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Resumo: Ao empreender estudos clinicos os pesquisadores biomédicos se comprometem a proteger
sujeitos de pesquisa dos riscos da investigagdo, mas, ao mesmo tempo, se desligam de toda
obrigacdo por seguir cuidando o paciente, segundo os canones da ética clinica. Para o0 médico que
ministra tratamento isso significa deixar de oferecer a estes pacientes os maximos beneficios
terapéuticos, ja que na pesquisa, possivelmente, seja suspensa a terapia de rotina, se recorra a
dosagens insuficientes de medicamento, a placebos, a cuidados despersonalizados, somando os
riscos do estudo aos inerentes a enfermidade. Co-investigar em um protocolo ou aconselhar que
seus pacientes sejam recrutados sera conflitante para o médico que ministra tratamento, a menos
que se trate de estudo terapéutico com expectativas diretas de beneficio médico para os
participantes. Em estudos ndo-terapéuticos o médico cria uma tensdo na relacao de confianga com
0 paciente ao recomendar-lhe o ingresso em uma pesquisa na qual os cuidados médicos que recebe
devem ficar em segundo plano, frente ao rigor cientifico, situacdo especialmente delicada se o
paciente é incompetente para tomar uma decisdo informada. Médicos e pacientes podem entender
erroneamente, ou serem ambiguamente informados, sobre os supostos beneficios terapéuticos do
estudo, caindo na fal4cia terapéutica. E erodida, assim, a distincao entre estudo terapéutico e nao-
terapéutico, sugerindo que o consentimento livre e esclarecido a um protocolo sé é terapéutico em
aparéncia.
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La bioética, sobre todo la ética de investigacién con seres

}mmanos, lamentablemente no es una disciplina que progrese
linearmente en el sentido de ganar claridad y abocarse cada

vez mas a sus objetivos esenciales que, en lo que a investi-

gacién biomédica se refiere, consisten en asegurar la protec-

et

cion de los probandos incorporaclos a los estudios. Mas bien
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de 1964 y sus sucesivas revisiones, la més reciente del afo

en las cuales se terming por reintroducir el empleo condi-
cionado de place]aos y la recomendacién, poco vinculante y
frecuentemente ignoracla, de otorgar beneficios mas allg del
término de la investigacién. Estas dos enmiendas, al articulo
29 en 2002 y al 30 en 2004 significaron fortificar la posi-
cién de los investigadores y reducir las normativas favorable a

lOS proloandos.
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Posiblemente no exista en la ética de la investi-
gacién con seres humanos — bioética de la
investigacién — un tema que sea de igual
trascendencia para los médicos tratantes, que el
problema de los estudios cliicos. El terapeuta
preocupado de dar la mejor atencién médica a
su paciente, que Fried hace muchos afios
denominara “cuidado personal" , o podré, acep-
tar que éste sea convocado a un estudio en el
que por razones de método cientifico dejaré de
recibir el mejor tratamiento existente y serd
sometido a riesgos e incertidumbres adicionales
a los de su enfermedad. Ni po&ré aceptar que el
paciente, al convertirse en pro]oan(lo, cleje de
estar l)ajo el cuidado responsal)le de la ética
clinica y pase a depender solo de una ética de
investigacion. Desde el punto de vista de la
clinica, un paciente tinicamente pue(le volverse
pro})ando si ello aumenta sus posil)iliclacles te-
rapéuticas y queda protegiclo tanto por la ética
cltnica como por la de investigacion. Solo en
ausencia de medidas médicas prol)adamente
eficaces poclria el médico incursionar en nuevos
esfuerzos terapéuticos mediante recurso a

medidas experimentales atn poco conocidas.

El presente articulo nace de la preocupacién al
observar la erosién en el debate de la ética de
investigacién de ciertas distinciones concep-
tuales que habfan sido pun’cales importantes en
la excelencia ética de los estudios I)iomédicos, y
los efectos que ello produce enla practica médi-
ca. Se trata de la distincién sostenida por los
investigadores entre estudios clinicos y no clini-
cosy, por otra parte, de su manifiesta intencién
de no diferenciar entre investigaciones clinicas
terapéuticas y no terapéuticas. Junto con ras-

trear el origen de estas &istinciones, se intentara
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analizar las consecuencias ético-médicas que la
pérclida de estas diferencias significa. Bl médico
que descuida o reduce sus cuidados clinicos
para cumplir con las exigencias de un protoco-
lo de investigacién se coloca en riesgo ético y
1egal de lesionar su deber de cuidar a sus

pacientes'.
El concepto de clinica

Desde el siglo XVII, relata F‘oucault, el hospi—
tal se convierte en el centro de acogi&a y estu-
dio de los enfermos, que ahora son pacientes
clinicos es decir, sujetos a la cama ya la disci-
plina hospitalaria. Bl enfermo mas grave se
hospitaliza, se convierte en un caso clnico, el
ambulatorio mantiene una relacién mas laxa
con la medicina y en buena medida se cuida
solo. Cuando comienza a florecer la investi-
gacién biomédica, lo hace en ¢l hospi’cal l)ajo el
nombre de investigacion clinica que por defini-
cién tiene a personas enfermas por probandos.
La fase I, que se realiza en sujetos sanos, no es
en rigor un estudio clinico aunque se denomine
asi, salvo cuando excepcionalmen’ce se aplica en
pacientes en la llamada fase I-11. Tampoco es la
fase IV estrictamente clinica, pues ocurre en
condiciones de mercado donde es dificil saber
en qué medida los que reciben las drogas ya
apro})adas son pacientes, es decir, enfermos en
cuidados terapéuticos, o personas autome-
dicadas o polimedicadas donde no hay una
relacién estrecha entre el uso de medicamentos
y necesidad médica. La investigacién clinica es
propiamente aquel]a de fase 11 y fase 111, even-
tualmente también la fase intermedia entre y
1. Por lo tanto, un estudio clinico propia-

mente tal se realiza en el ambiente Aospiz‘a]ario



con pacientes que requieren cuidadosa aten-
. ica ol mi , .

cion médica, al mismo tiempo que son intere-

santes como praéandos para investigaciones

clinicas.

En paises con servicios sanitarios precarios,
muchos enfermos no acceden a atencién médi-
ca adecuada de modo que, no siendo pacientes
clinicos, estén en igual situacién de vulneracién
por patologia no atendida. Si estos enfermos
ambulatorios son reclutados para una investi-
gacién, serdn personas {-régiles y suscep’cibles de
riesgos aumentados en la medida que la inves-
tigacién no asuma la responsal)iliclacl de otor-

garles cobertura terapéutica.

Ensayos clinico versus ensayos no
clinicos

La distincién entre ensayos clinicos y no clini-
cos proviene de las primeras reflexiones bioéti-
cas sobre la materia, cuando pensadores como
Ingelfinger y Jonas, los cusles reflexionaron
acerca de la funcién protectora que debia
exigirsele a la ética en investigacién. La deno-
minacién estudio clinico se refiere menos al
lugar fisico donde se desarrolla, que al hecho
que los pro})andos son enfermos vulnerados por
su enfermedad y clependientes de sus terapeutas
a quienes dificilmente negaran la solicitud de
ser ingresados a un estudio. Al ser requerido
para una investigacién, el paciente se siente en
deuda con sus médicos, frente a los cuales no
querrd mostrar in(lisposicic’)n a ser reclutado. La
clepenclencia de los pacientes frente a su
entorno médico hace que se constituyan en el
ejemplo tipico de la polalacién cautiva, que

accede a participar en una investigacién por

cuanto siente que ello es necesario para man-
tener una relacion de buena voluntad con sus

tratantes.

Tal vez cargando las tintas pero ajustaclo a los
hechos, sefialaba Ingelfinger que las presiones a
que estaba sometido el paciente incapacitaalo v
]JOSpJ'ta]iZaa/o por enfermedad, atemorizado por
rutinas extraiias e impersona/es, temeroso por
su salud ¥ tal vex por su w'a/a, estard ]ejos de
ejercer su libre poaler de decision cuando la per-
sona en quien ancla todas sus esperanzas le su-
giere participar en un estudio’. Al ser convoca-
doa participar en un estuclio, el paciente ejerci-
tard su autonomfa con cierta cautela por temor
ala desaprol)acién de sus médicos, una preocu-
pacién que tiene algﬁn fundamento al recordar
que hay bioeticistas que otorgan al médico el
derecho de negar sus servicios terapéuticos si el
paciente disiente de participar en una investi-
gacién: el médico debiera de poc]er ofrece
tratamiento condicionado a la participacion del
paciente en el ensa 170 cliico. Los pacientes que
rehiisan participar en el estudio, tendrian que
recibir tratamiento de otro médico. Esta “ofer-
ta no es coercitiva” ni problematica si los
paciente sienten cierta presion por participar’,
puesto que es libre de rechazarla ¥ cambiar de

médico’.

Unido a esta sensacién de dependencia ya la
efectiva presién que algunos proponen, se agre-
ga la postura de muchos investiga(lores, de con-
siderar que el pacien’ce—prolaan(lo —el paciente-
participante segiin documentos Unesco* — cleja
de estar l)ajo la tutela de la ética clinica, cen-
trada en asegurarle todos los beneficios médicos

posﬂ)les, y queda sometido a la ética de investi-
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gacién que no tiene orientacién benéfica algu—
na, Gnicamente cuidando de mantener los ries-
gos en niveles aceptables: Investigacion médica
y terapia médica son dos formas diferentes de
actividad, comandadas por dos modos distintos
de principios éticos®. Aun reconociendo esta
distincion, la buena practica médica sugiere que
a la ética médica se agregue la ética de investi-
gacién para aumentar los beneficios y la pro-
teccién para el paciente, siendo erréneo insistir
que, siendo dos formas éticas cliversas, la ética
clinica del paciente sea reemplazada por la ética

de investigacién del probando.

Hay al menos tres circunstancias de alcance
ético a considerar al incorporar pacientes a un
estudio clinico: 1) Se trata de una pol)lacién
cautiva, c[ependien’ce del servicio médico en que
estd inserta, cuyo consentimiento informado
puede no ser del todo auténomo; 2) Por los
canones de la ética clinica, los pacientes debie-
ran estar recibiendo los mejores cuidados y
tratamientos existentes y no perder esos cuida-
dos al ser reclutados para un es’cudio; 3) Enfer-
medad y tratamientos en curso conforman un
ambito de riesgos al que solo muy justificada—
mente poclrian agregarse las incégnitas de una
investigacién. La conversién de un paciente a
ser probando es tanto mas diffcil de aceptar si el
estudio propuesto es no terapéutico, o el
paciente carece de competencia mental para

tomar la decision.

En consecuencia, al reclutar pacientes para ser
prol)an(los, en rigor pacientes—prol)andos, se les
niega el amparo de la ética clinica y se les
somete a la ética en investigacién, lo cual con-

traviene el punto 28 de la Declaracion de
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Helsinki 2000: Cuando se combina investi-
gacion médica con cuidados médicos, habra de
ap]icarse estandares adicionales para proteger a

]05 p&CjEHtES que son pr OA&IH{OS L{é’ ensayos.

El desacato de la norma de Helsinki es tanto
mas grave en estudios farmacolégicos o de pro-
cedimientos terapéuticos, cuando los investi-
gadores insisten en mantener un grupo control
con placel)os o su]o—medicados, lo que significa
que los pacientes que no recibiran el método
terapéutico en estudio quedarén con una me-
dicacién que no correspon(le alo mejor prol)a—
do y existente, quedando en peor situacién a
que si no hubiesen ingresado al protocolo. Los
investiga&ores reconocen eso al sefalar que
cua/quiera sean las motivaciones del investi-
gac[or, los pacientes voluntarios estan en riesgo
de ver compromefia’o su hienestar en el curso
del ensayo. La investigacion clinica Jlmp]ica una
tension inherente entre la prosecucion rigurosa
de [a ciencia y]a proteccion de dasios de los par-
ticipantes®. La evolucién de la ética en investi-
gacién con seres humanos ha tomado un giro
desfavorable hacia la liberalizacién de las
olaligaciones de investigaolores con los pro]aan—
dos, al erosionar, incluso negar, las diferencias

entre investigacién y cuidados clinicos.

Ensayos terapéuticos y no
terapéuticos

En recientes afios se agrega una polémica adi-
cional referida a la distincién entre ensayo te-
rapéutico y no terapéutico. Para un Comité de
Bioética en Investigacion debiera ser un princi-
pio casi inamovible que los pacientes no han de

ser sometidos a los riesgos adicionales de una



investigacién, en ausencia de razones de con-
siderable peso: h primera y entitica reg]a es que
pacientes poa/ra’n ser sometidos a experimentos

sty solo st ello estd en relacion con su enfer-

medad .

Es en la primera Declaracion de Helsinki
(1964) donde la distincién entre ensayos clini-
cos terapéuticos y no terapéuticos queda clara-
mente expresada en el 6° pérrafo introductorio:
en el campo de la investigacion biomédica es
tundamental reconocer la distincion entre
1nvestigacion médica cuyo oéj'ez‘ivo es esencial-
mente a/iagno’stico o terapéutico para un
paciente, de investigacion médica cuyo oéj'ez‘ivo
esencial es puramente cientitico y carece de
valor c]iagnésbbo o terapéutico directo para h
persona sometida a la investigacion®. Este
pérra.fo se mantiene hasta la Declaracién de
1996, pero desaparece en la més reciente
(Edim]ourgo 2000) para ser reemplazado por
una escasamente vinculante primera frase del
ya mencionado punto 28: el medico puea/e
combinar investigacion médica con cuidados
médicos solo en la medida que fa nvestigacion
es jusz‘izq'caala por su poz‘eﬂcia/ valor prozq'/éctico,
c]]’agno/stico o terapéutico. No hay, obviamente )
un compromiso de investigar con beneficio
directo al paciente-prol)ando, y se difumina lo
que es estrategia experimental de lo que es te-
rapéutico. La fundamental distincién entre
ensayos terapéuticos y no terapéuticos practica-
mente clesaparece, allogacla por el enorme

incremento de investigaciones clinicas®.

La distincién entre ensayo terapéutico y no te-
rapéutico fue tildada de ilégica, irrelevante y

equivoca y tendiente a apartar [a atencion de

los temas éticos esenciales que serfan los nivel
de riesgo y h poz‘encia] vilnerabilidad de los
sujetos . Es obvio que para un paciente que es
persuacliclo de ingresar a un ensayo sera de ca-
pital importancia saber si el ensayo podré ben-
eficiarle o si aumenta la posiloiliclacl de sufrir
efectos indeseados por introduccién de un
agente nuevo y la manipulacién de su terapia de
rutina, sin que ello signifique beneficio médico
alguno para él. En la medida que el consen-
timiento informado sea transparente y comple—
to, y el paciente tenga certeza que su decision
no influird sobre los cuidados médicos que
requiere, es pro]aalale y razonable que no ingrese
a un estudio no terapéutico. Més atin, el médi-
co tratante faltard a sus compromisos ético-
clinicos si pone a sus pacientes a disposicién de
investigaciones para ellos innecesarias y ries-

gosas.

Algunos autores han sido persistentes en
desconocer la distincién entre ensayos clinicos
terapéuticos y no terapéuticos, arguyenclo que
toda terapia tiene elementos de investigacién,
en tanto que todo estudio clinico contiene
aspectos terapéuticos''. El argumento es falaz,
por cuanto investigar, por ejemplo, un reductor
del colesterol en pacientes tuberculosos no tiene

para ellos valor terapéutico alguno.

De mayor gravedad atin es la falencia ética que
la pérdida de la distincién terapéutico/no te-
rapéutico produce en el ambito de la investi-
gacién con seres humanos incompetentes para
dar su consentimiento. Corresponcle a la moral
comtin el reconocimiento que un ser humano
incompetente no debe ser sometido a acto o

procedimien’co alguno que lo someta a riesgos
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sin beneficiarlo directamente, lo cual es expre-
samente proscrito por el Consejo de Europa
(1990) en el Principio 5: una persona ]eg’a]—
mente incapaz no debers ser sometida a inves-
tigacion médica a menos que se espere que pro-

duzca un beneficio directo v signiﬁ'cativo a su

salud .

Hay un deplorable movimiento por reducir la
proteccién de prol)anclos en estudios biomédi-
cos, presuntamente a ol)jeto de beneficiar el
progreso médico y el bien comtn'. Este
movimiento se inicié confiando en la solvencia
moral de los investigadores por no abandonar la
proteccién de los pro]oandos. En las instancias
administrativas centrales de algunos paises se
considera que es preciso controlar y asegurar
esta proteccién mads alla de la iniciativa de los
cientificos involucrados, un movimiento que
los bioeticistas mas liberales han lamentado, al
punto de sugerir que el excesivo control debili-

tarfa las iniciativas éticas de los investigaclores“‘.

La polémica ha produci(lo una escisiéon concep-
tual que agrupa a la biogtica en investigacién en
dos bandos, los proteccionistas y los inclusivis-
tas. Con una franca tendencia de los bioeticis-
tas de paises desarrollados a inclinarse a favor
del “inclusivismo” para fomentar mds investi-
gacion y tener fa opon‘unia/aa/ de enrolar mas

personas en investigaciones *°.

Cabe poner en duda la supuesta preocupacién
de la investigacién biomédica por el bien
comun, al observar que mantiene la brecha
90:10, fomenta investigaciones que dejan de
lado enfermedades desatendidas (neg]ectea’

c]]ls*eases) , 0 se dedica a estudiar c[rogas redun-
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dantes (“me too” a/mgs) 1. Aun asf, hay serios
intentos por incorporar como probandos a
pol)laciones vulneradas como nifios, débiles
mentales, senescentes, Heganclo a proponer una
obligacién universal de ser participe en estudios
biomédicos'™ '®. Esta tendencia toma especial
gravedad para los paises menos desarrollados al
considerar la doble migracién del quehacer
cientifico, que de los centros superiores de estu-
dios se traslada al 4rea comercial — mediante las
organizaciones de investigacién por contrato
(Contract Research Organization — CRO) y las
administradoras de locacién (Site Management
Organization — SMQO), empresas que a su vez
movilizan el centro de investigaciones hacia
paises de desarrollado precario, donde los
requerimientos éticos se consideran menos

estrictos.
La falacia terapéutica

Qcurre con frecuencia que el paciente—prol)an—
do supone que obtendra algtin beneficio te-
rapéutico de la investigacién aun cuando el
disefio del estudio lo descarta. Los investi-
gadores consideran injustificaclas estas expecta-
tivas, por cuanto el consentimiento informado
habrfan sefalado claramente la falta de be-
neficios para el pro]oanclo. Sin em]oargo, sien-
do experiencia iterativa que quienes ofrecen la
informacién al pro]aanclo suelen caer en
aml)igﬁedacles, explicaciones poco claras y tec-
nicismos, es probal)le que la falta de beneficios
no sean claramente expresada, posiblemente
en el afan de reclutar prol)andos con més faci-
lidad: /2 falacia terapéutica OIJ;giua]mente des-
tinada a fortalecer las responsaéi/idac]es de los

inveshgacfores hacia sus proéanalos, coquetea



con I posiéi]ia/aa/ de excusar a los médicos de

SuS compromisos éticos 19,

La ﬁgura de la ast llamada falacia terapéutica
deja entrever la vulneracién a que se somete al
paciente cuando sin justi{'icacic’)n terapéutica se
le recluta a ser prol)ando. Reclaman los investi-
gadores que aun cuando el consentimiento
informado claramente descarta beneficios para
el sujeto de investigacién, aproxima(lamente un
70% de los pacientes solicitan o reclaman al
finalizar el estudio, alg{m beneficio terapéutico
para su enfermedad. Los investiga(lores han
denominado este error como falacia terapéuti-
ca, pero la frecuencia con que ocurre hace
suponer que los pacientes no conciben que su
médico tratante los hubiese entregado a una
investigacién que no tuviese prol)alailidades de
beneficiarlos médicamente: /a falacia terapéuti-
ca aparece con gran probaéi]ia/aa/ cuando se
combinan los roles del médico persona/ v del
in Vestzgacfor princzpa/ 0,

A pesar de su frecuencia y de las decepciones
que produce, hay voces que sugieren tolerar esta
falacia, por cuanto tratar de aclararla podria
demandar un exceso de tiempo™. La falacia te-
rapéutica es una errénea percepcién de benefi-
cios por el prol)ando, sea por tener expectativas
injus’ciﬁcaclas, sea porque el proceso de consen-
timiento informado ha sido aml)iguo. En todo
caso, no ha de confundirse con equipon-
deracién ni con el principio de incertidum]ore,
dos situaciones en que la investigacién tiene
por objeto dirimir acaso un agente terapéutico
es realmente benéfico, o cual régimen terapéu-
tico es el més ventajoso cuando hay més de una

opcioén. Obviamente, en esos casos serd benéfi-

co para el paciente que se estudie la mejor te-
rapia para su enfermedad, de manera que su
consentimiento no se basa en una falacia sino
en genuinas expectativas de optimizar su

tratamiento médico.

El resumen de estas filigranas bioéticas es que
un paciente que es reclutado para un proyecto
cientifico que por definicion es un ensayo clni-
co, piercle proteccién con respecto a su estatus
como paciente, por ende su médico tratante
erosiona la tuicién médica y ética en la medida
que autoriza experimentos no terapéuticos en
sus pacientes. Quiérase o no, hay un conflicto
entre el médico preocupado del bienestar de sus
pacientes y el investiga(lor dedicado al estudio
de la realidad biomédica. El primum non
nocere hipocrético compromete al médico con
sus pacientes antes que con la ciencia, tanto
més si el paciente no es competente para con-
sentir y debe ser pro’cegiclo de cualquier riesgo
adicional a su enfermedad ya los tratamientos

que precisa.

Cuidados ancilares y beneficios
posteriores

El beneficio médico para los probandos presen-
p p p
ta dos aristas adicionales, mas all4 de las posi-
bles ventajas terapéuticas que busca la investi-
gacién, y que se refieren a los cuidados médicos
del probando independientemente del protoco-
p P p
lo de estudio, la prosecucién de los eventuales
ylap

beneficios una vez terminado el ensayo.
No es en absoluto cosa zanjada que el investi-

ga&or se preocupara médicamente del prol)ando

mas alls de lo que la investigacién exige, con lo
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que la ética clinica quecla claramente disminui-
da frente a la ética de investigacién. Los cuida-
dos clinicos que un paciente—proljando requiera
suelen exceder el marco del protocolo de inves-
tigacion, constituyendo los cuidados ancilares
que el paciente requiere en independencia de su
condicién de pro})anclo. Para el médico tratante
que acuerda la inclusién de sus paciente en el
estudio, debiera ser obvio que los cuidados
médicos continuaran incondicionalmente. Los
investigadores, no obstante lo ven de otro
modo: puesto que los inveshg'adores también
deben su lealtad al proyecto cientﬁg'co, no son
tiduciarios por 2 salud de los sujetos... no
habiendo para ellos 1mperativo moral para com-
prometer cuidados ancilares®. La falta de
certeza que el pacien’ce—pro]:)ando seguira reci-
biendo la mas efectiva medicacion en indepen-
dencia del estudio, debe entenderse como otro
motivo para que el médico tratante sea muy re-
ticente en aceptar el reclutamiento de sus
pacientes para investigaciones biomédicas que

no sean claramente terapéuticas.

Motivo de polémica ha sido la exigencia ética de
otorgar beneficios terapéuticos a los prolaanc[os
(lespués de terminado el estudio en que ellos
contrﬂ)uyeron a establecer las bondades de una
terapia méclica, exigencia que ha sido formulada
en el punto30 de la Declaracién de Helsinki
(2000) y sometida a una discusién que llevs ala
enmienda que hace recomendables pero no
o]oligatorios los  beneficios post-investiga-
cionales. Con esta enmienda se produce una
nueva erosion a los pacientes—pro]oandos, puesto
que la demostracién de una terapia efectiva para
su enfermedad los desampara si la medicacion es

in’cerrumpida, lo cual es médicamente impropio,
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pero también éticamente (leploral)le ya que los
probandos no reciben una compensacién ter-

apéutica por haber participado en el estudio.
Consideraciones finales

Es indispensa})le que la medicina vuelva a
entenderse como una préactica o praxiologia, y
no como una ciencia. Cuarenta afios de bioéti-
ca clinica confirman que el ejercicio de la me-
dicina no es una actividad meramente técnica,
sino que es un quehacer inmerso en valores éti-
cos. Las ambiciones cientificas de la medicina,
cultivadas a lo la.rgo del siglo XIXy exacerbadas
en los comienzos del XX, han de reconocer el
surgimiento de la medicina antropolégica, dela
biogtica de Heﬂegers iniciada a comienzos de
los 1970, del humanismo médico que va con-
quistan(lo espacio en los curriculos médicos y
las propuestas de los gran(les pensa&ores de la
medicina: Ramsey, Pellegrino, Jonas, Cangui-
lhem, Lain Entralgo, Mainetti, todos conven-
cidos que la medicina en términos l)iolégicos o

moleculares SOlO es media Verclacl.

El intento de la medicina basada en evidencia
por conquistar el sillon presidencial de la epis-
temologia médica, ha tenido mas impacto en
la economia que en la practica médica. La
investigacion biomédica va quedanclo como
tinico reducto que pretende hacer de la medici-
na un campo de experimentacién, estrategia
contra la cual la biogtica debe alzarse en unién
a la medicina entendida como el tratamiento

a/e/ cuerpo mecﬁante E] C'UEIpOZ?’.

Las artes curativas involucran no solo la exi-

tosa lucha contra la euz[ermea/aaa sino también



el proceso de reconvalecencia v, en iltima
instancia, el cuidado de la salud en su mas
amp]z'o sentido™. De ninguna manera se re-
chaza la investigacion Liomédica, pero si es
inclispensable que la bioética cautele que esa
rama de la ciencia se desarrolle pero no a
costa de los pacientes y del encargo terapéu-
tico del médico. Los ensayos clinicos deben
concentrarse en enfermedades pro})leméti—
cas, en el perfeccionamiento de tratamien-
tos poco efectivos, en reducir la brecha
90:10 mediante la utilizacién de recursos
para investigar los problemas sanitarios que

mads afectan al a humanidad. El énfasis en la

investigacién  genética, molecular y
nanomédica se estd alejanclo de las necesi-
dades clinicas mas acuciantes y (leja en duda
acaso cumpliré las promesas terapéuticas
que anuncia. La medicina clinica ha de ver
su prioridad en el cuidado de pacientes y
menos en la investigacién, y la biogtica ha
de cuidar que la ética clinica no sea desaten-
dida por razones cientificas, sino que el
paciente se vea mas pro’cegido cuando justi-
ficadamente es reclutado para ser pro]oando,
manteniendo los beneficios de la ética clini-
cay recibiendo los cuidados adicionales de la

ética de investigacién.

Resumen

El medico y la investigacion clinica

Al emprender estudios clinicos, los investigadores biomédicos se comprometen a proteger a sus
probandos de los riesgos de la investigacion, pero al mismo tiempo se desligan de toda obligacion
por sequir cuidando al paciente segln los canones de la ética clinica. Para el médico tratante significa
dejar de brindar a estos pacientes los méximos beneficios terapéuticos, ya que en la investigacion
posiblemente se suspenda la terapia rutinaria, se recurra a dosificaciones insuficientes, a placebos, a
cuidados despersonalizados, sumando los riesgos del estudio a los ya inherentes a la enfermedad.
Co-investigar en un protocolo o aconsejar que sus pacientes sean reclutados, sera conflictivo para el
médico tratante a menos que se trate de un estudio terapéutico con expectativas directas de
beneficio médico para los participantes. En estudios no terapéuticos, el médico tensiona la relacion
de confianza con el paciente al recomendarle el ingreso a una investigacién donde sus cuidados
médicos deben ceder ante el rigor cientifico, situacién especialmente delicada si el paciente es
incompetente para ejercer una decisiéon informada. Médicos y pacientes pueden entender
erréneamente, o ser ambiguamente informados, sobre supuesto beneficios terapéuticos del estudio,
cayendo en la falacia terapéutica. Se erosiona asi la distincién entre estudio terapéutico y no
terapéutico, sugiriendo el consentimiento informado a un protocolo que solo es terapéutico en
apariencia.

Palabras-clave: Etica clinica.Ensayos terapéuticos. Falacia terapéutica.

Abstract

The physician and the clinical research

Physicians face an ethical quandary when their patients are solicited as research subjects, for
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investigators propose replacing the care of clinical ethics in favor of the protection against the risks
of research protocols. This often means suspending ongoing medication, using placebos or
submedication, reducing care to the impersonal, so that subjects enrolled in clinical research will
often have less than the best existing medical care, an erosion that physicians will have a hard time
explaining especially if the clinical trial is non therapeutic, e.g., is not aimed at improving current
therapy of these patients turned research subjects. Therapeutic trials are most valuable and ethically
acceptable when current therapy is not effective or has other major drawbacks. When patients lack
the competence to make their own decisions, their physicians should be adamant that they only be
enrolled in therapeutic trials where benefits are highly expectable and risks can be deemed to be low
or reasonable. Both physicians and patients may fall prey to the therapeutic fallacy which erodes clear
distinction between therapeutic and non therapeutic trials, lead to a misunderstanding of informed
consent document or to the wrong belief that a therapeutic study is being undertaken.

Key words: Clinical ethics. Therapeutic clinical trials. Therapeutic fallacy.
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