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1. INTRODUCCION

La Convencion Internacional de Derechos de
las Personas con Discapacidad bien podria ser
incluida como un hito més en la particular his-
toria accidentada de la investigacién clinica. El
colectivo de las personas con discapacidad ha
sido uno de los principales protagonistas de
esa historia (Rosenstein & Miller, 2008). Esta
historia suele contarse a través de una serie de
casos escandalosos que han sacudido la con-
ciencia de las personas y que han motivado la
adopcién de una serie de textos legales y de
buenas précticas que de alguna forma regulan
y gufan la participacién de personas en la in-
vestigacion clinica (Levine, 1988). El principal
caso, aunque no el tnico pero sf posiblemente
el més atroz, fue el perpetrado por los médicos
e investigadores nazis hasta 1945. De ahi que
desde la aprobacién del Cédigo de Nurem-
berg en 1947 hasta la Convencién aprobada

en 2006 ha habido diferentes reacciones nor-
mativas a la situacién de desproteccion en la
que se encontraba este colectivo de personas.
Aparece de esta forma una dindmica reactiva,
ya que la regulacién del gobierno es el resulta-
do de un proceso de cuatro pasos: se produce
un hecho escandaloso, el hecho se expone de
manera sensacionalista, existe indignacién po-
pular, el gobierno reacciona dictando normas
o creando instituciones que tratan de evitar
que vuelva a producirse (Iacono, 2006).

Enelarticulado dela Convencidn se recogen
una serie de derechos y libertades que afectan
al modo en que se desarrolla la investigaciéon
clinica en la que pueden participar las personas
con discapacidad. Se recuerda que nadie serd
sometido a tortura u otros tratos o penas crue-
les, inhumanos o degradantes, y especifica que
nadie serd sometido a experimentos médicos
o cientificos sin su libre consentimiento. Esta
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norma recoge una salvaguardia fundamental
como es la del libre consentimiento, el cual
si se quiere que sea real deberd ser informa-
do. Aparecen de esta forma los tres requisitos
bésicos para que la inclusién de las personas
con discapacidad en una investigacién clinica
no suponga su sometimiento a tratos o penas
crueles, inhumanos o degradantes: informa-
cién, voluntariedad y competencia. La perso-
na con discapacidad deberd estar informada
para poder consentir; la persona con discapa-
cidad manifestard un consentimiento libre y
voluntario; la persona con discapacidad tiene
competencia para consentir. Estos tres requi-
sitos serdn objeto de andlisis en las siguientes
pdginas, ya que tradicionalmente se ha cues-
tionado cémo se les informa, cémo pueden
manifestar su consentimiento y qué capacida-
des deben tener para ser competentes. A esto
se aflade que incluso la propia posibilidad de
la inclusién estd cuestionada, estableciéndose
restricciones a la misma.

El recordatorio anterior se completa con el
reconocimiento a las personas con discapaci-
dad del derecho a la igual proteccién legal y a
beneficiarse de la ley en igual medida sin discri-
minacién alguna; lo cual conlleva la obligacién
de realizar los ajustes razonables y de adoptar
todas las medidas especificas que sean necesa-
rias para acelerar o lograr la igualdad de hecho
de las personas con discapacidad. La igualdad
formal se complementa con la igualdad mate-
rial para que las personas con discapacidad dis-
fruten en igualdad de condiciones con el resto
de las personas de los mismos derechos y liber-
tades. A esto hay que afadir el derecho a la ac-
cesibilidad a fin de que las personas con disca-
pacidad puedan vivir en forma independiente
y participar plenamente en todos los aspectos
de la vida. La accesibilidad se conforma como
un elemento indispensable para el disfrute real
y efectivo de los derechos ya que incide direc-
tamente en las condiciones que deben cumplir
los entornos, procesos, bienes, productos y
servicios, as{ como los objetos o instrumentos,
herramientas y dispositivos, para ser compre-
sibles, utilizables y practicables por todas las
personas en condiciones de seguridad y como-

didad y de la forma mds auténoma y natural
posible. La accesibilidad entroncarfa con el
proceso de generalizacion de los derechos ya
que supone aumentar el nimero de personas
que pueden disfrutar de ellos. Otro derecho
reconocido a las personas con discapacidad de
vital importancia en la investigacién clinica es
el reconocimiento de su personalidad juridica
y de su capacidad juridica en igualdad de con-
diciones con las demds personas en todos los
aspectos de la vida. No sélo son titulares de
derechos desde el momento de su nacimiento
sino que ademds pueden ejercitarlos una vez
cumplidos con los requisitos etarios legales.

De esta manera, la Convencién crea un
nuevo paradigma basado en los derechos hu-
manos de las personas con discapacidad con
el que se pretende que se reconozca una nueva
regla segin la cual las personas con discapa-
cidad, que son titulares de derechos desde su
nacimiento en virtud de su personalidad ju-
ridica, puedan, haciendo uso de su capacidad
juridica, consentir directamente su participa-
cién en la investigacidn clinica una vez que se
haya completado un proceso de informacién
adecuado sobre los objetivos que persigue la
investigacién clinica y de los riesgos que supo-
ne dicha participacién.

2. EL OBJETIVO DE LA
INVESTIGACION CLINICA

La ‘investigacién biomédica’ tiene como
objetivo la mejora o el desarrollo de la practica
médicay en ella se incluyen tanto las investiga-
ciones en las que participan personas como en
las que no se produce dicha participacién por
estar centradas, por ejemplo, en la utilizacién
de ovocitos, espermatozoides, preembriones,
embriones, fetos humanos o de sus células, te-
jidos u 6rganos. La parte de la investigacion
biomédica en la que se produce la participa-
cién de personas se denomina ‘investigacién
clinica’. La investigacién clinica implica la in-
vestigacién en la que participan personas que
estd diseflada para contribuir al avance de los



fines y objetivos de la medicina mediante el
desarrollo de nuevas intervenciones y proce-
dimientos terapéuticas, tanto de diagndstico
como de prevencién (Levine, 2008). La parti-
cipacién de personas obliga a que la investiga-
cién permita hacer una estimacién del valor y
de la validez de las consecuencias que se puedan
anticipar y para ello la investigacién debe estar
disefiada correctamente (Freedman, 1987a). Si
el diseno de la investigacién no fuese el ade-
cuado, entonces la participacién de personas
podria no ser correcta desde el punto de vista
ético al estar sometidas a riesgos excesivos o al
poder producirse dafios irreparables.

Tanto la investigacion biomédica como la
investigacién clinica estdn en el campo de la
investigacién y, como se verd mds adelante
cuando se desarrolle la cuestién del ‘malenten-
dido terapéutico’ (therapeutic misconception)
en la informacién, es muy importante insistir
en la necesidad de establecer una nitida dife-
rencia con la asistencia sanitaria y, por ende,
entre las motivaciones y funciones del inves-
tigador y del médico. Mientras que el objeti-
vo de la prictica médica asistencial es proveer
un diagnéstico, un tratamiento preventivo o
terapéutico, el objetivo de la investigacién, ya
sea biomédica o clinica, es comprobar una hi-
potesis, elaborar conclusiones y generalizar el
conocimiento (Miller & Rosenstein, 2003). A
pesar de que tedricamente se puede establecer
dicha diferencia, en la prdctica existe una ten-
sién dramdtica ya que ambas funciones —la
de investigador y la de médico— las suele rea-
lizar la misma persona (Katz, 1973) y, cuando
se trata de investigacién clinica, muchas veces
el participante potencial es paciente del mé-
dico (Brock, 2008). El médico/investigador se
ha comparado, usando las imdgenes propias de
las novelas de espias, a un agente doble con
intereses contrapuestos ya que por un lado, en
su faceta de médico, debe velar por el bien-
estar del paciente proporciondndole el mejor
tratamiento posible; por otro lado, en su faceta
de investigador, ve al paciente como el sujeto
idéneo en el que tratar de probar su hipétesis
de trabajo (Levine, 1992). La tensidén existente
entre el investigador y el médico se ejemplifica

a la perfeccién en el disefio de la investigacién
clinica basada en la randomizacién (Levine,

2008).

Una investigacién clinica randomizada
es un estudio controlado en el que la terapia
que va a ser evaluada se administra a una par-
te de la poblacién del estudio mientras que a
la otra parte o bien se le administra otra tera-
pia o bien se le administra placebo, sin poder
tener en cuenta exclusivamente el criterio del
bienestar del paciente. Esto ha llevado a que se
haya argumentado que, dado que el conflic-
to es irresoluble, las funciones deben realizar-
se por personas distintas para proteger mejor
los intereses de las personas que participan en
la investigacién (Beecher, 1970). El conflicto
se entiende como una tragedia y nada puede
hacerse porque el médico/investigador se en-
cuentra solicitado a la vez de forma inexorable
por las exigencia de la préctica médica y de la
investigacién. Otra linea de argumentacién,
en cambio, es que tal separacién no debe pro-
ducirse porque la mejor garantia de que los
intereses de los participantes en la investiga-
cién se van a proteger reside en la ‘conciencia’
del médico (Levine, 1988) o porque es posible
manejar dicho conflicto haciendo entender al
potencial participante de cémo su relacién con
el médico se va a modificar en el contexto de
la investigacién (Brody & Miller, 2003). Esta
ultima postura tiene el mérito de no caer en
el paternalismo de la segunda y de apelar a
la ética de la responsabilidad ya que se insta
al médico/investigador a que se haga cargo y
evalte las posible consecuencias beneficiosas o
perjudiciales que puede tener la inclusién de
una persona en una investigacién clinica.

3. LA PARTICIPACION
DE PERSONAS EN LA
INVESTIGACION

La investigacién biomédica y la investiga-
cién clinica estdn suficientemente justificadas
por el incremento del bienestar que pueden
producir al aumentar el conocimiento y con
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ello mejorar las intervenciones y los procedi-
mientos terapéuticos, tanto de diagnéstico
como de prevencién, que repercuten directa-
mente en la proteccién de la salud de las per-
sonas reduciendo las tasas de mortalidad y de
morbilidad de las enfermedades, desarrollando
nuevas técnicas de rehabilitacién, mejorando
la calidad de vida. La singularidad bioldgica
del ser humano hace que los resultados obteni-
dos de la investigacién realizada en animales o
los modelos obtenidos por ordenador no sean
completamente extrapolables. De ahi que,
por ¢jemplo en la fase final de desarrollo de
un fdrmaco y antes de su comercializacidn, sea
necesaria la participacién de personas en las
distintas fases de la investigacién clinica y que
la proteccién de sus derechos sea un elemento
clave. Se trata, por lo tanto, de establecer cdmo
debe producirse la investigacién clinica en per-
sonas, no si ésta puede o no puede reclutar a
personas.

El apoyo publico que tiene que recibir la
investigacion clinica se basa en el presupues-
to de que ésta debe realizarse de forma ética
y las suspicacias que la investigacién clinica
pueda levantar entre determinados colectivos
de personas, siendo las personas con discapa-
cidad uno de ellos, se deben a que en ciertas
ocasiones, partiendo de la creencia de que el
médico en una sociedad democrética serfa un
buen padre de familia que cumplirfa sus de-
beres deontolégicos, la investigacién clinica
no se ha realizado éticamente. Asi ocurrid,
por ejemplo, con la poblacién afroamericana
en Estados Unidos después de que saltara a la
luz el caso del estudio Tuskegee sobre la sifilis.
Entre 1932 y 1972, el Servicio de Salud Pa-
blica de Estados Unidos desarrollé un estudio
no terapéutico sobre los efectos de la sifilis no
tratada en mds de 400 hombres afroamerica-
nos que residfan en el estado de Alabama. La
forma en que a lo largo de esos cuarenta afos
se condujo la investigacion clinica atenta con-
tra cualquier estdndar ético, por minimo que
sea. Ni tan siquiera la aprobacién del Cédigo
de Nuremberg en 1947, que fue parte de la
sentencia final en el juicio a los médicos e in-
vestigadores nazis durante los Juicios de Nur-

emberg (Weindling, 2001; Annas & Grodin;
2008), modificé las pautas bésicas del estudio,
lo cual supuso dejar sin el tratamiento efectivo
contra la sifilis a las personas que participaban
en el estudio y mantener una investigacién ba-
sada en prejuicios raciales (Jones, 2008; Rever-
by, 2010).

Las suspicacias que levanté ese caso, algu-
nas de ellas fruto de falsos rumores sobre la
inoculacién premeditada de la sifilis (Rever-
by, 2011), hicieron que unos afios més tarde
cuando la pandemia del VIH estaba asolando
a los miembros de la comunidad afroameri-
cana, éstos fueran reacios a participar en los
ensayos clinicos que les podrfan aportar algin
tipo de beneficio (Jones, 2008; Killen, 2008).
Sin confianza en que la investigacion clinica
se va a realizar de forma éticamente correcta,
serd muy dificil reclutar a las personas que son
necesarias para llevarla a cabo y el proceso de
seleccién no serd el correcto y el conocimiento
que se obtenga puede verse afectado.

La proteccién de las personas que participan
en la investigacién clinica ha ido modificando
sus patrones, muchas veces como consecuencia
de esos acontecimientos histéricos que han sa-
cudido a la opinién publica: desde los horrores
del nazismo, al caso del Jewish Chronic Disea-
se Hospiral, al caso del estudio Tuskegee sobre
la sifilis 0 a la pandemia del VIH. Partiendo
de estos acontecimientos, Emanuel Ezekiel y
Christine Grady han propuesto cuatro mode-
los (investigacién paternalista, proteccionismo
regulatorio, acceso de los participantes, parte-
nariado colaborativo) cada uno de los cuales
personifica una perspectiva diferente sobre la
investigacion y sus riesgos (Emanuel & Grady,
2008). Aunque no es posible hacer una andlisis
pormenorizado de cada uno de ellos, cada mo-
delo ensalza un principio ético diferente para
proteger a los participantes en la investigacion,
empodera a diferentes instituciones para de-
sarrollar la proteccién y, por dltimo, tiene su
propia manera de ponderar la proteccién de
los participantes en la investigacién con otros
valores importantes de la investigacidén bio-
médica. Los modelos no son diacrénicos sino
sincrénicos, por lo que se superponen unos a



otros, con la consabida controversia y los in-
eludibles conflictos acerca de qué principio
debe utilizarse para resolverla.

4. EL CONSENTIMIENTO
INFORMADO

A través de estos modelos, puede observarse
la manera en que se ha ido estableciendo como
un principio ético y un requisito legal que la
investigacion clinica en personas debe contar,
salvo en una serie tasada y muy excepcional de
casos, con el consentimiento informado de las
personas que participan en la misma (Faden
& Beauchamp, 1986). La indagacién sobre el
fundamento filoséfico de este principio ético
permite clarificar de qué manera deberfa en-
tenderse el requisito del consentimiento infor-
mado y qué limites, si es que existe alguno,
deben tenerse en cuenta (Brock, 2008).

El fundamento filoséfico que estd detrds de
la obligacién de obtener el consentimiento in-
formado de las personas antes de someterlas
a una investigacién clinica es su autonomia.
La filosofia kantiana y el papel central que en
ella tiene la autonomia personal es el origen
de la doctrina y la practica del consentimiento
informado en la investigacién clinica. El im-
perativo kantiano de que nadie puede ser uti-
lizado como un medio sino como un fin en s
mismo cobra especial importancia en el dmbi-
to de la investigacién clinica pues, como se ha
senalado, el objetivo principal de la misma no
es beneficiar directamente al participante sino
producir conocimiento generalizable que be-
neficie a terceras personas. El beneficio, pues,
no debe entenderse exclusivamente desde el
punto de vista individual sino también desde
el colectivo ya que la investigacién puede con-
tribuir a mejorar el conocimiento que se tiene
de la enfermedad y cémo ésta se desarrolla en
las personas con discapacidad.

El principio de autonomia supone que las
personas tienen la capacidad de formar sus
propios valores, con los que va a construir una
concepcidn de la buena vida, un plan de vida

o un proyecto de florecimiento humano que
le conduzca a la salvacién o a la felicidad. La
autonomfa permite que las personas tomen
decisiones significativas sobre su propia vida,
siguiendo sus planes y proyectos, y sean libres
de llevar a cabo ciertas decisiones y ciertos
comportamientos sin la interferencia de otros

(Beauchamp & Childress, 2001).

Una vez que se ha establecido la base ética
del requisito del consentimiento informado, es
preciso determinar cudndo las personas estin
tomando decisiones auténomas (Dworkin,
1988). Decidir implica seleccionar de entre
una serie de alternativas, que en el caso de la
investigacion clinica se concreta, por ejemplo,
entre participar o no en el ensayo clinico con
medicamentos. ;Qué requisitos debe tener el
consentimiento informado para que pueda
afirmarse que una persona ha adoptado una
decisién auténoma en el caso de que se le haya
ofrecido formar parte de una investigacién cli-
nica? Cabe sefalar que los requisitos son que
la eleccién haya sido informada, voluntaria y
hecha por una persona competente (Brock,

2008).

En dicha eleccién debe tenerse siempre en
cuenta el problema de la therapeutic miscon-
ception en la informacidn, ya que no se trata
de una terapia médica sino de investigacién vy,
como se ha sefialado, los objetivos son bien dis-
tintos. Si una persona no quiere sentirse como
un medio o un instrumento que es utilizado
para obtener conocimiento sino como un fin
en sf misma, debe estar informada, debe com-
prender y debe consentir que la investigacién
clinica en la que se va a embarcar tiene como
objetivo primordial la produccién de conoci-
miento generalizable con el que en el futuro
podrd ayudarse a otras personas que se encuen-
tren en su misma situacién y que su beneficio
directo es meramente hipotético.

A) INFORMACION

Cada participante potencial en la investiga-
cién clinica debe tener la informacién apropia-
da de una manera comprensible (Brock, 2008)
y en un formato adecuado a sus necesidades,
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una vez que se hayan adoptado los ajustes ra-
zonables. Como el objetivo de la informacién
es permitir que las personas puedan tomar
una decisién informada, el investigador tiene
la obligacién de ofrecer la posibilidad de que
los potenciales participantes le formulen pre-
guntas (Levine, 1986), convirtiéndose de esa
manera en un apoyo necesario en el proceso de
toma de decisiones.

Aunque la cuestién sobre qué informacién
debe darse a los potenciales participantes estd
regulada en muchas normas legales y existen
listados mds o menos extensos sobre los apar-
tados que se deben incluir (naturaleza, exten-
sién y duracién de los procedimientos que se
vayan a utilizar, en particular los que afecten
a la participacién del sujeto; procedimientos
preventivos, diagndsticos y terapéuticos dis-
ponibles; medidas para responder a aconteci-
mientos adversos que afecten a los sujetos que
participan en la investigacién; medidas para
asegurar el respeto a la vida privada y a la con-
fidencialidad de los datos personales; medidas
para asegurar una compensacion adecuada en
caso de que el sujeto sufra algin dafio), todavia
no se ha solucionado definitivamente la cues-
tién sobre el detalle con el que se debe dar la
informacién, en especial la informacién sobre
los riesgos y beneficios potenciales que entra-
fia la participacién en la investigacion clinica.
La calidad y 1a cantidad de la informacién son
los dos pardmetros que se deben controlar para
que se pueda producir un consentimiento vé-
lido. Lo dificil, como es obvio, es encontrar el
equilibrio.

Dan Brock sefiala que existen tres criterios
que se suelen utilizar en la asistencia médica (el
criterio de la practica profesional, el criterio de
la persona razonable y el criterio de la infor-
macioén a la medida), que podrian trasponerse
al dmbito de la investigacién clinica, mediante
los que se pretende llegar a determinar ese de-
talle (Brock, 1993) y alcanzar el equilibrio. El
primer criterio (la préctica profesional) sefala
que el médico/investigador debe dar la infor-
macién con el detalle con el que lo harfan la
mayoria de sus colegas; el segundo criterio (la
persona razonable) sefala que el médico/inves-

tigador debe dar la informacion con el detalle
que una persona razonable querrfa tener para
poder tomar una decisién. Estos criterios, se-
gan Brock, son cuestionables pues en el pri-
mer caso se asume que la prictica profesional
es la correcta y en el segundo caso no se puede
llegar a saber con certeza qué es una persona
razonable. Dan Brock propone el criterio de la
informacién a medida ya que permite determi-
nar en cada caso particular qué grado de deta-
lle requiere cada persona. La manera de lograr
este criterio en la investigacién clinica, donde
existe una hoja de informacién estandariza-
da que trata de homogeneizar la informacién
pues muchas investigaciones clinicas se hacen
a escala global, es mediante una entrevista en
la que el potencial participante puede formu-
lar al investigador todas las preguntas que es-
time pertinentes. De esta manera se puede no
s6lo establecer una informacién a la medida de
cada persona, ya que unas demandardn mds in-
formacién que otras en la entrevista o tendrdn
unas dudas diferentes, sino que se permite di-
ferenciar nitidamente la hoja de informacién
y el documento de consentimiento informado
del proceso de obtencién del consentimiento
informado (Wendler & Rackoff, 2001).

La obtencién de un documento firmado
de consentimiento informado no es sinénimo
de que exista un consentimiento vilido desde
el punto de vista ético sino s6lo de que se ha
cumplido superficialmente el formalismo le-
gal. Asi las cosas, el consentimiento informado
no debe equipararse al documento sino que
debe entenderse como un proceso en conti-
nuo desarrollo en el que la nueva informacién
que se obtenga durante la investigacién debe
comunicarse a los participantes por si, a la vis-
ta de la misma, deciden cambiar de opinién
y abandonarla. El consentimiento informado
entendido como proceso supone que la infor-
macién deba proporcionarse antes, durante y
después de la investigacion clinica.

El objetivo de la informacién es que el po-
tencial participante en la investigacién clinica
sepa aquello que es importante para su vida y
que sea probable que le afecte positiva o nega-
tivamente por la participacién en la investiga-



cién. De ah{ que carezcan de sentido las hojas
de informacidén extensas en exceso, muchas de
ellas pensadas para evitar reclamaciones judi-
ciales, o las que incluyan un lenguaje técnico
demasiado sofisticado o sin una explicacién
clara. Waggoner y Mayo han demostrado que
los participantes en una serie de ensayos clini-
cos no saben el significado de palabras y con-
ceptos que son muy comunes en las hojas de
informacién. Asi, el 25% de los participantes
no sabian qué es un placebo, el 83% no sabia
definir doble-ciego y el 78% no sabia el signi-
ficado de randomizacién (Waggoner & Mayo,
1995). Ni la extensién de la informacién ni el
detalle con el que la informacién debe propor-
cionarse significan que el potencial participan-
te deba entender la base cientifica y médica de
toda la investigacion (Sreenivasan, 2003). Un
consentimiento informado vilido no requiere
un nivel particular de entendimiento de la in-
formacién por parte del participante, més alld
de aquello que es importante para su viday que
sea probable que le afecte positiva o negativa-
mente por la participacién en la investigacién.
El repeat back debe limitarse a esas cuestiones
importantes para su vida y no entrar en los de-
talles cientificos o médicos de la investigacién
(Fink et al, 2010). Un consentimiento valido
requiere que la informacién relevante sea acce-
sible a los participantes de forma comprensible
y que vaya acompanado de un proceso que le
permita hacer preguntas y aclarar la informa-
cién (Brock, 2008).

Una cuestién ampliamente debatida es qué
es la therapeutic misconception y cémo puede
afectar a la validez ética del mismo. El prin-
cipio del ‘cuidado personal’ es el que se aplica
en la asistencia sanitaria y gobierna las relacio-
nes entre médico y paciente. Este principio
significa que el médico, previa informacién y
obtencién del consentimiento por el pacien-
te, elegird el tratamiento que sea mejor para su
bienestar, para controlar mejor los sintomas,
para mejorar su estado de salud o simplemen-
te porque es la mejor opcién disponible una
vez hecho el célculo entre la probabilidad de
que sea eficaz y la probabilidad de que haya
efectos secundarios (Fried, 1974). El principio

del ‘cuidado personal’ exige, pues, que la de-
cisién del médico haya tenido como criterio
los intereses del paciente, aun a pesar de que
la eleccién de tratamiento no haya sido exitosa
(Appelbaum & Lidz, 2008). En cambio, en la
investigacion clinica el tratamiento que recibe
el paciente no se elige exclusivamente sobre la
base de su bienestar sino teniendo en cuenta el
éxito de la investigacién (Fried, 1974). El dise-
fio de la investigacién basado en la randomiza-
cién supone que las condiciones de tratamien-
to no se basan en las necesidades del paciente
sino en la correcta asignacién de personas a
los diferentes grupos/brazos en que suele es-
tar dividida la investigacién. En este sentido,
se ha senalado que la randomizacién no afecta
al nivel de cuidado que reciben las personas
que participan en la investigacién pues todos
los tratamientos incluidos en la investigacidn,
tanto el que se estd investigando como los que
se usan como comparadores ya sea placebo u
otro tratamiento estandarizado, deben cumplir
el requisito de la equipoise clinica (Freedman,
1987b); pero también se puede insistir en que
es sumamente importante disefar el estudio
de tal manera que se obtenga conocimiento
generalizable, aun a pesar de que se disminuya
el cuidado personal de los sujetos de la inves-
tigacién siempre y cuando (a.) dicha disminu-
cién no altere el balance riesgo-beneficio hasta
el punto que la investigacidn sea inaceptable
(b.) dicha disminucién sea cientificamente ne-
cesaria para generar datos significativos y (c.)
los participantes hayan otorgado un consenti-
miento informado vilido (Appelbaum & Lidz,
2008). En esa dltima condicién dénde puede
estar presente la therapeutic misconception.

Appelbaum y Lidz, junto con Roth, son los
autores que por primera vez formularon el pro-
blema de la therapeutic misconception (Appel-
baum, Roth & Lidz, 1982), y la definen como
el error en que puede caer el paciente/partici-
pante sobre cémo el cuidado personal puede
estar comprometido en los diferentes procedi-
mientos de la investigacién clinica. Ese error
puede deberse a una creencia incorrecta sobre
cémo las necesidades particulares de cada pa-
ciente/participante determinan la asignacién
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o la modificacién del tratamiento durante la
investigacion clinica, o también puede deberse
a una estimacién no razonable de la probabi-
lidad de obtener un beneficio médico por par-
ticipar en la investigacion clinica (Appelbaum
& Lidz, 2008). En ambos casos existen dos
factores que han de tenerse en cuenta: el pri-
mero son las preconcepciones que tienen los
pacientes cuando son invitados a participar en
una investigacion clinica; el segundo se produ-
ce por las experiencias a las que estas personas
tienen acceso.

La principal preconcepcién que favorece la
therapeutic misconception se basa en el princi-
pio del cuidado personal ya que el paciente/
participante considera que el investigador, al
igual que el médico, deberd proporcionarle el
mejor tratamiento en términos de efectividad
para su dolencia. Esta preconcepcidn se origi-
na en parte por la tensién médico/investigador
y en parte porque el reclutamiento puede lle-
gar a hacerlo el propio médico entre los pa-
cientes que acuden a su consulta. Como dicen
Appelbaum y Lidz, que una persona consienta
su participacion en una investigacion clinica
puede no ser nada mds que una respuesta a la
peticién de ayuda para solucionar un proble-
ma de salud: se ha ido a la consulta del médico
en busca de tratamiento y el médico le ha ofre-
cido formar parte de una investigacién clinica.
El paciente/participante cree que un médico
no sugerirfa la participacién a no ser que fue-
ra probable obtener un beneficio y fuera im-
probable sufrir un dafio (Appelbaum & Lidz,
2008). A esto hay que anadir que las personas
tienen mds acceso a experiencias exitosas de
investigacion clinica que a los fracasos que se
producen y que el lenguaje de las hojas de in-
formacién, incluido alguno de los acrénimos
usados (BEST, MAGIC...), pueden producir
therapeutic misconception. Asi lo explica Ho-
chhauser cuando advierte que ‘el tltimo trata-
miento’ y ‘el tratamiento mds prometedor’ no
son sinénimos de ‘tratamiento efectivo’ (Ho-
chhauser, 2002).

Appelbaum y Lidz muestran que hay una
serie de caracteristicas que hacen que las per-
sonas estén mds o menos expuestas a la zhe-

rapeutic misconception. Asi, un bajo nivel edu-
cativo, una edad avanzada y la gravedad de la
enfermedad son factores que aumentan la ex-
posicién (Appelbaum, Lidz & Grisso, 2004).
Quizés se podria anadir la cuestién de la disca-
pacidad a ese trio de causas. En los casos don-
de existe mayor exposicidn se deberfan tomar
medidas adicionales para asegurar un proceso
de informacién adecuado. La therapeutic mis-
conception es un asunto alarmante porque im-
pide que se obtenga un verdadero y genuino
consentimiento informado, ya que las personas
no llegan a saber qué riesgos estdn asumiendo
y qué implica en su vida y en su cuidado su
participacién en una investigacion clinica.

B) VOLUNTARIEDAD

La voluntariedad es el segundo requisito
para que haya un consentimiento valido. Este
requisito obliga al investigador a asegurarse
de que el consentimiento del participante sea
voluntario y no esté sometido a ningtn tipo
de coercidn; esto es, no existe la amenaza de
encontrarse en una situacién peor si una per-
sona no acepta participar en la investigacién
(Brock, 2008). Una persona a la que su mé-
dico, cuya bata blanca estd representando en
ese momento el papel del investigador, le invi-
ta a formar parte de una investigacién clinica
puede pensar que, si no acepta participar, su
asistencia sanitaria puede verse afectada nega-
tivamente. La relacién asimétrica basada en la
auctoritas que existe en este tipo de relacién
profesional contribuye a generar esa sensacion.
De igual forma, una persona puede verse for-
zada a participar en una investigacién clinica
por presiones basadas en la potestas de su en-
torno mds cercano, ya sea familiar, religioso o
étnico. De ahi que sea tan importante que el
médico/investigador haga todos los esfuerzos
para asegurar a los potenciales participantes
que su asistencia sanitaria no se verd afectada
si decide no participar en la investigacién cli-
nica. En el caso de las presiones familiares se
debe procurar aislar a la persona de las mismas
asumiendo el médico/investigador la respon-
sabilidad de su no inclusién en la investigacién
clinica.



En el intento de reclutar a una persona para
una investigacién clinica, la ética de la respon-
sabilidad, a la que antes se hacfa alusién, debe
evitar que se cruce la linea, demasiado delgada
en muchas ocasiones, que separa la ilegitima
coercién de la legitima advertencia o consejo,
que se produce cuando una persona le dice a
otra que haga o no haga tal cosa y deduce sus
razones del beneficio que se derivard de ello a
favor de la persona hacia la que va dirigido el
consejo o laadvertencia. El consejo, pues, entra
en el dmbito de las medidas o acciones pater-
nalistas que pueden estar justificadas (Ramiro
Avilés, 2000). Asi, por ejemplo, un paciente en
el que ha fracasado la terapia estdndar puede
ser aconsejado por su médico para que forme
parte de un ensayo clinico con la esperanza de
que éste pueda beneficiarle, haciéndole saber
que el objetivo principal de la investigacién es
generar conocimiento. Dan Brock sefiala que
los casos similares a este no pueden ser consi-
derados como coercién ya que el médico/in-
vestigador lo tnico que estd haciendo es adver-
tirle de lo que le puede ocurrir si el paciente no
participa. Es la enfermedad la que hace que la
situacién empeore; no es por algo que el médi-
co vaya a hacer o vaya a dejar de hacer (Brock,
2008). No obstante, esta postura no es pacifica
ya que puede considerarse que existe coercién
si el paciente es impelido por la enfermedad
a formar parte del ensayo clinico, particular-
mente cuando las intervenciones que forman
la investigacién clinica tienen efectos secunda-
rios graves (Agrawal, 2003; Bosk, 2002).

La manipulacién de la eleccién también
afecta a la voluntariedad del consentimien-
to ya que disminuye la calidad y la cantidad
de informacién que recibe un potencial par-
ticipante en la investigacién clinica (Kligman
& Culver, 1992). Se produce manipulacién
cuando se influye en una persona alterando
las opciones disponibles o la valoracién que
se tiene de las opciones disponibles (Faden &
Beauchamp, 1986). Esto dltimo puede ocurrir
cuando deliberadamente la informacién trans-
mitida sugiere directa o indirectamente a los
potenciales participantes en la investigacién
clinica el principio del cuidado personal que

es propio de la atencién sanitaria y no de la in-
vestigacién, o cuando las hojas de informacién
son vagas o ambiguas sobre la probabilidad de
que exista la posibilidad de obtener un benefi-
cio. No se cambian sus opciones —puede par-
ticipar o no participar— pero si la valoracién
de las mismas —participar es mejor—. Asi, por
ejemplo, en un estudio que analizé 272 hojas
de informacién de ensayos clinicos oncoldgicos
en fase I, se descubrié que en 260 hojas se hacia
referencia al agente experimental como ‘trata-
miento’ o ‘terapia’ (Horng ez a/, 2002).

También se discute si puede existir coercién,
y por ende la voluntariedad del consentimien-
to puede estar viciada, cuando no existe una
amenaza sino cuando se ofrece un beneficio
por participar en la investigacién clinica (Wil-
kinson & Moore, 1997; Emanuel, 2004). Este
serfa el caso cuando a las personas que deciden
formar parte de la investigacién clinica se les
ofrece mejorar la situacion asistencial o acceder
a determinados tratamientos. Aunque se recha-
za que sean coercion pues dejan a las personas
la opcién de permanecer en la misma situacién
que tenfa antes de la oferta, tales ofrecimientos
levantan suspicacias éticas cuando se ofrecen a
personas que viven en condiciones de privacién
ya sea porque tienen escasos recursos econémi-
oS 0 porque no tienen acceso a los tratamientos
médicos (Brock, 2008). En tal caso, el ofreci-
miento de uno de estos beneficios puede deter-
minar que una persona que vive en dichas cir-
cunstancias decida participar en la investigacién
clinica a pesar de los riesgos que puede entrafar.
Como senala Dan Brock, los ofrecimientos a
personas pobres de compensaciones monetarias
significativas o de acceso a un cuidado médico
por participar en una investigacién son un tipo
de explotacién (Brock, 2008). La explotacién
ocurre cuando un sujeto, ya sea una persona o
una empresa, para lograr sus fines se aprovecha
de la pobreza, falta de poder o dependencia de
otro u otros sujetos usandolos sin compensarles
adecuadamente. Las cuestiones mds relevantes
sobre la explotacién y cémo afecta a la volun-
tariedad ocurren en las investigaciones inter-
nacionales, ya que es alli donde el estdndar de
tratamiento es subdptimo (Wertheimer, 2008).
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Por dltimo, la voluntariedad también pue-
de verse afectada por el hecho de que una
persona esté institucionalizada, ya sea en un
centro abierto o cerrado o de manera volunta-
ria o involuntaria. Hasta la mitad de la década
de los setenta del siglo veinte era bastante co-
mun realizar ensayos clinicos con medicamen-
tos con la poblacién carcelaria (Moser et al,
2004). Las razones que justificaban dicha in-
vestigacién, que serfan aplicables también a las
personas con discapacidad que se encuentren
institucionalizadas (Singer, 1977), era que se
encontraban en un ambiente controlado y que
podian sentirse motivados por una compensa-
cién econdmica baja o por ligeras mejoras en
sus condiciones de vida mientras estuvieran
en prision. Esta prictica en la actualidad estd
sometida a fuertes restricciones (Bonham &
Moreno, 2008).

C) COMPETENCIA

El tercer y dltimo requisito para que haya
un consentimiento informado vélido ética-
mente es que la persona que va a participar
sea competente para dar su consentimiento
(Buchanan & Brock, 1989). Aunque la com-
petencia tiene una dimensién legal, en este
momento sblo se hace referencia a la dimen-
sién ética de la misma. Esto supone reconocer
y admitir que la trasposicion de las demandas
éticas (el deber ser) al plano juridico (el ser) no
siempre estd garantizada, aunque serfa desea-
ble que asf fuera. Por otro lado, esto no supone
negar la humanidad a las personas con disca-
pacidad que no sean competentes. No se sos-
tiene, pues, una postura cercana a la de Martha
Nussbaum ya que existen tanto razones tedri-
cas como précticas para no negarles su cardcter
de ser humano (Cantor, 2009).

La competencia es un requisito de la validez
ética del consentimiento porque sin ella, aun-
que la informacién relevante se haya transmiti-
do y no haya ni coaccién ni manipulacién, los
potenciales participantes en una investigacion
clinica carecen de las capacidades de razona-
miento para llegar a una eleccién que se ajuste
a sus valores e intereses. La capacidad de tomar

decisiones es un fenémeno clinico complejo
que transita por una secuencia continua que
va desde la incapacidad para tomar decisiones
hasta la plena capacidad para tomar decisiones;
pero en dicha secuencia no es posible ver niti-
damente cudndo se produce el paso de unaala
otra y por las estaciones intermedias (Rosens-
tein & Miller, 2008). La atribucién de com-
petencia se basa en una serie de presunciones
sobre la capacidad de razonamiento que tienen
las personas. Asi, en primer lugar, se presume
que todas las personas que son mayores de edad
son competentes, mientras que, en segundo
lugar, determinados grupos de personas bien
por razones etarias (menores de edad), bien
por razones de su estado de salud (situacién
clinica de coma) o bien por su elevado grado
de discapacidad (demencia profunda) se pre-
sume que no son competentes (Ramiro Avilés,
2000). ;Qué capacidades de razonamiento se
necesitan para tener competencia y por qué se
presume que esos grupos no las tienen? Brock,
Griso y Appelbaum sefialan que hay una se-
rie de capacidades/habilidades que deben estar
presentes para que el consentimiento sea vd-
lido: entender, comunicar, razonar, deliberar,
tener objetivos y valores (Brock, 2008; Griso
& Appelbaum, 1998).

La capacidad de entender se precisa para
comprender la informacién relevante que con-
duce a una eleccién informada, y la capacidad
de comunicar se requiere tanto en el proceso de
estar informado como de transmitir la eleccién
que se ha hecho. La capacidad de razonamien-
to implica que una persona sea capaz de desa-
rrollar un razonamiento condicional tipo ‘si/
entonces que le permita prever las consecuen-
cias de los cursos de accién, mientras que la
capacidad de deliberacién le faculta a considerar
cursos alternativos de accién con los que esta-
blecer comparaciones. La tenencia de objetivos
y valores sobre los que se construye un plan de
vida puede usarse como base para seleccionar
entre los cursos de accidn alternativos.

La presencia de estas capacidades y de su
ejercicio por una persona es determinante
para establecer desde el punto de vita ético su
competencia a la hora de consentir o rechazar



su participacién en una investigacién clinica
(Moye ez al, 2006). Estas capacidades focalizan
la atencidn en el proceso de toma de decisién
y no en la decisién en si misma, evitando de
esa manera el paternalismo consecuencialista.
Esto significa que deben evaluarse las deficien-
cias en el proceso de toma de decisién, dejan-
do a un lado si la persona ha aceptado o ha
rechazado la participacién en el ensayo clinico.
La razén que justifica algin tipo de interven-
cién paternalista para evitar que una persona
se dafie a s{ misma es que se ha detectado al-
gtn defecto en el proceso, no porque la deci-
sidén se considere que es incorrecta. Por otro
lado, si los defectos son subsanables, entonces
se deberdn hacer todos los ajustes razonables y
adoptar todos los apoyos que sean necesarios
para permitir que la persona pueda tomar por
si misma sus propias decisiones; pero si no lo
fueran, no quedarfa mds remedio que declarar
la incompetencia y buscar a una tercera per-
sona que sea competente para que tome una
decisién (Cantor, 2009).

En una investigacién clinica es sumamente
importante que la persona comprenda, asuma
y se responsabilice de los riesgos a los que se
expone; de ahi que en el proceso de toma de
decision éstos deben estar siempre en el primer
plano ya que afectan a su vida, su salud y su
bienestar. La persona debe tener la capacidad
de entender los riesgos y de comunicar la elec-
cién que ha hecho una vez que ha razonado y
deliberado sobre las consecuencias previsibles
y cursos de accién alternativos. Esto hace que
en la escala que mide la capacidad de tomar
decisiones se deba ser mds exigente cuando se
trata de una investigacion clinica (Rosenstein
& Miller, 2008).

5. LA INCLUSION DE PERSONAS
CON DISCAPACIDAD EN LA
INVESTIGACION CLINICA

Si una persona con discapacidad recibe in-
formacién accesible, adaptada a sus necesida-
des y registrada en un formato adecuado, recibe
los apoyos necesarios durante todo el proceso

de toma de decisiones y tiene las capacidades
de entender, comunicar, razonar, deliberar y
de tener objetivos y valores, no hay ningtn
impedimento para que sea incluida en una in-
vestigacién clinica en igualdad de condiciones
que el resto de las personas sin que produzca
explotacién y sin necesidad de establecer me-
didas paternalistas que la protejan. No hacerlo
asi supondria un trato discriminatorio ya que
se estarfa tratando de forma desigual dos situa-
ciones iguales y no existirfa una justificacién
racional.

La exclusién no ha pretendido en muchas
ocasiones ser discriminatoria sino que perse-
guia la proteccién de las personas con discapa-
cidad al encontrarse en una situacién de vul-
nerabilidad (McClimens & Allmark, 2011).

Si se deja a un lado una interpretacién li-
teral del Cédigo de Nuremberg que excluye a
las personas incompetentes legalmente de la
participacién en la investigacién clinica (‘El
consentimiento voluntario del sujeto humano
es absolutamente esencial. Esto quiere decir
que la persona implicada debe tener capacidad
legal para dar su consentimiento...”), todos los
textos normativos ulteriores contemplan la
posibilidad de que esa incompetencia se supla,
generalmente mediante la intervencién de una
tercera persona legalmente habilitada que ac-
tuard como representante. Asi, por ejemplo, la
Declaraciéon de Helsinki, en su redaccién de
1964, contempla la posibilidad de que la in-
vestigacién clinica se puede realizar con per-
sonas que no tengan capacidad para consentir
siempre y cuando hubiera ciertas protecciones
adicionales, siendo una de ellas la existencia de
un representante legal. La Convencidn trasto-
ca esta solucién ya que reconoce a las personas
con discapacidad la capacidad juridica en igual-
dad de condiciones con las demds personas en
todos los aspectos de la vida. El ejercicio de la
capacidad juridica requerird la adopcién de to-
das las medidas de apoyo que se puedan nece-
sitar, debiéndose asegurar que en todas las me-
didas se proporcionen salvaguardias adecuadas
y efectivas para impedir los abusos, respetando
los derechos, la voluntad y las preferencias de
la persona, evitando los conflictos de intereses
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y las influencias indebidas, asegurando su pro-
porcionalidad y su adaptacion a las circunstan-
cias de la persona, reduciendo su aplicacién al
plazo mds corto posible y examindndolas pe-
riédicamente por parte de una autoridad o un
érgano judicial competente, independiente e
imparcial. Las salvaguardias serdn proporcio-
nales al grado en que dichas medidas afecten
a los derechos e intereses de las personas. Asi,
salvo los casos de las personas con discapaci-
dad mental profunda (Cantor 2009), el resto
de las personas con discapacidad no van a ser
sustituidas al tener capacidad desde el punto
de vista ético para tomar sus propias decisiones
voluntariamente después de haber sido infor-
madas, y dicha capacidad deberia estar recono-
cida, protegida y desarrollada legalmente dis-
poniendo los ajustes razonables y las medidas
de apoyo necesarias.

Si bien es cierto que el modelo de la Con-
vencién basado en los derechos humanos reco-
noce la capacidad de tomar decisiones a todas
las personas con discapacidad, maximizando la
autodeterminacién al mayor niimero de perso-
nas, algunas personas con discapacidad tienen
una discapacidad mental tan profunda que no
pueden tomar ningdn tipo de decisién médi-
ca por si mismas, ni con apoyos ni con ajus-
tes razonables, y deben contar con alguien en
quien se subrogue la decision. Estas personas
con discapacidad mental severa son aquellas
que tienen una inteligencia muy por debajo
de la media y ademds tienen impedimentos
substanciales en dos 4reas del comportamiento

social (Ellis, 1992).

Las personas con discapacidad mental pro-
funda suponen un reto a la hora de entender
y aceptar cémo se puede facilitar su inclusion
en la investigacién clinica ya que son las perso-
nas que estdn menos preparadas para entender
su propia situacién e incluso para manifestar
o articular sus propios intereses (McClimens
& Allmark, 2011). A esto se afiade que la in-
vestigacién clinica no tiene como principal
objetivo cumplir con el principio del cuidado
personal sino generar conocimiento. Por tal
motivo, Norman Cantor se pregunta cémo es
posible en estos casos justificar que el repre-

sentante legal se desvie del mejor interés para
el paciente embarcdndole en una actividad, la
investigacién clinica, que busca beneficiar a
terceras personas.

Esta pregunta obliga a que previamente se
resuelva la cuestién sobre si, independiente-
mente de que puedan o no puedan manifestar
un consentimiento voluntario, estd justificado
que la participacién de las personas con dis-
capacidad en la investigacién clinica esté so-
metida a algin tipo adicional de requisitos de
participacién. ;Puede o debe existir algin tipo
de restriccién adicional para la inclusién de las
personas con discapacidad en la investigacién
clinica? La respuesta a este interrogante depen-
de de dénde se localice la causa de la situacién
de vulnerabilidad que le afecte. Si se localiza
en el consentimiento, sélo estarfan justificados
esos requisitos adicionales en los casos de per-
sonas con discapacidad mental profunda; si se
localiza en otra causa, entonces los requisitos
adicionales se justificarfan no sélo cuando se
tratase de personas con discapacidad mental
profunda. La primera opcidén parece que es
més respetuosa con los principios y los dere-
chos reconocidos en la Convencién.

Asi, la investigacién clinica por defecto de-
berfa hacerse en personas voluntarias capaces
de dar un consentimiento vilido y sélo se po-
drd incluir a personas incapaces de otorgar un
consentimiento vélido si se cumplen con una
serie de salvaguardas adicionales (Rosenstein &
Miller, 2008). Esas salvaguardas adicionales li-
mitarfan la participacién de personas con disca-
pacidad mental severa a los casos en que (a.) no
se puede realizar una investigacién de eficacia
comparable en individuos capaces de otorgar su
consentimiento y/o (b.) cuando la investigacion
vaya a contribuir, a través de mejoras significati-
vas en la comprensién de la enfermedad o con-
dicién del individuo, a un resultado beneficioso
para otras personas de la misma edad o con la
misma enfermedad o condicién, en un plazo ra-
zonable. Estas salvaguardas suponen una c/du-
sula de necesidad: las personas con discapacidad
mental severa sélo podrdn ser incluidas en una
investigacion clinica cuando su participacion
sea necesaria e imprescindible para contestar



la pregunta cientifica planteada (Wendler ez 4,
2003). Las personas con discapacidad mental
profunda no deben, por tanto, ser incluidas si
no es necesaria su participacién, bien porque
se pueda realizar una investigacién de eficacia
comparable en individuos capaces de otorgar su
consentimiento, bien porque la investigacién
no va a contribuir, a través de mejoras signifi-
cativas en la comprensién de la enfermedad o
condicién del individuo, a un resultado bene-
ficioso para otras personas de la misma edad o
con la misma enfermedad o condicién, en un
plazo razonable. A este contenido se podria afia-
dir el criterio del ‘riesgo minimo’, segtin el cual
existe un riesgo minimo cuando la probabilidad
y la magnitud del dafo o de la incomodidad an-
ticipada en la investigacién no son mayores que
los que tendria en su vida cotidiana o durante
el desarrollo de las pruebas fisicas o psicolégicas
de rutina (Rosenstein & Miller, 2008). Asi, sélo
se podria incluir a personas con discapacidad
mental profunda si la investigacién s6lo supone
un riesgo minimo.

¢Y si el riesgo fuera mayor que el minimo?
La posibilidad de que una persona competente
consienta su participacion en una investigacion
clinica que suponga un riesgo mayor que el
minimo, que hasta incluso pueda no ser consi-
derado razonable, comienza a plantearse cuan-
do aparecié la pandemia del VIH. Inmediata-
mente después de que se hicieran publicos los
primeros resultados de un ensayo clinico pro-
movido por Burroghs Wellcome mostrando la
efectividad del AZT muchas personas solici-
taron tener acceso al medicamento, a pesar de
que el ensayo clinico era pequeio, los criterios
de elegibilidad definfan un subgrupo concreto
de personas infectadas, la mejora de la mortali-
dad era de corto plazo, los efectos secundarios
eran significativos y la eficacia a largo plazo y
la seguridad eran datos desconocidos (Killen,
2008). Este caso marcé un antes y un después
en el acceso a la investigacién clinica que su-
ponia para los participantes un incremento del
riesgo mayor que el riesgo minimo. La leccién
que se puede aprender es que éticamente pue-
de admitirse que cualquier persona, con o sin
discapacidad, inclusive una persona con disca-

pacidad mental profunda, pueda participar en
una investigacion clinica que supone un incre-
mento del riesgo minimo si dicha investiga-
cién va dirigida a curar la misma enfermedad

que le aflige (Cantor, 2009).

Posiblemente estas cldusulas adicionales
(minimo riesgo, misma enfermedad, preferen-
cia de persona competente) sean paternalistas
ya que se interfiere en el comportamiento de
una persona para evitar que haga un comporta-
miento que sélo le va a afectar a ella. Las perso-
nas con discapacidad continuamente se topan
con este tipo de normas que les sobreprotegen
excluyéndoles y que resultan discriminatorias.
El criterio del ‘dafio directo’ suele ser emplea-
do en muchas ocasiones, especialmente en el
dmbito laboral, para limitar la capacidad de
decisién de las personas con discapacidad. Ese
criterio recogido en la legislacién y aplicado
por los jueces les restringe su derecho a trabajar
en un entorno peligroso (Lacy, 2003-2004). Si
el dano directo se ocasionase o fuese una ame-
naza para otras personas, la justificacién serfa
bastante simple ya que nadie estd legitimado a
danar a terceras personas; entendiendo el dafio
como una afectacién o limitacién de un dere-
cho positivo reconocido a esa tercera persona.
Sélo si mediase el consentimiento cabria dis-
cutir la vigencia del principio volenti non fir
injuria. Si el dafio directo se ocasiona exclusi-
vamente a la persona que realiza la accidn, la
justificacion puede ser mds complicada.

Su posible justificacién pasa por el hecho
de que estd presente una premisa féctica como
es que la persona destinataria de la norma pue-
de ser considerada como no competente. Se
considera como incompetente bdsico a aque-
lla persona que no evalta suficientemente los
riesgos de la actividad en la que estd inmersa, o
que es incapaz de salvaguardar aquellos bienes
que considera valiosos, 0o que no es capaz de
saber qué es lo que mds le conviene atendiendo
a sus propios intereses. Esto es, no es capaz de
enfrentarse racionalmente o con una alta pro-
babilidad de éxito a ciertos desafios o proble-
mas que va a encontrarse en algiin momento a
lo largo de su vida (Garzén Valdés, 1988). No

obstante, aunque un juicio de incompetencia
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es una condicién necesaria para una interven-
cién paternalista justificada, dicho juicio de
incompetencia nunca tiene que ser considera-
do como una condicién suficiente para dicha
intervencién (Murphy, 1974). No se pueden
perder de vista las repercusiones negativas que
tiene el comportamiento en la propia persona
que lo realiza. Asi, la intervencion paternalis-
ta sélo estard justificada cuando la persona no
competente vaya a realizar un comportamien-
to que le vaya a causar un dafio grave e irrepa-
rable. No obstante, el objetivo de la medida
paternalista no tiene como objetivo hacer que
el comportamiento sea menos peligroso sino
que la persona recobre su competencia.

En todo caso, la cldusula de necesidad for-
ma parte de un sistema que permite la nves-
tigacion clinica con restricciones. Aunque las
personas con discapacidad mental profunda
pueden ser excluidas de algunos dmbitos pu-
blicos o de algunas instituciones sociales donde
se requiere un esfuerzo individual deliberativo
del que carecen (ejercer el derecho de sufra-
gio activo y pasivo, formar parte de un jurado,
contraer matrimonio...), no pueden ser exclui-
das completamente de la investigacién clinica
ya que los peligros derivados de su situacién de
vulnerabilidad pueden evitarse nombrando a
un representante y adoptando las salvaguardas
adicionales. Ademds su inclusién puede hacer
que mejore el conocimiento sobre la enferme-
dad o la discapacidad y con ello el cuidado
que puedan recibir en el futuro. Su exclusién
injustificada supondria un trato discrimina-
torio y una violacién del principio de justicia
que obliga a hacer un reparto equitativo de las
cargas y de los beneficios de la investigacién
(Beauchamp & Childress, 2001). La exclusion
perjudica su nivel de proteccién y de asisten-
cia sanitaria (McClimens & Allmark, 2011).
Debe, por tanto, promoverse la inclusiéon de
las personas con discapacidad mental severa en
la investigacion clinica, asegurando un acceso
igualitario a los servicios y un reparto igualita-
rio de los recursos. Como antes se senalaba, no
cabe excluir a ningtn colectivo de la investiga-
cién clinica y la discusién se debe centrar en
cémo se puede realizar de forma ética.

La participacién de una persona con dis-
capacidad mental severa en una investigacién
clinica requerird la subrogacién de su decisién
en una tercera persona. Al igual que las perso-
nas con discapacidad tienen derecho a los apo-
yos necesarios y a los ajustes razonables que les
permita tomar una decisién, las personas con
discapacidad mental profunda tienen derecho
a que una tercera persona tome decisiones en
su nombre velando por sus intereses (Cantor,
2009). El reconocimiento de este derecho abre
una nueva discusidn, que aqui no se puede ini-
ciar, sobre la justificacién moral (argumentos
utilitaristas, consentimiento orientado hacia
el futuro...) que tiene la decisién que toma el
representante de incluir a una persona con dis-
capacidad mental profunda en una investiga-
cién clinica que, como ya se ha sefialado, no
va a beneficiar directamente a la persona que
participa.

6. CONCLUSION

Aunque no se debe entender como un fin en
si mismo, sino como un medio para disfrutar
de todos los derechos que las personas tienen
reconocidos, el avance del conocimiento cienti-
fico y de las aplicaciones tecnolégicas que lleva
aparejadas es algo positivo que debe promover-
se. En ese avance, la investigacién clinica que
implica la participacién de personas ocupa un
lugar importante ya que si no se quiere violar
el imperativo kantiano de no tratar a las per-
sonas como medios sino como fines, se debe
contar con el consentimiento informado y libre
de una persona competente. No se debe, pues,
discutir si las personas deben participar en la
investigacion sino como debe ser dicha parti-
cipacién (evitando, por ejemplo, la therapeutic
misconception) y en qué casos se puede producir
dicha participacién. La historia de la investi-
gacién clinica muestra que el modo en que las
personas con discapacidad han participado ha
sido en muchas ocasiones éticamente inadmi-
sible. La Convencidn Internacional de Derechos
de las Personas con Discapacidad recuerda que la
participacién de las personas con discapacidad



en la investigacién clinica es posible siempre te, esta participacién plantea algunos problemas

y cuando se haya obtenido su consentimiento cuando se trata de personas con discapacidad
informado, se respete su derecho a la igualdad mental severa pues requieren que exista una ter-
y se reconozca no solo su personalidad juridica cera persona en quien se subrogue la decisién al
sino también su capacidad juridica. No obstan- 1no ser competentes.
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