, ciertamente lesivas de
cualquier derecho fundamental y sentido de
humanidad. El caso mds conocido es el de
los experimentos de Tuskegee donde el Public
Health Service estadounidense, a partir de los
afios 30 y hasta 1972, realizé una serie de es-
tudios experimentales sobre la sifilis no tratada
en la poblacién de raza negra de esa ciudad.
A ningtn participante se le informé sobre los
experimentos: cuatrocientas personas fueron
infectadas deliberadamente y un ntimero in-
determinado de éstas muri6. La negacién de
todo sentido ético y juridico en la conduccién
de los experimentos fue agravada por el hecho
de que se continué trabajando en ellos incluso
después de descubrir, en los anos 50, la eficacia
de la penicilina para combatir la enfermedad.

Ante la condena undnime de dichas in-
vestigaciones, menos univoca podria resultar
la desaprobacién respecto de estudios expe-
rimentales que no perjudican la salud de los
participantes y que se llevan a cabo segin las
buenas pricticas actuales, con excepcién de la
solicitud del consentimiento. En estos casos, a
diferencia de los mencionados anteriormente,
se harfan nicamente participar en un ensayo
experimental a personas desinformadas, sin
por ello reducir o modificar los tratamientos.
Actuando de esta forma, parece que muchos
autores llegan a justificar la ausencia de la soli-
citud del consentimiento en los casos en que la
experimentacién se haya realizado en muestras
biolégicas ya existentes en un biobanco, y por
tanto no serfa necesario ni siquiera someter a
la persona a otra toma.

En la literatura cientifica, precisamente en
materia de estudios en que se utilizan muestras
biolégicas almacenadas en biobancos o bien
informacién que pueda obtenerse de ellas, ya
se leen con cierta frecuencia articulos dirigi-
dos a que no se considere necesario el consen-
timiento de la persona. La utilidad general,
el progreso de la medicina y la necesidad de
no impedir e incluso promover estudios que
podrian beneficiar a los mismos participantes,
llevan a algunos autores a afirmar que el respe-



to al consentimiento se ha convertido en un
paradéjico obstdculo de cardcter burocrdtico
para el bienestar individual y colectivo. Una
teorfa similar, por ejemplo, ha sido reciente-
mente defendida en el British Medical Journal
por algunos investigadores de la Universidad
de Uppsala que se basan en el hecho de que,
por un lado, los costes y los tiempos para los
procedimientos de obtencién del consenti-
miento podrian emplearse mejor en realizar in-
vestigaciones utiles al progreso médico, y que,
por el otro, las caracteristicas de las personas
que aceptan participar en las investigaciones
son tendencialmente distintas de aquellas que
niegan su consentimiento. Sobre estas bases,
la solicitud del consentimiento, aparte de ser
un coste inttil, constituirfa también una traba
inicial en el desarrollo de la misma investiga-
cién®. Ademds, visto que «as individuals living
together in a society we limit our freedom in
many ways in order to achieve common goals»,
no se entiende por qué no habria que limitar
la autodeterminacién individual de cara a ob-
jetivos de interés tan grande para la humani-
dad. La conclusién del razonamiento lleva a
considerar «rational to accept that samples are
used for research without obtaining informed
consenty.

Dicha posicién podria reforzarse apoyando
que la falta de solicitud del consentimiento,
podria sustituirse con dos instrumentos enca-
minados, en cualquier caso, a tutelar las nece-
sidades individuales.

En primer lugar, podrian (deberfan) adop-
tarse procedimientos de seguridad que permi-
tan la anonimizacién o la “codificacién” de los
datos personales o el respeto total de la inti-
midad. De esta forma, no habria preocupacio-
nes vinculadas a la divulgacién y al abuso de
informacién tan delicada y expresiva como la
genética, evitando los temidos riesgos de gene-
tic discrimination.

En segundo lugar, la falta del consenti-
miento individual podria (deberia) de alguna
manera suplirse y cubrirse con la actuacién de
los comités éticos o institutional review boards
(IRB), con la tarea de valorar la sostenibilidad
ética, juridica y cientifica de las investigaciones

correspondientes. Dicha actuacién, gracias a la
pluralidad y representatividad en la compo-
sicién de esos 6rganos y a la competencia de
los miembros, podria sustituir, con garantia y
mayor eficacia, al consentimiento individual,
por lo general més inadvertido y menos cons-
ciente.

4. LAS RAZONES PARA
EL MANTENIMIENTO
—REFLEXIONADO— DEL
CONSENTIMIENTO: ALGUNOS
CASOS

Sin duda, estas dos estrategias son dutiles
y parecen imprescindibles en el desarrollo de
cualquier tipo de investigacién; sin embargo,
llevan consigo algunos problemas si se entien-
den como equivalentes o sustitutivas del con-
sentimiento.

Con respecto a la tutela de la intimidad
(rectius confidentiality) del participante, se ha
puesto de manifiesto que los sistemas de se-
guridad no son seguros al 100%. Por tanto, el
riesgo de una divulgacién dolosa o negligente y
de un uso abusivo no puede evitarse. Ademds,
con respecto a la anonimizacién total de los
datos, hay que decir que este procedimiento
podria garantizar al méximo la confidenciali-
dad de los participantes, pero impedirfa su se-
guimiento (follow up) en caso de que surgieran
tratamientos que podrian ser indicados para
quienes habian permitido la utilizacién de sus
muestras luego anonimizadas.

En segundo lugar, la actuacién de los comi-
tés éticos o de los IRBs puede sin duda hacer
que el protocolo experimental se estructure de
forma coherente y estadisticamente adecuado,
tenga puntos finales primarios y secundarios
cientificamente sostenibles, respete tanto las
necesidades éticas y juridicas de los participan-
tes en el estudio, como a los investigadores y
la misma colectividad en la que se lleve a cabo
la investigacidn, y asi sucesivamente. Sin em-
bargo, se considera que la evaluacién de esos
organismos pueda afadirse pero no sustituir
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al consentimiento en cuanto acto que se dife-
rencia de este tltimo por su propia naturale-
za y esencia. De hecho, comités éticos e IRBs
pueden sin duda realizar comprobaciones muy
exactas desde un punto de vista cientifico, es-
tadistico, juridico y ético; pero nunca podrdn
tener en cuenta si la investigacion propuesta a
los participantes es coherente con sus orienta-
ciones culturales, sus estructuras morales, sus
voliciones y maneras de entender la vida. Un
andlisis llevado a cabo también por los princi-
pales expertos del sector nunca podrd sustituir
a un juicio individual sobre la participacién
0 no en una investigacién experimental que
también implica, al igual que la decision sobre
los tratamientos, una evaluacién de compati-
bilidad moral, y por lo tanto individual, entre
las modalidades y los fines del estudio, por un
lado, y la propia Weltanschauung, por otro.

Evidentemente, esta consideracién se basa
en el hecho de que, al igual que la eleccién de
los tratamientos, la decisién de si aceptar o no
una investigacién que se realice también sélo
con muestras bioldgicas ya recogidas o inclu-
so con la informacién deducible de ellas tiene
una naturaleza esencialmente moral. Veamos.

Ante todo, ya hemos explicado cémo el
consentimiento informado a adoptar en el
contexto de la investigacién difiere de su “ho-
mologo” utilizado, mds tradicionalmente, para
tratamientos sanitarios especificos. Mientras
que este ultimo nace y se desarrolla haciendo
referencia constantemente a la presencia nece-
saria de la voluntad individual a los efectos de
la legitimidad de un acto que afecta a la inte-
gridad fisica, al cuerpo de la persona misma, el
consentimiento en el dmbito de los biobancos
tiene mds que ver con la recogida y el trata-
miento de muestras de tejido, de informacidn,
de datos personales del individuo que pueden
almacenarse en las unidades de anatomia pa-
tolégica de muchos hospitales. Desde el punto
de vista de la integridad fisica, el potencial le-
sivo de una investigacién experimental parece
nulo o casi, diferenciando asi terapia e inves-
tigacion.

Pero hay otra razén que puede asimilar el
principio del consentimiento a los tratamien-

tos y el principio del consentimiento a la in-
vestigacién: el hecho de que —como se ha
dicho— ambas decisiones sean de naturaleza
moral.

La investigacién cientifica —hemos an-
ticipado— es la base de los enormes avances
médicos que han llevado, por lo menos en las
zonas geograficas econémicamente mds ricas, a
un fuerte aumento de la esperanza de vida y de
su calidad. No obstante, la misma investiga-
cién estd vinculada también a enormes intere-
ses econdmicos que a veces se hacen prevalecer
sobre los derechos y sobre la misma dignidad
de las personas que han tomado parte en ella.
Sin querer adoptar posturas extremas o tomar
como paradigma los hechos ocurridos en Tus-
keegee, pueden sin embargo citarse algunos
casos no muy lejanos en los que las légicas in-
cluso juridicas de la investigacion han entrado
en conflicto con la tutela de los intereses y la
confianza de las personas que han participa-

do.

En uno de estos casos, Moore contra Regents
of the University of California de 9 de julio
de 1990, el Tribunal Supremo de California
afirmé que las personas no tienen derecho de
propiedad sobre los propios tejidos y las pro-
pias células una vez que han sido extraidos del
cuerpo®. La historia es la siguiente: John Moore
acudié al centro médico de la UCLA (Univer-
sidad de California en Los Angeles) para que
le trataran un tipo de leucemia. Tras la extirpa-
cién de tejidos del higado de Moore, justifica-
da con fines terapéuticos, unos médicos (Gold
y Quan) utilizaron una parte de ellos con fi-
nes de investigacion, sin informar al paciente.
Ademds, simulando la necesidad de visitas con
fines curativos, los médicos convocaron mds
veces a Moore (que vivia en Seattle) para que
fuera a Los Angeles por motivos exclusivamen-
te relacionados con la investigacién. Al cabo
de unos anos, durante los cuales se mantuvo al
St. Moore a oscuras de los fines experimenta-
les, los médicos y la Universidad de California
consiguieron una patente para la linea celular
obtenida por un valor estimado de 3.000 mi-
llones de délares aproximadamente. El St. Mo-
ore, entonces, los demandé para conseguir una



parte de los beneficios. El Tribunal Supremo
del Estado, aun reconociendo el deber por par-
te de los investigadores de informar a los par-
ticipantes en la investigacién, afirmé que «the
resulting patented cell line was the product of
invention, not of the donor (...). Even if the ex-
cised cells initially belonged to an individual,
those cells were legally and factually distinct
from the resulting research product (...). Thus,
the court held that individuals do 70t have an
ownership interest in their cells after the cells
are removed from their bodies»”.

Otro caso, Greenberg contra el Miami
Children’s Hospital Research Institute, Inc. de
29 de mayo de 2003, parece atin més perjudi-
cial para los intereses de los participantes en la
investigacién ademds de traicionar el espiritu
de solidaridad que se exige a los participantes
y que se indica como causa de abandono del
principio del consentimiento®. El Sr. Green-
berg tenfa la intencién de desarrollar un test
que permitiera identificar en fase de investiga-
cién prenatal el defecto genético vinculado a la
enfermedad de Canavan, una patologia rara y
mortal que se manifiesta con cierta frecuencia
en los grupos familiares judios Ashkenazi. Con
este fin, habfa pedido asistencia técnico-cienti-
fica al doctor Matalon, al cual habia concedido
la utilizacién de muestras de sangre, de orina
y de tejidos de muchas personas pertenecien-
tes a esas comunidades. Tras descubrir la causa
de la enfermedad en un déficit enzimdtico, el
test fue elaborado y su uso se extendi6 gracias
al apoyo de algunas sociedades sin 4nimo de
lucro. Después de algtin tiempo, el doctor Ma-
talon, trabajando con las muestras en su poder,
consiguié aislar el gen responsable de la enfer-
medad, permitiendo a la institucién a la que
estaba afiliado, el Miami Children’s Hospital
Reasearch Institute, que patentara una serie de
aplicaciones, entre las cuales se contaba tam-
bién el test genético prenatal. A raiz de dicha
patente, el instituto de investigacién pidié a
los centros de diagndstico interesados el pago
de royalties por la utilizacién del test, los cuales
llegaron a producir hasta 375.000 délares por
ano. Cuando se enteraron de la necesidad de
pagar el test al que habfan contribuido perso-

nalmente con las propias muestras bioldgicas
y con financiaciones particulares, el Sr. Green-
berg y otros donantes demandaron al doctor
Matalon y al instituto de investigacién por no
haberlos informado sobre el uso de sus propias
muestras bioldgicas para obtener una patente.
La U.S. District Court para el Southern Dis-
trict of Florida confirmé los principios de de-
recho expuestos en el anterior caso Moore, afir-
mando que las personas no pueden alegar un
derecho de propiedad sobre las muestras dona-
das con fines de investigacién. En especial, el
Tribunal sostuvo que el respeto del principio
del consentimiento informado habrfa obsta-
culizado excesivamente los trabajos de inves-
tigacién, en cuanto «it would give each donor
complete control over how medical research
is used and who benefits from that research».
Ademds, ante la adopcién del Code of Medi-
cal Ethics de la American Medical Association
que requeria el consentimiento para cualquier
investigacién médica, afirmé que el imponer
de forma retroactiva el consentimiento «“chill
medical research”, as it would force researchers
to constantly evaluate whether a “discloseable
event” had occurred (...). Because the materials
were voluntarily donated without a contem-
porancous expectation of return, Greenberg
and others had no acknowledged property in-
terest in body tissue and genetic matter they
had donated, even though commercial benefit
accrued as a resulo.

Ese razonamiento fue sustancialmente con-
firmado en un tercer caso, Washington Univer-
sity contra Catalona de 31 de marzo de 2006
en el que, esta vez, el Tribunal de Apelacién
del octavo circuito ratificé los limites al dere-
cho de controlar el uso y destino de las propias
muestras bioldégicas donadas’. El doctor Cata-
lona, famoso cirujano oncélogo, habia pedido
durante afios a sus pacientes el poder conservar
los tejidos retirados tras la eliminacién de un
cdncer de proéstata. En especial, a los pacien-
tes se les solicitaba firmar un modelo de con-
sentimiento que contenia «(1) acknowledging
that the donor was making a “free and gene-
rous gift” of tissue to research that may benefit
society, and (2) waiving ownership rights in
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the donated tissue or any medical or scientific
product that resulted from research with the
donated tissue (...). All forms provided for pa-
tients’ withdrawal from the research at will».
La Washington University, donde trabajaba el
médico, recogié de esta forma mds de 30.000
muestras, de las cuales mds de una décima
parte procedia directamente de los pacientes
de Catalona. Cuando el doctor manifest6 su
intencién de trasladar casi 2.000 muestras a
un laboratorio privado para proseguir las in-
vestigaciones, la universidad se opuso. En el
momento en que se trasladé a la Northwestern
University, el médico pidié a sus pacientes la
autorizacién para trasladar también sus mues-
tras; la peticién fue aceptada por mds de 6.000
personas. Ante la negativa de ceder las muestras
por parte de la Washington University, algu-
nos pacientes intentaron conseguir el traslado
por las vias legales, afirmando que la donacién
de las muestras se habia realizado al doctor por
motivos de investigacion y no a la universidad
para que pudiera comercializarlas. El Tribunal
sostuvo que, a pesar de que los participantes
en la investigacién, en virtud del modelo de
consentimiento informado, «retained the right
under federal law to withdraw from research
and have their samples destroyed (...) they did
not have the right to direct and control use of
the samples». En conclusidn, «individuals who
donate biospecimens for research purposes do
not retain ownership interest that would allow
them to direct or authorize the transfer of tho-
se materials to a third party».

Casos de este tipo demuestran cémo pro-
tocolos de investigacién que, a pesar de no
violar formalmente la intimidad o los derechos
de los donantes y que pueden llevarse a cabo
también segtin las buenas pricticas mds acre-
ditadas (aparte del respeto al consentimiento),
pueden resultar muy perjudiciales para la es-
tructura moral y las mds genuinas y solidarias
voluntades y expectativas de los participantes
en los mismos. Estas soluciones judiciales pa-
recen demostrar toda la debilidad del sistema
de tutela establecido hasta ahora (no sélo en
los Estados Unidos), donde el principio del

consentimiento se ha prejudicialmente limita-

do o abandonado; un sistema ficilmente ma-
nipulable por intereses de investigacion a veces
dirigidos no ya un justo y solidario avance de
la humanidad, sino a la especulacién econémi-
ca puray dura.

Una légica que corre el riesgo de hacer
perder a la investigacién clinica las propias fi-
nalidades auténticas para plegarse a fines (de
prevalencia econdmica) que no garantizan el
respeto a la persona y a sus derechos surge tam-
bién en otros 4mbitos. Uno de ellos tiene que
ver con los casos en que las investigaciones ex-
perimentales se han realizado en los llamados
paises en vias de desarrollo sin asegurar todas
las garantias previstas también a nivel interna-
cional. Un reciente estudio publicado el 7 de
febrero de 2012 en la pagina web del journal of
Medical Ethics, al respecto, contiene una serie
de datos que demuestran que si por un lado
«comprehension of study information varies
among participants in both developed and de-
veloping countries», por otro «participants in
developing countries appear to be less likely
than those in developed countries to say they
can refuse participation in or withdraw from
a trial, and are more likely to worry about the
consequences of refusal or withdrawal»'°.

Estas consideraciones se han reproducido
aqui brevemente no para criticar en su con-
junto las légicas de la investigacién y de la ex-
perimentacién clinica, sino porque parecen
demostrar que los objetivos de cardcter solida-
rio y vinculados al avance de la humanidad de
estas actividades 7o pueden darse por sentados y
que, por tanto, es razonable pedir —también
para los estudios que no afectan a la integridad
fisica sino que utilizan simplemente muestras
biolégicas, tal vez incluso ya almacenadas—,
que sea el mismo paciente el que considere las fi-
nalidades, las modalidades, los patrocinadores de
las investigaciones a las que se le invita a partici-
pary que decida si son coberentes con las propias
coordenadas morales.

En este sentido, alguien podria también
criticar los modelos de financiacién y de de-
sarrollo de la investigacién biomédica, cuando
éstos concentran gastos ingentes, por ejemplo,
en alargar, aunque sea muy poco, la vida de



algunos enfermos, dejando de lado, en cam-
bio, los problemas que afrontan quienes —vi-
viendo en el llamado tercer mundo— sufren y
mueren por enfermedades ficilmente curables
con costes realmente sostenibles; o cuando las
inversiones excluyen las enfermedades raras
por no “ser rentables”.

Sin poder entrar en el fondo de esos perfi-
les, lo que se quiere aqui destacar es el hecho,
totalmente verosimil —o en todo caso posi-
ble—, de que existan personas que, por ra-
zones de orden puramente moral, desconfien
de determinados protocolos de investigacién
o del modelo de investigacién experimental
dominante (especialmente si estd orientado a
fines particulares o financiado por ciertos la-
boratorios farmacéuticos) queriendo por eso
no colaborar ni siquiera proporcionando sus
muestras bioldgicas.

En términos generales —en este sentido—
la participacién en una investigacién supone
el uso compartido de determinadas finalidades
y modalidades, patrocinadores especificos y
relativas fuentes de financiacién; ademds, im-
plica la confianza en un modelo de desarrollo
concreto.

Por todo esto, parece 16gico considerar que,
también en la investigacion que se lleva a cabo
gracias a los biobancos, el principio del con-
sentimiento, como eleccidn de cardcter moral,
se basa en la correspondencia entre una “pro-
puesta” (ya sea terapéutica o experimental) y
los ideales del directo interesado, sus convic-
ciones y los juicios de valor que cada persona
tiene derecho a formular y a que se respeten.
Por esto, la anonimizacién irreversible de los
datos (siempre que sea técnicamente posible)
y el control por parte de comités éticos e IRBs
podrdn solucionar también los problemas
vinculados a la tutela de la intimidad y a la
sostenibilidad ética del protocolo, pero nun-
ca podrdn sustituir por completo a la falta de
un consentimiento individual; en efecto, este
ultimo se sitda en un plano (el respeto a espe-
cificas opciones morales e ideoldgicas) que es
totalmente diferente y mucho mds amplio que
el relativo a la privacidad de los datos o a la
ética del proyecto. Asi pues, por estos motivos

parece que la recogida de las muestras biols-
gicas y el tratamiento de la informacién que
de ellas pueda obtenerse para fines de investi-
gacién exijan un recorrido informativo lo mds
completo posible, el cual realmente oriente la
libre eleccién de la persona implicada.

5. UN CONSENTIMIENTO DE
GEOMETRIA VARIABLE Y LA
RELACION SIMETRICA DE
SOLIDARIDAD

Una vez dado este amplio fundamento
moral al principio del consentimiento en el
dmbito de la investigacién, se abren diferentes
vias para aplicarlo de forma concreta. Como
es sabido, existen tipos muy diferenciados de
consentimiento, que podrd solicitarse de for-
ma general (broad consent) o especifica (speci-
fic consent), podrd tener un alcance limitado o
amplio, algunas veces podrd darse por sentado
con posibilidad de retractarse (opting-ouz). Sin
embargo, lo que parece realmente importante,
en la perspectiva aqui adoptada, consiste en la
oportunidad de que se informe concretamente
a la persona sobre el posible uso de sus mues-
tras bioldgicas y de los datos que puedan ob-
tenerse de ellas, para estar en condiciones de
elaborar su eleccién de forma verdaderamente
libre y plenamente auténtica. Para tratar de
conjugar el respeto al consentimiento, y con
ello a la dimensién moral del participante, con
procedimientos que no obstaculicen de mane-
ra excesiva la direccién de la investigacion, se
podrd, por ejemplo, prever un modelo de con-
sentimiento informado de geometria variable
que permita a la persona identificar opciones
alternativas entre el rechazo total a cualquier
utilizacién de sus propias muestras, la acep-
tacién de todo tipo de investigacién también
la adn no planteada, o un rechazo destinado
Unicamente a determinadas actividades de in-
vestigacién. Asi, pues, el participante podrd
solicitar que se le informe de forma especifica
y decidir sobre cada uno de los protocolos, o
bien dar el consentimiento a las investigacio-
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nes cuyos fines estén directamente relaciona-
dos con aquellos para los que da su consen-
timiento; podrd expresar su benepldcito por
el desarrollo de estudios independientes y fi-
nanciados con fondos publicos y su desapro-
bacién por aquellos costeados por laboratorios
farmacéuticos (o por algunos de ellos); o podrd
también dar su aprobacién, con un espiritu de
absoluta solidaridad y confianza, a cualquier
posible investigacién futura.

Al respecto, puede ponerse como ejemplo
los apartados debatidos por el Comité para
la bioética de la Azienda per i Servizi Sanita-
7i della Provincia Autonoma de Trento (abril
2010) que prevén que la persona que decide
participar en una investigacion, también en el
dmbito de los biobancos, pueda indicar de ma-
nera selectiva el «consentimiento al desarrollo
de uno o mds andlisis o investigaciones espe-
cificas, o bien de otras investigaciones direc-
tamente relacionadas con las primeras, o bien
de todos los posibles actuales y futuros anilisis
o investigaciones y, por tanto: la voluntad o
no de volver a ser contactados de cara a otros
ensayos; el consentimiento Unicamente a un
uso sin fines de lucro de los datos extraibles
de la muestra destinada a la investigacién; el
consentimiento para un uso destinado a la pre-
paracion de medicamentos o tests que puedan
constituir una fuente de beneficios; la solici-
tud para que puedan volver a ser contactados
0 no en caso de que se consiga informacién
ttil para la promocién de la salud y la cura de
la enfermedad de la persona; la autorizacién
para que sus familiares o descendientes puedan
conocer datos ttiles también para ellos, extrai-
bles de dicho material, incluso en caso de que
la persona hubiera fallecido».

En esta dltima perspectiva, cabe recordar
que, al decidir la persona donar de forma
consciente su propio material para fines de
investigacion, podria al mismo tiempo excluir
la posibilidad de explotacién de una patente o
una licencia industrial del mismo, lo cual serfa
la antitesis respecto a la idea de compartir y de
utilizar de forma ecudnime los resultados de la
investigacion. En fin, a diferencia de la légica
juridica defendida en los casos estadouniden-

ses mencionados anteriormente, deberfa con-
cederse al participante la posibilidad de enta-
blar una relacién de solidaridad simétrica con el
investigador en la que se combine la confianza
del primero y el desinterés econdémico del se-
gundo y de la estructura para la cual trabaja.
El impedir esta opcidn, en efecto, equivaldria a
imponer un espiritu de solidaridad “en sentido
Gnico”; en definitiva, a no tomar en serio el
consentimiento como eleccién moral del par-
ticipante en la investigacién.

Hay que reconocer que la propuesta de un
consentimiento de geometria variable que per-
mita al participante conectar su propio espiritu
solidario con el de los centros de investigacion,
condicionando el consentimiento al cardcter
social sin d4nimo de lucro de la investigacidn,
conlleva sin duda —si no quiere verse redu-
cido a otro formal e inttil médulo a firmar—
una carga de trabajo adicional en términos de
tiempo, de seleccién de las informaciones a
proporcionar, de recursos destinados al coun-
selling y ala relacién investigador-participante;
en una perspectiva de equilibrio sostenible de
los intereses en juego, esto parece de todas for-
mas no desaprovechar excesivamente algunas
de las necesidades implicadas. En perspectiva,
ademds, un enfoque similar podria permitir
reconstruir la tutela de la persona con las nece-
sidades mds auténticas de la investigacion, re-
conduciendo la primera a un verdadero resul-
tado (también en términos de outcome), amén
de a un especifico supuesto de la segunda.

En resumen, puede decirse que, si esta pro-
puesta puede sugerirse para las colecciones de
muestras que deberdn recogerse en el futuro,
mids dificilmente podrd adaptarse a las llama-
das colecciones histéricas. Cuando se trate de
muestras bioldgicas ya almacenadas para las
que no sea posible con un esfuerzo razonable
localizar al donante, una prohibicién absoluta
impuesta a la investigacién por falta del con-
sentimiento parecerfa no equilibrada. No obs-
tante, a falta de una eleccién de la persona a
la que esas muestras pertenecian, el protocolo
de investigacién deberfa ser examinado por un
comité ético o IRB por ejemplo, segtin crite-
rios muy estrictos que permitan, en la medida



de lo posible, que un bien que podria utilizarse
para el avance de la medicina en beneficio de
toda la poblacién, no se convierta en una fuen-
te de lucro para unos pocos en detrimento del
bienestar de la mayorfa.

6. PERSPECTIVAS

La propuesta que hemos avanzado, tal y
como se deduce de los casos citados y como
podria ser confirmado por otros hechos a par-
tir de Henrietta Lacks (se remite a R. Skloot,
The inmortal Life of Henrietta Lacks, Crown
Publishers, 2010) y de la islandesa DeCoe,
puede ser acusada de falta de realismo. Este
Ginico motivo, por otra parte, N0 Nos parece
suficiente para negar su validez y, en definiti-
va, no hard que dejemos de empefarnos para
hacerla posible en el futuro. Otros casos, res-

NOTAS

pecto a los mencionados antes, como el rela-
tivo a la retirada por parte de 39 laboratorios
farmacéuticos del recurso contra la Medicines
and Related Substances Control Amendment Act
surafricana que habia hecho peligrar los bene-
ficios-ingresos por la distribucién de los me-
dicamentos para la cura del SIDA, o como la
propuesta de aplicar a las muestras bioldgicas
el concepto de commons intelectuales, demues-
tran que algunos pasos en la direccidén aqui
descrita pueden hacerse. Con esta propuesta,
en efecto, no se quiere ingenuamente aspirar a
una investigacion separada de la economia y el
beneficio; cada estudio experimental presenta
unos costes que los laboratorios farmacéuticos
sin duda tienen derecho, juridica y éticamente,
a recuperar. Esto, sin embargo —en opinién de
quien escribe— no debe hacerse en detrimen-
to del hecho de que quienes no se reconozcan
en las légicas de la investigacién no tengan el
consiguiente derecho a no participar.
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