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TENSIONES EN TORNO A LA INCLUSION DE PERSONAS CON
DIAGNOSTICO DE DEMENCIA EN INVESTIGACION CIENTIFICA

Jean Gajardo Jduregui', José Miguel Aravena?

Resumen: La demencia —Trastorno Neurocognitivo Mayor— se caracteriza por deterioro cognitivo adquirido y otros
sintomas psicoldgicos y conductuales que impactan en la capacidad de la persona para responder efectivamente a las demandas
del ambiente. El ndmero de personas con demencia aumenta de forma consistente en el mundo, volviéndose una prioridad
para la salud publica y elevando la urgencia de contar con estrategias para enfrentar su impacto. La investigacion cientifica
biomédica, clinica y psicosocial es fundamental en toda estrategia de abordaje de la demencia. Este articulo sintetiza elementos
relacionados con la inclusién de personas con demencia en investigacion cientifica desde diferentes perspectivas, incluyendo
el impacto del déficit cognitivo y la jurisprudencia local. Entre los dilemas bioéticos vinculados a investigacién en demencia
se encuentra la evaluacién de capacidad de consentimiento. Las leyes 20.120 y 20.584 levantan controversias en el caso de la
discapacidad, atingentes a la participacién de personas con demencia en investigacién cientifica. El presente manuscrito busca
aportar una sintesis de elementos clave para el andlisis de la participacion de personas con demencia en investigacién cientifica.
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Tensions around including persons with diagnosis of dementia in scientific research

Abstract: Dementia —Major Neurocognitive Disorder— features cognitive impairment and other behavioral and psychologi-
cal symptoms that impact the person’s capacity to respond effectively to the environmental demands. The number of persons
with dementia is consistently increasing in the world and therefore has become a public health priority that urges the develop-
ment of strategies to address its impact. Biomedical, clinical and psychosocial scientific research in dementia must be part of
any dementia strategy. Dementia research raises bioethical issues and people with dementia are often excluded from research.
This article secks to synthesize relevant elements related to the inclusion of persons with dementia in research from different
perspectives, including the impact of cognitive impairment and local jurisprudence. Bioethical dilemmas in dementia research
involve, among others, the determination of capacity to consent. Chilean laws 20.120 and 20.084 rise controversies in the case
of disability that relate directly to participation of persons with dementia in researching. This manuscript seeks to contribute
with a synthesis of key elements for the analysis of the participation of persons with dementia in scientific research.

Key words: dementia, research, ethics, informed consent, jurisprudence
Tensoes sobre a inclusdo de pessoas com diagnéstico de deméncia na investigacio cientifica

Resumo: A deméncia — Transtorno Neurocognitivo Maior — caracteriza-se pela deterioracio cognitiva adquirida e outros sin-
tomas psicoldgicos e comportamentais que impactam sobre a capacidade da pessoa para responder eficazmente as demandas
do ambiente. O nimero de pessoas com deméncia aumenta consistentemente no mundo, tornando-se uma prioridade para
a satde publica e elevando a urgéncia de formulagao de estratégias para lidar com o seu impacto. A investigagdo cientifica
biomédica, clinica e psicossocial, é fundamental em toda estratégia de abordagem da deméncia. Este artigo sintetiza elementos
relacionados com a inclusio de pessoas com deméncia na investigagio cientifica a partir de diferentes perspectivas, incluindo
o impacto dos déficits cognitivos e a jurisprudéncia local. Dentre os dilemas éticos vinculados 4 investigagdo em deméncia se
incluem a avaliagio da capacidade de consentimento. As leis 20.120 e 20.584 suscitam controvérsias no caso da deficiéncia,
com relagio A participagio de pessoas com deméncia em pesquisa cientifica. O presente artigo visa contribuir com uma sintese
de elementos-chave para a andlise da participagio das pessoas com deméncia na investigagio cientifica.
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! Departamento de Terapia Ocupacional y Ciencia de la Ocupacién, Facultad de Medicina, Universidad de Chile, Chile. Facultad de
Medicina, Universidad San Sebastidn, Chile
Correspondencia: jean.gajardo@uchile.cl

? Instituto de Nutricién y Tecnologia de los Alimentos, Universidad de Chile, Chile. Escuela de Terapia Ocupacional, Universidad Bernardo
O’Higgins, Chile

253



Inclusién de personas con diagnéstico de demencia en investigacion cientifica - Jean Gajardo Jauregui, José Miguel Aravena

1. La necesidad de la investigacién en el campo
de las demencias

La demencia o trastorno neurocognitivo mayor
corresponde a una condicién caracterizada por
deterioro cognitivo adquirido, acompanado de
sintomas psicolégicos y conductuales, con una
severidad suficiente para alterar la capacidad del
individuo de realizar sus tareas y actividades co-
tidianas(7). Las causas de demencia son multiples,
siendo la enfermedad de Alzheimer la mds fre-
cuente en la poblacién de 60 y mds afios.

En Chile 1,06% de la poblacién presentaria al-
gln tipo de demencia(2), lo que se traduce en que
aproximadamente 200 mil personas viven con
esta condicién, con prevalencias que aumentan
con el avance de la edad, fluctuando entre el 8%
y el 35%(3,4). La demencia constituye un impor-
tante factor de discapacidad y dependencia en la
poblacién mayor en Chile, con costos econémicos
y sociales elevados, en un contexto de insuficien-
tes politicas especificas para su prevencion y trata-

miento(3,5).

La demencia se ha transformado en un prob-
lema de salud publica relevante. En 2012 la Or-
ganizacién Mundial de la Salud (OMS) declaré
esta enfermedad una prioridad para las politicas
en salud y relevé la necesidad de generar planes
ylo estrategias de enfrentamiento de la demencia
en los paises(6). De acuerdo con la OMS, todo
plan nacional de demencias debiese incluir como
eje de accién el fomento de la investigacion en
dreas afines. Diversos actores econémicos y so-
ciales, como la Organizacién Panamericana de la
Salud (OPS) y el Grupo Econémico G8, se han
sumado al llamado de la OMS, respaldando la ur-
gencia de inversién de recursos e innovacién para
el enfrentamiento de las demencias, incluyendo
la necesidad de desarrollo de investigacién bdsica,
clinica, epidemioldgica y social sobre el problema,
y establecer leyes para la proteccion de los derechos
de las personas con demencia(7,8).

En marzo de 2015, en el marco de la Primera
Conferencia Ministerial de la OMS sobre la ac-
cién mundial contra la demencia desarrollada en
Ginebra, Chile suscribié el llamado para establ-
ecer esta condicién como tema prioritario de salud
publica, sumdndose al llamado global de accién.
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La investigacién en personas con trastornos cogni-
tivo ha sido foco de debate y plantea desafios par-
ticulares al considerar el contexto juridico local.
Se ha reportado la frecuente exclusion de personas
con algin diagndstico de trastorno cognitivo, de
cardcter demenciante o no, debido a la idea gen-
eralizada de que estas personas son incapaces de
tomar decisiones debido a la patologia(6,9).

El escenario juridico que regula la investigacién en
Chile se compone esencialmente de la Ley 20.120
que regula la investigacién biomédica, y la Ley
20.584 que regula derechos y deberes de los pa-
cientes en relacion con las atenciones de salud, el
cual también alude directamente a la participacién
en investigacion de personas con discapacidad
mental en su articulo 28. Este dltimo ha sido ob-
jeto de diversas reflexiones, debido a su incongru-
encia con marcos éticos como la declaracién de
Helsinki y la Convencién de derechos de personas
con discapacidad de las Naciones Unidas(70).

A partir de lo anterior, este manuscrito ofrece una
sintesis y reflexiones sobre elementos vinculados a
la participacién en investigacién cientifica de per-
sonas con demencia en Chile.

2. Competencia, consentimiento y deterioro
cognitivo

La competencia de personas con demencia para
consentir su participacion en investigacién consti-
tuye un tema de alto interés ético(71). El deterioro
cognitivo, sintoma o signo caracteristico de la de-
mencia, puede asociarse de manera parcial o total
con la capacidad de toma de decisiones y, por ende,
con la capacidad de consentir la participacion en
una investigacién(72). En este contexto, la inves-
tigacién que incluya personas con demencia es a
menudo controversial.

Es importante referir que el trastorno o discapaci-
dad cognitiva no siempre se asocia con la falta de
capacidad para llevar a cabo un proceso de consen-
timiento informado(73). Por ende, la exclusién de
alguna persona que sea elegible para una investig-
acién por el hecho tnico de tener un diagndstico
relacionado con discapacidad cognitiva, ya sea que
carezca 0 no de capacidad para consentir su par-
ticipacién en la investigacion, constituye una ac-
cién discriminatoria y atentarfa contra el principio
bioético de justicia(74).



Una premisa esencial en este andlisis es el no con-
fundir la evaluacién clinica del #rastorno cognitivo
con la evaluacion de capacidad para consentir(15).
La evaluacién clinica del trastorno cognitivo en
las distintas funciones cognitivas, como memo-
ria, cdlculo y orientacién, se realiza usualmente
mediante instrumentos de evaluacién basados en
el rendimiento cognitivo en tareas especificas. Se
ha referido que el uso de pautas de evaluacién de
rendimiento cognitivo global (como Mini-Mental
Scale Examination, MMSE) no es recomendado
para determinar la capacidad de consentimiento
de una persona(76), instando a evaluar de manera
contextualizada las capacidades especificas invo-
lucradas en el proceso de consentimiento (como
comprension, apreciacién, razonamiento y expre-
sién de una eleccién)(17).

La nocién de competencia para una investigaciéon
de orden biomédico tiene tres elementos cogni-
tivos fundamentales: la comprensién de la infor-
macién sobre lo que conlleva participar en una
investigacion, el procesamiento de dicha infor-
macién y la comunicacién adecuada y clara de una
decisién sobre participacién en una determinada
investigacién(18). A pesar de la asociacién que
efectivamente puede darse entre la demencia y la
pérdida de competencia, es fundamental resaltar el
hecho de que el diagnéstico de demencia o enfer-
medad de Alzheimer no constituye incompetencia
total y la evaluacién de la capacidad de consen-
tir debiese realizarse en funcién a la posibilidad
del sujeto de responder a los tres elementos pre-
viamente mencionados, incorporando las ayudas
necesarias que se requieran para esto(79). Algunos
autores conceptualizan esta competencia como re-
sultado de una relacion, abriendo oportunidades de
reflexién desde marcos de andlisis transaccionales
que proporcionan una visién de la autonomia y las
competencias a partir de la interdependencia entre
las personas y también sus ambientes(20).

La demencia es una condicién usualmente neu-
rodegenerativa, por lo que en la mayoria de los
casos la severidad de sus sintomas, tanto cogni-
tivos como psicoconductuales, y la limitacién de
autovalencia progresardn en su gravedad, deter-
minando distintos escenarios de competencias
individuales dependientes de dicha progresion.
La demencia es caracterizada clinicamente en
distintas etapas de progresién: leve, moderada y
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severa o avanzada. Cada una de estas etapas deter-
mina diferentes competencias cognitivas en cada
sujeto, debido a que las manifestaciones clinicas
de la condicién también se ven determinadas por
la reserva cognitiva previa y otros factores person-

ales(21,22).

Las etapas leve y moderada resultan de interés par-
ticular para la investigacién, dado que constituyen
estadios en que los sujetos presentan atn capaci-
dades remanentes que les permiten, en diferentes
grados, dar respuesta a su medio ambiente de for-
ma efectiva.

En el caso de la demencia en etapa leve, es posible
encontrar una persona con dificultades en funcio-
nes cognitivas que se hacen evidentes en activida-
des de alta complejidad (como planificacion de
viajes y finanzas) y en la evocacién de recuerdos re-
cientes, mas no en aquellas vinculados a su histo-
ria biogréfica o familiar, manteniendo usualmente
su capacidad de orientacién en el tiempo, en el si
mismo y quienes le rodean(23). En esta etapa nos
encontramos con personas con derechos plenos,
pero que presentan discapacidades que limitan su
autonomia.

Las etapas moderada y severa presentan mayor
compromiso cognitivo y de requerimiento de
apoyo por parte de las personas que brindan cui-
dados al sujeto con demencia. Del mismo modo,
la conciencia de enfermedad y capacidad de toma
de decisiones son objeto de discusién en la etapa
moderada, y en la etapa severa usualmente no son
considerables debido a la frecuente alteracién o
ausencia de lenguaje hablado.

Consecuentemente, la persona con demencia en
etapa leve no exhibe usualmente déficits significa-
tivos en los tres elementos previamente referidos
para consentir su participacién en una investiga-
cién y, particularmente, la habilidad de compren-
der y codificar informacién no experimenta déficit
relevante, debido a que las dificultades semdnticas
y atencionales son adn controlables(72).

3. Elementos juridicos en tensién

Una mirada critica de los contextos juridicos que
regulan la investigacién de forma local debe man-
tener en vista las tensiones que se producen a par-
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tir de la vulnerabilidad que pueden presentar las
personas con demencia, particularmente en el di-
lema de la voluntariedad de sujetos con discapaci-
dad psiquica e intelectual, y la busqueda de garan-
tizar el derecho a participar en investigaciones que
generan beneficios individuales y colectivos(9, 14).

En Chile, segtin la ley 20.120, se establece que
toda investigacién cientifica realizada con seres
humanos deberd contar con el consentimiento
previo, expreso, libre, informado, personal y por
escrito. Este mismo marco normativo define el
consentimiento informado como la “aquiescencia
alcanzada a través de un proceso de comunicacién
y formalizada a través de un acta escrita, otorgada
por la persona en quien se realizard la investiga-
cién o por su representante legal, en la cual se hace
mencién explicita al conocimiento que ésta tiene
acerca de los aspectos esenciales de la investiga-
cién”(23:3). En relacién con este elemento legal,
resulta oportuno reflexionar sobre la pertinencia
del consentimiento informado (segtn su caracter-
izacién en las normativas legales en nuestro pais)
como herramienta esencial de la regulacion para la
participacién de personas con trastornos cogniti-
vos, discapacidad psiquica e intelectual. El hecho
primario observable es que la relacién sujeto-pro-
ceso de investigacion se cautela principalmente por
medio de la firma de un consentimiento informa-
do, es decir, prioriza un conjunto de habilidades
(cognitivas) determinadas a modo de consenso o
arbitrariedad, mediante las cuales el sujeto expresa
su consentimiento. Esta burocratizacién del pro-
ceso parece tranquilizar las exigencias sociales de
proteccién, pero conviene preguntarse si deja es-
pacio para las exigencias que surgen de la relacién
clinica y, en particular, de la necesidad de reducir
la vulnerabilidad de las personas con discapacidad
a través de la generacién de conocimiento que per-
mita mejorar los tratamientos.

En relacién con personas con discapacidad psiqui-
ca o intelectual, la ley 20.584(25), que regula los
derechos y deberes de las personas en relacién con
acciones vinculadas a su atencién en salud, alude
directamente a los derechos de las personas con
discapacidad psiquica e intelectual. En su arti-
culo 24 senala que si la persona no se encuentra
en condiciones de manifestar su voluntad, existen
intervenciones que podran ser desarrolladas sin su
autorizacién siempre y cuando un comité de ética
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lo autorice. De igual modo, en el articulo 27 se
refiere a que estos sujetos podran ser tratados in-
voluntariamente y establece que la opinién de la
persona debe ser requerida siempre y cuando sea po-
sible. Se observa que este elemento legal no establ-
ece procedimientos especificos para la evaluacién
de dichos atributos.

En el mismo documento legal, el articulo 28 sefa-
la que ninguna persona con discapacidad psiquica
o intelectual que no pueda expresar su voluntad
podrd participar en una investigacién cientifica y
que, en los casos en que se realice investigacion
cientifica con participaciéon de personas con dis-
capacidad psiquica o intelectual que tengan la
capacidad de manifestar su voluntad y que hayan
dado consentimiento informado, ademids de la
evaluacién ética que corresponda, serd necesaria la
autorizacion de la autoridad sanitaria competente,
sumada a la manifestacién de voluntad expresa
de participar tanto de parte del sujeto como de
su representante legal. Dicha normativa ha sido
denunciada como incongruente con otros mar-
cos, como la Convencién de Naciones Unidas so-
bre Derechos de las Personas con Discapacidad,
debido a la arbitrariedad que puede constituir
de forma intrinseca la determinacién a partir de
diagnéstico o condicién de discapacidad(70,26),
relevando la necesidad de incorporar un anilisis
ético segtin caso y condicién que posibiliten la in-
terpretacion de la ley.

Debe mencionarse que la Declaracién de Helsinki
sobre principios éticos para las investigaciones
médicas en seres humanos(27), en su apartado
17 senala que la investigacién médica en una po-
blacién o comunidad con desventajas o vulner-
able solo se justifica si la investigacién responde
a las necesidades y prioridades de salud de esta
poblacién o comunidad, y si existen posibilidades
razonables de que la poblacién o comunidad sobre
la que la investigacidn se realiza podrd beneficiarse
de sus resultados. Considerando este consenso, la
exclusién de las personas con demencia a partir
tGnicamente del diagnéstico, no corresponderia a
una accién adecuada en el marco de la convencién
citada, y serfa inconsistente ademds con la urgente
necesidad de mayor investigacién en el problema.

Dadas las afirmaciones taxativas de los textos ju-
ridicos, de sus tensiones e incluso contradicciones,



surge con claridad la necesidad de una bioética-
ética capaz de mantener una visién critica de di-
chos textos que dan cuenta de consensos no sufici-
entemente aplicables a todos los casos.

4. Conclusiones

Las demencias son un problema prioritario de sa-
lud y la investigacién biomédica, clinica y social
constituye una necesidad imperante en la com-
prension de las implicancias que esta condicion
tiene.

La inclusién de personas con el diagnéstico de de-
mencia en investigacion cientifica genera con fre-
cuencia controversias y dilemas. En el marco de las
convenciones internacionales sobre derechos de
personas con discapacidad y de marcos éticos para
la investigacién, una premisa esencial es el derecho
de las personas a participar de toda investigacién
que no signifique riesgos mayores que los bene-
ficios, y que persiga el bien comtn de un mayor
bienestar. Por ende, la exclusién de personas con
demencia a partir unicamente del diagnéstico es
incongruente con estos escenarios y pone en ten-
sion la jurisprudencia actual de nuestro pais.

Debe enfatizarse que la demencia y los trastornos
cognitivos, como entidades dindmicas y comun-
mente progresivas, no implican de manera directa
la incapacidad de consentir participacién en in-
vestigacién. Por ende, los comités de ética y los
equipos de investigacién debiesen diferenciar con
claridad la evaluacion de dicha competencia de la
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