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RESUMEN

Palabras clave

Los estandares éticos internacionales para la investigacion con personas que tienen disminuida su capaci-
dad para tomar decisiones permiten delegar la decision sobre la participacion en una investigacion en un
representante que puede actuar como un sustituto. Esto, sin embargo, ha sido cuestionado por la Conven-
cion sobre los derechos de las personas con discapacidad (CDPD), que establece que toda persona con
discapacidad, cualquiera sea su condicion mental y neuroldgica, siempre tiene capacidad juridica universal
para tomar sus decisiones. La incompatibilidad entre los estandares éticos y la CDPD es evidente e impacta
en la realizacion de investigaciones con personas con discapacidad mental, tan necesaria para la mejora
de su salud y bienestar. El presente articulo plantea una propuesta que buscar conciliar la CDPD con los
estandares éticos para la investigacion en lo que respecta a los procesos de consentimiento informado y
provee recomendaciones practicas, sobre todo para los paises de América Latina que aun tienen el desafio
de implementar la CDPD en el ambito de la investigacion.

Etica en investigacién; personas con discapacidades mentales; consentimiento informado.

Los trastornos mentales y neurolégicos, tales como la
depresion, la esquizofrenia o la enfermedad de Alzheimer,
implican una alta carga para quienes los padecen, sus fami-
lias y los sistemas de salud (1,2). La evidencia cientifica sobre
intervenciones seguras y costo-eficaces para lidiar con ellos
es, sin embargo, limitada, especialmente para paises de ingre-
sos bajos y medianos (3). Frente a este desafio, organizaciones
nacionales e internacionales han instado a promover la inves-
tigacion sobre trastornos mentales y neurolégicos (3-6). Dado
que estos trastornos producen, en ciertos casos, discapacidad
mental y consiguiente disminucién en la capacidad para tomar

decisiones (CTD), surge el desafio de que esta investigacién
asegure procesos de consentimiento informado adecuados.
Cuando un potencial participante tiene una disminucién grave
de su CTD, las pautas éticas internacionales, asi como diversos
marcos legales, delegan la decisién sobre la participaciéon en una
investigacién en un representante que puede actuar como un
sustituto. Este modelo, sin embargo, ha sido cuestionado por el
Comité sobre los derechos de las personas con discapacidad (en
adelante, Comité) que supervisa la aplicacién de la Convencién
sobre los derechos de las personas con discapacidad (CDPD) (7).
De acuerdo con la Observacién General n.°1 de este Comité, la
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Opinién y analisis

CDPD reemplaza el modelo tradicional de sustitucién en la toma
de decisiones por uno de “apoyo para la adopcién de decisio-
nes que respete la autonomia, la voluntad y las preferencias de
la persona” (8). Segtin este segundo modelo, toda persona con
discapacidad, cualquiera sea su condicién mental y neurolégica,
tiene “capacidad juridica universal” para tomar decisiones (8).
En consecuencia, la CDPD solo permitirfa que terceros presten
apoyo en la toma de decisiones, pero no que actiien como repre-
sentantes sustitutos.

Tal interpretacién de la CDPD (que llamaremos “absoluta”)
tiene, a nuestro juicio, al menos dos potenciales consecuencias
preocupantes. Primero, que, bajo el supuesto de capacidad juri-
dica universal, pueda incluirse en investigaciones a personas
que tienen una disminucién grave de su CTD, con apoyos, pero
sin contar con procesos de consentimiento informado validos.
Segundo, que estas personas, frente a la prohibicién de contar
con representantes sustitutos para la toma de decisiones, sean
excluidas de la investigacién debido a la falta de claridad sobre
cémo obtener su consentimiento. En ambos casos, las personas
con discapacidad mental pueden verse perjudicadas, tanto por
la vulneracién de sus derechos, como por la imposibilidad de
verse beneficiadas de los resultados de las investigaciones.

El presente articulo tiene como objetivo plantear una inter-
pretacién de la CDPD en torno a la investigaciéon con personas
con discapacidad mental que tienen disminuida su CTD, que
sea compatible con los estandares éticos establecidos por las
Pautas éticas internacionales para la investigacién relacionada
con la salud con seres humanos del Consejo de Organizacio-
nes Internacionales de las Ciencias Médicas (Pautas CIOMS).
A partir de esta interpretacion (que llamaremos “moderada”)
haremos recomendaciones para la realizacién de procesos de
consentimiento informado para la investigaciéon con personas
con discapacidad mental que tienen disminuida su CTD. Espe-
ramos que estas recomendaciones sean una guia para los paises
de América Latina que se han comprometido a implementar la
CDPD (cuadro 1) y que este trabajo contribuya a la realizacion
ética de la investigacion con personas con discapacidad mental.

Los procesos de consentimiento informado en
la investigacion con personas con discapacidad
mental con CTD reducida segun las pautas CIOMS

En la actualidad, las pautas CIOMS son los lineamientos éti-
cos de consenso universal mas completos y actualizados para
la realizacién de la investigacién con seres humanos (9). De
acuerdo con estas, los investigadores deben obtener el consenti-
miento informado de todo potencial participante en un estudio,
salvo que un comité de ética de la investigaciéon (CEI) haya
aprobado su dispensa. De esta manera, se busca promover la
autonomia y el bienestar de los participantes.

Para poder dar un consentimiento valido, es necesario que la
persona sea competente para tomar decisiones, lo cual se tra-
duce en su habilidad para exhibir una comprensién adecuada
de la informacién brindada, sopesar los riesgos y los beneficios,
y decidir de manera voluntaria con base en ello (10-12). Cuando
una persona adulta es invitada a participar de un estudio, se
presume que es competente para tomar decisiones. Si surgen
dudas al respecto, corresponde evaluar su CTD (13).

Para tal efecto, las pautas CIOMS adoptan un modelo deno-
minado “funcional” que evalda cuatro funciones cognitivas (9,
14): i) la comprension (i. e., entender la informacién relevante),
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ii) la apreciacién (i. e., valorar el significado de esa informacién
en relacién con su vida), iii) el razonamiento (i. e., razonar acerca
de las consecuencias y sopesar las alternativas), y iv) la comuni-
cacion (i. e., transmitir su decisién) (15,16). Notese que esta es una
evaluacion respecto de tareas concretas y no debiera emitir juicios
categoricos o permanentes sobre la CTD de una persona (12).

En este punto, es importante clarificar nuestra posicion res-
pecto del supuesto de capacidad juridica universal planteado
por la interpretacién del Comité. Si bien no corresponde hacer
una equivalencia entre trastorno mental o neurolégico y dis-
minucién de la CTD, es un hecho que ciertas personas adultas
con estos trastornos tienen afectada la CTD hasta el punto de
no poder dar un consentimiento informado para ciertas acti-
vidades. Esta incapacidad —que es constatable— puede ser
transitoria, fluctuante o permanente (13). Creemos que estos
son hechos que no se pueden negar aludiendo al concepto de
capacidad juridica universal. Esto, sin desconocer que cualquier
evaluacién de capacidad se debe usar de manera apropiada, sin
discriminar a las personas con discapacidad (17,18).

La pauta CIOMS n.°16 reconoce que puede haber personas
adultas sin la capacidad para dar un consentimiento informado
y establece las condiciones bajo las cuales su participacién en
una investigacion seria ética:

e Contar con un representante (legalmente autorizado o,
en su defecto, socialmente aceptado) que decida sobre la
participacién del potencial participante, en atencién a sus
valores y preferencias.

® Respetar la voluntad y preferencias del potencial partici-
pante antes establecidas en directivas anticipadas, de existir.

¢ Contar con el asentimiento del potencial participante, en la
medida que sea posible.

e Respetar la negativa del potencial participante, salvo en
circunstancias excepcionales, en que la investigacién es la
mejor opcién médica disponible.

* En caso de que el participante recupere su CTD, debera
decidir sobre la continuacién de su participacién en la in-
vestigacion.

e Si el estudio tiene la perspectiva de beneficiar al potencial
participante, los riesgos deben ser menores a los posibles
beneficios.

® Si el estudio no tiene la perspectiva de posibles beneficios
individuales, este debe realizarse primero con personas
que si tienen la capacidad de consentir. Si el estudio no
puede realizarse sin la participacién de personas con CTD
reducida, los riesgos deben ser minimos salvo que un CEI
permita lo contrario.

En suma, las pautas CIOMS permiten la inclusién de adul-
tos con CTD reducida bajo ciertas condiciones, entre las que se
incluye la delegacion de la toma de decisiones a un represen-
tante. Si bien CIOMS establece que las decisiones de este deben
tener en cuenta los valores y las preferencias de la persona,
admite la posibilidad de que exista poca o nula evidencia al res-
pecto y que se sustituya su voluntad.

La CDPD y la controversia en torno a la capacidad
juridica

La CDPD es un instrumento internacional de derechos huma-
nos de la Organizacién de las Naciones Unidas, adoptado en
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CUADRO 1. Paises de América Latina que han ratificado la Convencidn sobre los derechos de las personas con discapacidad y

estado de adecuacion de sus ordenamientos juridicos

Ratificacion de la CDPD

CPDP

Modificaciones en los ordenamientos juridicos nacionales de acuerdo con las obligaciones adquiridas en virtud de la

El Cédigo Civil y Comercial fue modificado para reconocer la capacidad juridica en igualdad de condiciones y
No existen cambios relevantes sobre la capacidad juridica de las personas con discapacidad mental en el

La Ley n.° 13.146, Estatuto da Pessoa com Deficiéncia, establece que toda persona con discapacidad tiene derecho a

laigualdad de oportunidades e incorpora un sistema de apoyos y salvaguardias para la toma de decisiones (2015).

La Ley n.° 21.331 incorpora cambios relacionados con los procesos de consentimiento informado con personas con

La Ley n.° 1966 elimina la interdiccion y establece un sistema de apoyos y salvaguardias (2019).
La Ley n.° 9379, Ley de de promocién de la autonomia de las personas con discapacidad, elimina la figura de la

interdiccion y establece un sistema de apoyos para la toma de decisiones (2016).

Se promulgé un nuevo Cédigo de familias que incluye modificaciones al Cédigo Civil reconociendo los apoyos para
No existen cambios relevantes sobre la capacidad juridica de las personas con discapacidad mental en el

No existen cambios relevantes sobre la capacidad juridica de las personas con discapacidad mental en el

No existen cambios relevantes sobre la capacidad juridica de las personas con discapacidad mental en el

No existen cambios relevantes sobre la capacidad juridica de las personas con discapacidad mental en el

Se aprob6 una reforma del Cdigo nacional de procedimientos civiles y familiares que elimina de manera definitiva la
No existen cambios relevantes sobre la capacidad juridica de las personas con discapacidad mental en el

No existen cambios relevantes sobre la capacidad juridica de las personas con discapacidad mental en el

No existen cambios relevantes sobre la capacidad juridica de las personas con discapacidad mental en el

El Decreto Legislativo n.° 1384 reconoce la capacidad juridica de las personas con discapacidad en igualdad de

condiciones, elimina la interdiccion y crea un sistema de apoyos y salvaguardias para la toma de decisiones (2018).

No existen cambios relevantes sobre la capacidad juridica de las personas con discapacidad mental.
No existen cambios relevantes sobre la capacidad juridica de las personas con discapacidad mental.

Argentina 2008
establece un sistema de apoyos para la toma de decisiones (2014).
Bolivia (Estado 2009
Plurinacional de) ordenamiento juridico.
Brasil 2008
Chile 2008
discapacidad para la atencion en salud y la investigacion (2021).
Colombia 2011
Costa Rica 2008
Cuba 2007
personas con discapacidad (2022).
Ecuador 2008
ordenamiento juridico.
El Salvador 2007
ordenamiento juridico.
Guatemala 2009
ordenamiento juridico.
Honduras 2008
ordenamiento juridico.
México 2007
figura de interdiccion y crea los apoyos (2003).
Nicaragua 2007
ordenamiento juridico.
Panama 2007
ordenamiento juridico.
Paraguay 2008
ordenamiento juridico.
Pert 2008
Repablica Dominicana 2009
Uruguay 2009
Venezuela (Republica 2013 No se encontrd informacion.

Bolivariana de)

CDPD, Convenci6n sobre los derechos de las personas con discapacidad.
Fuente: cuadro de elaboracion propia.

el 2006 y vigente desde el 2008, que marcé un hito en el reco-
nocimiento de los derechos y libertades de las personas con
discapacidad. Representa un cambio de paradigma, pues con-
sidera la capacidad juridica en igualdad de condiciones como
un supuesto basico para el ejercicio pleno de derechos (19-21).

La CDPD establece el compromiso de los Estados Parte de
promover la investigacion y el desarrollo de nuevas tecnologias
(articulo 4) asi como la cooperacién internacional en materia de
investigacion y acceso a conocimientos cientificos (articulo 32).
El tnico pasaje referido especificamente a la participacion
de personas con discapacidad en investigacién tiene un tono
prohibitivo: “nadie serd sometido a experimentos médicos o
cientificos sin su consentimiento libre e informado” (articulo
15). Para comprender las implicancias de esta disposicién es
importante detenerse en el articulo 12 de la CDPD sobre la
capacidad juridica.

El articulo 12 reconoce que “las personas con discapacidad
tienen capacidad juridica en igualdad de condiciones con
las demas en todos los aspectos de la vida”, y es aqui donde

encontramos la divergencia de interpretaciones. La interpreta-
cién absoluta del Comité entiende a la capacidad juridica en
igualdad de condiciones como “capacidad juridica universal”;
es decir, atribuible a toda persona independiente de sus capa-
cidades cognitivas. El Comité justifica ello sobre la base de
dos argumentos, a los cuales planteamos nuestros reparos a
continuacion.

El primer argumento objeta la distinciéon entre el goce y el
ejercicio de la capacidad juridica. Para el Comité, tanto el goce
como el ejercicio de la capacidad juridica componen un dere-
cho humano inalienable (8). Sin embargo, esto no es plausible,
pues la posibilidad de ver disminuido el ejercicio de capacida-
des, como la de dar un consentimiento informado, es un hecho
que no puede negarse por mera estipulaciéon conceptual. Por
ejemplo, es evidente que una persona en estado vegetativo goza
de derechos, pero no puede ejercer algunos de ellos (p. €j., el
derecho al voto).

El segundo argumento del Comité se refiere al supuesto
carécter discriminatorio de los criterios utilizados para evaluar
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la CTD. Estos son: i) el criterio basado en la condicion, que
juzga la capacidad con base en un diagnéstico (p. €j., una per-
sona tiene epilepsia, ergo no tiene CTD); ii) el criterio basado en
los resultados, que juzga la capacidad segtn la valoraciéon de
las decisiones de la persona (p. €j., una persona toma decisiones
consideradas irrazonables, ergo no tiene CTD); vy iii) el crite-
rio funcional que, como se mencioné antes, es una evaluacion
de las funciones cognitivas de la persona (4). Si bien el Comité
considera que los tres criterios niegan la capacidad de manera
discriminatoria, esto no es un consenso respecto del criterio
funcional (22-32). A nuestro juicio, este criterio para determinar
la CTD no es discriminatorio, porque se limita a evaluar capa-
cidades cognitivas de manera independiente del diagndstico de
una persona o de la valoracién de sus decisiones.

En consecuencia, consideramos que la interpretacién abso-
luta de la CDPD se fundamenta en argumentos poco sélidos
y tiene, ademas, implicancias negativas para las personas con
discapacidad mental (23-26). A las ya mencionadas inquietu-
des relacionadas con la investigacién con estas personas, se
suman otras preocupaciones para su salud como, por ejemplo,
las potenciales consecuencias negativas que tendria respetar la
decisién de rechazar un tratamiento de un paciente que atra-
viesa la fase aguda de un trastorno psicético (27,28).

Por dltimo, es importante notar que la Observacién General n.°1
del Comité no tiene un carécter vinculante y, por ende, los Esta-
dos Parte no estan obligados a cumplirla (33). El Comité plantea
una posicién controversial, que tensiona con otros instrumen-
tos de derechos humanos de la Organizacion de las Naciones
Unidas. Por ello, la necesidad de una interpretacién de mayor
consistencia y adecuacion hermenéutica (26,29).

Las pautas CIOMS, la CDPD y una propuesta de
interpretacion moderada

Nuestra propuesta busca armonizar las pautas CIOMS con la
CDPD sin renunciar al contenido esencial de esta y superar los
problemas de la interpretacion absoluta sefialados antes. Para
este propdsito, nuestra propuesta se fundamenta en tres pilares:

1. Entender la capacidad juridica como universal respecto
de su goce, y reconocer que su ejercicio puede verse
mermado por una disminucién de la CTD. Si bien esto
puede implicar la inhabilidad para dar un consen-
timiento valido para investigacion, existe un amplio
margen para que personas con discapacidad mental con
CTD reducida puedan ejercer su capacidad juridica con
los apoyos y las salvaguardias adecuadas. Asi, evitamos
volver al modelo tradicional de sustitucion.

2 Conservar el uso del criterio funcional. Frente a dudas
sobre la CTD de un potencial participante, es crucial
determinar si sus funciones cognitivas estan afectadas
y en qué medida. La evaluacién de capacidad puede
realizarse sin caer en las précticas discriminatorias
alertadas por el Comité y cumple un papel instrumental
clave para determinar los apoyos y las salvaguardias
que se requieren para que el potencial participante
pueda ejercer su capacidad juridica de la mejor manera
posible.

3. Usar apoyos y salvaguardias para asegurar procesos de
consentimiento informado adecuados. En el cuadro 2 se
definen y brindan ejemplos de mecanismos de apoyo
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y salvaguardias, las cuales son parte integral de la
CDPD (articulos 12.3 y 12.4) (34). Los apoyos deben ser
adecuados para cada caso, en atencién a las capacidades
que se encuentran mas comprometidas, de acuerdo con
la evaluacion funcional correspondiente. Las salvaguar-
dias deben también estar en funcién de las capacidades
de la persona y del tipo de decisién (p. €j., ser mayores
cuando esta es compleja y conlleva riesgos).

Tal como lo sefala el Comité, es importante reconocer que
existen dudas razonables sobre el potencial uso discrimina-
torio de las evaluaciones de capacidad para las personas con
discapacidad (23, 34-35). Por esto, es importante verificar que
estas evaluaciones respondan al fin legitimo de asegurar la
autonomia de las personas con discapacidad mental en la rea-
lizacién de investigacion, que existan razones objetivas para el
trato diferenciado, y que dicho trato sea un medio razonable
para la consecucioén del fin establecido (30). Creemos que, con
los apoyos y las salvaguardias adecuadas, las evaluaciones de
capacidad deben entenderse no como instrumentos de exclu-
sién, sino como un paso necesario para promover la autonomia
de las personas con discapacidad mental en un sentido positivo
y, en muchos casos, lograr que la persona tome sus decisiones
por si misma.

Parte de nuestra propuesta consiste en contemplar la posi-
bilidad de un “apoyo con poder de representacién” como una
modalidad de apoyo intensiva, orientada a personas que tie-
nen una disminucién grave de su CTD (cuadro 2). Para precisar
este tipo de apoyo y mostrar su compatibilidad con la CDPD, lo
contrastaremos con tres estandares para la toma de decisiones
de personas con CTD disminuida, tomados de manera general
de Beauchamp y Childress (12) (cuadro 3). El estdndar de susti-
tucion se refiere a la instancia en que un representante intenta
tomar la decisién que el potencial participante hubiese tomado
en caso ser competente. Aunque este estindar es compatible
con las pautas CIOMS, contradice la CDPD pues deja abierta la
posibilidad de que el representante no esté sujeto a la voluntad
y preferencias del potencial participante (p. ej., por no tener evi-
dencia suficiente de ellas).

En circunstancias en donde no hay evidencia respecto de la
voluntad y preferencias del potencial participante, el estindar
de los mejores intereses permite que un representante tome la
decisién que, entre las opciones disponibles, genera mayores
beneficios netos a la persona con CTD disminuida. Como en el
caso anterior, este estandar también es compatible con las pau-
tas CIOMS, pero no lo es con la CDPD, por cuanto la decisién
no necesariamente coincide con la voluntad y preferencias del
potencial participante.

Por dltimo, bajo el estdndar de autonomia pura, un representante
toma decisiones exclusivamente sobre la base de la voluntad y
preferencias del potencial participante (i.e., la autonomia pre-
cedente). Este estandar corresponde al escenario ideal de las
pautas CIOMS vy, de los tres, es el tinico que es compatible con
la CDPD (cuadro 3). Un desafio para el uso de este estandar es
determinar qué evidencia sera suficiente para considerar que
una decision del representante genuinamente responde a la
voluntad y las preferencias del potencial participante (cuadro 2).
Y, aunque reconocemos la importancia de este tema, su desarro-
llo excede el alcance del presente articulo.

En suma, nuestra propuesta considera que el estindar de
autonomia pura es compatible con la CDPD, siempre que el

4 Rev Panam Salud Publica 48, 2024 | https://journal.paho.org | https://doi.org/10.26633/RPSP.2024.126


https://journal.paho.org
https://doi.org/10.26633/RPSP.2024.126

Carracedo et al. » Estandares éticos para la investigacion con personas con discapacidad mental

CUADRO 2. Definicion y ejemplos de apoyos y salvaguardias

Opinién y analisis

Definicion Apoyos RENEDTEIGIEN
Mecanismos que asisten a una persona para: Mecanismos para evitar o reducir riesgos de dafios y garantizar la autenticidad
- Obtener y entender informacion. de la voluntad de la persona con discapacidad. Sirven también para minimizar
- Evaluar las posibles alternativas a una decision y sus consecuencias. los conflictos de intereses de parte de quienes proporcionan apoyos.
- Expresar y comunicar una decision.
- Ejecutar una decision.
Ejemplos « Asistencia y asesoria. * Revision de las decisiones expresadas por el apoyo.
* Mecanismos de codecision. e Validacion de la voluntad y preferencias por un observador razonable
« Directivas anticipadas. (p. ej., con familiares o allegados al potencial participante).
 Apoyo con poder de representacion (cuyas decisiones deberan ser fieles « Mecanismos para asegurar que el estudio no puede realizarse con
a la evidencia disponible sobre la voluntad y las preferencias del potencial personas que pueden dar su consentimiento informado y que se han
participante).? minimizado los riesgos.
 Medidas para la eliminacién de conflictos de interés de los apoyos.
Nota:
2Algunos ej de evidencia son la ia de apoyos, la declaracion notarial, y las declaraciones y expresiones certificadas o constatables.

Fuente: cuadro de elaboracion propia.

CUADRO 3. Estandares para la toma de decisiones con un apoyo con poder de representacion, su compatibilidad con las pautas

CIOMS y la CDPD, y nuestra propuesta

Estandares para la decision del apoyo con ¢Es compatible con CIOMS?

poder de representacion

Si. El representante legalmente
autorizado puede ser un sustituto.
Si. Cuando existe perspectiva de
beneficio neto.

Sustitucion de voluntad: el apoyo sustituye la
voluntad del titular.

Mejor interés: el apoyo decide por la mejor
opcion para salvaguardar el bienestar y
derechos del titular.

Autonomia pura: el apoyo decide sobre la
base de la voluntad y preferencias del titular.

Si. Cuando hay evidencia de la
voluntad y preferencias antes
expresadas por el titular.

¢Es compatible con la CDPD? Propuesta
No No debe aplicarse.
No Frente a una perspectiva clara de beneficio neto

de la participacion en una investigacion, priman
los derechos a la vida y la salud, y el bienestar del
titular, con salvaguardias.?

Es aplicable para la investigacion, con
salvaguardias.®

Notas:

4Las salvaguardias debieran cumplir el papel de un observador razonable, informado e independiente que corrobora que la investigacion ofrece una perspectiva de beneficio neto para el potencial participante en cuestion. Por ejemplo,

podrian ser el médico tratante y un profesional médico independiente.

bEl apoyo tiene evidencia sobre la voluntad y preferencias del titular que son aplicables al contexto de investigacion, de acuerdo con un observador razonable.

Fuente: cuadro de elaboracion propia.

representante establecido en las Pautas CIOMS sea reem-
plazado por lo que hemos llamado “apoyo con poder de
representaciéon”. Este apoyo debe estar, ademds, acompafiado
de las salvaguardias adecuadas. Entre otras protecciones,
estas salvaguardias podrian incluir a un observador razona-
ble, informado e independiente que pueda dar fe de que el
apoyo cuenta con la evidencia suficiente sobre la voluntad y
preferencias de la persona con discapacidad mental con CTD
disminuida (cuadro 3).

Por ultimo, cabe precisar que, aunque el estandar de los
mejores intereses es incompatible con la CDPD vy, por ende,
nuestra propuesta no lo incluye, nos parece éticamente
aceptable recurrir a este estdndar en casos excepcionales,
con las salvaguardias adecuadas y en consonancia con el
ordenamiento juridico correspondiente. Si bien el estdn-
dar de mejores intereses rara vez se aplicard al contexto de
investigacion, pues este tiene como finalidad principal pro-
ducir conocimiento generalizable y no la mejora clinica del
participante, existen casos en los que un estudio puede ser
la mejor—y a veces la tinica—alternativa terapéutica posible
para una persona. Por lo tanto, en estos casos excepcionales,
consideramos que es éticamente aceptable sopesar el respeto
de la autonomia de las personas con discapacidad mental
con sus derechos a la vida y la salud, pudiendo estos tltimos
prevalecer.

Guia para la participacion en investigacion de
personas con discapacidad mental que tienen
disminuida su CTD

Los procesos de consentimiento informado con personas
con discapacidad mental que tienen disminuida su CTD deben
seguir los pasos que se describen a continuacién. Estos estan
pensados para casos en que existe una pérdida permanente de la
CTD. Si bien esta guia podria aplicarse también a personas que
han perdido su CTD de manera transitoria, las consideraciones
éticas involucradas en estos casos ameritan una discusion espe-
cial que escapa del objetivo del presente articulo (9).

Paso 1: frente a una persona con una discapacidad mental,
se debe presumir que esta tiene CTD. En consecuencia, se debe
realizar un proceso de consentimiento informado en consonan-
cia con las pautas CIOMS.

Paso 2: si surgen dudas sobre la CTD del potencial partici-
pante, se debe evaluar sus capacidades siguiendo el criterio
funcional. Los resultados y los cursos de acciéon posibles son:

a. El potencial participante no tiene disminuida su CTD.
Entonces, se realiza el proceso de consentimiento infor-
mado segtin el paso 1.

b El potencial participante tiene disminuida su CTD y la
evaluacion de capacidades determina que, con apoyos,
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puede dar un consentimiento informado. Dado que los
apoyos pueden variar en cuanto a tipo o intensidad, estos
se deberdn brindar de manera progresiva. Por ejemplo,
partiendo con medidas de accesibilidad o ajustes razon-
ables (p. €j., proporcionar herramientas didécticas para
transmitir la informacion y facilitar la comprension del
potencial participante). Si habiendo brindado los apoyos
requeridos, no resulta posible obtener una manifestacién
de voluntad clara, o bien la salvaguardia del caso estima
que no se esta logrando un proceso de consentimiento
informado adecuado, se debe continuar con el paso 3.

c. Laevaluacién de capacidades determina que la CTD
del potencial participante esta muy afectada, por lo que
los apoyos del paso anterior no seran apropiados ni
suficientes para realizar un proceso de consentimiento
informado adecuado. Se debe continuar con el paso 3.

Paso 3: de conformidad con el ordenamiento legal aplicable,
se opta por un apoyo con poder de representacion. Si existe
evidencia previa (cuadro 2) que permite inferir la voluntad y
preferencias del potencial participante, el apoyo con poder de
representacion debe actuar segin estas. Si esta evidencia no
existe, o existe discrepancia sobre ella, no es posible realizar
investigacion de manera consistente con la CDPD.

Si se estima que la investigacién en cuestién representa la
mejor alternativa terapéutica disponible para el potencial parti-
cipante, en funcién de sus derechos a la vida y la salud, asi como
su bienestar y seguridad, es éticamente aceptable su inclusion
en la investigacion a pesar de que esto se aparte de la CDPD.

Conclusiones

Nuestra propuesta busca conciliar la CDPD y las pautas
CIOMS en lo que respecta a los procesos de consentimiento
informado de personas con discapacidad mental con CTD
disminuida en el ambito de la investigacién. Esta parte del
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reconocimiento de la capacidad juridica de toda persona con
discapacidad mental, sin negar el hecho de que, producto de
la gravedad del trastorno, la CTD de la persona en cuestion
puede estar afectada hasta el punto de no poder dar un con-
sentimiento informado. En estos casos, hemos defendido que
una evaluacién funcional de la capacidad no es discriminatoria
y que sirve para determinar los apoyos y salvaguardias necesa-
rios para que la persona con CTD disminuida pueda decidir por
si misma, y que su voluntad y preferencias sean respetadas, sin
transgredir en lo esencial a la CDPD.

La inclusién de personas con discapacidad mental en la
investigacion es un paso necesario para lograr mejoras en su
salud y su bienestar, y esperamos que tanto nuestra interpre-
tacion moderada como la guia que presentamos contribuyan a
este fin. Esto es de especial relevancia para los paises de Amé-
rica Latina que han ratificado la CDPD vy tienen el desafio de
adecuar sus ordenamientos juridicos acorde a ella.
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Ethical standards for research involving persons with mental disabilities
pursuant to the Convention on the Rights of Persons with Disabilities:

a proposal

ABSTRACT

Keywords

International ethical standards for research involving persons who have diminished decision-making capacity
allow for delegation of the decision to participate in research to a representative who can act as a surrogate
decision-maker. However, this approach has been questioned by the Convention on the Rights of Persons with
Disabilities (CRPD), according to which all persons with disabilities, regardless of their mental or neurological
condition, always have universal legal capacity to make decisions. The incompatibility between ethical stan-
dards and the CRPD is clear and impacts the conduct of research involving people with mental disabilities,
which is essential for the improvement of their health and well-being. This article advances a proposal that
seeks to reconcile the CRPD with ethical standards for informed consent processes in research and provides
practical recommendations, especially for Latin American countries that still face challenges in implementing
the CRPD in the research field.

Ethics, research; persons with mental disabilities; informed consent.

Principios éticos para pesquisas com pessoas com deficiéncia intelectual
de acordo com a Convencao sobre os Direitos das Pessoas com Deficiéncia:
uma proposta

RESUMO

Palabras-chave

Os principios éticos internacionais para pesquisas envolvendo pessoas com capacidade limitada de tomada
de decisédo permitem delegar a deciséo sobre sua participacdo em pesquisas a um representante que possa
agir como substituto. No entanto, isso foi questionado pela Convencgéo sobre os Direitos das Pessoas com
Deficiéncia (CDPD), que afirma que todas as pessoas com deficiéncia, independentemente de sua condicédo
mental e neuroldgica, sempre tém capacidade legal plena para tomar decisdes. A incompatibilidade entre
0s principios éticos e a CDPD ¢é evidente e afeta a realizacdo de pesquisas com pessoas com deficiéncia
intelectual, algo tdo necessario para a melhoria da saude e do bem-estar dessas pessoas. Este artigo apre-
senta uma proposta que busca conciliar a CDPD com os principios éticos de pesquisa no que diz respeito
aos processos de consentimento livre e esclarecido e fornece recomendagdes praticas, especialmente para
0s paises latino-americanos que ainda enfrentam o desafio de implementar a CDPD no ambito da pesquisa.

Etica em pesquisa; pessoas com deficiencia mental; termos de consentimento.
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