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Resumen

El ofrecimiento de contraprestaciones a los sujetos de investigacion por participar en ensayos
clinicos puede tener implicaciones éticas graves para la investigacion como la obtencion de un
consentimiento bajo presion o la generacidon de situaciones de inequidad social. Se requiere
una reflexién profunda sobre el sentido o propdsito que conlleva cualquier contraprestacion en
la investigacion y el uso de términos como incentivo, retribucidon o compensacion que parecen
usarse indistintamente. Se propone emplear el término compensacion para referirnos a aquello
se dara al sujeto para resarcir un dafio que es resultado de la participacion como probando,
sea una indemnizacidn monetaria u otros bienes y servicios; y el término incentivo para
referirse a lo que se ofrece al probando para facilitar su participacion, sea en dinero para pagos
de transporte, alimentacion o tiempo laboral perdido. Deben evitarse otro tipo de incentivos
gue lleven a una participacidn sesgada de sujetos en los estudios con una concurrencia

diferencial que llevaria implicita una carga de injusticia.
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Resumo

A oferta de recompensas aos sujeitos da pesquisa para participar de um ensaio clinico pode
ter sérias implicacOes éticas para a investigacdo tais como a obtengdo do consentimento sob
pressao ou gerar situagdes de desigualdade social. Ela exige uma profunda reflexao sobre o
significado ou propésito inerente a qualquer consideragdo na investigacao e sobre na utilizagao
de termos tais como incentivos, remuneragdo, compensagao que parecem ser usados
indistintamente. O texto sugere o uso da expressao "compensagao" para significar uma
indemnizagdao que o sujeito vai receber pelo dano que resulta da participagdéo em um ensaio,
a compensagdo monetéria ou outros bens e servigos; o uso de expressao "incentivo" para se
referir ao que se oferece para facilitar a sua participagdo, quer em pagamentos em dinheiro

para transporte, alimentacdo ou tempo de trabalho perdido. Devem ser evitados outros



incentivos que levam ao viés de participagdo dos individuos nos estudos, participacdo

diferencial que implicitamente traz uma carga de injustiga.

Palavras-chave: Remuneragdo, pagamento de incentivos, retribuigdo, pesquisa clinica

Abstract

Provide recompenses to research subjects for participate in a clinical trial can have serious
ethical implications for research such as obtaining consent under pressure or generating
situations of social inequity. This implies the careful use of terms as incentive, remuneration
or compensation, terms that seem to be used interchangeably, but first and foremost requires
a deep reflection on the meaning or purpose that entails these terms. The text suggests the
use of the term "compensation" to mean what a subject will receive for the damage that results
from participation in a trial, either monetary compensation or other goods and services, and
the term "incentive" to refer to what is offered to facilitate their participation, whether in cash
payments for transportation, food or lost work time. Other incentives that lead to bias in the
participation of subjects in the studies, and which implicitly carry a burden of injustice must be

avoided.
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Introduccion

Muchas preguntas en torno a la ética de investigacion aparecen o se replantean ahora
cuando la fuerza de la investigacidon privada es mayor que nunca, como se evidencia
actualmente por la proliferacion de investigadores particulares y empresas dedicadas
a prestar servicios de investigacion, pero ademas por la aparicion de comités de ética
gue venden este servicio a los patrocinadores de investigacion. En América Latina
es cada vez mayor la realizacién de investigacion clinica, entorno considerado un
escenario preferido para realizar estudios por las condiciones de proteccidon
insuficientes que se brindan a las poblaciones, y cuyos beneficios seran para los

paises patrocinantes. !

La participacion de seres humanos como sujetos de investigacion plantea multiples
interrogantes entre los que se incluyen los relacionados con la “contraprestacion” que
se ofrece al sujeto de investigacion. Precisamente este es un tema que representa

un reto para el investigador, pero de manera especial para quien investiga en



poblaciones que viven condiciones de pobreza econdmica: cuales son las posibles
implicaciones de la contraprestacidén que se ofrece a los individuos por participar como
sujetos de una investigacién y su efecto en el otorgamiento del consentimiento.

Surgen entonces preguntas como estas:

-Hasta donde la contraprestacién se constituye en un elemento de fuerza o de

presiéon?

-Se considera el consentimiento dado como consentimiento voluntario, o exento de

presion, cuando hay de por medio una contraprestacion para el sujeto participante?
-Ofrecer contraprestacion conlleva a una seleccion sistematica de los sujetos?

-En comunidades con desventajas econdmicas ofrecer contraprestacion al enfermo
para que participe como sujeto de investigacion no se convierte en un acto de

injusticia con los demas sujetos de la comunidad?

-Es éticamente adecuado dar contraprestacion para la participacion de sujetos sanos
en investigaciones donde ellos no obtienen un beneficio directo? Y que pasa cuando

esta situacion se presenta en comunidades de pobreza econémica?

Los temas de debate ético podran seguir siendo “asuntos no resueltos” desde la
perspectiva de que no parece posible el ideal de una ética universal, sin embargo si
deberia haber consenso de que siempre que participen sujetos humanos en la
investigacion deben prevalecer los valores de cada comunidad. La aplicacion de
principios éticos universales es precisamente uno de los mayores desafios para la
ética de la investigacion en un mundo pluricultural, con diversos sistemas politicos y
diversos estandares de calidad de vida, diferentes sistemas de atencion en salud y
de seguridad social. Como lo sefiala CIOMS (Consejo para Organizaciones
Internacionales de Ciencias Médicas) en relacion con las pautas de la investigacion
en seres humanos: 2 “no debe violar ningln estandar ético universalmente aplicable,
pero... en la aplicaciéon de los principios éticos -v.gr en relacion con la autonomia
individual y con el consentimiento informado- debe tomar en cuenta los valores

culturales y, al mismo tiempo, respetar absolutamente los estandares éticos”.

Es precisamente el interés de este documento hacer una reflexién sobre el cuidado
gue deben tener los investigadores, los patrocinadores y los comités de bioética sobre
el ofrecimiento de contraprestaciones a los sujetos de investigacién y de cémo la

forma en que estos se ofrecen, como incentivo o compensacion, pueden tener un



significado y un efecto muy diferente en el medio latinoamericano, por tanto su

interpretacion bioética demanda una mirada particular.

1. Como aparecen estos términos en las guias de investigacion. Distintos
términos son usados en la literatura de bioética, en los protocolos de investigacion o
los consentimientos informados, para referirse a aquello que se ofrece a una persona
para gratificar o motivar su participacion en un estudio y el significado que se les
atribuye puede volverse confuso cuando se usan indistintamente. Se entiende por
contraprestacion aquello, cosa o servicio, que debe una parte contratante por razon
de lo que ha recibido o debe recibir de la otra; incentivo es el estimulo que se ofrece
a una persona con el fin de obtener una mejora en un rendimiento; compensacion
se refiere a un modo de extinguir una obligacion vencida entre personas que son
reciprocamente acreedoras y deudoras y consiste en dar por pagada la deuda de

cada uno por la cantidad concurrente; retribucion es la recompensa o pago de algo.
Estos términos aparecen en la literatura de la bioética en los siguientes contextos:

1.1. Compensaciones. Los investigadores debieran garantizar que los
sujetos de investigacion que sufran algun perjuicio como resultado de su
participacion en una investigacion, tengan derecho a tratamiento médico
gratuito por tal perjuicio y apoyo econdmico o de otro tipo que pueda
compensarlos equitativamente por cualquier menoscabo, discapacidad o
minusvalia resultante. En caso de muerte, como resultado de su participacion,
sus dependientes tienen derecho a compensacion. No debe pedirse a los

sujetos renunciar al derecho de compensacion. 2

En el consentimiento informado se debera especificar si se dara compensacion o
no por participar en el estudio, y en este caso, la cantidad. CIOMS establece que
cuando no se ofrece compensacion, el consentimiento debe incluir una afirmacion al
efecto de que no se dard compensacion de ninguna clase por participar en la

investigacion. 2

La OMS ha establecido que los patrocinadores de investigacién farmacéutica deben
proveer una adecuada compensacion o tratamiento a los sujetos en el caso de que
se produzca dafio o muerte relacionados con una investigacién. La cantidad y forma
de pago a través del cual se remunerara o compensara sera lo apropiado conforme a
las leyes y regulaciones locales. 3 Un ejemplo de legislacion sobre las compensaciones
estad en Espafa donde se asigna como funcién a los “comités éticos de investigacion

clinica”, que aprueban los protocolos de investigacién, el conocer y evaluar el alcance



de las compensaciones que se ofreceran a los investigadores y a los sujetos de la
investigacion por su participaciéon. * Sin embargo las legislaciones de muchos paises
aun no contemplan controles al respecto; una revisidon reciente indica que en América
latina, solo en México se ha legislado sobre la participacion de sujetos voluntarios de
investigaciones (Incentivos para participar en el estudio. La Norma Oficial Mexicana,
NOM-177-SSAI-1998), indicandose que estos deben ser remunerados en funcion del

riesgo y el tiempo empleado para el estudio. °

Kottow considera la estrategia compensatoria como una “variante perversa de las
remuneraciones que consiste en ofrecer compensacion a todos aquellos
participantes que enfrentan una relacién riesgo/beneficio moderadamente
desfavorable” y afirma que el problema moral de las remuneraciones no reside en
las cantidades sino en que con ellas se mide de manera desigual a los participantes
de las investigaciones pero ademas porque no hay oposicion al potencial lucro que
obtendran los patrocinadores, ni a las ganancias y beneficios de los investigadores,
“pero en cambio se cuestiona y se limita la remuneracion a los sujetos de
investigacion con argumentos que no son cientificos ni morales, sino de

conveniencia econdmica”. ©

1.2. Incentivos. CIOMS establece que se pueden rembolsar a los sujetos
ganancias no percibidas, costos de viaje y otros gastos en que hubieran
incurrido al tomar parte en un estudio; asi mismo pueden recibir servicios
médicos gratuitos. Se puede también pagar o compensar a los sujetos por
los inconvenientes sufridos y el tiempo empleado, particularmente aquellos
gue no reciben beneficio directo de la investigacion. Sin embargo los pagos
no debieran ser tan elevados o los servicios médicos tan amplios como para
inducir a los potenciales sujetos a consentir participar en la investigacion en
forma poco racional (“incentivo indebido”). Todos los pagos, reembolsos y
servicios médicos proporcionados a los sujetos deben haber sido aprobados

por un comité de evaluacion ética.

El formato de consentimiento informado propuesto por la OMS hace referencia a dos
maneras de incluir el tema de los incentivos en forma de un reembolso por los gastos

en que ha incurrido el sujeto participante en la investigacién: ’

-“Le daremos (cantidad de dinero) para pagar su viaje a la clinica é estacionamiento

y le daremos (cantidad) por el tiempo de trabajo perdido



-“No le daremos ningun otro dinero ni ningln regalo por participar en esta

investigacion”

El comité ético de la Universidad de Sevilla, Espafia, establece que en el caso de que
los investigadores ofrezcan a los sujetos incentivos o recompensas econémicas o de
cualquier otro tipo por su participacién en la investigacion o experimento, esta no
sera en ningun caso tan elevada que no pueda ser razonablemente rechazada por el
sujeto. En el caso de los nifios, las recompensas que se usen no deben exceder el

rango de las que reciben habitualmente. &

2. Las contraprestaciones y el consentimiento. Distintas comisiones han
redactado pautas y normas para la realizacién ética de investigaciones en las que
participen seres humanos y de manera directa o indirecta han tratado el tema de las

contraprestaciones que reciben los sujetos de investigacion.

2.1. El cédigo de Nuremberg, considerado uno de los documentos mas

importantes en la historia de la ética de la investigacion médica, establece

entre otros puntos en relacién con la participacion de sujetos humanos que °:

-El consentimiento voluntario del sujeto humano es absolutamente esencial.

-El sujeto debe ser capaz de ejercer el poder de libre eleccidn, sin intervencion de
elementos de fuerza, fraude, engafo, compulsion, o cualquier forma de presién o

coercion.

2.2. Elinforme Belmont hace referencia a tres principios fundamentales que

deben aplicarse al hacer investigacion con humanos: el respeto por las
personas, la beneficencia y la justicia. ° La justicia se refiere a tratar a cada
persona de acuerdo con aquello que se considera moralmente correcto y
apropiado, y dar a cada uno lo debido. Este principio hace especial referencia
a la justicia distributiva y aboga por la distribucién equitativa de cargas y

beneficios de los participantes en la investigacion 2.

Segun este informe, la seleccion de sujetos de investigacion necesita ser examinada
a fin de determinar si algunas clases (como pacientes de la seguridad social, grupos
raciales particulares y minorias étnicas o personas aisladas en instituciones) se

seleccionan de manera sistematica por la sencilla razén de que son facilmente



asequibles, su posicion es comprometida, o pueden ser manipulados, mas que por

razones directamente relacionadas con el problema que se estudia 2.

De lo anterior se deduce que hay sujetos vulnerables que, por su condicién de
dependencia y su capacidad comprometida para dar un consentimiento libre,
deberian ser protegidos frente al peligro de ser incluidos en investigaciones
Unicamente por conveniencia administrativa o porque son faciles de manipular como

resultado de su condicidn de salud o condicién socioecondmica.'®

2.3. La declaracion de Helsinki dice: La investigacion médica esta sujeta a

normas éticas que sirven para promover el respeto a todos los seres humanos
y para proteger su salud y sus derechos individuales. Algunas poblaciones
sometidas a la investigacion son vulnerables y necesitan proteccion especial.
Se deben reconocer las necesidades particulares de los que tienen
desventajas econdmicas y médicas. También se debe prestar atencién
especial a los que no pueden otorgar o rechazar el consentimiento por si
mismos, a los que pueden otorgar el consentimiento bajo presion, a los que
no se beneficiaran personalmente con la investigacion y a los que tienen la

investigacion combinada con atencién médica.?

Una de las formas de impedir un consentimiento libre es el uso de incentivos
indebidos; los pagos o premios que disminuyen la capacidad de la persona para hacer
una eleccion libre le quitan validez al consentimiento. Por tanto estos deben ser
evaluados a la luz de las tradiciones y de la cultura de la poblacién a la que se ofrecen,

para determinar si constituyen influencia indebida. !

3. Interrogantes. CIOMS afirma que los patrocinadores o investigadores deben
abstenerse de practicas que podrian aumentar la injusticia o contribuir a nuevas
desigualdades y que tampoco deberian sacar provecho de la relativa incapacidad de
los paises de bajos recursos o de las poblaciones vulnerables para proteger sus
propios intereses, realizando una investigacion de bajo costo y evitando los complejos
sistemas de regulacion de los paises industrializados, con el propésito de desarrollar
productos para los mercados de aquellos paises. ? La investigacion realizada bajo
este esquema se convierte en una modalidad de explotacion por incluir sujetos
vulnerados, no obstante que se realice en pro del bien comun, y que se convierte en
una situacion preocupante cuando se advierte que la compensacién con incentivos
en los casos de explotacion inducira a los mas pobres a participar produciéndose una

exacerbacion de la explotacidon, situacion que Kottow considera paraddjica porque



lleva implicito el reconocimiento y la aceptacién de la explotacién como una forma de

captar sujetos pata la investigacion. !

Una pregunta es como lograr que la investigacién no genere desigualdad ya que de
hecho la “contraprestaciéon” ofrecida en paises de escasos recursos siempre sera mas
baja. Debe permitirse hacer investigacién sobre problemas cuya solucién tendra poco
impacto en la misma comunidad donde se investiga? O debe restringirse la

investigacion a quienes se veran mas beneficiados de la misma?

Una postura a favor de dar una “remuneracién” adecuada a los sujetos de
investigacion la ofrece Kottow quien considera las retribuciones como “los pagos que
los sujetos de investigaciéon “reciben para resarcirlos de los gastos en que incurren
como movilizacién, horas no trabajadas, alimentacion extraordinaria. ® Se trata de
sumas exiguas que no contemplan gastos imponderables como tiempo,
incomodidades de espera, adaptacion a exigencias del protocolo, molestias y dolores

de exdmenes repetidos”. ©

Segun Kottow las remuneraciones a los sujetos de investigacion “han sido tratadas
con pudor ético. El argumento a negarse a pagar mas alld de un minimo
supuestamente evita los ‘“incentivos indebidos”, un término carente de todo
sentido...(donde)...lo indebido no seria el dinero sino la presentacion de candidatos
mas interesados en el dinero que en ser participes, dando origen a una seleccion
negativa...” ® La critica a esta opinidn es que la seleccién de los sujetos no debe
depender de los motivos del candidato sino de criterios objetivos del protocolo que el
investigador debe aplicar y que al darse incentivos evidentemente elevados se
favorece precisamente lo que se quiere evitar, la obtencion de un consentimiento

afectado o la seleccidn negativa de los sujetos de investigacion.

Como propuesta para hacer mas claro el lenguaje propongo emplear solo los términos
compensacion e incentivo, como dos modalidades de contraprestacion.
Compensacién para referirnos a aquello se dara al sujeto para resarcir un dafio que
deviene como resultado de su participacion como probando, sea una indemnizacién
monetaria u otros bienes y servicios. Incentivo sera aquello que ofrecemos para
facilitar la participacion del sujeto, sea en dinero para pagos de transporte vy
alimentacién o tiempo laboral perdido; otro tipo de incentivos generaran una
participacion sesgada en los estudios y posiblemente pueden llevar a una
concurrencia diferencial que lleve implicita una carga de injusticia. La primera

motivacién para el sujeto debe ser su participaciéon en la busqueda de soluciones a



sus necesidades o las de su comunidad, motivacion que debe establecerse a partir

de la obtencion de un consentimiento cabal, primera responsabilidad del

investigador.

La respuesta a los interrogantes planteados debe ser una tarea permanente no solo
de los comités de ética que aprueban y deben supervisar la realizacién de las
investigaciones sino ademas del investigador como primer responsable de su
conduccion. Nos compete entonces asegurar que cualquier contraprestacion ofrecida
al probando esté dentro de unos limites razonables seglin su entorno cultural y sus
posibilidades de acceso a la atencién sanitaria, evitando a todo coste generar

situaciones de injusticia entre participantes y no participantes.

NOTA: La negrilla en los textos fue colocada por el recopilador.
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