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Afortunadamente cada vez es mas frecuente que las revistas
cientificas incluyan en sus requisitos para publicar manuscri-
tos que los trabajos hayan estado avalados por un comité de
ética y que se haya obtenido consentimiento informado de
los participantes.)3 Sin embargo, que veamos publicado en
el articulos que se cumplié con lo anterior, no quiere decir
gue la calidad de la obtencion del consentimiento informado
haya sido adecuada. Aunque como lo bien lo dice el Dr. José
Luis Sandoval Gutiérrez no dudamos de las buena voluntad
de los investigadores, reconocemos que la obtencion de
un consentimiento verdaderamente informado implica una
serie de retos. El primer reto es incluir toda la informacion
necesaria pero hacerlo con un nimero de palabras limitado
y con lenguaje sencillo, el segundo reto en nuestra practica
de investigadores clinicos es que el consentimiento no sea
solicitado por el médico tratante, es decir lo debe de hacer
alguien ajeno al manejo del paciente.

El Consejo de Organizaciones Internacionales de las Cien-
cias Médicas?* en colaboracién con la Organizacién Mundial
de la Salud mencionan que el documento de consentimiento
informado debe contener 26 puntos esenciales, sin embargo,
algunos de estos puntos salen sobrando en estudios obser-
vacionales. Por otro lado, esta la tarea de identificar el grado
de autonomia y de capacidad de decision del potencial parti-
cipante para identificar si se trata de una persona con alguna
o varias capas de vulnerabilidad® que pudiera estar en riesgo
de explotacién por parte de los investigadores y, en caso
de que asi sea, proveer a la persona con protecciones adi-
cionales. Por ejemplo habra que analizar si el nivel educa-
tivo, la situacion familiar, el estado cognitivo o la edad, entre
otras caracteristicas, ponen al individuo en desventaja a la
hora de decidir si desea formar parte de una investigacion.
Asimismo, es importante asegurarse que el potencial parti-
cipante realmente comprendié la informacién que se le pro-
porciona, por ejemplo haciéndole algunas preguntas sobre

puntos clave del estudio, como si comprendid que su parti-
cipacién es voluntaria y puede retirarse del estudio cuando
lo decida o si comprende que el estudio no forma parte
de su atencién médica habitual. Por ultimo pero no menos
importante se encuentra el asegurarse de que la decisién de
participar en el estudio de investigacion es libre de presio-
nes. La Declaracién de Helsinki® menciona que: “al pedir el
consentimiento informado para la participaciéon en la inves-
tigacion, el médico debe poner especial cuidado cuando el
individuo potencial esta vinculado con él por una relacion de
dependencia o si consiente bajo presion. En una situacion
asi, el consentimiento informado debe ser pedido por una
persona calificada adecuadamente y que nada tenga que ver
con aquella relacién”. Es posible que para los investigadores
gue no tengan una formacion en bioética consideren lo ante-
rior como contraintuitivo, ya que el médico siempre procura
lo mejor para su paciente. Sin embargo, en el ambito de la
investigacion no se pueden asegurar los beneficios de ante-
mano a los participantes porque apenas esta siendo investi-
gado si es que estos existen.

De aqui la importancia de formarse en bioética, ya que a
pesar de que en general se dice que las normas morales son
inherentes al ser humano,’ las normas bioéticas referentes a la
investigacion no necesariamente pueden ser deducidas a par-
tir del sentido comun, es necesario pasar revista a los docu-
mentos nacionales e internacionales que ya mencionamos,?
pero sobre todo, ponernos en los zapatos de los potenciales
participantes y darles la informacion tal como nos gustaria
gue nos la dieran a nosotros si estuviéramos del otro lado.
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