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Resumen

En la investigacion retrolectiva, la informacion necesaria para responder la pregunta de investigacion se genera directamente
de expedientes clinicos y de otras fuentes clinico-documentales. Este articulo analiza la dispensa del consentimiento infor-
mado y el aviso de privacidad cuando la investigacion es retrolectiva, de lo cual emergen dos lineas de argumentacion: una
es el deber del médico de proteger la dignidad, la integridad, el derecho a la autodeterminacion, la intimidad del enfermo y la
confidencialidad de la informacion obtenida de él; la otra es la contribucion de las investigaciones retrolectivas al control de
las enfermedades y a la mejora de la salud de la sociedad. La dispensa del consentimiento o el aviso de privacidad en el
expediente clinico es importante para la investigacion retrolectiva, pero tiene implicaciones éticas para los investigadores que
no cumplan con la racionalidad y responsabilidad personal que tienen ante la sociedad.

Investigacion retrolectiva. Consentimiento informado. Etica de la investigacion. Comités de ética de la
investigacion.

Informed consent: its importance for retrolective research and medical science
progress

Abstract

In retrolective research, the information necessary to answer the research question is directly generated from medical records
and other clinical-documentary sources. This article analyzes the waiver of informed consent and privacy notice when research
is retrolective, from which two lines of argument emerge: one is the physician’s duty to protect patient dignity, integrity, right
to self-determination and privacy, as well as the confidentiality of the information obtained from him; the other is retrolective
research contribution to the control of diseases and society’s health improvement. Waiver of informed consent or privacy notice
documented in the medical record is important for retrolective research, but it has ethical implications for researchers who do
not comply with the rationality and personal responsibility they have before society.

Retrolective research. Informed consent. Research ethics. Research ethics committees.

relacion con su historial médico y personal (e.g.,
origen étnico, creencias religiosas, estado de salud,
En la atencién médica de un enfermo, este otorga ancestralidad, informacion genética, preferencias

datos personales (e.g., nombre, domicilio, clave Gnica  Sexuales)."* Tanto los datos personales como los
de registro de poblacion) y datos sensibles en datos sensibles quedan registrados en el expediente
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clinico fisico® o electrénico,* al cual tienen acceso
irrestricto el médico y el equipo de salud. En el manejo
de estos datos, el equipo de salud estd obligado a
guardar el secreto profesional para mantener la con-
fidencialidad e intimidad de la informacion que el
enfermo le ha confiado."* Un investigador puede ser
0 no parte del equipo de salud y acceder a los expe-
dientes clinicos con fines de investigacion.

Las investigaciones retrolectivas® emplean técnicas
y métodos de investigacion documental; mas precisa-
mente, la informacion se obtiene directamente de
expedientes clinicos u otras fuentes clinico-documen-
tales (e.g.: registros de cancer, bancos de datos de
anomalias genéticas, etcétera), producto de la rela-
ciéon médico-enfermo y que no fue planeada ex pro-
feso para las necesidades de una investigacion
cientifica. Por lo tanto, el investigador se enfrenta con
el problema de carecer del consentimiento informado
de los potenciales sujetos participantes y el clinico
afronta el riesgo de compartir un expediente clinico
que contiene datos personales y sensibles protegidos
por la ley."2

La controversia acerca de permitir o no al investi-
gador el acceso a los datos personales sin el consen-
timiento de los potenciales participantes emerge de
la consideracion de dos vertientes: una es el deber
del médico-profesional de la salud de proteger la dig-
nidad, la integridad, el derecho a la autodetermina-
cion, la intimidad del enfermo y la confidencialidad de
la informacién personal que este le ha confiado; la
otra es reconocer la contribucion de las investigacio-
nes retrolectivas a la busqueda de soluciones a las
enfermedades o problemas sanitarios y a la mejora
de la salud de la sociedad.

La obligacion de obtener consentimiento informado
para acceder a datos del expediente clinico con fines
de investigacion retrolectiva es sometida en este
escrito a un analisis critico; se darédn argumentos a
favor y en contra considerando las leyes mexicanas
vigentes y la practica habitual. Las leyes mexicanas'?
exigen consentimiento informado o dispensa de este
cuando exista una previa disociacién de los datos
personales o la inclusién de un aviso de privacidad
durante la atencién médica. En la practica habitual,
el investigador accede a datos personales y sensibles
de los enfermos sin aviso de privacidad y sin el con-
sentimiento expreso del titular, es decir, del enfermo,
a quien corresponde el contenido del expediente.
Esta practica la respalda el valor de la investigacion
retrolectiva (i.e., beneficio social, cientifico y clinico),
las condiciones de confidencialidad en el manejo de

datos personales descritas en el protocolo y el hecho
de ser considerada como una investigacion sin riesgo
para el enfermo.® Dos lineas de argumentacién indi-
viduales pero complementarias, que tienen que ver
con las doctrinas o principios de la no maleficencia y
la justicia, subyacen bajo el poderoso mandamiento
de respeto a los humanos.

La no maleficencia

La medicina moderna crea la obligacién moral de
abstenerse intencionalmente de realizar acciones que
puedan causar dafo e injuria;’ por ejemplo, el acceso
(sin consentimiento) a datos personales y datos sen-
sibles de los enfermos conlleva a vulnerar la dignidad,
la integridad, el derecho a la autodeterminacion, la
intimidad y la confidencialidad de la informacion que
el enfermo ha confiado Unicamente para su atencién
clinica. Esta obligacion moral pareciera imperar sobre
la también poderosa obligacion de beneficencia, la
cual impone la obligacion moral de ayudar a otros (los
enfermos y la sociedad) a promover sus importantes
y legitimos intereses.” Para ilustrar: las enfermedades
provocan afliccion, amenaza e incertidumbre a quie-
nes las padecen, a sus familiares y, en general, a la
sociedad. Esta afliccion e incertidumbre genera la
necesidad de conocimiento valido que permita al
médico explicar la enfermedad, y, a la par, implemen-
tar un tratamiento exitoso. La investigacion en salud
es, por lo tanto, un componente necesario para satis-
facer esa necesidad.

No obstante, el respeto a la autonomia de los
enfermos como potenciales sujetos de investigacion
establece limites a la mencionada obligacién moral
de beneficiar a otros,” por ser los enfermos poseedo-
res de los derechos de titularidad de la informacion
contenida en el expediente clinico; pero, al mismo
tiempo, este ultimo planteamiento no puede ser con-
siderado como un imperativo absoluto para impedir
la investigacion retrolectiva. Este tipo de investiga-
cién genera conocimiento fundamental para el des-
cubrimiento, el desarrollo y la realizacién de
intervenciones que se necesitan para la prevencion
y control de enfermedades especificas e, incluso,
para mejorar la calidad de la atencién que ofrecen
los sistemas de salud. Ademas, provee informacidn
que es inaccesible a través de ensayos/estudios cli-
nicos, los cuales requieren consentimiento informado
por ser prospectivos y experimentales. Sin embargo,
por un lado, la Declaracion de Helsinki establece en
la pauta 8:®
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Aunque el objetivo principal de la investigacién médica es
generar nuevos conocimientos, este objetivo nunca debe
tener primacia sobre los derechos y los intereses de la per-
sona que participa en la investigacion.

Esto le da mas valor al bien de un individuo que al
bien de muchos y sugiere que la investigacion cienti-
fica (aunque sea de reconocida calidad y garantice
apropiadamente la confidencialidad) carece de supe-
rioridad absoluta. Por otra parte, el Council for
International Organizations of Medical Sciences toma
una posicién a favor de la investigacion, pues consi-
dera que un comité de ética de la investigacion puede
conceder la exencion del consentimiento informado
en investigacion retrolectiva cuando esta no sea fac-
tible o viable sin dicha exencidn, cuando tenga un
valor social importante y entrafie apenas riesgos mini-
mos para los participantes, aun cuando el estudio
incluya datos identificables o muestras bioldgicas.®

Esta declaracion refuerza la asuncién cultural de
que la investigacion cientifica es primordial. Empero,
;las evaluaciones de los riesgos pueden estar libres
de presunciones basadas en valores? Al respecto, es
importante resaltar que la ciencia sefala los riesgos,
pero son los valores de los investigadores (como
humanos) los que determinan si vale la pena correr
los potenciales riesgos por los beneficios involucra-
dos. Todas estas complejidades y limitaciones son
negadas por quienes se rehusan a hacer el trabajo
intelectual necesario para entender lo antes discutido
y simplemente desean saber lo que las leyes o nor-
mas exigen.

Justicia

En consonancia con la pregunta previa sobre los
riesgos estimados por los investigadores, también la
pregunta de ;quién deberia recibir los beneficios de
la investigaciéon y quién soportar sus cargas? En
México, la Ley Federal de Proteccion de Datos
Personales en Posesion de los Particulares,' en el
articulo 21, establece:

El consentimiento podra manifestarse de forma expresa o
tacita... sera expreso cuando la voluntad del titular se ma-
nifieste verbalmente, por escrito... Sera tacito cuando ha-
biéndose puesto a disposicion del titular el aviso de privaci-
dad, este no manifieste su voluntad en sentido contrario.

Y, en el articulo 22 proclama que la dispensa del
consentimiento del titular para el tratamiento de sus
datos personales sera posible “..cuando los datos
personales se sometan a un procedimiento previo de
disociacion”.

No obstante lo promulgado por estas leyes, en la
practica persiste la controversia entre clinicos e inves-
tigadores. Algunos investigadores argumentan que
con la disociaciéon de los datos personales ocurre
injusticia, porque este hecho vulnera la confidenciali-
dad y la privacidad a las que tiene derecho el titular
del contenido del expediente clinico; asi como, el
derecho de conocer los potenciales riesgos a los que
ha sido sometido (e.g., estigmatizacién, pérdida de
empleo, etcétera) y los beneficios a los que tiene
derecho (e.g., informacién que resulta de la investiga-
cioén, etcétera). Otros sefialan que la disociacion de
los datos personales es injusta, porque en el proceso
de recoleccion de datos o informacion de los expe-
dientes clinicos u otras fuentes documentales, el
investigador tiene acceso directo a aquellos que iden-
tifican al sujeto de investigacién. Y, aunque en el
andlisis estadistico y en la publicacion de resultados
los datos personales se sometan a un procedimiento
de disociacion, el o los investigadores han tenido y
tienen acceso a los datos personales, por lo que la
informacién médica resguardada pudiera estar en
riesgo de prdacticas discriminatorias que afecte el
acceso social de los sujetos de investigacion.

De igual forma, para otros mas parece injusto el
consentimiento tacito aun cuando se hubiese puesto
a disposicion del titular el aviso de privacidad. Al res-
pecto, la Declaracion de Helsinki, pauta 22, dice: “el
proyecto y el método de todo estudio en seres huma-
nos deben describirse claramente y ser justificados
en un protocolo de investigacion”.® Un ejemplo espe-
cial de injusticia resulta de presentar el mencionado
aviso de privacidad a individuos agobiados en muchas
formas por sus enfermedades y ambientes.

¢Habria una obligacién del enfermo de participar en
investigaciones retrolectivas? En el plano normativo,
el argumento a favor de esta obligacion se deduce
del hecho de que son investigaciones documentales
en las que no se realiza intervencién o modificacion
intencionada en las variables psicoldgicas, fisioldgi-
cas y sociales de los sujetos de investigacion.® En el
plano que atiende los hechos de la conducta y las
creencias morales, el argumento que respalda esta
obligacion se deduce de los posibles beneficios con
los que la investigacion podria favorecerlo y del hecho
de que el enfermo puede gozar de la salud gracias a
los resultados de las investigaciones que se sirvieron
de otros seres humanos; por ende, a primera vista
todos tendriamos el deber de participar en la
contribucion de tal conocimiento.
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La respuesta afirmativa es comprensible y acepta-
ble, pero finalmente lo que cuenta no es la cantidad
de beneficio sino quiénes se beneficiaran y como se
conseguira el acceso a la informacion de los expe-
dientes clinicos para la generacion de nuevo conoci-
miento que justifique infringir los derechos del enfermo
a la autodeterminacion, la intimidad y la confidencia-
lidad de la informacién que ha confiado a su médico.

El investigador tiene estudios que el enfermo no
tiene, de ahi que el primero tenga la firme creencia
de estar en posicion de saber qué es lo mejor (el
bienestar social y cientifico) y de decidir; sin embargo,
pudiera ser que los intereses de la investigaciéon no
concuerden con los intereses o creencias de los
enfermos como sujetos de investigacion. Cuando
ambos partidos se enfrentan, ;qué sistema de valores
debiera predominar?

También pudiera ser que en una investigacion retro-
lectiva inicialmente catalogada sin riesgo, el andlisis de
datos siga caminos inesperados y que resultados en
un principio imprevisibles aparezcan en fases tardias.
Esto compele las preguntas de si el progreso cientifico
y social es lo unico que importa en la investigacion
retrolectiva; y de si, al omitir el consentimiento infor-
mado o suponer el consentimiento tacito de los sujetos
de investigacion, las cargas y beneficios de una inves-
tigacién son justamente distribuidas.

Cuando la investigacion cientifica y la
ética se encuentran

Es importante reconocer tres partes interconecta-
das de la infraestructura de la investigacion.” Una es
la ciencia como tal, en la que se incluyen los métodos
y las técnicas usadas para la generacion de informa-
cién; y los hechos y las teorias que conforman la
actual forma de entender el mundo. Los mudltiples
abusos'' que histéricamente se han cometido en nom-
bre del “progreso de la ciencia” hacen evidente la
tension existencial que el investigador enfrenta y que
lo puede desconectar de la ética y moral de la medi-
cina y la investigacion cientifica.

La otra radica en el hecho de que un investigador
es un individuo en relacion con los sujetos de inves-
tigacion, la sociedad y la responsabilidad conse-
cuente. Los investigadores estdn inmersos en una
sociedad, por lo que el trabajo cientifico que realizan
tiene que ser producto de negociaciones sociales
(autoridad, poder, amistad). Un caso real para ilustrar:
en la hoja actual de consentimiento informado para la
donacioén (de sangre) en un banco central de sangre

del pais, al término de la descripcién de los benefi-
cios, riesgos y procedimientos aparece una unica
linea que textualmente dice:
Doy mi consentimiento por propia voluntad y a titulo gratuito
para donar sangre y acepto que la sangre donada o sus
fracciones puedan ser distribuidas y utilizadas para el o los
pacientes que la requieran y en los casos necesarios para
fines de investigacion.

Esto se hace sin especificar al donador los derechos
inalienables que, como sujeto de investigacion, tiene
sobre el uso de los materiales donados ni la manera
en que los investigadores protegeran sus datos perso-
nales (identidad) y sus datos sensibles (privacidad)
durante la investigacién y después de ella.

Finalmente esta la parte representada por las accio-
nes del investigador como individuo y su conciencia
ética; es decir, su caracter, que incluye la forma de
pensary ser a la luz de las emociones que siente, de
las expectativas, de los valores e intereses que lo
motivan, de la manera como todo esto influye en sus
juicios y decisiones, y de interesarse o cuestionarse
las razones de sus propios actos.

En suma, es cierto que la investigacion retrolectiva
€s necesaria porque representa un recurso impor-
tante para muchas actividades de salud publica
(desde la prevencién de enfermedades hasta la asig-
nacion de recursos) y para efectuar predicciones de
salud y enfermedad en enfermos individuales. La con-
trariedad surge cuando se ignora que debajo de los
mencionados problemas visibles de justicia, no male-
ficencia y respeto a la autonomia yacen estructuras
sociales y modelos mentales de los individuos que
conforman la comunidad cientifica. Al desconocerlos,
los investigadores se condenan a continuar represen-
tando viejos patrones de abuso; o bien, a promover
una rigida aplicacion de la politica de consentimiento
0 anonimato en perjuicio de la investigacion retrolec-
tiva en términos de generacién de conocimiento y de
tiempo.

Conclusion

El acceso a datos personales y sensibles de los
enfermos con fines de investigacion retrolectiva sin
consentimiento de los sujetos de investigacion o sim-
plemente con el aviso de privacidad en el expediente
clinico es importante para el progreso de la ciencia
médica, pero tiene implicaciones éticas en la medida
en que los investigadores no cumplan con las expec-
tativas de racionalidad y responsabilidad personal
que tienen ante la sociedad.
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Conflicto de intereses
Ninguno.
Financiamiento
Ninguno.
Responsabilidades éticas

Proteccion de personas y animales. Los autores
declaran que para esta investigacion no realizaron
experimentos en seres humanos ni en animales.

Confidencialidad de los datos. Los autores declaran
que en este articulo no aparecen datos de pacientes.

Derecho a la privacidad y consentimiento infor-
mado. Los autores declaran que en este articulo no
aparecen datos de pacientes.
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