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Derecho a la protecciéon de la salud del menor
en la investigacion biomédica

F Javier de la Torre Diaz
Director Catedra Bioética
Universidad P. Comillas

Sumario: 1. REFLEXION HISTORICA, DELIMITACION CONCEPTUAL Y
ESTUDIO NORMATIVO. 1.1. Reflexién histérica. 1.2. Delimitacién conceptual.
Derecho a la proteccién de la salud como una de las dimensiones del derecho
a la salud. 1.3. Marco juridico. 1.3.1. Marco juridico internacional. 1.3.2. Re-
gulaciones estatales. 1.3.3. Regulacién en Espaifia. 1.4. Conclusiones. 2. RE-
LEVANCIA ACTUAL DE LA INVESTIGACION BIOMEDICA, DELIMITACION
TEMATICA Y PRINCIPIOS. 2.1. Importancia y relevancia del tema hoy. 2.2.
Investigacién biomédica. Derechos, principios y aplicaciones. 3. AMBITOS
CONCRETOS DE REFLEXION. 3.1. Respeto de la dignidad del ser humano
y de su integridad. 3.2. Validez cientifica de los proyectos de investigacién. 3.3.
Ponderacién de riesgos-beneficios. 3.4. Principio de gratuidad y la compensa-
cién. 3.5. Consentimiento subrogado. 4. BREVES PROPUESTAS CLARAS.

1. REFLEXION HISTORICA, DELIMITACION CONCEPTUAL Y ESTUDIO
NORMATIVO

1.1. Reflexién historica

La mejor manera de empezar este articulo es recordar esas memorables y
emocionantes palabras que Louis Pasteur (1822-1895) escribié al emperador Pe-
dro II de Brasil, que tanto lo apoyé, acerca de su investigacién:

«Hasta la fecha, no me he atrevido a probar mi experimento en humanos pese a
mi confianza en los resultados (...) Me temo que mi fracaso pudiera comprometer
el futuro (...) Debo esperar a tener un grupo mayor de resultados exitosos con ani-
males (...), pero por mucho que multiplique mis casos de proteccién eficaz en perros,
creo que mi mano temblard el dia que tenga que probarlo en humanos»'.

' G. GEISON, «Pasterur’s early work on rabies: reexamining the ethical issues», Hasting
_ Center Report 8(1978)26-33.
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tipos de errores como representantes: creen que el paciente habria querido partici-
par en la investigacién (falso positivo) y creen que no habria querido participar en
una investigacién médica (falso negativo). La tasa de falsos positivos esté en un
estudio con riesgos minimos y con riesgos maés elevados entre el 16% y el 20%'.

Los limites del consentimiento vienen, por lo tanto, de las dos orillas: del menor
y de los representantes. Esta limitacion es importante tenerla en cuenta. Los pro-
blemas vendran cuando el menor no tenga capacidad de valorar los efectos remo-
tos, futuros, indirectos o globales por falta de madurez y cuando los representantes
tampoco tengan una madurez suficiente para valorar los riesgos y beneficios. No
hay que olvidar tampoco que los menores de hoy viven en sociedades con variadas
formas familiares y con diferentes modelos familiares (parejas de hecho, divorcia-
dos, monoparentales, reconstituidas, parejas homosexuales, con mayor presencia
de los abuelos, etc).

4. BREVES PROPUESTAS CLARAS

La proteccién de los menores tiene un ntcleo esencial en estos cinco puntos
que hemos tratado. Estos elementos son ineludibles a la hora de hablar del derecho
a la proteccién de la salud de los menores en la investigacién. Desde estos ejes
querriamos establecer algunos puntos que creemos deben ser subrayados y profun-
dizados:

1. Es necesario incrementar los mecanismos de control para evitar toda in-
vestigacion poco significativa y toda investigacién repetitiva con menores.
Una investigacién mal disefiada quebranta todos los principios de la bioé-
tica. Una investigacién con menores mal realizada vulnera todos los prin-
cipios de la bioética.

2. Es esencial articular e incrementar las medidas que protejan al menor de
ciertas decisiones irracionales y poco maduras de sus representantes legales
en los temas de investigacién biomédica que pueden ser perjudiciales para
el menor. La familia tradicionalmente ha sido configurada como un factor
de proteccién pero hoy también hay que tener en cuenta la posibilidad (y
mayor conciencia y sensibilidad) que se conviertan en una amenaza y que
la familia pueda ser uno de los factores de abuso e instrumentalizacién del
menor (el paterfamilias no siempre lo protegi6). Hoy hay que reconocer
tanto la vulnerabilidad del menor como la vulnerabilidad y limitacién de
muchas familias para proteger al menor, su mejor interés y su bien.

3. Esfundamental educar socialmente en el manejo y valoracién de los riesgos
para saber decidir racionalmente y jerarquizar los riesgos ante la investi-

114 M. COPPOLINO Y L. ACKERSON, «Do surrogate decision makers provide accurate con-
sent for intensive care research?, Chest 119 (2001) 603-12.
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gacién a toda la poblacién y también a los menores. Hoy vivimos en una
cultura donde los menores estdn acostumbrados a manejar, valorar y jerar-
quizar los riesgos més que en otras épocas. Nuestra cultura del riesgo re-
quiere reformular con otros criterios lo que suponen los riesgos minimos y
lo que implican muchas veces como estimulo para crecer.

4. Es prioritario delimitar con rigor aquellas investigaciones que atentan con-

tra la integridad del menor. La salud est4 vinculada con el equilibrio y el
mantenimiento de una unidad y totalidad arménica y orgénica. Todo lo que
disgrega y desintegra amenazando la unidad y continuidad de un sujeto es
una investigacién cualitativamente distinta. La gran amenaza de la investi-
gacién es, como nos recordaba Hans Jonas, romper la continuidad del ser
vivo, del ser humano, del menor. La gran amenaza es acabar con su futuro,
pasar de la vida a la no vida, del ser al no ser, de ser sujeto a objeto, de
persona a cosa'!s. Este hecho marca un limite cualitativamente claro en la
investigacién. Supone la prioridad de la persona por encima de cualquier
interés.
Es basico cuidar en el proceso de la investigacién la minimizacién de los
riesgos no sélo fisicos sino psicolégicos (malestar, temor, miedo, aislamien-
to, etc.). Esto supone una formacién mayor en bioética y en el manejo de
los riesgos de las personas dedicadas a la investigacién biomédica. En el
caso de los menores es importante crear un clima familiar donde los parti-
cipantes reciban cuidado, haya actividades apropiadas, mobiliario infantil,
juguetes, horarios de visitas adaptados a los padres y los colegios, medidas
que no rompan las actividades diarias, etc.

6. Es razonable hacer participes de los beneficios de la investigacién de ma-
nera proporcionada y adecuada, como compensacién, a los participantes
cuando no hay beneficios directos y riesgos minimos!!. Lo justo siempre,
desde sus origenes, supone restablecer, reajustar, reequilibrar, reconducir,
enderezar lo torcido, lo roto, lo herido. La compensacién econémica en un
mundo cada vez mas desigual es justa cuando otros agentes adquieren be-
neficios desproporcionados por determinadas investigaciones.

wn

Replantear de fondo la distribucién de los beneficios econémicos de la investi-
gacion, la evaluacién de los disefios de la investigacién con menores, las medidas
de proteccién del menor ante sus representantes y familiares, la cultura de la va-
loracién y asuncion del riesgo de los menores y la concepcién de la salud como
proteccién de la dignidad e integridad son elementos que tenemos que abordar los
préximos afios con mayor rigor y con una mirada méas positiva hacia el menor que
reconoce que no hay que proteger tanto al menor sino sus derechos.

''> H. JONAS, El principio de responsabilidad, Herder, Barcelona 1995.

1 W, BURKE, W. J. EVANS, AND G. P. JARVIK, «Return of Result: Ethical and Legal Dis-
) tinctions between Research and Clinical Care», American Journal of Medical Genetics Part C:
Seminars in Medical Genetics 166, n°1 (2014):105-111.



