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Resumen

La enfermedad de células falciformes es un término que se refiere a un grupo de hemoglobinopatias asociado
con la presencia de la hemoglobina S. La forma homocigoética del gen de la enfermedad se presenta sobre
todo en la poblacidn negray se considera un problema importante de salud publica en Brasil, que afecta sobre
todo a vulnerables y vulnerados. Entendiendo a la investigacion cientifica como esencial para la promocién
de la salud y para el aumento de la calidad de vida de las personas con enfermedad de células falciformes, el
proceso de consentimiento libre e informado debe ser aplicado para superar, en la medida de lo posible, las
vulnerabilidades a las que las personas con la enfermedad de células falciformes estan expuestas. El uso de
los recursos recreativos, la transmision de informacidn colectiva, la proteccidn que ofrecen las asociaciones
de pacientes y la formacidn continua en ética en investigacion por parte de los profesionales que aplican el
consentimiento son sefialadas como herramientas para la optimizacion de este proceso.

Palabras clave: Anemia de células falciformes. Consentimiento informado. Etica en investigacién.
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Resumo
O processo de consentimento livre e esclarecido nas pesquisas em doenca falciforme

Doenca falciforme diz respeito a grupo de hemoglobinopatias associadas a presenca da hemoglobina S. Sendo
majoritdria na populagdo negra, e acometendo em sua maioria vulneraveis e vulnerados, a forma homozigota
da doenga — a anemia falciforme — é considerada relevante problema de saude publica no Brasil. Entenden-
do a pesquisa cientifica como essencial para a promogdo da saude e para melhorar a qualidade de vida dos
pacientes, o processo de consentimento livre e esclarecido deve ser aplicado para superar, na medida do pos-
sivel, vulnerabilidades a que as pessoas com doenga falciforme estdo expostas. Recursos ludicos, transmissdo
coletiva de informacgdes, protecdo conferida pelas associagdes de pacientes e a formagdo permanente em
ética em pesquisa por parte dos profissionais que aplicam o consentimento sdo indicados como ferramentas
para otimizar esse processo.

Palavras-chave: Anemia falciforme. Consentimento livre e esclarecido. Etica em pesquisa.

Abstract
The process of informed consent in research on sickle cell disease

Sickle cell disease is a term that refers to a group of hemoglobinopathies associated with the presence
of hemoglobin S. Occurring primarily in black population, and affecting mainly the most vulnerable, the
homozygous form of the disease, sickle cell anemia, is considered an important public health problem in
Brazil. Understanding scientific research as essential to promote health and improve the quality of life of
people with sickle cell disease, the informed consent process should be done to overcome, as far as possible,
the vulnerabilities which people with sickle cell disease are exposed to. The use of recreational resources, the
transmission of collective information, the protection provided by patient associations and the continuous
training of ethics in research by the professionals involved in the agreement are shown as tools for the
optimization of this process.

Keywords: Anemia, sickle cell. Informed consent. Ethics, research.
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El proceso de consentimiento informado en investigaciones sobre la enfermedad de células falciformes

Las hemoglobinas son proteinas presentes en
el interior de los eritrocitos (células rojas) de la san-
gre. La enfermedad falciforme (EF) corresponde a
un conjunto de enfermedades, de origen genético,
en el que predomina la presencia de la hemoglo-
bina S (Hb S). Existen tres formas genotipicas mas
frecuentes de la enfermedad: la anemia falciforme
(HB SS); la HB S/beta talasemia; y las doble heteroci-
gosis, como las Hb SCy Hb SD . Entre ellas, la forma
homocigética para la HB S — la anemia falciforme
(AF) — es la mas grave clinicamente. El heterocigoto
en la Hb S en asociacion con la hemoglobina nor-
mal adulta (Hb A), por su parte, es llamado “trazo
falciforme” (Hb AS) y no manifiesta ninguno de los
sintomas clinicos, siendo correspondiente sélo una
derivacidn para orientacidn genética/educacional?.

La AF autosémica recesiva es la enfermedad
hereditaria monogénica mds comun de Brasil, afec-
tando sobre todo a la poblacion afrodescendiente,
y esta mayormente distribuida en los estados del
Norte y del Nordeste **. Esta distribucion poblacio-
nal esta asociada al probable origen evolutivo de
la enfermedad en el continente africano, donde la
alta frecuencia de la hemoglobina S es atribuida a
la ventaja adaptativa del heterocigoto (Hb AS) en la
interaccién con el protozoario Plasmodium falcipa-
rum, agente causante de la malaria2. El gran flujo
migratorio de la poblacidn africana hacia Brasil, rea-
lizado de manera forzada durante el periodo de la
esclavitud, torno alta la frecuencia de la enferme-
dad en el territorio nacional.

La Hb S se polimeriza en el interior del eri-
trocito en condicién de hipoxia, deshidrataciéon o
acidosis, formando haces de polimeros que rom-
pen la ligazéon de la membrana del eritrocito con
proteinas del citoesqueleto, lo cual modifica la ar-
quitectura y la flexibilidad de la célula, pasando del
formato bicéncavo al de “hoz”>®. Esta condicion
desemboca en dos eventos principales fisiopato-
l6gicos de la AF, la hemdlisis y la vasoconstriccidon
que, asociadas a factores genéticos y ambientales,
modulan la diversidad de manifestaciones clinicas
que las personas pueden presentar: anemia, epi-
sodios de crisis de dolor, sindrome toracico agudo,
hipertensién pulmonar, accidente cerebro vascular,
priapismo, osteonecrosis, Ulceras de pierna e insufi-
ciencia multiple de los 6rganos”®.

Las investigaciones cientificas en el ambito de
la salud pueden ampliar el conocimiento sobre la
enfermedad, asi como promover el descubrimiento
de nuevas técnicas, procedimientos y medicamen-
tos, responsables de mejorar la calidad de vida de
las personas que viven con AF. No obstante, como
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ocurre con los estudios clinicos sobre cualquier otra
enfermedad, se debe resguardar la conduccion de
los procedimientos, pautandolos a partir de la ética,
abocada a promover la seguridad de los participan-
tes de las investigaciones.

El concepto de efecto nocivo se origina a par-
tir del imperativo primum non nocere — que define
“no causar dafio” como la primera obligacion de
aquel que se dedica a la busqueda de la cura®. Tal
nocion permanece hasta los dias actuales como una
referencia fundamental para la conducta en salud. La
beneficencia en salud estd generalmente asociada al
alivio del sufrimiento, la atencidn sanitaria, la preven-
cién de posible dolor, enfermedad o deficiencia *°.

Para que estos objetivos primordiales de sa-
lud sean satisfechos, es imprescindible el proceso
de consentimiento libre e informado, dado que
tanto los efectos nocivos como los beneficios serdn
de conocimiento de los involucrados. Si la necesi-
dad de conocer los procedimientos a los cuales se
estara sujeto y de consentir con su realizacion son
procesos fundamentales para la practica médica,
la investigacion clinica tampoco prescinde de este
proceso. De acuerdo con el articulo 42 de la Decla-
racion Universal sobre Bioética y Derechos Humanos
(DUBDH), denominado “Beneficio y Dafio”, los be-
neficios directos e indirectos a pacientes, sujetos de
investigacion y otros individuos deben ser maximiza-
dos y cualquier dafio posible a tales individuos debe
ser minimizado**. Ademas, el articulo 52 de la Re-
solucién 466 del Consejo Nacional de Salud (CNS),
denominado “De los Riesgos y Beneficios”, atribuye
al Sistema CEP/Conep el control y la responsabi-
lidad sobre la ponderacién acerca de los riesgos y
beneficios, y dispone sobre las situaciones de admi-
sibilidad de la investigacion clinica 2.

Histéricamente, las trasgresiones que tuvieron
lugar en el campo de los derechos humanos y de la
investigacion cientifica generaron preocupaciones
sobre la adecuada conduccion del proceso de cons-
truccidn de conocimiento en el campo de las ciencias
de la vida®. La bioética, campo del conocimiento
humano que se desarrollé a partir de la década de
1970 en respuesta a la reflexién pionera del profesor
de oncologia estadounidense Van Rensselaer Potter,
fue inicialmente propuesta como un puente entre
las ciencias humanas y las ciencias de la vida — segun
el autor, las ultimas desarrollan métodos y tecnolo-
gias con mayor agilidad que la capacidad de reflexion
critica acerca de los posibles impactos creados por
este nuevo conocimiento **. De esta forma, le corres-
ponderia a la bioética propiciar la reflexion, no por
medio del impedimento del progreso cientifico o de
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la estandarizacion de comportamientos, sino a partir
de su mejor uso posible *°.

El contexto bioético de la enfermedad falci-
forme puede ser analizado tanto en el ambito de
la microbioética, que considera la dimensién ge-
nofenotipica (cuerpos, organismos, conductas y
creencias), como en el ambito de la macrobioética
(que focaliza en la dimension de la légica social y las
relaciones de poder en la esfera sanitaria), incor-
porando abordajes multiples y necesarios para el
entendimiento de la compleja relacion salud-enfer-
medad?®. Se recurre aqui a la importancia histérica
de la definicidn de salud de la Organizacion Mundial
de la Salud (OMS) para “ética en investigacion”, en
tanto un estado de total bienestar fisico, mental y so-
cial y no simplemente la ausencia de enfermedad?’,
y a los abordajes contemporaneos del concepto de
salud, caracterizados por la calidad de vida y tras-
cendentes a la reduccidn biomédica.

Se propone, en el transcurso de este trabajo, la
reflexién acerca de los principales tépicos que deben
ser considerados al obtener el consentimiento libre
e informado en el contexto de la investigacidn sobre
AF, la cual puede ser tomada como un problema per-
sistente en bioética debido al cuadro de vulneracién
antiguo y recurrente **. Se verifico la escasez de tra-
bajos que aborden la tematica del consentimiento
informado en lo que se refiere a esta enfermedad.
Por lo tanto, se pretende contribuir al debate sobre
el asunto e incentivar la reflexidn critica de los in-
vestigadores y los profesionales del 4rea de la salud,
asi como concientizar a las personas que viven con
EF. El analisis empleado tiene como base dos docu-
mentos legales, uno internacional y uno nacional: la
DUBDH de 2005, y la Resolucién CNS 466, del 2
de diciembre de 2012, escogidos en razén de su
importancia como mecanismos de proteccion a los
participantes de investigacidn, asi como la adecua-
cién al contexto social de paises en desarrollo.

La vulnerabilidad en la enfermedad falciforme

Se puede definir “vulnerabilidad” como poten-
cialidad de herida o trauma a la que determinado
grupo social o individuo esta sujeto. Por otro lado,
“vulneracién” se refiere a un trauma o herida que
cierto grupo social o individuo ya sufrié . En el con-
texto de la salud publica, la distincién entre los dos
términos es pertinente considerandose que el pri-
mero se refiere a la potencia y el segundo al acto.

La finitud y la mortalidad son aspectos ina-
lienables a la vida y, de acuerdo con el articulo 8¢
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de la DUBDH, la vulnerabilidad debe ser tomada
en consideracion en la aplicacion y en el avance del
conocimiento cientifico'. Asi, toda y cualquier vida
puede ser considerada vulnerable. No obstante, la
vulnerabilidad no esta presente de manera equitati-
va en toda la multiplicidad de formas de vida, dado
que estas se encuentran sometidas a diversos facto-
res divergentes, como su condicidn bioldgica, social
y cultural *°. Asi, la complejidad de cada uno de estos
aspectos debe ser analizada con la mayor cautela y
profundidad por los investigadores.

Para las personas que viven con AF, la vul-
nerabilidad bioldgica se evidencia en las diversas
implicaciones clinicas impuestas por la enfermedad.
La posibilidad de convivir con un dolor intenso, recu-
rrentes intervenciones (quirudrgicasy no quirudrgicas),
la necesidad de tratamiento continuo y constantes
internaciones, son algunos ejemplos de la mate-
rializacién de estas condiciones adversas. Para las
personas con anemia, la vulnerabilidad social puede
ser considerada producto de la vulnerabilidad biolé-
gica, dado que los dafios causados al cuerpo fisico
pueden repercutir en el ambito de la salud mental y,
consecuentemente, en sus relaciones sociales.

Es frecuente que los pacientes con la enferme-
dad se quejen de sintomas depresivos. En muchos
casos, relatan haber sufrido con el prejuicio y la
estigmatizacion desde la infancia, los cuales pue-
den conducir a un menor rendimiento escolar 2,
El desconocimiento sobre la enfermedad genera en
los nifios y adolescentes situaciones de constrefii-
miento por causa de los ojos amarillentos (cuadro
conocido como ictericia), baja estatura y aspec-
to fragil, que presentan con frecuencia. En la vida
adulta, persisten algunas cuestiones psicolégicas re-
lacionadas al nucleo familiar, en el cual suelen surgir
problemas resultantes de dificultades vinculadas a
la provisién del sustento financiero, al cuidado de
la persona anémica y a la vida sexual. Ademas de
eso, las mujeres y hombres experimentan una an-
gustia proveniente de la evidente imposibilidad de
la ejecucion de tareas laborales y de actividades
deportivas 242¢,

Considerando las actividades laborales, se
le atribuyen a la Tercera Revolucidn Industrial el
gran avance de la tecnologia, la automatizacién de
los procesos y la omnipresencia de la informati-
ca, diferenciandola de las fases precedentes por la
priorizacion del “capital intelectual”. De esta mane-
ra, las empresas buscan seleccionar profesionales
inteligentes, creativos y motivados, de manera tal
de generar nuevos saberes para la cultura organiza-
cional?. Asi, los peores indices de escolaridad y el
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desarrollo socio-econdmico de la poblacion negra?
y, en especial de las personas con AF?, las colocan
en situaciones de particular vulnerabilidad en el
contexto del mercado de trabajo, en relacién a la
mano de obra tanto “fisica” como especializada.

Otro aspecto del mercado de trabajo rela-
cionado a la AF se refiere al mapeo genético y al
proceso selectivo de reclutamiento de mano de
obra: existen casos de exclusién de personas con el
trazo falciforme (asintomatico) para puestos de tra-
bajo en 1970 en EE.UU.%; en Brasil, hubo un caso de
gran repercusion, en el cual una atleta fue apartada
de la seleccion brasilera de voleibol por ser porta-
dora del trazo falciforme3°. Aunque puntuales, estos
casos fueron ampliamente discutidos, puesto que
ningln beneficio para la seguridad de los trabaja-
dores puede obtenerse en los andlisis referidos vy,
por medio de este proceso, estas personas tuvieron
violados sus derechos en relacién al secreto y a la
confidencialidad de sus datos genéticos.

Aunque no constituya una regla, la poblacion
alcanzada por la AF es mayoritariamente negra. Asi,
se desprende que la vulnerabilidad cultural también
se hace presente en sus vidas, asi como los factores
de vulneracion sociales y econdmicos. La religion in-
tegra la cultura de un pueblo?®2, y las religiones de
matriz africana, asi como sus ritmos y costumbres,
son constantemente irrespetados y despreciados.
Inmediatamente, puede deducirse que los racismos,
interpersonal e institucional, también interfieren
en la busqueda de la salud, en la medida en que
excluyen el desarrollo de las potencialidades hu-
mana anheladas por las personas que viven con la
enfermedad 3234,

Otro aspecto se refiere a las costumbres re-
gionales, como el uso de tés, brebajes y demas
practicas tradicionales. Estos recursos deben, prefe-
rentemente, ser utilizados en situaciones en las que
las personas se encuentran suficientemente infor-
madas acerca de los potenciales riesgos y beneficios
producidos. La baja instruccién de la poblacion en
relacion a la enfermedad, sumado a las dificultades
de los usuarios del sistema de salud en la atencién
basica, en razéon de la falta de preparacién de los
profesionales de salud 3°, generan necesidades de
que estas practicas sean integradas al tratamiento
convencional establecido, para que asi no produz-
can dafios3®.

Teniendo en cuenta los aspectos referi-
dos sobre la vulnerabilidad, el articulo 82 de la
DUBDH destaca la necesidad de la contemplacion
del individuo en su totalidad, tendiendo a prote-
ger a los grupos vulnerables. Bajo la perspectiva
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epistemoldgica de la bioética, esto es alcanzado
por medio de su caracteristica transdisciplinar, que
no puede aferrarse a un determinado paradigma
disciplinar, dado que estd comprometida con la
comprensién de la totalidad concreta®. Esta vision
estd en consonancia con la Resolucién 1.391 del Mi-
nisterio de Salud, que instituye las directrices de la
Politica Nacional de Atencidn Integral a las Personas
con Enfermedad Falciforme y Otras Hemoglobino-
patias, vigente en el pais desde el 16 de agosto de
2005 32, Todavia en relacién a las vulnerabilidades,
se destaca que las personas que tienen AF deben
ser evaluadas con cautela por parte de los profe-
sionales que realizan un proceso de consentimiento
informado. Estos deben comprender los aspectos
bioldgicos, sociales y culturales como factores exis-
tentes sin estigmatizar, sin reducir a estas personas a
su genotipo o condicidn socioecondmica, y conside-
rar siempre la singularidad de cada uno.

Autonomia, capacidad, responsabilidad y
voluntariedad

El término “autonomia” tiene un origen grie-
go e inicialmente fue empleado para caracterizar la
autogestion y el autogobierno ejercido en las ciu-
dades-Estados durante la Antigliedad. A partir de
entonces, el término se extendié a los individuos
y puede tener diferentes significados, como por
ejemplo: derecho de libertad, privacidad, eleccion
individual, libertad de voluntad, ser el motor del
propio comportamiento, pertenecer a si mismo,
entre otros*. De acuerdo con el articulo 52 de la
DUBDH, debe ser respetada la autonomia de los in-
dividuos para tomar decisiones, cuando puedan ser
responsables por esas decisiones y respeten la auto-
nomia de los demds**.

Immanuel Kant argumenta que el respeto a la
autonomia se origina del valor incondicional intrin-
seco a todas las personas. De esta forma, en caso
de que ese valor sea violado, la persona sera trata-
da meramente como un medio, y no como un fin
en si misma. Asi, los intereses de otras personas se
priorizan en relacion a los intereses y objetivos de
la propia persona“. Este concepto es constitutivo
de la ética tedrica de Kant, denominada imperativo
categorico .

Para que alguien sea considerado apto
para consentir con determinado procedimiento
o participacion en un estudio, es necesario que el
profesional que conduce el procedimiento o la in-
vestigacion evalle la capacidad de consentimiento

http://dx.doi.org/10.1590/1983-80422016243146
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de la persona. Por definicidn, la capacidad es la
habilidad de realizar una tarea*. Entonces, las si-
tuaciones que involucren algun tipo de perjuicio
permanente (dafios cerebrales graves) o temporario
(desmayo o coma) de la capacidad, comprometen la
realizacidon adecuada de la tarea y, en el contexto de
la investigacion cientifica, la decisién auténoma°.

La toma de decision auténoma requiere la
conciencia de actuar adecuadamente a partir de
determinados compromisos o, resumidamente, re-
quiere responsabilidad. De esta forma, la persona
que participa de una investigacion de forma auto-
noma debe ser responsable de las consecuencias de
sus decisiones tomadas libremente y de no violar
la autonomia de otras personas, evocando el cono-
cimiento del sentido comun de que su autonomia
termina cuando comienza la del préjimo*. Siendo
asi, en investigaciones en las que no existen dife-
rencias entre grupos de nifios y adolescentes con EF
y adultos con EF, se debe priorizar la participacion
de los ultimos, que presentan un mayor nivel de
autonomia.

En la realidad de la investigacién sobre AF,
las vulnerabilidades anteriormente mencionadas
pueden perjudicar directamente la capacidad de
evaluacién de la situacidn, dificultando la eleccion
auténoma. Asi, las personas invitadas a participar
de estudios cientificos tienden a sufrir influencias
externas a sus voluntades y presiones coercitivas
por parte de agentes de salud o investigadores. En
otras palabras, la dificultad en la comprensién de
la situacion aliena y elimina el protagonismo de
las decisiones de las personas, subvirtiéndoles y
colocandolas en un potencial riesgo de abusos. Se
pueden considerar ademas las dificultades de acce-
so a la salud de la poblacién mas vulnerable, factor
gue también podria inducir a la participacion en un
estudio clinico con la expectativa de recibir los cui-
dados de salud diferenciales y de mejor calidad.

Cuando el investigador identifica una situacion
de vulnerabilidad en algun participante de investi-
gacion, éste debe reforzar su intento de actuar con
beneficencia y responsabilidad ética, empoderar al
participante de investigacion de manera tal de pro-
tegerlo y dejarlo libre de influencias controladoras y
paternalistas. Esta conducta, bajo la perspectiva de
la llamada bioética de proteccion, entiende que las
relaciones de poder y las vulnerabilidades involucra-
das en ambas partes son desiguales y, por lo tanto,
carecen de una mirada atenta, comprometida con el
principio de equidad®®. Con esta postura, el inves-
tigador garantiza la voluntariedad del participante
de investigacion, dado que, al aceptar o recusar la

http://dx.doi.org/10.1590/1983-80422016243146

invitacion para participar del estudio, la persona esta
actuando conforme a su propia eleccion y voluntad.

El proceso de consentimiento libre e
informado

El proceso de consentimiento libre e informa-
do estd compuesto por una serie de etapas por las
cuales el invitado debe pasar para participar del pro-
yecto de investigacidn en Brasil, explicitadas en el
articulo 42 de la Resolucion CNS 466 2,

Citado en documentos nacionales e inter-
nacionales, el proceso de consentimiento libre e
informado es considerado imprescindible para la
eticidad, la buena conducciéon de un proyecto de
investigacién y el respeto a los derechos humanos.
Por medio de él, el participante de investigacion
expresa su aceptacion verbal y escrita para partici-
par de un determinado proyecto, después de haber
sido informado sobre las caracteristicas del estudio,
sus riesgos potenciales y los beneficios esperados.
Todas las investigaciones clinicas que involucran se-
res humanos deben ser previamente evaluadas y
aprovechadas por una comisién competente, la cual
podrd, conforme al tipo de estudio, ser un comité
de ética en investigacidon o la propia Comisidon Na-
cional de Etica en Investigacién (Conep), conforme
lo dispuesto en el articulo 82 de la citada resolucién.
En el caso de la investigacion que involucra a perso-
nas con EF, se recomienda que un profesional de la
salud especialista en el drea de hematologia y una
persona con EF (preferentemente representante de
la asociacion de pacientes) participen en la aprecia-
cion del proyecto.

La resolucién es actualmente responsable de
regular las investigaciones cientificas que involucran
a seres humanos en el pais. En el item 2, presen-
ta una extensa lista de términos, con un gran valor
practico, teniendo en cuenta la variabilidad de con-
notaciones vy significados atribuidos a los términos
usuales en la ética en investigacion que pueden
ser encontrados en la literatura. Asi, el documento
cumple la tarea de evitar que las interpretaciones
ambiguas o equivocadas impliquen riesgos adicio-
nales en la conduccidn de la investigacion.

Segun el item 4, subitem 1, que dispone so-
bre las etapas del proceso de consentimiento libre
e informado, la primera actitud del investigador en
relacion al participante potencial debe ser la expli-
cacion clara y accesible sobre las especificidades del
proyecto de investigacion. Este debe aclarar posibles
dudas, considerando las especificidades del invitado
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y concediéndole tiempo para que tome su decision
y consulte a sus familiares o a otras personas de su
confianza si lo creyera necesario. Seguidamente,
conforme a lo expuesto en el subitem 2, el partici-
pante potencial, o su responsable legal, debe leer
y comprender el término de consentimiento libre e
informado (TCLE), que debe ser provisto por dos vias
por parte del investigador responsable.

Cabe reforzar que el TCLE constituye una de
las etapas del consentimiento libre e informado,
no pudiendo ser considerado sinénimo o incluso
la parte mas importante del proceso de aceptacion
del participante. El documento debe contener to-
dos los procedimientos que serdn realizados y que
involucran al invitado, asi como los riesgos y be-
neficios a los que estard sometido en caso de que
acepte. Debe también abarcar informaciones sobre
el investigador responsable, el patrocinador de la in-
vestigacion, especificar las precauciones en caso de
indemnizacidn, asi como destacar los teléfonos para
contacto, todo dispuesto de manera sintética y en
un lenguaje accesible.

Existen también situaciones en las que es dificil,
o incluso imposible, obtener el consentimiento del
participante de investigacién en razén de perjuicios
en su capacidad de consentir. En estos casos, confor-
me lo dicta el articulo 72 de la DUBDH, denominado
“Individuos sin la capacidad para consentir”, la au-
torizacion para la investigacion puede ser concedida
solamente en el caso de un beneficio directo para
el participante en cuestiéon, quien debe, en la me-
dida de lo posible, estar involucrado en la toma de
decision. De esta forma, aunque legalmente sea con-
siderado incapaz de dar consentimiento, su voluntad
debe ser tomada en consideracion y respetada.

Otro aspecto a ser considerado por parte del
investigador es la necesidad de explicitarle al invi-
tado que su participacion no esta vinculada a la
continuidad de un tratamiento de la enfermedad,
diagndsticos o provisién de medicamentos, sobre
todo si la invitacidn fuera realizada en un ambien-
te designado para servicios de atencidn en salud.
Dar a conocer este aspecto es de suma importancia
para asegurar la voluntariedad de participantes es-
pecialmente vulnerados. Aunque las investigaciones
que involucran grupos vulnerables sélo deban ser
realizadas en caso de que existan posibilidades de
beneficios para los grupos, es importante destacar
que las posibilidades de beneficios aumentan su vul-
nerabilidad, sobre todo aquellos cuya vulnerabilidad
se inicia por problemas de naturaleza fisica.

Algunos estudios brasileros recogen indaga-
ciones acerca de la real validez de la aplicacion del
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TCLE en paises en desarrollo, debido a la vulnera-
cion de parte de la poblacidn participante, dado que
la adecuada comprension del término estd asociada
a niveles mas elevados de escolaridad, familiaridad
con la lectura y acceso a internet®. Estos indica-
dores son interpretados en algunos trabajos como
directamente relacionados con el analfabetismo
funcional del pais*+“®y, por esto, afectan la eficacia
de la aplicacion del TCLE en paises en desarrollo. De
este modo, la educacion en ética en investigacion
cientifica tiene el importante papel de concientizar
a los investigadores sobre las etapas del proceso
de consentimiento informado y sobre los riesgos
y perjuicios al consentimiento cuando éste es re-
ducido sdlo al TCLE. La concientizacion contribuye
decisivamente para que los profesionales puedan
esmerarse en asegurar los derechos de los partici-
pantes y minimizar su vulneracion. Es necesario que
los profesionales y demas colaboradores de la inves-
tigacion respeten la privacidad y la confidencialidad
de los participantes de la investigacion, para que na-
die mas sepa que estan participando de un estudio
por ser portadores de EF.

Consideraciones finales

Las consideraciones elucidadas en esta actua-
lizacién nos evocan el siguiente interrogante: écomo
podemos superar los desafios del proceso de con-
sentimiento informado aplicado en el contexto de
vulneracién de la poblacion, considerando especifi-
camente la investigacion sobre AF en el pais?

La seleccion de las personas participantes del
estudio, en relacidn al color de piel, debe ser equita-
tiva en relacion con la frecuencia de la enfermedad
encontrada en la poblacién y, ademas, realizada
entre personas que ya poseen el diagndstico de
la enfermedad, evitando asi que la busqueda sea
realizada en la comunidad, generando acciones
estigmatizantes.

Algunas herramientas se recomiendan para
mejorar el nivel de comprensién acerca del proce-
so de consentimiento informado, como el uso de
recursos ludicos — dibujos y videos explicativos?,
por ejemplo. Estas herramientas contextualizan las
informaciones esenciales en el ambito cotidiano
de los invitados a participar de una investigacion,
permitiendo que tengan una vision mas adecuada
del estudio, empoderandolos. La inclusion de infor-
maciones sobre los derechos de las personas que
participan en estudios cientificos en cartillas de
divulgacién sobre la enfermedad y el autocuidado
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puede colaborar en la popularizacion de estas
informaciones.

Otra herramienta indicada para aumentar el
nivel de comprensién de las informaciones por par-
te de los invitados es su transmisidn colectiva“®. Este
recurso consiste en exponer las informaciones de la
investigacidn al colectivo, buscando favorecer la des-
inhibicion y la disminucidn del constrefiimiento, asi
como ayudar en la elucidacion de dudas y particula-
ridades. No obstante, cabe destacar que el recurso
no puede sustituir la etapa individual del proceso de
consentimiento informado, dado que el colectivo
puede de cierta forma causar constreifimiento a los
que no desean participar del estudio. Asi como el
uso de recursos ludicos, el profesional que opte por
la inclusién de la transmisidn colectiva de informa-
ciones en el proceso de consentimiento informado,
debe considerar los aspectos relacionados con los
recursos disponibles y con el espacio fisico.

En Brasil, las asociaciones de pacientes con AF
son protagonistas en la lucha por los derechos de
las personas con la enfermedad*, asi como por la
salud de la poblaciéon negra en general. Asi, cuan-
do estas entidades representativas poseen recursos
humanos capacitados y con conocimiento en el area
de ética en investigacion, pueden gozar de un factor
adicional de proteccion, dado que las deliberaciones
en estas situaciones tienden a ser mas afirmativas,
considerando el esfuerzo realizado por parte del
colectivo. Una opcidn para la formacion en ética
en investigacion de las entidades protectoras de los
intereses de personas que participan de investiga-
ciones son los cursos del Programa de Educacion
Permanente en Bioética, ofrecidos con la posibilidad

Agradecemos a la Asociacién Bahiana de Personas con Enfermedad Falciforme (ABADFAL) por inspirar este articulo, asi

de becas de estudio integral, en la modalidad a dis-
tancia, por la Red Latinoamericana y del Caribe de
Bioética (Redbioética), de la UNESCO.

Se destaca también la importancia de la edu-
cacidon permanente en ética en investigacion por
parte de los profesionales que realizan el proce-
so de consentimiento informado, considerando
la importancia de su papel social en la promocion
de la salud y el adecuado cumplimiento de los c6-
digos de ética profesional. En la medida en que la
calidad del consentimiento esta asociada a la ex-
periencia de los profesionales en esta practica®,
es aconsejable que los jovenes investigadores, aun
en formacidn, acompaiien el trabajo de sus tutores
para que mejoren sus competencias en relacién al
proceso de consentimiento informado. También
recomendamos la elaboracién de devoluciones en
un lenguaje accesible que comunique brevemente
los resultados y las conclusiones encontrados en la
investigacion, para maximizar los beneficios y con-
tribuir con la calidad de las informaciones sobre la
enfermedad del participante, pudiendo incluso me-
jorar su autocuidado.

Finalmente, aunque no se trate de un aspec-
to exclusivo de la investigacion clinica en salud,
sino de los mecanismos destinados a eliminar la
vulneracién, promover la emancipacion y el em-
poderamiento social, se recomienda como medida
esencial para la salud el constante perfeccionamien-
to y la profundizacién de las politicas publicas
abocadas a la equidad social y a la promocion de la
ciudadania plena para todas las ciudadanas y ciuda-
danos del pais.

como por la posibilidad de presenciar el trabajo realizado por la institucion, que recibe y acomparfia a las personas con

enfermedad falciforme y a sus familiares en el estado de Bahia.
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