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Un elemento fundamental de los estudios
de investigacion clinica radica en la posibilidad
de reclutar a los participantes necesarios para
el proyecto, de acuerdo al tamafio muestral
calculado, con miras a responder al objetivo
establecido con la precisién deseada. El
reclutamiento de participantes es un paso
importante —y a la vez critico— para llevar a
cabo cualquier estudio de investigacion en seres
humanos. Sin una muestra adecuada de sujetos,
reunida mediante procesos éticamente validos, la
investigacion simplemente no podria realizarse, o
bien careceria de validez cientifica. Por lo tanto,
las estrategias y los métodos de reclutamiento
condicionan directamente la viabilidad y la calidad
de todo el proceso investigativo.

La necesidad de obtener respuestas
rapidamente y la l6gica general de la competencia
entre centros de investigacion (en ocasiones,
de todo el mundo) hacen que se imponga
reunir la muestra requerida en el menor
tiempo posible. Las instituciones de salud que
sirven cotidianamente a una gran poblacion
habitualmente no tienen problemas en cumplir
con esta premisa.

Por el contrario, también existen centros de
investigacion estructurados para ese solo fin, sin
servir a la poblacion blanco como prestadores de

salud. Este esquema los obliga a emplear otros
métodos para reclutar a los participantes en las
investigaciones. Aunque no resulta habitual
en nuestro medio, en algunos casos se utiliza
publicidad masiva, como ocurrié durante la
evaluacion de las vacunas contra el COVID.
En otros casos, se recurre a profesionales,
comunmente llamados “médicos derivadores”,
que suelen desempefarse en hospitales publicos
de elevada demanda, para que interesen a sus
pacientes en diferentes investigaciones. Esta
realidad motiva varias consideraciones.

En Argentina, una parte sustancial del sector
publico de salud cuenta con infraestructura,
personal y regulaciones suficientes y adecuadas
para desarrollar la mayoria de las investigaciones
y, al mismo tiempo, velar mejor que nadie por los
pacientes que habitualmente confian en ellos su
salud. Por lo contrario, al ser derivado para una
investigacion, el paciente pasa a ser asistido en
un ambito que no es el habitual.

Los profesionales que asumen este rol
“derivador” habitualmente reciben un estipendio
por cada paciente que refieren a los centros de
investigacion, que se obtiene solo si el sujeto es
efectivamente incorporado al estudio.

Es importante diferenciar la derivacion
organica y desinteresada de pacientes a estudios
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de investigacion de aquella que se realiza en el
marco de acuerdos previos y a cambio de una
retribucion econdmica. La primera situacion,
donde un profesional de la salud, al conocer los
criterios de un estudio, simplemente informa a
su paciente sobre la posibilidad de participar sin
esperar nada a cambio, no presenta mayores
cuestionamientos. Se trata de facilitar el acceso
a la investigacion de manera transparente y
desinteresada.

Sin embargo, cuando existe una vinculacion
entre los médicos e instituciones de investigacion
y se promete una retribucion econémica por
cada paciente derivado que logre ser reclutado,
surgen importantes dilemas éticos que deben
ser cuidadosamente evaluados. Este tipo de
incentivos econdmicos pueden conducir a un
sesgo en el juicio clinico del profesional, que lleve
a forzar a sus pacientes a participar en estudios,
atentando contra el principio de autonomia y el
consentimiento verdaderamente informado y
voluntario. Ademas, estos arreglos financieros
pueden tentar al profesional a relajar los criterios
de elegibilidad con el fin de aumentar el numero
de derivaciones “exitosas” y maximizar sus
ingresos, poniendo en riesgo tanto la validez
cientifica de la investigacion como la seguridad
de los eventuales participantes. Incluso si no
existe una intencién manifiesta de manipular
al paciente, los incentivos econémicos pueden
introducir sesgos inconscientes en la evaluacion
de los candidatos.

Tal como se expresa en las “Pautas éticas
internacionales para la investigacion relacionada
con la salud con seres humanos” (CIOMS
2017), “un sueldo o comisién puede llevar
a los investigadores —con o sin intencién— a
interpretar los criterios de inclusién o exclusion
de un estudio con demasiada flexibilidad, con lo
que podria exponer a los participantes a riesgos
excesivos o comprometer la validez cientifica de
la investigacion”.

Desde un punto de vista estrictamente juridico,
por ejemplo, en la Ciudad de Buenos Aires,
la Ley 3301 sobre Proteccion de Derechos de
Sujetos en Investigaciones en Salud contiene una
prohibicién directa “para la utilizacion de cualquier
incentivo a investigadores/as para forzar a través
de cualquier medio la inclusién de sujetos a una
investigacién” (art. 5 inc. 10). Efectivamente, se
trata de un impedimento estrechamente ligado a
un grupo especifico de personas, definidas por
su caracter de investigadores/as, sin que pueda
extenderse dicha prohibicion a los profesionales
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que no se encuentren directamente vinculados al

proyecto. Sin aludir con especificidad al sistema

de derivaciones, la ley veda la posibilidad de que
se fuerce la inclusion de sujetos a cambio de un
incentivo.?

Lo dicho implica que el pago de honorarios a
profesionales de la salud que puedan detectar
en su practica habitual posibles candidatos a
participar en una investigacién no constituye por
si mismo un comportamiento contrario al derecho
vigente. Sin embargo, existen conflictos desde
el punto de vista ético que podrian requerir la
atencion y/o evaluacion del Comité de Etica en
Investigacion. A modo de ejemplo:

* Debe considerarse que el monto prometido
no tiene que constituir un “premio por
reclutamiento”, sino que debe equivaler a
una compensacion razonable a cambio de las
labores adicionales del médico para evaluar si
un posible candidato cumple con los criterios
de inclusién en un estudio. Por ende, este
pago debe ser efectuado independientemente
de su inclusiéon o no en el estudio, para
limitar la posibilidad de ejercer una influencia
indebida sobre sus pacientes.?

« El honorario prometido no debe ser
equiparable a un “incentivo indebido”, sino que
debe representar un valor justo de mercado.
Los Comités de Etica en Investigaciéon

tienen la mision de supervisar los procesos

de reclutamiento para garantizar que el
procedimiento sea claro, transparente y no
coactivo. Ademas, tienen amplias competencias
para garantizar que las potenciales derivaciones
no representen conductas refidas con la ética en

investigacion, de acuerdo a la normativa local y a

las guias internacionales sobre la materia.

La investigacion clinica es una actividad
fundamental para el progreso de la medicina y
la participaciéon de voluntarios es imprescindible.
La difusién de las investigaciones disponibles
redunda en un beneficio para la poblacién, pero
la publicidad en forma rentada por parte de
meédicos a sus propios pacientes es susceptible
de colisionar con los principios éticos basicos de
la profesidon. La Asociacion Médica Americana
(American Medical Association, AMA) considera
a esta practica antiética (“Ofrecer o aceptar pagos
por derivar pacientes a estudios de investigacion
—honorarios de busqueda o finder’s fee— tampoco
es ético”) y la incluye dentro de la participacién
de honorarios (fee splitting).* Aunque no en una
manera tan explicita para investigacion, nuestra
Asociacion Médica Argentina establece que



la participacion de honorarios “es un proceso
contrario a la ética”.’ En el ambito especifico de
la pediatria, la Academia Americana de Pediatria
establece taxativamente que esta practica no
esta permitida: “... se debe prohibir el pago de
«honorarios de busqueda» monetarios u otros
incentivos financieros por reclutar o derivar nifios
a investigaciones clinicas”.®

Desde otro enfoque, puede considerarse
que verificar criterios de elegibilidad en los
participantes en un estudio forma parte de la
investigacion. En esa linea, los profesionales se
comportan como investigadores —al menos en el
rol referido al reclutamiento— y su comportamiento
debe ser regido por las regulaciones propias de
la investigacion. Desde esta perspectiva, cabe
concluir entonces que, asi como se le suele
informar que un estudio cuenta con patrocinio
privado, el eventual participante deberia saber
que el médico cobrara una retribucién por esa
actividad.”

El hecho de que algunas actividades del
reclutamiento y la evaluacion de elegibilidad
preliminar sean realizadas por personal externo
o ajeno al equipo central de investigacion no
las exime de ser consideradas parte integral
del proceso investigativo. Estos profesionales
derivadores deben ser vistos como extensiones
del equipo investigador y, por lo tanto, sujetos
a los mismos estandares éticos y regulaciones.
De lo contrario, se abre un resquicio para evadir
los controles éticos sobre aspectos criticos del
estudio.

Por todas estas razones, los procesos de
reclutamiento y todas las actividades conexas,
independientemente de quién las realice o
cémo se las remunere, deben ser considerados
inequivocamente como componentes integrales
del proceso global de investigacién. Como
tales, requieren ser ética y rigurosamente
evaluados, regulados y monitoreados en forma
continua por el Comité de Etica en Investigacion
correspondiente a la institucién donde el sujeto
sera contactado.

Por lo dicho, es posible concluir que el camino
idoneo para lograr captar un numero significativo
de participantes para una investigacion, fuera del
centro principal, parece ser el disefio de estudios
multicéntricos o de redes de investigacion
debidamente establecidas que incluyan a
diferentes investigadores y sus instituciones. Este
camino, aunque pueda ser mas complejo desde
el punto de vista logistico, es seguramente mas
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conveniente para los participantes, en particular
en sectores especialmente sensibles por la
vulnerabilidad de los potenciales participantes,
como en las areas de atencion pediatrica.

En ultima instancia, la integridad de
la investigacion clinica y el bienestar de los
participantes deben ser siempre la prioridad
absoluta. El progreso de la ciencia médica
no debe lograrse a expensas de la confianza
del paciente o la integridad profesional. Por
ello, entendemos que es responsabilidad de
todos los que estamos involucrados en alguno
de los procesos o etapas de la investigacion
clinica garantizar que cada aspecto, desde el
reclutamiento hasta la publicacion de resultados,
se adhiera a los mas altos estandares éticos.
Solo asi podremos asegurar que la busqueda
del conocimiento sirva verdaderamente al bien
comun y respete la dignidad fundamental de cada
participante en la investigacion. &
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