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BREVE COMPENDIO DE DILEMAS BIOETI(;OS
ESPECIFICOS EN LA INVESTIGACION PSIQUIATRICA

OCTAVIO MARQUEZ MENDOZA

INTRODUCCION

El presente capitulo tiene su origen en la importancia que existe en el
analisis de los dilemas propios del campo de la psiquiatria. Este estudio
se ha fortalecido con la experiencia dentro del Comité de Etica de la
Investigacion adscrito al Centro de Investigacién en Ciencias Médicas
(Cicmed) de la Universidad Autéonoma del Estado de México (UAEM) en
el cual de manera colegiada se ha trabajado con los distintos campos del
conocimiento.

Se les ha asignado el sustantivo de dilemas a los temas relacionados
con el consentimiento informado en grupos inhabilitados, el uso del
placebo y el wash-out o reposo farmacoldgico, en virtud de que llevan
implicita una argumentacion bioética que determinara su uso y aplicacion
dentro del area psiquiatrica.

Es por ello que en este trabajo se eligié el método dilematico, sin
embargo, es importante mencionar que no fue el tnico, ya que para
desarrollar los temas relativos a la bioética es pertinente el método
deliberativo, que ve las cuestiones como problemas y no como dilemas,
ademas se retoma la ética de los principios de Beauchamp y Childress: no
maleficencia, justicia, autonomia y beneficencia, que se han ido
enriqueciendo con diferentes perspectivas como la ética casuistica, ética
del cuidado, etc.

Por otra parte, se plantean aspectos relacionados con la investigacion
médica, por un lado en psiquiatria y por el otro en psicologia, aunque si
bien es cierto que son campos afines poseen diferentes métodos y
objetivos. El campo psiquiatrico se refiere a la investigacion con farmacos
y la psicolégica se refiere a estados emocionales, afectivos, de conducta y
de caracter. Como se puede ver, aun cuando comparten problemdticas
similares, ambas difieren de la investigacion especifica.
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Por ultimo, es relevante mencionar varios aspectos. El primero, la
relacion que tiene la investigacion psiquiatrica con la docencia en las
diferentes facultades pertenecientes a las ciencias de la salud, como
enfermeria, medicina, odontologia, donde se imparte la materia de
bioética general: en un segundo aspecto, dentro de la investigacion
psiquiatrica se abordan aspectos de la ética de investigacion, por lo que es
pertinente conocer las principales construcciones conceptuales relativas
ala investigacion psiquiatrica y ala bioética, y en este trabajo se abordaran
de manera general.

ACERCAMIENTO A LOS DILEMAS BIOETICOS ESPECIFICOS
EN LA INVESTIGACION PSIQUIATRICA

La Asociacion Médica Mundial define la psiquiatria como una rama de la
medicina especializada en asistir y proteger a las personas enfermas o
discapacitadas debido a algtn trastorno o deficiencia mental (Declaracion
de Madrid, 2002.

Empero, el término de enfermedad mental es amplio y comprende
bastantes enfermedades; sin embargo, es posible dividirlo en dos
trastornos: el trastorno neurdtico' y el trastorno psicotico.> Los trastornos
neuréticos, cuyos sintomas interfieren en la actividad normal, no
obstaculizan totalmente la capacidad de percepciéon del mundo en el
individuo que los padece, al contrario de los trastornos psicéticos, para
los cuales la falta de contacto con la realidad es uno de sus sintomas
principales. No obstante, es preciso valorar en todo momento el estadio
en la evolucion por la que atraviesa el paciente. Es por ello que Castilla
! La neurosis hace referencia a un trastorno mental sin evidencia de lesion orgénica caracterizado por
la presencia de sentimientos de malestar y ansiedad. El neurdtico no vive una personalidad desorgani-
zada ni pérdida de contacto con la realidad.

? No se ha llegado a una definicion universalmente aceptada del término “psicosis”; sin embargo, el
término hace alusion a “una pérdida de las fronteras del yo o un grave deterioro de la evaluacion de la
realidad’, existiendo distintos trastornos dentro de la psicosis que ponen énfasis en diferentes aspectos
de las varias definiciones del término psicético. En la esquizofrenia, el término hace referencia a las
ideas delirantes, a cualquier alucinacién manifiesta, al lenguaje desorganizado o al comportamiento
desorganizado o catatdnico. En el trastorno psicotico debido a una enfermedad médica y en el trastor-
no psicético inducido por sustancias, psicético se refiere a las ideas delirantes o inicamente a aquellas
alucinaciones en las que no hay conciencia de patologia. Finalmente, en el trastorno delirante y en el

trastorno psicotico compartido, psicético es equivalente a delirante (Asociacion Americana de Psiquia-
tria, 2000.
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(2000: 3) afirma que al valorar cualquier aspecto ético en psiquiatria, es
preciso tener en cuenta cuatro caracteristicas de esta disciplina:

1) El médico psiquiatra es quien debe valorar el estado mental de
otros y emitir un juicio al respecto, aspecto que conlleva una gran
responsabilidad dado que las actitudes sociales ante la enfermedad
mental pueden suponer una condicién de estigmatizacion de por
vida; mientras que el diagndstico psiquidtrico puede también con-
ducir a una pérdida legal de la libertad, siendo la psiquiatria espe-
cialmente sensible a las crisis sociales y a la manipulaciéon ideolo-
gica.

2) Es dificil precisar los limites de la normalidad psiquiatrica, por lo
que la psiquiatria se encuentra cargada de ambigiiedades, ya que
ademds en el fenémeno psicopatolégico coexisten lo bioldgico y lo
psicosocial.?

3) “El objeto de la psiquiatria es la conducta humana, frente a la cual
no es posible que el paciente ponga distancia como la pone ante
uno de sus drganos, pues sujeto y trastorno son una misma cosa.
Esto adquiere su maximo exponente en las psicosis, que se carac-
terizan generalmente por una falta de conciencia de enfermedad.
El paciente psiquiatrico acude al profesional porque es su propio
ser el que le duele, y no ofrece para examen un 6rgano u 6rganos
sino su malestar, su intimidad y su propia historia”

4) Dado que en psiquiatria la relaciéon médico-paciente es un instru-
mento de exploracion y tratamiento, el paciente puede encontrar-
se en una situacion de indefension, ya que “no se puede despreciar
a aquél con quien uno mantiene una relacién que puede ser agen-
te causal de mejoria”.

* Las motivaciones profundas de la conducta humana son el nticleo de las investigaciones analiticas de
la psicologia. “En esta produccion de imagenes sometida a las leyes del pensamiento inconsciente (li-
beracién simbolica, condensacion, desplazamientos, sustitucion del contenido manifiesto relativamen-
te por el contenido latente), Freud y la escuela psicoanalitica han descubierto una dimension de la
psicologia humana que ha revolucionado nuestros conocimientos sobre la estructura dindmica del ser
psiquico, poniendo en primer plano lo imaginario y el mundo de los fantasmas que representan las
pulsiones. Otro aspecto fundamental de esta psicologia y del mds gran interés para la comprension de
las tendencias actuales de la psicologia es su aspecto genético. Es decir que el psicoanalisis considera el
pasado del individuo no sélo como el contenido de la "memoria”, sino como un estrato todavia vivien-
te de experiencias, las cuales, y a pesar de ser en su mayoria inconscientes, intervienen en las situaciones,
ideas y sentimientos actuales” (Ey, et al).
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CONSENTIMIENTO INFORMADO
EN GRUPOS INHABILITADOS

En la investigacidn en psiquiatria surgen peculiares problemas bioéticos
de importancia central.

Primero, ;los pacientes psiquidtricos son competentes para brindar
consentimiento informado? Se trata de poblaciones comprendidas por
situaciones de vulnerabilidad agravada; por consiguiente, tal como
reconoce la Declaracion de Helsinki (2008), requieren protecciones
especiales en cuanto participantes de investigaciones clinicas, con el fin
de garantizar el cuidado de su salud y su beneficio personal con respecto
a los resultados alcanzados.

La Asociacion Médica Mundial manifiesta preocupacion en cuanto a
la posibilidad de explotacién de los grupos vulnerables debido a lo
siguiente:

1) Las personas con enfermedad mental pueden estar impedidas para
participar en forma significativa en el proceso de consentimiento
informado en virtud de sus enfermedades y sintomas psiquiatricos,
tales como la ambivalencia, la apatia, la paranoia, la autodestruc-
cién y la impulsividad. De la misma forma, se cree que en los pacien-
tes psiquiatricos se ha deteriorado el funcionamiento cognitivo y
emocional, asi como se muestra una falta de conocimiento y com-
prension dentro de la enfermedad, lo cual implicaria falta de en-
tendimiento cuando se les explica sobre el proceso de investigacion.

2) Existen limitaciones institucionales debido a que en los hospitales
psiquiatricos los pacientes estan cautivos y, a menudo, involunta-
riamente detenidos, lo cual indicaria una falta de libertad y auto-
nomia. Los pacientes son, generalmente, privados de las facilidades
necesarias para el ejercicio de su autonomia.

3) Los pacientes estan sujetos a factores sociales que se derivan de la
estigmatizacion, la dependencia, relaciones fracturadas, el miedo
y el malestar mostrado por los demas, el desempleo, la indigencia,
la pobreza, la soledad y otros factores provocados, principalmente,
por su enfermedad. Partiendo de lo anterior, se cree que el pacien-
te psiquiatrico se encuentra en una posicion vulnerable para la
investigacion, dado que la enfermedad mental afecta su capacidad
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para comprender, razonar, elegir o actuar (citado en Oeye y Skorpen,
2007: 2296-2306).

No obstante, el concepto de incapacidad de los enfermos psiquidtricos
ha evolucionado, tendiendo a una equiparaciéon de derechos con los
individuos sanos. Aun en casos de imposibilidad de derecho para tomar
decisiones por si mismos, el asentimiento del paciente debe tomarse en
cuenta y estd prescripto en la normativa bioética. Notese que datos
estadisticos disponibles sugieren que las habilidades decisionales de tales
pacientes serian mas comunes que lo supuesto de manera intuitiva
(Michels, citado en Ezekiel et al., 2003).

Restaria atender la incapacidad de hecho, como realidad no
desdenable, frente a procesos severos de enfermedad mental. ;Cabria
reemplazar la autonomia individual por una potestad formal plena del
tutor o responsable legal? Pareceria que, mas alla del ejercicio
consuetudinario, son necesarias regulaciones menos difusas para limitar
la investigacion cientifica sobre personas impedidas de ejercer el derecho
al consentimiento informado.

Coincidiendo con Joan-Ramon Laporte (2007: 44-45), “se deberia
considerar que la experimentacién es una prolongacién sin solucién de
continuidad de la practica ‘apropiada’ o ‘recomendable’”. Y, como quedara
expresado, el principio de autonomia rige el ejercicio profesional desde la
oOptica bioética.

Luego, ;puede eludirse el consentimiento informado? La respuesta
légica conlleva una rotunda negativa, toda vez que ese consentimiento
expresa la voluntad del individuo a participar como unidad experimental.
Pero, ;qué sucede cuando la salud de determinados grupos inhabilitados
—de hecho o de derecho— para consentir motu proprio puede resultar
beneficiada?

Al respecto, la Declaracion de Helsinki resuelve atenerse a la
legislacion vigente, accediendo a la autorizacién del representante o tutor
legal. Matiza el criterio declarando la superioridad del consentimiento
informado en sentido estricto y aboga por la obtencién del asentimiento
de quien es declarado incapaz, de ser factible. Sin embargo, acto seguido,
habilita la posibilidad de realizar investigaciones sin contar con
consentimiento alguno: “si la condicién fisica/mental que impide el
consentimiento informado es una caracteristica necesaria de la poblacion
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investigada” A modo de restriccién, agrega que: “el protocolo debe
establecer que el consentimiento para mantenerse en la investigacion
debe obtenerse a la brevedad posible del individuo o de un representante
legal”.

Por supuesto, abundan criticas y apoyos de diversa profundidad y
magnitud. Paralelamente, crece la polémica asociada con la tendencia a
reducir el consentimiento a un acto formal o burocratico. De acuerdo
con las voces criticas, se desatienden las asimetrias culturales y emotivas
que distancian a paciente y profesional, perturbando la acabada
comprension y libertad al momento de decidir la eventual participacion
en un grupo muestral (Laporte, 2007: 43-47).

Respecto al consentimiento informado la Declaracion de Madrid
(2002) afirma lo siguiente:

El psiquiatra que realice ensayos clinicos debe asegurarse que sus pacientes
comprenden todos los matices del consentimiento informado. Un bajo nivel
educativo o cultural del paciente no es una excusa para pasar por alto esta
obligacion. Si el paciente no estd capacitado para ello, se deben aplicar las
mismas normas que para la obtenciéon de un consentimiento informado de
los tutores legales. El psiquiatra debe tener en cuenta que la libertad de la
ciencia y de la informacién cientifica pueden verse comprometidas, de modos
diferentes, por influencias comerciales encubiertas en el disefio del estudio,
ensayos clinicos sin valor cientifico, violaciones de la confidencialidad y por
clausulas contractuales que restringen la publicacion de los resultados.

El Consejo de Organizaciones Internacionales de las Ciencias
Médicas (cioms, por sus siglas en inglés) en colaboraciéon con la
Organizacion Mundial de la Salud (oms), desarrolld en el afio 2002 las
Pautas Eticas para la Investigacién en Seres Humanos. Estas pautas
abordan la problematica del consentimiento informado en personas con
trastornos mentales o conductuales, y sefialan lo siguiente:

Antes de iniciar una investigacion en individuos que por padecer trastornos

mentales o conductuales son incapaces de dar adecuadamente consentimiento
informado, el investigador debe garantizar que:
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o Tales personas no seran sujetos de una investigaciéon que pueda ser
igualmente bien realizada en personas cuya capacidad de dar consentimiento
informado en forma adecuada no se encuentre menoscabada.

« El propdsito de la investigacion sea obtener un conocimiento relevante para
las necesidades particulares de salud de personas con trastornos mentales
o conductuales.

« Se haya obtenido el consentimiento de cada sujeto de acuerdo con sus
capacidades, y se haya respetado siempre la eventual negativa del potencial
sujeto a participar en la investigacién, a menos que, en circunstancias
excepcionales, no hubiese alternativa médica razonable y la legislacion local
permitiese invalidar la objecion.

« En aquellos casos en que los potenciales sujetos carezcan de la capacidad
de consentir, se obtenga la autorizacién de un miembro responsable de la
familia o de un representante legalmente autorizado de acuerdo con la
legislacion aplicable.

USO DE PLACEBO

La investigacion controlada con placebo es un recurso frecuente y comtin
dado que es empleado con el objetivo de probar un nuevo fairmaco o
procedimiento terapéutico buscando determinar su eficacia.

Para muchas opiniones expertas, mediante el uso de placebo se
vulnera el principio de beneficencia/no maleficencia, puesto que se
experimenta sobre individuos sin expectativas de registrar beneficios
directos sobre su salud y, en algunos casos, a riesgo de exponerles a
nocebo.*

La Declaracién de Helsinki establece las condiciones del uso del
placebo, aceptandolo:

En estudios para los que no hay una intervencién probada existente:

Cuando por razones metodoldgicas, cientificas y apremiantes, el uso de un
placebo es necesario para determinar la eficacia y la seguridad de una
intervencién que no implique un riesgo, efectos adversos graves o dafo

* El efecto nocebo es un componente no especifico de la respuesta al tratamiento pero, a diferencia del
efecto placebo, es de caracteristicas adversas.
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irreversible para los pacientes que reciben el placebo o ningun tratamiento.
Se debe tener muchisimo cuidado para evitar abusos de esta opcion.

Lo anterior, sin perjuicio de afirmar que “los posibles beneficios,
riesgos, costos y eficacia de todo procedimiento nuevo deben ser
evaluados mediante su comparacion con la mejor intervencién probada
existente” (Declaracién de Helsinki, 2008).

Empero, en otras coyunturas se asevera que en lo referente a
tratamientos psiquiatricos, en ciertas circunstancias, podria ser
éticamente aceptable el uso de placebo como tratamiento de grupo
control aun existiendo un tratamiento estandar (Villagran, 2005), tal es el
caso de la validacién de nuevos antidepresivos, pero no éticamente
aceptable en el caso de validacion de nuevos antipsicéticos.

Es importante recalcar que recientes hallazgos de la investigacion en
psiquiatria han permitido concluir que las respuestas al placebo son
considerablemente elevadas en los cuadros clinicos que poseen un
importante componente psicoldgico, tales como el dolor, la ansiedad o la
depresion; lo que hace mas dificil probar la eficacia de los farmacos. “Del
analisis de los numerosos estudios efectuados con los farmacos
antidepresivos surgen dos conclusiones nitidas. Los antidepresivos son
eficaces. El placebo también” (Silva, 2002: 6-8).

Sin embargo, la esquizofrenia “constituye el trastorno psiquiatrico
con mayor oposicién al uso de rama placebo por parte del comité ético”
(Cruz, 2006), debido a las recomendaciones de las guias éticas en las que
se prioriza el uso de control activo en caso de que exista alternativa
disponible; aunado a las caracteristicas crénicas, progresivas y con
peligro potencial de quien padece algtn tipo de psicosis. Ademas, se ha
reportado que el efecto placebo en esta enfermedad “acostumbra ser de
menor magnitud y variabilidad” (Carné, 2006).

EL WASH-OUT O REPOSO FARMACOLOGICO

El periodo de lavado o wash-out period parte de una premisa
metodoldgica necesaria para arribar a conclusiones fiables, dado que se
intenta librar de sesgos la investigacion eliminando la interferencia que
un medicamento puede provocar sobre los resultados de aquélla. En este
sentido, el intervalo de lavado debe garantizar la eliminacién completa
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del principio activo administrado previamente, prolongandose durante
un lapso no menor a cinco veces su vida media terminal —vida media
beta—. Especial cuidado se requiere si el principio activo o sus
metabolitos activos poseen vidas medias largas —24 horas o mas—. En
casos de alta variabilidad en las tasas de eliminacion entre los sujetos, el
periodo de lavado se calcula en funcién del ritmo mas lento.

El wash-out o reposo farmacoldgico carece de referencia explicita en
la Declaraciéon de Helsinki, sin embargo, esta elusién no elimina la
criticidad que dicha alternativa metodoldgica representa para el debate
bioético.

Los periodos de wash-out o lavado, al suspender la administracion de
medicamentos, podrian conculcar el derecho a recibir el mejor
tratamiento disponible; por ejemplo, en ensayos de disefio cruzado, el
cual representa el “tipo de ensayo clinico aleatorizado en el que los sujetos
reciben dos o mads tratamientos en periodos sucesivos que han sido
determinados al azar, lo que permite que cada sujeto sea su propio control
[...] Para evitar que los efectos del primer tratamiento de la secuencia se
manifiesten en el segundo periodo, se suele incluir entre los tratamientos
periodos de lavado para evitar los efectos residuales” (Bafos et al., 1998:
25). Como sucede con el empleo de placebo, el dilema mas evidente recae
sobre el principio de beneficencia/no maleficencia. Esto se explica por la
eventual negativa de brindar los cuidados adecuados, aumentando los
riesgos de dafio sobre el paciente. Los contactos evidentes entre wash-out
y uso de placebo se extienden hasta su identificacion lisa y llana, cuando
el reposo es ocultado en casos de simple ciego o doble ciego.

En concomitancia, para los periodos de lavado ataiie aplicar un
gravamen que por composicion analdgica muestre que donde la
Declaracién de Helsinki calla acerca del wash-out habilita el uso de los
criterios alusivos a la investigacion con placebo, es decir, para realizar un
ensayo clinico con periodo de lavado es necesario que la afeccion
estudiada sea de naturaleza menor y que los participantes no estén sujetos
a un riesgo adicional de un dafio grave o irreversible, siendo asi que se
requiere un pormenorizado analisis de la justificacion del reposo
farmacolégico caso por caso, “un proceso sensible a los méritos cientificos
del estudio, de sus riesgos, del proceso de selecciéon de individuos
participantes y de los procedimientos establecidos para minimizar los
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riesgos derivados de la participacion en el ensayo” (Carpenter y Levine
citados en Carné, 2006).

También en psiquiatria es sabido que el riesgo principal de la
suspension de farmacos antipsicéticos radica en la posibilidad de
recaidas, cuyo promedio aumenta significativamente frente a pacientes
que contintan recibiendo tales drogas. Persisten todavia muchos
interrogantes sin respuesta para dicho fenémeno, pero esta comprobado
que el retiro gradual de la medicacion reduce la ocurrencia de recaidas. A
pesar de ello, muchos protocolos de investigacion insisten en el inicio
abrupto del lavado. ;Estd justificado éticamente este proceder? Mas bien,
choca frontalmente con los fundamentos basicos del ejercicio de la
medicina, ya que no solo interrumpe un tratamiento destinado a sanar,
también arriesga la estabilidad psicosocial del individuo, pudiendo
derivar en conductas peligrosas para si mismo y su entorno, interfiriendo
con un minimo criterio social de justicia. Asimismo, el tratamiento
intermitente de la esquizofrenia estd asociado con incrementos en las
tasas de aparicion de discinesia tardia.’ Asi, los equipos de investigacion
involucrados facilitarian un dafo sobre la salud, demostrando la notoria
incompatibilidad bioética de sus practicas.

REFLEXIONES FINALES

La investigacion psiquiatrica debe cumplir su finalidad originaria que es
el constituir conocimientos en beneficio para la humanidad. Por lo que la
bioética sustentara esa finalidad en directrices que beneficiaran a la
ciencia como a los sujetos involucrados, respetando en todo momento
los derechos de las pacientes.

Por esto, los especialistas en salud deben en todo momento
fundamentar su comportamiento en la humanizacién de su practica e
investigaciéon médica y se deben de olvidar de ver a los pacientes como
una mera moneda de cambio.

* La discinesia tardia (TD) es un sindrome neurolégico, producto del uso prolongado de neurolépticos.
Se caracteriza por la presencia de movimientos anormales e involuntarios de lengua, mandibula, tron-
co o extremidades; estos movimientos persisten durante al menos cuatro semanas y puede revestir
cardcter coreico (rapidos, espasmadicos, no repetitivos), atetosico (lentos, sinuosos, continuos) o rit-
mico (p. ej., estereotipados). Los signos o sintomas aparecen cuando el individuo se halla bajo trata-
miento neuroléptico o en las primeras cuatro semanas de haber suspendido su administracién oral
(Asociaciéon Americana de Psiquiatria, 2000.
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