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En el centre de I’¢tica en investigacié clinica hi ha el subjecte que hi participa. Cal,
pero, fer una distincid entre la recerca medica amb finalitats no terapeutiques i el que la
Declaracio d’Helsinki anomena recerca médica combinada amb [’atencio médica,

separacio que ha estat —i encara és— molt debatuda.

En qualsevol cas, el primer terme fa referéncia a participants que generalment sén
voluntaris sans, per bé que de vegades son també voluntaris malalts, per als quals la
recerca que es du a terme no aporta cap benefici terapeutic. Rarament hi participen de
manera altruista, sind que reben una compensacid econdomica per la seva participacio,
que ha de ser proporcional a les obligacions, dificultats o riscos que la recerca pot
representar per a aquestes persones. No cal dir que tots els principis ¢tics (autonomia,
beneficéncia/no-maleficeéncia, justicia) els son aplicables, 1 potser especialment aqui cal
recordar que les consideracions relacionades amb el benestar del subjecte huma han

d’estar sempre per damunt dels interessos de la ciéncia 1 de la societat.

En el cas del segon terme, recerca medica combinada amb [’atencio medica, la
participacio del malalt suposa sempre un conflicte essencial entre la individualitzacio
del seu tractament i I’estandarditzacio del metode cientific. El conflicte és encara més
palés en la realitzacio dels assaigs clinics amb distribuci6 aleatoria dels malalts, en els
quals la selecci6 de certs aspectes del régim de tractament es treu de les mans del metge
responsable del malalt, sobretot quan el régim comparatiu és un placebo, cosa que
eventualment pot trencar el principi hipocratic d’oferir sempre al malalt el millor
tractament possible. Per bé que en principi no hi ha cap impediment ¢tic pel qual un
participant en una recerca terapcutica no pugui percebre una remuneracio, atesos
diferents condicionants', les caracteristiques dels quals estan fora dels objectius
d’aquest article, en general aquests subjectes no reben cap remuneracio, excepte aquella
derivada dels inconvenients que els pugui suposar la seva participacid (per exemple,

viatges, allotjament o altres despeses extraordinaries).

' Grady C. Payment of clinical research subjects, J Clin Invest. 2005; 115: 1681-7.



La participacio de voluntaris sans en els assaigs clinics amb medicaments té una
importancia particular tant per la freqliencia com per les caracteristiques. En aquest cas,
I’article 3.8 del Reial decret 223/2004 que els regula estableix, que els subjectes que
participin en assaigs clinics sense benefici potencial directe pel subjecte en investigacio
percebran del promotor la compensacio pactada per les molesties sofertes. La quantia de
la compensaci6 econdmica estara en relacié amb les caracteristiques de 1’assaig pero en

cap cas sera tan elevada com per induir a un subjecte a participar per motius diferents

per ’avang cientific. [Tornarem sobre aquest punt més endavant]. La contraprestacio

que s’hagués pactat per la participacié voluntaria en ’assaig es percebra en tot cas, per
bé es reduira proporcionalment segons la participaci6 del subjecte en I’experimentacio,
en el suposit que decideixi revocar el seu consentiment 1 abandonar 1’assaig. En els
casos extraordinaris d’investigacid sense benefici potencial directe pel subjecte
participant en investigacid en menors 1 incapacitats, per evitar la possible explotacio
d’aquests subjectes, no es produira cap compensacié economica per part del promotor, a
excepcid del reintegrament de les despeses extraordinaries 1 perdues de productivitat

[sic] que es derivin de la participacio del subjecte en 1’assaig.

Ates que, per definicid, la participacié d’un voluntari sa en un assaig clinic no
comporta cap benefici directe per a ell (apart el que pugui suposar el fet que
generalment ha de ser sotmes a un examen exhaustiu sobre el seu estat de salut), ;quines
son les raons que motiven la seva participacio? Nombrosos estudis® demostren que el
motiu més important €s la compensacié economica; altres raons, com la curiositat o
I’altruisme, solen ser excepcionals. S’ha dit que, en aquest cas, els voluntaris actuarien
com a contractistes independents de recerca, expressid que pot sonar una mica
malament. En qualsevol cas, acceptant que el motiu més important per a la participacid
€s una compensacio economica —i aixo vol dir generalment monetaria—, el problema ¢és
quina ha de ser la seva quantia i, especialment, si aquesta ha de ser proporcional o ha

d’estar relacionada amb el risc inherent a 1’assaig.
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Es obvi que els riscos —previsibles— poden variar molt d’un assaig a un altre. Per
exemple, en els estudis de bioequivaléncia que exigeix la llei per a I’aprovaci6 eventual
d’una especialitat farmaceutica genérica (EFG), en els quals es comparen les
concentracions a la sang del principi actiu després de I’administraci6 del medicament
original 1 de I’EFG, els riscos previsibles son baixos, apart els que suposen la
col-locacié de cateters 1 I’extracci6 de mostres de sang. Tornant al Reial decret
223/2004, aquest €és un exemple que la participacié d’un voluntari sa en un assaig clinic
no té cap relacié amb 1’avang cientific. El desenvolupament i la comercialitzacié de les
EFG solament tenen una justificaci6 econOmica: 1’abaratiment de la despesa

farmacéutica.

D’altra banda, els estudis (anomenats de fase I), en els quals s’administra per primera
vegada un nou medicament a I’ésser huma, generalment un voluntari sa, per veure’n
fonamentalment la tolerancia, comporten sempre un risc més dificil de predir, per bé
que s’hagin fet préviament tots els estudis preclinics (en animals o d’altres) exigibles.
Aquesta dificultat de prediccid és especialment palesa amb els nous medicaments
d’origen biotecnologic, que ja han produit un accident lamentable en aquesta fase de
desenvolupament’. Probablement, per a aquests medicaments no disposem encara de
models preclinics que siguin una garantia suficient d’'una administracié al més segura

possible a I’ésser huma.

La qiiestio encara polémica ¢és si els voluntaris sans que participen en assaigs clinics,
especialment en els de fase I o altres estudis farmacocinetics i/0 farmacodinamics,
haurien de pagar-se d’acord amb el risc que poden comportar® o no’. Sembla raonable
que, com en altres camps de I’activitat humana, la compensacié pugui estar en relacid

amb el risc assumit, naturalment sempre que el subjecte hagi rebut tota la informacio
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apropiada, i en absencia de cap tipus de coercid o pressié indeguda, respectant, per tant,

els principis d’autonomia i de justicia.

El problema ¢és si s’accepta una remuneracié determinada per a un risc molt alt o
injustificat. L’Oficina per a la Proteccié dels Subjectes en Investigacio (OPRS) del
Departament de Salut dels Estats Units diu, que en cap cas la remuneraci6 hauria de ser
vista com una forma de compensar els riscos; €s a dir, no s’hauria de considerar un
benefici per contraposar-se als riscos de I’estudi. El nivell de remuneracié no hauria de
ser tan elevat per provocar que el subjecte potencial accepti riscos que no acceptaria en
abséncia de remuneracio, és a dir, el que es podria considerar com una vulneracié del

principi €tic basic de no-maleficencia.

En conclusio, la participacié de voluntaris sans en la investigaci6 biomedica és un
aspecte essencial per al progrés de la medicina 1 sovint hauria de tenir el reconeixement
de la societat. Pel fet de no tenir la seva col-laboracid un benefici directe per a ells,
sembla raonable que rebin una compensacid per participar-hi. Aquesta hauria de ser
proporcional al temps que hi dediquen, als inconvenients i particular als riscos
eventuals. En cap cas aquesta compensacid hauria de suposar I’acceptacido de riscos
indeguts. Els comites d’¢etica d’investigacio clinica haurien de tenir una cura particular
sobre aquesta qiiesti6 quan avaluen els projectes d’investigacid clinica en els quals
participen voluntaris sans, 1 eventualment, si escau, demanar una assessoria

independent.
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