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EL ENFERMO COMO SUJETO ACTIVO EN LA TERAPEUTICA

El respeto a la libertad de la persona y los dere-
chos del enfermo han ido adquiriendo con el tiem-
PO un mayor peso en el ambito sanitario, donde
la implantacion del consentimiento informado ha
supuesto, en este sentido, uno de los avances
mas relevantes. La necesidad de suministrar
informacién veraz a los pacientes y de recabar
su aprobacion para las intervenciones sanitarias
son las manifestaciones mas evidentes de hasta
qué punto la llamada autonomia del paciente ha
ido erigiéndose en elemento primordial.

La Ley General de Sanidad de 1986 comen-
z6 a concretar los derechos fundamentales de
los individuos en el ambito sanitario, sobre todo
el que se refiere a tomar decisiones sobre la pro-
pia salud. A partir de ese momento, el proceso
ha ido implantandose paulatinamente, desde la
introduccion de la exigencia del consentimiento
informado hasta la promulgacion de normas que
regulan los documentos de voluntades anticipa-
das en algunas comunidades autébnomas.

Detras de todas estas medidas se encuentra
la autonomia del paciente, un concepto que defi-
ne la capacidad de la persona para comprender
la situacion de salud en que se encuentra y para
tomar decisiones por si misma y por su propio
bien. De esta forma, el enfermo tiene derecho a
ser informado de manera honesta y veraz sobre
su situacion en materia de diagndstico, prondsti-
co, alternativas de tratamiento y calidad de vida.
De la misma manera, el paciente puede optar
por lo contrario y desestimar cualquier tipo de
informacion por parte del facultativo, excepto en
caso de enfermedad infecciosa contagiosa.

A partir de ahi, el enfermo, siempre que se
encuentre en condiciones de hacerlo, puede to-
mar sus propias decisiones sobre aquello que el
profesional le recomiende. Una vez convenien-

temente informado, puede decidir si firma su
consentimiento (contrato en el cual constan toda
la informacion y los riesgos de la actuacion mé-
dica) o si por el contrario rechaza las medidas
propuestas, incluidas las de soporte vital.

El paciente también puede tomar estas de-
cisiones por anticipado, con los documentos de
voluntades anticipadas como mayor exponente.
En estos textos, vinculantes por ley y por tanto
de obligado cumplimiento, la persona manifies-
ta por escrito qué actuaciones médicas rechaza
que le sean aplicadas en caso de encontrarse
en situacion de incapacidad para decidir, aho-
rrando el trance a sus familiares. Por ultimo, el
enfermo también tiene derecho a la confidencia-
lidad de sus datos personales y a que se respete
su dignidad hasta la muerte.

Todos estos esfuerzos por dotar de mayores
garantias a los pacientes se encuentran con una
realidad distinta a la deseable. En el mejor de los
casos, cuando la persona conoce todos y cada
uno de sus derechos, se topa con la barrera in-
franqueable de una terminologia médica dificil de
descifrar. Conceptos como dignidad o calidad de
vida se tornan tan irremediablemente subjetivos
que resulta casi imposible delimitarlos.

Las decisiones son mas dificiles cuanto mas
grave es la situacion del enfermo y cuando las
emociones tienen mas peso que las razones. E
igualmente son complicadas cuando surgen es-
peranzas en forma de estudio clinico y de medi-
camentos prometedores. Altiempo que aumenta
la responsabilidad del paciente sobre su propia
salud, crece también la necesidad de conocer
Su percepcion sobre algunas de estas medidas
que le garantizan una mayor autonomia.

Con tal filosofia surgi¢ este encuentro entre
profesionales del mundo de la sanidad y respon-
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sables de diferentes asociaciones de pacientes,
con el objetivo de establecer un dialogo directo
entre aquellos que representan a la comunidad
médicay los que dan voz a los enfermos, aunque
al final unos y otros estén en el mismo saco.

El encuentro se centré en cuatro aspectos
concretos de la terapéutica en los cuales el pa-
ciente tiene mucho que decir. Por un lado, las
virtudes, y también las limitaciones, de la herra-
mienta legal por antonomasia de la autonomia
del paciente: el consentimiento informado. Por
otro, el choque, bastante frecuente, entre la efi-
cacia terapéutica y la calidad de vida. Seguida-
mente, los dilemas que puede plantear la apa-
ricion de medicamentos prometedores, aunque
de utilizacion necesariamente restringida. Por Ul-
timo, la posibilidad de remunerar a los pacientes
que aceptan ser incluidos en un estudio clinico.

Consentimiento:
¢suficientemente informado?

De la importancia del consentimiento informado
son plenamente conscientes todos los actores
implicados. “La comunicacion entre el médico y
el paciente es indispensable en la practica clini-
ca. En ese sentido, el consentimiento informado
es una de las grandes aportaciones de la inves-
tigacion”, asegura Xavier Carné, de la Unidad
de Farmacologia Clinica del Hospital Clinic de
Barcelona, pero advierte de que “también es un
elemento defensivo para evitar litigios”.

Bien conocedora del ambito juridico es Ma-
ria Casado, directora del Observatorio de Bioé-
tica y Derecho de la Universidad de Barcelona.
“Desde el punto de vista del Derecho, el con-
sentimiento informado forma parte de un gran
cambio cultural en la sociedad, ya que supone
un reconocimiento de la autodeterminacion de
las personas”, afirma. “Sin embargo, el cambio
cultural en una sociedad siempre es lento. Hasta
hace poco, por ejemplo, no se daba una copia
del consentimiento informado al paciente”.

Aunque el documento ha abierto el camino
hacia una mayor autonomia del enfermo, parece
que sigue faltando mucho por recorrer para lo-
grar un mayor entendimiento entre la comunidad
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médica y los destinatarios de su labor, es decir,
los pacientes. En opinién de Gloria Cavanna, de
la Federacion de Asociaciones para la Defensa
de la Sanidad Publica, el consentimiento infor-
mado no ayuda al paciente desde el momento
en que le resulta imposible llegar a entenderlo.
“Ademas, deberia entregarse en todos los actos
médicos y no soélo ante una intervencion, para
dar mas seguridad al enfermo”, afiade.

Pere Gascon, del Servicio de Oncologia Mé-
dica del Hospital Clinic de Barcelona, suscribe
su opiniéon: “Aunque el consentimiento informa-
do supone un gran avance para la proteccion
de los derechos del paciente, sigue siendo un
documento muy extenso, muy barroco, que
conviene resumir. La pregunta mas importante
que deberiamos plantearnos es si el enfermo
realmente lo lee”.

Y una respuesta contundente a su pregunta
la tiene José Ramirez, de la Asociacion de Pa-
cientes Coronarios APACOR: “El paciente, con
tal de ser intervenido, firma lo que haga falta”.

Montserrat Doménech, del Grupo Agata, la
Asociacion Catalana de Mujeres Afectadas de
Cancer de Mama, también esta de acuerdo con
las limitaciones del consentimiento informado:
“Hay poca y mala comunicacion. Prueba de ello
es que mas de 700 mujeres han pasado por
nuestra entidad para solicitar asesoramiento. El
paciente siempre desconfia cuando tiene que
firmar un documento, y esto solo se puede sal-
var con una buena informacion”.

Desde otra institucion, la Asociacion Espano-
la de Esclerosis Mdltiple, los pacientes también
suelen mostrar sus recelos ante un documento
tan comprometedor y decisivo. Su presidenta,
Agueda Alonso, afirma que aunque los enfermos
se encuentran con una gran carga burocratica
en aspectos como el de la proteccion de datos,
finalmente terminan por firmarlo: “Conviene se-
Aalar, sin embargo, que cada vez son mas los
pacientes con mas informacion”.

“Con Internet, el enfermo puede recabar
incluso mas informacion que el oncoélogo”, se-
cunda Doménech, “y el médico debe estar pre-
parado para €llo”. A lo que afiade Gascon que,
igualmente, el médico debe tener la intuicion de
hasta dénde quiere saber el paciente, sobre todo
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ante una enfermedad con tantas connotaciones
como el cancer.

“Algunos enfermos se sienten mas seguros
con el modelo paternalista”, asegura Gaieta Per-
manyer, del Servicio de Cardiologia del Hospital
Vall d’'Hebron de Barcelona, “y al profesional le
gustaria saber qué grado de autonomia quiere el
paciente, hasta donde quiere llegar en materia
de informacion”.

Cavanna, sin embargo, es mas escéptica con
la capacidad de recabar informaciéon médica y
prefiere hablar de la enorme soledad de los en-
fermos: “La autonomia de los pacientes no nos
la creemos ni nosotros mismos, ya que el que
verdaderamente sabe, €l que verdaderamente
conoce, es el médico. Esta autonomia deberia
empezar desde la atencion primaria, y para que
tuviera una plena efectividad deberia invertirse
mas en participacion comunitaria y educacion
para la salud”.

Este choque entre la informacion que pro-
porciona el médico y la que dispone y desea re-
cabar el paciente podria solventarse con la ayu-
da de un profesional externo. Los médicos, tal
como apunta Gascon, no han recibido a lo largo
de su carrera ningun tipo de formacion en psi-
cologia que contribuya a intuir el estado de ani-
mo de los pacientes con una enfermedad grave.
Los 30 minutos de que dispone el profesional
para una visita son insuficientes para tratar todas
las implicaciones del tratamiento, y no todos los
médicos se sienten capacitados para abordar
concretamente las de tipo emocional.

Sin embargo, no parece la opcion predilecta
de los profesionales ni de los pacientes. “; Técni-
cos en comunicacion que informen a los enfer-
mos? Eso es tarea del médico”, afirma rotundo
Permanyer. Tampoco es la solucion deseable
para Cavanna: “La via no es canalizar la infor-
macion en otros expertos sino proporcionar for-
macion sobre técnicas de comunicacion a los
profesionales de la salud”.

La empatia parece ser una de las claves para
lograr un mayor entendimiento. “Debemos tener
en cuenta la indefension y la vulnerabilidad de
todos cuando nos convertimos en pacientes”,
apunta Casado. “Deberiamos centrarnos en la
relacion humana.”

Definir la calidad de vida

El Diccionario de la Real Academia Espafiola
define “calidad de vida” como el conjunto de
condiciones que contribuyen a hacer agradable
y valiosa la vida. Sin embargo, pese a los esfuer-
zos de los académicos por dar un caracter ob-
jetivo al término, la realidad es que cada sujeto
define segun sus preferencias cuales son esas
necesidades minimas para mejorar su dia a dia,
y mas si cabe cuando lo que esta en juego es la
propia salud.

“Hasta los afos 1990 no aparece el concep-
to de calidad de vida”, apunta Gascon. “Desde
ese momento comienza a plantearse si mas es
mejor. Ya no es tan importante cuantos afnos de
mas logramos vivir con la terapia sino en qué
condiciones viviremos con ella.” Su colega Per-
manyer respalda su observacion: “Hasta ahora
nos hemos fijado mas en los datos de supervi-
vencia que en la manera en que sobrevivimos”.

Fijarse en la calidad de vida, sin embargo,
conlleva no pocos obstaculos, el primero de
ellos a la hora de delimitarla. Carné considera el
término extremadamente subjetivo: “En términos
poblacionales es dificil definirlo, por lo que de-
berian establecerse unos minimos por consenso
en funcién de los recursos de que disponemos”.
Casado da la vuelta al planteamiento y concluye
que en funcién de como se defina la calidad de
vida estableceremos esos recursos.

Que este abstracto concepto lo determina
cada paciente es de comun acuerdo entre todos
los participantes. “Uno define la calidad de vida
en funcion del tratamiento especifico. Yo decido
lo que es mejor a partir de la informaciéon que me
proporciona el profesional”, sefiala Casado. Sin
embargo, desde el punto de vista del paciente,
la opinidn del entorno parece cobrar una gran
importancia: “Mi calidad depende de la de las
personas gque me rodean”, afirma Doménech, y
Ramirez secunda que “son estas personas de
nuestro entorno las que concretan nuestra ca-
lidad de vida”.

En todo caso, parece claro que los esfuerzos
se centran ahora en como vivimos el tiempo que
vivimos. Pero cuando entran en escena posi-
bles nuevos tratamientos, sobre todo en el caso
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de las enfermedades graves, suele perderse la
perspectiva en torno a la eficacia terapéutica y
la calidad de vida. Tal es el caso del Erceptin®,
un nuevo y prometedor anticuerpo monoclonal
contra el cancer de mama que, al contrario de la
quimioterapia, comporta una minima toxicidad.
A pesar de que el nuevo farmaco soélo podia
beneficiar a un 20% de los enfermos y de que
funcionaria solamente en un 40% de éstos, el
medicamento generd un alud de nuevas espe-
ranzas entre los pacientes afectados de cancer
de mama, hasta el punto de que la prensa llegd
a informar del caso de una enfermera de Reino
Unido que hipoteco su casa para poder acceder
al nuevo tratamiento.

“Cuando tienes una enfermedad que sabes
que te matay ves que los de alrededor a lo mejor
se quedan por el camino, te agarras a cualquier
cosa’, declara Doménech. “Aunque interiormen-
te sabes que soélo una minoria se va a beneficiar
de ello, siempre terminas por reivindicar tu dere-
cho a probarlo. En este sentido, falta informacion
en los medios sobre el enorme gasto que puede
suponer la puesta en marcha de un nuevo medi-
camento”, anade.

“El problema”, alerta Gascon, “es cuando se
hace propaganda de medicamentos promete-
dores que finalmente no cubren las expectati-
vas. Publicaciones que, por ejemplo, anuncian
tratamientos que aumentan la supervivencia en
seis meses y que, una vez realizado el estudio,
se demuestra que tan solo la aumentan en tres
0 cuatro semanas. ¢Justifican cuatro semanas
de supervivencia un gasto en farmacos de 3000
euros al mes? Desde luego, en muchas ocasio-
nes existe una especie de ensamblado entre el
periodismo, la industria farmacéutica y parte de
la corporacion médica para lanzar a la poblacion
mensajes altamente optimistas que finalmente
no se corresponden con la realidad”.

Medicamentos esperanzadores
y UsSo compasivo

“El fendmeno de las expectativas exageradas”,
apunta Permanyer, “obedece a un hecho social,
y es que en nuestra mitologia personal todos
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esperamos el remedio magico, cuando en rea-
lidad tenemos que reconocer que hace mucho
tiempo que no hay grandes avances terapéuti-
cos. Cada vez se dirigen mas esfuerzos hacia
la investigacion a fin de obtener mayores bene-
ficios terapéuticos. Sin embargo, la mayoria de
estos efectos son pequenos o limitados a unos
determinados pacientes. Esta discrepancia en-
tre un hecho real y o que tanto la colectividad de
meédicos como la de pacientes piensan, termina
generando unas expectativas exageradas. Es
evidente que se avanza, pero pasito a pasito”.

Es en el momento en que se avistan los avan-
ces cuando se plantean los grandes dilemas,
cuando aparecen medicamentos prometedores
pero de utilizacion necesariamente restringida.
Sergio Erill, Director de la Fundacion Dr. Antonio
Esteve, lo ejemplifica: “Imaginemos que surge un
posible farmaco contra la poliquistosis renal, una
enfermedad hasta ahora sin tratamiento y que en
su forma mas aguda deriva a los pacientes ha-
cia el trasplante o la dialisis. Surge un tratamien-
to que en modelos animales esta funcionando
perfectamente y se decide poner en marcha un
estudio clinico. ;Cémo debe actuar el nefrélogo,
y como actla el paciente, cuando por un mini-
mo no se cumplen los requisitos para entrar en
el estudio?”.

Domenech, como paciente, es partidaria de
participar en un estudio clinico en aquellos casos
en que la enfermedad limite bastante la calidad
de vida del paciente. “Una vez que el estudio esta
definido y que el médico te ha informado debida-
mente, debes valorar lo que dejas en el camino
y los riesgos a que te vas a someter, y enton-
ces libremente elegir. Hoy por hoy, los estudios
clinicos son bastante fiables, disponen de unos
protocolos de actuacion serios y de unos pro-
fesionales con una gran formacion, con lo que
en la mayoria de los casos vale la pena arries-
gar’, apunta. ;Qué hacer, en cambio, cuando el
enfermo no cumple los criterios de inclusion del
estudio? “Pedir el uso compasivo”, responde Do-
ménech.

El uso compasivo supone la administracion a
un paciente, por razones humanitarias, de medi-
camentos que todavia no han recibido la apro-
bacion oficial. EI concepto en Espana, tal como
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explica Carné, incorpora ademas otra acepcion.
Aparte de la utilizacion de farmacos fuera de un
estudio clinico a titulo individual, se incorpora
a la idea de uso compasivo lo que en el resto
del mundo se define como off label, es decir, la
utilizacion de un medicamento que esta en el
mercado para una indicacion no aprobada. Dos
acepciones que, anade el cientifico, convendria
separar claramente al referirse a significados
bien distintos.

Hace anos, recuerda Gascon, el uso com-
pasivo en Estados Unidos vino acompafado de
multitud de conflictos con aquellos enfermos de
sida o0 a la espera de un trasplante que desea-
ban acceder a las listas de espera ofrecidas por
las compafias farmacéuticas para esta medida.
El trafico de influencias derivd en multitud de de-
mandas por parte de enfermos desesperados
por acceder a los nuevos tratamientos, y final-
mente los laboratorios decidieron olvidar por
completo la “compasion”.

La decision de las empresas farmacéuticas
de rechazar a los pacientes que no encajan en
los parametros del estudio clinico parece 16gi-
ca si lo que pretenden es ser rigurosas con los
resultados, mas cuando las inversiones son mi-
llonarias y obligan a obtener un rendimiento sa-
tisfactorio. De ahi que si parametros como el es-
tado nutricional, la funcién hepatica o la renal no
son los correctos, el enfermo quede finalmente
descartado para el estudio.

“El paciente debe entender”, explica Gascon,
“gue existen unas reglas del juego para entrar en
un estudio clinico, unos criterios de elegibilidad
que deben aceptarse. Ante un estudio se produ-
ce una discriminacion inevitable basada en unos
hechos objetivos, cuando el enfermo no reune
las condiciones para entrar en él. El problema
surge si la designacion de pacientes es aleato-
ria”.

En opinidn de Carné, la solucion para asignar
los medicamentos prometedores de uso restrin-
gido se encuentra en el azar. “4Qué es lo méas
justo cuando no hay un recurso para todos?
Sortearlo”, afirma citando como caso paradig-
matico al epidemidlogo inglés Austin Bradford
Hill, quien ya en 1952 publicé las bases de lo
que hoy se considera el estudio clinico moder-

no vy justificod la asignacion al azar de pacientes
que cumplieran los requisitos para entrar en un
estudio.

“Aunque parezca inhumano”, opina también
Cavanna, “aplicar un bien escaso por sorteo
puede resultar lo mas equitativo, si bien es im-
portante la implicacion de los comités éticos. En
este sentido vuelve a cobrar importancia el tema
de la educacion, el hacer entender a los enfer-
mos que el hecho de no entrar en un estudio es
porque de esa forma puede que los resultados
no beneficien a la colectividad. Hay que hacer
que el paciente comprenda que esos tratamien-
tos son de uso restringido, porque suponen un
elevado coste para la sanidad publica y porque
los errores en el reclutamiento de pacientes pue-
den comportar importantes sesgos en los resul-
tados”.

El sorteo, segun Casado, permite adjudicar
un bien escaso sin tener delante la cara del en-
fermo. “El médico se debe a sus pacientes, y el
problema surge cuando corresponde a él prio-
rizar el reparto de un recurso limitado. Por ese
motivo, los niveles de decision tienen que estar
muy claros. El médico debe atender a su pacien-
te y la limitacién debe establecerse en otro lugar,
llamesele comité de ética o sesion clinica”.

De todas formas, tal y como advierte Agueda
Alonso, no todos los enfermos estan dispuestos
a participar en cualquier estudio que pueda su-
poner una nueva esperanza: “De la misma forma
que hay pacientes que quieren entrar en todo
también los hay que desconfian absolutamente
de cualquier cosa y piensan gue no van a nece-
sitar formar parte de un estudio. Son dos puntos
de vista que hay que tener en cuenta”.

La presion de los pacientes

Asumir unas reglas consensuadas por la co-
munidad es mas complicado desde el punto de
vista del paciente. De entrada, porque muchos
creen encontrar en el estudio clinico una solu-
cion a sus enfermedades. “Cuando te va la vida”,
apunta Carné, “el concepto de probabilidades y
de riesgo individual no lo puedes asumir. Si a
un paciente le informan de que tiene un 70% de
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probabilidades de sobrevivir tres meses, dificil-
mente sera capaz de barajar la probabilidad con
el riesgo”.

Permanyer se pregunta como actuar frente a
un medio terapéutico prometedor, pero con in-
certidumbre, y responde que teniendo en cuen-
ta la magnitud del efecto esperado. Ahade: “En
segundo lugar, las presiones para acceder a ese
procedimiento deberian ser sélo a titulo perso-
nal, sin la intervencion de otros organismos”.

Cabe preguntarse, pues, qué politicas siguen
las asociaciones de pacientes llegado el caso.
Alonso define su postura: “Desde la Asociacion
Espanola de Esclerosis Mdltiple si intervenimos
cuando esta completamente probado que el
estudio puede tener eficacia. En el momento en
que el estudio lleva un tiempo mas que pruden-
te, puede comenzar a beneficiar a un determi-
nado numero de pacientes y la mayoria de los
profesionales piden nuestra intervencion, noso-
tros actuamos”.

El problema, tal como sugiere Carné, es
cuando las asociaciones de pacientes son uti-
lizadas para presionar a la autoridad reguladora
para que apruebe un medicamento. “Utilizar la
presion de los enfermos para intentar difundir
un farmaco, como se hizo con la pravastatina en
una época en que habia otras estatinas sin una
diferencia muy apreciable, no deja de ser una
brillante estrategia de marketing”, sefiala Per-
manyer.

Desde la Asociacion Catalana de Mujeres
Afectadas de Cancer de Mama, Montserrat
Domenech recela de las asociaciones que tra-
bajan al unisono con profesionales. “Me dan
mucho miedo, porque pierden autonomia vy li-
bertad. Ademas, son utilizadas para presionar
sobre ciertos aspectos. Estas instituciones no
deben estar al servicio de nadie mas que de los
pacientes, y deben ser totalmente independien-
tes”, asegura.

Alonso comparte su opinion hasta el punto
de que cuando entrd a formar parte de su aso-
ciacion obligd a todos los médicos que la com-
ponian a que abandonaran la entidad. “Todos
los que ahora la formamos somos enfermos
o familiares de enfermos. Un consejo médico
compuesto por mas de 70 profesionales es el
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que nos informa sobre posibles nuevos trata-
mientos, con lo cual la manipulacion es nula.
Hoy dia las organizaciones tienen una gran can-
tidad de informacion y solo se deja manipular
quien quiere”.

En opinién de Casado, “las asociaciones de
pacientes nacen para presionar a favor de los
intereses de los enfermos, pero no tienen los co-
nocimientos técnicos para evaluar cientificamen-
te la necesidad de un farmaco”. Parece, pues,
que las entidades reguladoras no deberian de-
jarse influir por la presién de la comunidad de
pacientes, sino mas bien por el posible beneficio
terapéutico de un nuevo tratamiento.

Aun asi, el enfermo sigue encontrandose en
una situacion ante la cual sélo cabe la parciali-
dad cuando aparece un nuevo ensayo clinico.
En teoria, su entrada en un estudio cientifico
ya supone para el paciente una importante re-
muneracion, pues recibiria a cambio el posible
acceso a un nuevo tratamiento. Ademas, como
recuerda Erill, “esta clarisimamente comproba-
do que, por el mero hecho de participar en un
estudio, el paciente mejora, aunque lo que se le
suministre sea un placebo”. Sin embargo, sigue
planteandose como compensacion la posibili-
dad de pagar a los enfermos que entren a formar
parte de un ensayo clinico, de la misma forma
que se paga a los médicos y los hospitales que
los reclutan. La irrupcion del dinero en un ambito
tan delicado como la salud supone la entrada en
el debate de las suspicacias.

El pago por estudio

“En los anos 1970, en ocasiones venian extran-
jeros a Barcelona y preguntaban por los bancos
de sangre. Los donantes no ocultaban que con
el dinero que les pagaban podian permitirse al-
gunos caprichos, como viajar. Pagar a los pa-
cientes que se someten a un estudio clinico,
¢NO seria una vuelta al pasado?”, plantea Dome-
nech.

“La teoria global del pago por estudio provie-
ne de los estudios con voluntarios sanos”, expli-
ca Carné. “Durante muchos afnos se les remu-
neraba econémicamente, dado que no obtenian
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ningun beneficio a cambio sino mas bien riesgo y
molestias. En cambio, al paciente que podia ob-
tener un beneficio con el estudio no se le pagaba.
Actualmente, cuando existe la probabilidad de
un beneficio para el paciente sélo se remuneran
los gastos por desplazamiento, dietas, etcétera.
Cuando el estudio no comporta un beneficio te-
rapéutico para el individuo, se remunera en fun-
cion de unas determinadas reglas del juego”.

El simple hecho de gratificar econdmicamen-
te a las personas que se implican en un estudio
clinico suscita recelos en Alonso: “Por un lado,
me da mucho miedo el pago al paciente por un
estudio. Esta demostrado que la gente es ca-
paz de hacer cualquier tipo de locura por dinero.
Y por otro, también me da miedo el pago a los
médicos, pues entiendo que los profesionales ya
reciben una compensacion econdémica habitual
en su sueldo”.

“No podemos vender sangre o vender un ri-
Aon, y tampoco se paga a las donantes de ovu-
los”, argumenta Cavanna. “Existe un consenso
ético y legal conforme a la gratuidad de los tra-
ficos del cuerpo humano, lo cual ha supuesto
un avance. No se pueden favorecer normas que
permitan que algunos ciudadanos pretendan so-
brevivir a base de una contraprestacion econo-
mica por estudios clinicos, y que incluso pueden
perjudicar al propio estudio. Se pueden falsificar
las condiciones de los participantes (hay aspec-
tos dificiles de controlar) si hay un beneficio eco-
némico y una necesidad real. El que la mejora
de la salud pueda ser objeto de venta-compra
perjudica a todos, pero en especial a los mas
débiles econdmicamente”, concluye.

La idea tampoco es bien recibida entre mé-
dicos como Gascon: “Entrar en un estudio es
un acto voluntario. Si uno decide participar esta
teniendo el gran privilegio, y ya no digamos en
el Tercer Mundo, de tener acceso a un farmaco
que puede resultarle beneficioso. Ahi se encuen-
tra la gratificacion”.

Existen, sin embargo, otras formas de com-
pensar a los participantes en un estudio clinico
que no pasan necesariamente por el dinero. Una
de ellas, explica Erill, consiste en proporcionar
al paciente que ha obtenido respuesta al trata-
miento el acceso gratuito a la medicacion has-

ta que ésta llegue al mercado. Se trata de una
posibilidad que ha comenzado a plantearse en
Estados Unidos, un pais donde la ausencia de
seguridad social obliga a la mayoria de los pa-
cientes a costearse los medicamentos.

La declaracion de Helsinki, explica Carné,
tuvo que modificarse en 2004 y 2005 precisa-
mente en el punto que manifiesta que el pro-
motor de un estudio clinico tiene la obligacion
de proporcionar al paciente el mejor tratamien-
to disponible: “Se inicid una discusion sobre si
debia hablarse de ‘the best current’ o de ‘the
best proven treatment’. Inicialmente se referia
a proporcionar al paciente el mejor tratamiento
demostrado, pero esto implicé que muchos in-
vestigadores de paises pobres dejaran de iniciar
estudios clinicos, debido al elevado coste que
podia suponer, por ejemplo, ofrecer tratamien-
to retroviral de por vida a los pacientes de un
estudio realizado en Africa. El nuevo redactado
cambia ‘proven’ por ‘current’, de tal forma que
se proporciona la mejor medicacion disponible
en el lugar donde se realiza el estudio”.

A Gascon le preocupa que el pais que lanzé
la primera piedra sobre la posibilidad de pagar
con dinero a los pacientes que entraran en un
estudio clinico fuera Estados Unidos: “El nivel de
reclutamiento en ese pais es muy bajo, en torno
al 5% 0 6%, conlo cual tienen un gran problema a
la hora de encontrar enfermos que participen en
los estudios. ;Qué mejor manera que pagando
un poco de dinero para lograr mas individuos? A
Estados Unidos le interesa tener mas enfermos y
lo mas rapidamente posible para tener los datos
cuanto antes, y la forma mas facil de conseguirlo
es con una gratificacion econémica”.

Permanyer intenta desgranar los obstaculos
éticos para remunerar a los pacientes de los es-
tudios clinicos. Uno de sus argumentos cues-
tiona el criterio planteado por Carné a partir del
cual se distingue a los pacientes que podrian
obtener un beneficio terapéutico de los que no,
para pagar su participacion: “;Qué hacemos
cuando un estudio parte de una situacion en la
cual existe una incertidumbre sobre su posible
beneficio? Sélo por este motivo me parece mu-
cho mas comodo no plantear la idea de remune-
rar a los participantes”.
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Carné rebate con un ejemplo de estudio cli-
nico sin ningun tipo de beneficio terapéutico:
“Imaginemos un estudio para probar un nuevo
farmaco para el asma, en el cual se provoca al
enfermo una reaccion de broncoespasmo para
probar si la molécula que es el futuro medica-
mento va a tener efecto broncodilatador. El pa-
ciente, que debe sufrir asma, no obtiene ningun
tipo de beneficio terapéutico a cambio, y puede
tener multitud de inconvenientes (ingreso en un
centro hospitalario, inversion de tiempo, etcé-
tera). ;Por qué no remunerar a una persona en
esas circunstancias?”, se pregunta.

Alonso plantea la posibilidad de remunerar
so6lo en aquellos estudios en que el reclutamiento
de enfermos sea inferior al deseado: “Hay muchos
estudios en los cuales, desde nuestra asociacion,
debemos frenar a los pacientes, pues la mayoria
quieren participar y conviene prevenirlos de que
Nno son una panacea. En cambio, hay otros que
quedan desiertos y que conviene realizar, porque
pueden comportar un beneficio terapéutico para
una determinada poblacion. En esos casos, si no
hay otro modo de hacerlo, se podria considerar la
remuneracion de los pacientes”.

Pero de la misma forma que algunos estu-
dios precisarian incentivos para reunir partici-
pantes, algunos pacientes con determinadas
enfermedades podrian enfrentarse a la nada
mas absoluta en materia de investigacion, tal
como denuncia Cavanna: “Los condicionantes
econdémicos de los estudios son tales que sélo
se pueden realizar con un promotor. Al aumentar
los costes del estudio pagando a los pacientes,
esto podria agudizar el hecho de que soélo se
ensaye aquello que resulte mas rentable para el
promotor”.

Mientras, explica Carné, algunas entidades
como la Sociedad Espafnola de Farmacologia
Clinica ya estudian qué cantidades ofrecer a los
participantes en un estudio clinico: “Cuando se
decide que hay que pagar a un voluntario sano,
existen ya diferentes métodos propuestos para
cuantificar con qué cantidad satisfacerle. El gru-
po de trabajo de este organismo convino que
podria ser el salario base de una persona no
cualificada por las horas invertidas, es decir, algo
asi como 12 euros por hora”.
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Sintesis del debate

El mismo fue voluntario remunerado de un
estudio clinico, concretamente sobre la vacuna
de la gripe aviar. Aunque el informe inicial no
planteaba ningun tipo de recompensa econdémi-
ca, finalmente cada voluntario recibié 100 euros
dado que no obtenia a cambio ningun benefi-
cio terapéutico. Esa cantidad, 100 euros, hace
pensar a mas de uno, como a Casado, que los
pacientes no eran gratificados con un pago sino
mas bien con una compensacion. “Es muy im-
portante”, argumenta la jurista, “no confundir
ambos términos. En este caso se compensa al
participante por las molestias, el tiempo perdi-
do y los gastos realizados”. De la misma forma,
afade Cavanna, “no se debe inflar una compen-
sacion para proporcionar un pago encubierto, ni
llamar compensacion a un pago”.

La cantidad exacta, y antes sobre todo la
decision sobre si remunerar a los participantes,
sean enfermos o no, de un estudio clinico, debe
plantearse, apunta Carné, en cada caso concre-
to: “Quien toma la decision es un comité facul-
tado para ello. Un grupo de expertos es quien
tiene la potestad de decidir si se debe pagar o
no y cual es la cuantia mas razonable, para que
de esta forma el estudio clinico no se convierta
en una induccion a un acto con un gran riesgo
para la persona”.

¢Qué dice la bibliografia mas reciente?

La gran mayoria de los puntos abordados du-
rante el debate eran de gran interés y actualidad,
y por lo tanto motivo de varios planteamientos
desde muy diversas perspectivas que, en mayor
0 menor medida, pueden verse también refleja-
dos en la bibliografia cientifica internacional.

No cabe duda de que se ha producido un
gran cambio durante los Ultimos anos respecto
a la proteccion de los derechos del enfermo y a
su autonomia frente a determinadas intervencio-
nes sanitarias (Peto et al., 2004; Barrio-Cantalejo
y Simoén-Lorda, 2006; Baily, 2008; Miller et al.,
2008). Como se comentod, en el ambito de la
investigacion clinica, ademas del consentimien-
to informado merece especial atencion la hoja
de informacion al paciente (Dal-Ré et al., 2004),
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documentos que deben quedar en posesion de
éste para su detallada lectura y comprension.

Otros temas a destacar, también comenta-
dos durante el debate, fueron el peligro de utilizar
el consentimiento informado como un recurso
defensivo ante posibles litigios médicos (Broggi,
1999), los problemas derivados de la falta de in-
terés por parte de algunos enfermos en recabar
la informacion que recoge el consentimiento in-
formado (Derse, 2007) e incluso la insuficiente
comprension de su contenido (Ordovas et al.,
1999; Paasche-Orlow, 2003). Por otro lado y por
diversos motivos, a menudo el consentimiento
informado ha derivado hacia una forma de sus-
tituir la verdadera comunicacion/informacion en-
tre el médico y el paciente, lo que evidencia una
vez mas la falta de una adecuada formacion en
estos menesteres por parte de los profesionales
sanitarios (Hietanen et al., 2007). Muy recientes
iniciativas en nuestro pais dirigen sus esfuerzos
hacia estos aspectos.

También destaco en el debate como la infor-
macion disponible en la red puede modificar la
relacion médico/paciente (McMullan, 2006).

Dentro del bloque de la calidad de vida, uno
de los puntos mas destacados fue el de su di-
ficil definicion y la diferente acepcion por parte
de cada paciente o su entorno, y por parte de
los profesionales sanitarios (Michel et al., 2008).
Ademas, cabe afnadir que la calidad de vida en
los estudios clinicos suele estar intimamente
vinculada a los medicamentos esperanzado-
res. Se producen importantes interacciones de
investigadores, profesionales sanitarios, indus-
tria farmacéutica, autoridades sanitarias y pren-
sa, como principales protagonistas, en torno al
mensaje que se emite hacia la poblacion general
sobre un posible nuevo medicamento. El proble-
ma reside en que, a menudo, dicho mensaje no
es fiel a la realidad y presenta desviaciones en
funcién de los intereses de los diferentes prota-
gonistas (Cassels, 2003).

Otro punto relacionado con el anterior se
plantea cuando no se cumplen los criterios de
inclusion para poder participar en un ensayo
clinico sobre un medicamento para tratar una
enfermedad huérfana, es decir, una enfermedad
frente a la cual todavia no se dispone de un tra-
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tamiento especifico. Ello genera una situacion
de conflicto ético en el profesional sanitario, que
contrasta con el interés especial del paciente
por participar y posiblemente beneficiarse de
formar parte del estudio, o incluso por los inte-
reses de las companias farmacéuticas (Yamey,
2000). Como alternativa, en determinados casos
existe la posibilidad de recurrir al uso compasivo
de medicamentos (Sotoca et al., 2004), concep-
to que en nuestro pais incluye también el empleo
de medicamentos para un indicacién no auto-
rizada, pero que son acepciones que deberian
diferenciarse (RD 223/2204). En aquellas situa-
ciones en que se produce un conflicto entre dis-
ponibilidad de medicamento y equidad, la alea-
torizacion puede ser el método mas favorable,
ademas de una necesidad metodolégicamente
exigible (Hill, 1990; Avins, 1998).

Consideracion aparte merece la existencia
de dos perfiles extremos de pacientes respecto
a su predisposicion a participar en estudios clini-
cos. Entre el que, por el motivo que sea, rechaza
formar parte de cualquier tipo de experimento,
y el que desea fervientemente participar en los
estudios clinicos con medicamentos, se puede
encontrar una amplia gama de matices en los
cuales catalogar a los diferentes pacientes. Son
muchos los factores y las circunstancias que
determinan la posicion de cada enfermo en con-
creto ante esta disyuntiva (Melisko et al., 2005).
A veces, su posicion puede estar englobada
dentro de un determinado grupo de presion. El
papel que los grupos de presion ejercen en el
entorno de la investigacion clinica es un tema de
mucha actualidad. Se han dado casos en que
la fuerza de estas agrupaciones sobre las auto-
ridades sanitarias, con el interés anadido de las
compafias farmacéuticas, ha generado situa-
ciones verdaderamente desafortunadas.

Finalmente, otro de los temas también re-
frendados en la bibliografia internacional y co-
mentados durante el debate, fue el de la remu-
neracion de los participantes en los estudios
clinicos. Como se ha citado previamente, re-
muneracion no siempre implica un pago dine-
rario. Existen otras formas de agradecimiento a
los participantes en los estudios clinicos que no
son especificamente las econdmicas (Bigorra y
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Bafos, 1990). En Espafa, por ejemplo, soélo se
permite la remuneracion econdmica a los volun-
tarios sanos que participan en estudios clinicos,
es decir, en aquellos estudios denominados de
fase | o de farmacologia humana. En Estados
Unidos, por el contrario, se permite la remune-
racion econdémica en cualquier tipo de estudio
(Grady, 2005). Ademas, otro factor a tener en
cuenta es el problema del encarecimiento de los
estudios por los que se paga a los participantes.
Si ya resulta complicado realizar la investigacion
denominada “independiente”, la aceptacion de
dicha remuneracion podria limitar, mas si cabe,
la posibilidad de realizar estudios no promovidos
por companias farmacéuticas.

Asi pues, consentimiento informado, calidad
de vida, medicamentos innovadores y remunera-
cion en la investigacion clinica, son temas actua-
les y con unas connotaciones particulares que,
como se ha visto, a menudo interaccionan den-
tro de este complejo marco de la investigacion
y de la asistencia médica. Como quedd patente
en el debate, la bioética tiene mucho que decir y
dificilmente se prevé la posibilidad de llegar a un
acuerdo consensuado entre los diferentes impli-
cados en estos temas. Lo que si se pretende,
al menos, es que debates como éste permitan
acercar posiciones y facilitar que la informacion
llegue de una manera mas transparente al pa-
ciente que, en definitiva, debe ser el beneficiario
final de la investigacion y del avance biomédico.
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