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"ESTADO DEL ARTE Y LA CIENCIA: XRTiCUI:O CON REVISION INTER PARES
¢En qué casos deberian las investigaciones quirtirgicas con sujetos de
investigacion incluir a pacientes privados de libertad?

Lubna Khan, MD y Marcus Hoffman, MD

Resumen

Las investigaciones quirlrgicas que involucran a pacientes privados de
libertad presentan numerosos desafios éticos, logisticos y practicos. Este
articulo analiza momentos clave en la historia de la investigacion con
personas privadas de libertad y sugiere como aquellos han influido en la
evolucién de la ética y la regulacion de la investigacion con sujetos
humanos. Ademas, se analiza la escasez de datos sobre la carga de las
enfermedades quirlrgicas y se describen los obstaculos para incluir a
personas privadas de libertad en ensayos clinicos quirirgicos, como los
criterios de exclusion en los estudios y el sesgo de los médicos
investigadores. Por (ltimo, se proponen estrategias para equilibrar la
proteccion de los sujetos de investigacion con la necesidad de una
inclusién equitativa en los ensayos clinicos quirdrgicos, en especial en
ensayos en fases avanzadas, donde es mas probable obtener beneficios
que en las de fases iniciales.

La American Medical Association designa esta actividad de educacion médica continua (CME) basada en
revista para un maximo de 1 crédito AMA PRA Category 1 Credit™ disponible a través de AMA Ed Hub™. Los
médicos solo deben reclamar el crédito correspondiente a su grado de participacion en la actividad.

Protecciones para sujetos de investigacion

A mediados del siglo XX, las personas privadas de libertad fueron sujetos de experimentos
médicos sin un entendimiento completo, en especial en ensayos de desarrollo de
farmacos, posiblemente a cambio de indulgencia o reconsideracion de la libertad
condicional.123456 En respuesta a la experimentacion nazi en humanos, el Codigo de
Nuremberg de 1947 establecio estandares éticos para la investigacion en seres humanos,
haciendo énfasis en el consentimiento informado, el sufrimiento minimo y la ausencia de
coercion.” Si bien nunca fue adoptado de manera formal por ninguna agencia
internacional, el Codigo de Nuremberg se convirtio en la base de los estandares éticos
posteriores.8

Durante la década de 1960, la mayoria de los ensayos clinicos en fase 1, sin financiacion
federal, utilizaban personas privadas de libertad como sujetos de investigacion primarios,®
lo que generd preocupaciones importantes sobre explotacion.?10.11 | as regulaciones
federales finalmente se establecieron después de que en 1972 salieran a la luz titulares
sobre un Estudio del Servicio de Salud Publica de los EE. UU. sobre Sifilis No Tratada en

AMA Journal of Ethics, Abril de 2025 283


https://edhub.ama-assn.org/ama-journal-of-ethics/module/2832094
https://journalofethics.ama-assn.org/article/teach-goal-better-assess-informed-consent-comprehension-among-incarcerated-clinical-research/2017-09

Tuskegee, Alabama, que se extendid por cuatro décadas. Revelaciones sobre éste y otros
estudios condujeron a la creacion de la Comisién Nacional para la Proteccion de Sujetos
Humanos de Investigaciones Biomédicas y del Comportamiento.12.13 La comision senald
que la investigacion en entornos correccionales presentaba problemas relacionados con la
coercion y el consentimiento auténomo.4 El informe de la comision, publicado en 1976,
llevé a la adopcion en 1978 de regulaciones establecidas en 45 CFR 46 Subparte C, que
implementaron protecciones especificas para personas privadas de libertad, incluidos los
limites en los tipos de investigaciones permitidas, las evaluaciones de riesgo-beneficio, el
consentimiento informado obligatorio y la revision independiente por parte de comités de
revision institucional (IRB, por sus siglas en inglés), con el requisito adicional de que un
miembro del IRB sea una “persona privada de libertad” o un “representante experto en la
poblacion carcelaria”.15 El aumento en la supervision de investigaciones con sujetos de
investigacion que incluian a personas privadas de libertad llevé a una transicion gradual de
practicas poco éticas hacia su casi total exclusién de ensayos clinicos potencialmente
beneficiosos.3.16

El Informe Belmont de 1979 establecid principios éticost’” que fueron codificados en 1991
en la Regla Comun, que exige evaluacion y aprobacion por parte de un IRB para la
investigacion con sujetos humanos.&18 Sin embargo, las protecciones adicionales
establecidas en 45 CFR 46 Subparte C impusieron barreras regulatorias para la inclusion
de personas privadas de libertad en estudios sobre la salud de la poblacion carcelaria, lo
que, con el tiempo, generd brechas en los datos de salud relacionados con el
encarcelamiento.1® Las aprobaciones especializadas por parte de los IRB y los extensos
procesos de revision y autorizacion desincentivan a los investigadores de incluir a las
personas privadas de libertad en estudios. Ademas, el requisito de preespecificar a estos
participantes desmotiva su inclusién si son encarcelados durante el transcurso del estudio,
debido a la necesidad de notificaciones adicionales al IRB.20 Estos desafios generan
estimaciones inexactas sobre las disparidades raciales y étnicas en salud, en especial
considerando la encarcelacion desproporcionada de grupos minoritarios.2:

Determinar la carga de las enfermedades quirdrgicas

La mayoria de las bases de datos utilizadas para la investigacion de resultados quirirgicos
no registran el estatus de privacion de libertad, lo que dificulta la extrapolacion de la carga
de las enfermedades quirlrgicas en personas privadas de libertad.22.23.24 Ademas de los
desafios éticos y regulatorios complejos, realizar estudios a gran escala con personas
privadas de libertad presenta dificultades logisticas considerables. Estas incluyen los
acuerdos de intercambio de datos con departamentos correccionales estatales y federales
individuales, asi como instalaciones privadas, cada una con sus propias restricciones. En
muchos casos, estas instituciones pueden mostrarse reacias a cooperar con
investigaciones que podrian reflejarse negativamente en sus instituciones, lo que dificulta
alin mas el acceso y la colaboracion.

Algunos investigadores han propuesto un enfoque de “no indagar, no excluir”, que permite
incluir a pacientes privados de libertad en estudios cuyos sujetos no estan limitados a esta
poblacion, sin necesidad de realizar indagaciones adicionales para cumplir con las
regulaciones.25 Al no registrar el estatus de privacion de libertad, los investigadores evitan
los requisitos regulatorios adicionales, lo que de otro modo podria retrasar el proceso de
investigacion o requerir autorizaciones especiales. Sin embargo, este atajo también implica
gue problemas de salud relacionados con la privacion de libertad podrian no abordarse;
perpetuando asi las brechas en los datos de salud de esta poblacion.

El Gnico dato confiable sobre la carga de enfermedades quirlrgicas en personas privadas

de libertad provino de una encuesta del Departamento de Justicia en 1997, que contenia
una Unica pregunta sobre la necesidad de cirugia durante el encarcelamiento y, por lo
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tanto, carecia de informacion especifica sobre diagnosticos, procedimientos o resultados.26
En lugar de subsanar estas deficiencias en futuras encuestas, la encuesta mas reciente
del Departamento de Justicia, realizada en 2016, opt6 por omitir cualquier consulta
relacionada con cirugia en la poblacién privada de libertad.2? La falta de datos precisos
dificulta la defensa de la mejora del estandar de atencion médica. 28

Algunos estudios han intentado estimar la carga local de enfermedades quirdrgicas en
personas privadas de libertad. En el condado mas grande de Florida, casi una cuarta parte
de las muertes se atribuyé a enfermedades quirdrgicas agudas o lesiones traumaticas,
pero solo un tercio de las personas fallecidas recibié atencion quirirgica.2? En California, la
incidencia de enfermedades quirlrgicas entre 2012 y 2014 entre personas privadas de
libertad fue comparable a la de la poblacion general, pero estas personas presentaban
tasas elevadas de complicaciones y bajas tasas de intervenciones quirlrgicas.3° Estos
estudios evidenciaron las disparidades en el acceso a la atencién quirdrgica y sus
resultados en personas privadas de libertad, destacando la necesidad de una evaluacién
nacional para abordar estos problemas.

Enfocar la investigacion financiada con fondos federales en problemas que afectan a
personas privadas de libertad es esencial para garantizar que no asuman una carga
desproporcionada en la investigacion sin recibir beneficios proporcionales.3! Si bien las
protecciones necesarias para garantizar la ética en la investigacion con esta poblacion
estan bien establecidas, el principal desafio radica en asegurar los recursos financieros y
humanos para implementar estas salvaguardas de manera efectiva. Esto requiere un firme
respaldo y voluntad politica, que, de por si, son escasos debido a la marginacién de esta
poblacién. Creemos que la falta de consenso entre los investigadores sobre la importancia
de mejorar la atencion médica y la investigacion en centros penitenciarios lleva a que los
responsables de formular politicas consideren controvertidas estas iniciativas, lo que
reduce su prioridad para obtener financiamiento y respaldo.

Una posible solucion consiste en fomentar alianzas entre centros penitenciarios,
instituciones académicas y sistemas de salud con el fin de integrar la investigacion en la
atencion rutinaria de personas privadas de libertad. Este modelo podria adaptarse de las
practicas de investigacion en hospitales para veteranos, donde la atencién médica y la
investigacion clinica estan estrechamente vinculadas. Este enfoque garantizaria estudios
éticos y directamente relevantes para las necesidades quirlrgicas de la poblacion privada
de libertad.

Distinciones éticas en la investigacion quirtrgica

Llevar a cabo investigacion quirlrgica con personas privadas de libertad presenta varios
desafios éticos Unicos. Los resultados de un estudio sugieren que la tasa de alfabetizacion
en salud entre estos individuos es baja, lo que limita su comprension de los
procedimientos y opciones de tratamiento, dificultando asi su capacidad de dar
consentimiento informado para los estudios de investigacion.32 Ademas, las decisiones
quirdrgicas de pacientes privados de libertad pueden estar influenciadas por factores
externos mas alla de una simple evaluacion de riesgos y beneficios.323 Por ejemplo, algunas
personas podrian optar por someterse a una cirugia o inscribirse en estudios de
investigacion principalmente para evitar regresar al centro penitenciario. La presencia de
oficiales durante las consultas quirlrgicas restringe la privacidad y puede intimidar a los
pacientes, dificultando la comunicacién abierta. Asimismo, la falta de acceso a familiares
para brindar apoyo priva alin mas a las personas privadas de libertad de recibir opiniones
valiosas en la toma de decisiones. Estos factores en conjunto dificultan su comprensién y
su capacidad de otorgar libre consentimiento para participar en investigacion quirdrgica.
La investigacion quirlrgica también requiere evaluaciones postoperatorias, pero los
cambios en el estatus de privacion de libertad pueden afectar la elegibilidad del estudio.
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Las personas que fueron inicialmente incluidas en el estudio mientras estaban privadas de
libertad podrian ser liberadas o transferidas, lo que dificulta la asistencia a las citas de
seguimiento, mientras que aquellas previamente no elegibles para participar podrian
volverse aptas durante el seguimiento. Los investigadores suelen excluir a esta poblacién
debido a las dificultades para cumplir con los requisitos regulatorios, pero esta exclusion
sistematica incrementa los costos y reduce la eficacia de los ensayos clinicos, lo que pone
en riesgo los intereses de las personas vulnerables.25

En casos de trauma, la “excepcion del consentimiento informado” permite obtener
consentimiento retroactivo de los pacientes o sus familiares. Sin embargo, las dificultades
para contactar a los familiares pueden excluir a personas privadas de libertad de ensayos
que requieren de una asignacion aleatoria e intervencion inmediatas, lo que podria explicar
la exclusién de estas personas en los ensayos sobre la administraciéon de plasma
prehospitalaria.34 Esta exclusion podria contribuir a peores desenlaces en pacientes
privados de libertad, aunque los datos sobre este tema siguen siendo escasos.

Perfiles de riesgo-beneficio para sujetos de investigacion privados de libertad

Si bien la participacion en la investigacion puede brindar a los sujetos de investigacion
acceso a intervenciones especializadas, también conlleva riesgos (inicos en distintas
etapas de los ensayos clinicos (véase la tabla). Los estudios en fases iniciales pueden
exponer a los sujetos de investigacion a riesgos indebidos sin beneficios conocidos,
mientras que los estudios en fases avanzadas pueden ofrecer tratamientos hovedosos
cuya seguridad ya ha sido evaluada. La inclusién de personas privadas de libertad en
estudios que no implican pruebas de farmacos genera consideraciones adicionales sobre
riesgo y beneficio. Por ejemplo, los estudios de recuperacion mejorada suelen reducir la
estadia hospitalaria y mejorar los resultados clinicos;3% sin embargo, algunos pacientes
pueden desarrollar complicaciones después del alta, y es posible que estas complicaciones
no reciban atencion en el entorno penitenciario. De igual manera, los estudios integrales
permiten un seguimiento médico consistente y la atencion de afecciones crénicas, pero en
pacientes privados de libertad, pueden interrumpir el acceso a la atencién médica debido a
cambios en su situacion de custodia.

Tabla. Analisis de riesgo-beneficio de incluir a pacientes privados de libertad en ensayos
clinicos

Fase del ensayo Breve Beneficios de la Riesgos de la inclusiéne

Evaluacion de riesgo-clinico descripciona inclusiénb

beneficioc

Fase 1 Grupo pequeno o Monitoreo del e Los tratamientos El riesgo supera al
(20 a 100) para personal de experimentales pueden beneficio. Los
evaluar la investigacion conllevar riesgos estudios en fases
seguridad, el desconocidos, en iniciales presentan
dosaje y los especial para grupos riesgos elevados y
efectos vulnerables beneficios limitados
secundarios e Seguimiento médico ~ Para grupos

limitado en caso de vulnerables
complicaciones

Fase 2 Grupo mas grande e Beneficios e Posible explotaciény  El riesgo supera
(100 a 300) con potenciales para preocupaciones éticas  levemente al
enfermedades o afecciones sobre el consentimiento beneficio.
afecciones para crénicas cuando informado voluntario Riesgos moderados,
evaluar la eficacia los tratamientos e Seguimiento médico  con algunos
y los efectos estan dirigidos a limitado en caso de beneficios
secundarios problemas de complicaciones potenciales, pero las

salud comunes preocupaciones

éticas persisten
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Fase 3

Fase 4

Grupo grande
(300 a 3000) con
enfermedades o
afecciones para
confirmar la
eficacia,
monitorear los
efectos
secundarios y
compararlo con el
estandar de
atencion

Estudios
posteriores a la
aprobacion para
monitorear
efectos,
beneficios y
riesgos a largo

® Acceso a
tratamientos
innovadores que
de otra manera no
estarian
disponibles

o Mayor
supervision de las
complicaciones
durante la
participacion

® Acceso a
atencion
especializada y
nuevos
tratamientos

e El monitoreo de
salud a largo plazo

® Riesgo de coercion
debido al deseo de
recibir mejores
tratamientos o
incentivos de libertad
condicional

e Seguimiento médico
limitado tras el ensayo,
en especial después de
la liberacién

e Posible exclusion
debido a desafios
logisticos 0 cambios en
la situacion de custodia
e Dificultades en el
monitoreo a largo plazo
y en el consentimiento

El riesgo y el
beneficio estan
equilibrados.

Existen riesgos éticos
y logisticos, pero
pueden verse
compensados por el
acceso a
tratamientos
comprobados

El beneficio supera al
riesgo. Riesgos mas
bajos en estudios
posteriores a la
comercializacién, con
mayores beneficios
para la atencion

plazo puede mejorar los informado médica y los
resultados resultados a largo
generales plazo

aPaso 3: Investigacion clinica.36
b|nformacion de ensayos clinicos,37 Beneficios y riesgos de participar en un ensayo clinico.38
¢ Estas columnas se derivan de la sintesis de informacion proveniente del texto, no de una Unica fuente.

Para los cirujanos que cumplen tanto el rol de médicos como de investigadores, cuando los
pacientes recurren a ellos en busca de recomendaciones sobre las mejores opciones de
tratamiento, es fundamental garantizar una toma de decisiones compartida en la que se
haga una distincion clara entre una recomendacion clinica y la informacion relacionada con
la investigacion. Las limitaciones inherentes a la autonomia en entornos penitenciarios se
suman a los desequilibrios de poder entre personas privadas de libertad y cirujanos, lo que
genera preocupaciones sobre la posible coercion durante la eleccion del tratamiento.3®

Los investigadores en cirugia también deben evitar subestimar estudios potencialmente
beneficiosos debido a sesgos preconcebidos sobre la capacidad de los pacientes privados
de libertad para seguir un régimen de tratamiento y cumplir con los protocolos de
seguimiento.404142 Estos sesgos suelen originarse en suposiciones sobre el entorno
penitenciario, que presenta numerosos desafios, asi como en preocupaciones sobre el
acceso de los pacientes a atencion médica continua una vez concluida la investigacion.
Ademas, puede haber inquietud respecto de las complejidades logisticas de coordinar citas
de seguimiento. Esta reticencia puede perpetuar la falta de representacion de estas
personas en la investigacion quirdrgica y agravar las desigualdades en el acceso a la
atencion médica y sus resultados.

Conclusion

En el intento de evitar la explotacién de personas privadas de libertad, las protecciones
federales adicionales establecidas limitan su acceso a los beneficios de la investigacion.
Las barreras regulatorias y logisticas en este ambito perpettan brechas en el acceso a la
atencién quirdrgica. No obstante, disminuir estas barreras implica el riesgo de
comprometer las protecciones para los pacientes privados de libertad, quienes son
particularmente vulnerables a la explotacion y la coercion. A pesar de la escasez de datos
limitados, los estudios regionales han revelado desigualdades en la atencion quirlrgica de
esta poblacion, lo que requiere una respuesta a nivel nacional. Las consideraciones éticas
para los investigadores en cirugia incluyen garantizar el consentimiento informado, abordar
los desequilibrios de poder y mitigar los sesgos, al tiempo que se prioriza la autonomia del
paciente. Para fomentar la igualdad en la investigacion quirlrgica, los investigadores
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deben proteger los derechos de las personas privadas de libertad mediante protocolos
éticos sélidos, mientras que fomentan la confianza y una toma de decisiones informada.
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