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Resumen

El presente trabajo tiene como objetivo indagar, a partir de la realidad de los pacientes
adolescentes con cancer y sus intereses, la posibilidad de participacion en investigacion que
ofrece el biobanco de tumores del Hospital Garrahan mediante la donacién de sus muestras
biolégicas, a través del proceso de consentimiento informado y de qué manera se respeta su
autonomia por parte del equipos de salud.

Metodologia: se trata de una investigacion cualitativa de caracter exploratorio en el Hospital
Pediatrico Garrahan, que permite explorar la situacion actual de los adolescentes, a partir de
la observacion participante, la observacion documental y entrevistas en profundidad tanto a
pacientes adolescentes como a actores claves del equipo de salud. El abordaje desde el
punto de vista de la bioética pretende proponer, a partir de los intereses de los pacientes, el
andlisis de los documentos éticos internacionales vigentes como la legislacion actual y la
propia experiencia institucional, nuevas miradas que complementen y propongan formas de
abordaje con las nuevas generaciones de adolescentes vulnerados por el padecimiento de
la enfermedad para la concrecion de mejorar el vinculo de los jévenes no solo como pacientes
sino como protagonistas de su propia salud.

Tema/Areas de interés

Etica de la investigacion

Derechos humanos

Derechos del nifio, nifia y adolescente



Introduccidn

El paciente adolescente con cancer presenta caracteristicas Unicas que pueden ser
analizadas desde el punto de vista bioético, cientifico, psicolégico, social, legal o de salud
publica, entre otras areas de la ciencia. Nos encontramos ante una persona que se encuentra
en pleno desarrollo de su autonomiay es atravesada por una enfermedad maligna que rompe
con sus proyectos vitales y lo condiciona a vivir experiencias que determinaran sus formas
de pensar y de actuar tanto ante si mismo como ante la sociedad.

En adolescentes y nifios, el cancer constituye la segunda causa de muerte en general y la
primera causa de muerte por enfermedad. Si bien estas enfermedades los han acompafiado
desde el inicio de la humanidad, es a partir de la década del ‘70 del siglo 20, cuando la ciencia
inicié un camino cuyo objetivo final es que se puedan curar el 100% de los pacientes.

El aumento progresivo de los porcentajes de curacion de las distintas enfermedades malignas
a través de las décadas, solo fue posible gracias a la investigacion incesante que permitié el
avance cientifico y el mayor conocimiento en sus distintos aspectos. Actualmente el desarrollo
de tecnologias de biologia molecular permite identificar mecanismos biolégicos por los cuales
las células tumorales se multiplican, se vuelven resistentes a los tratamientos o se comportan
de distintas maneras en quienes las padecen. Esto, a su vez, abre caminos hacia nuevos
tratamientos en desarrollo que permiten prolongar la vida de los pacientes.

En este contexto, los biobancos de muestras biolégicas humanas marcan un eje central en
un nuevo modelo de investigacion. A través de la participacion de la sociedad —y en este caso
de los adolescentes—, permiten guardar muestras en optimas condiciones para este tipo de
estudios moleculares, cuyo almacenamiento sostenido en el tiempo, permitird que nuevas
tecnologias a futuro, ayuden a continuar esclareciendo la biologia de estas enfermedades.
La investigacion surgida de los biobancos con muestras biolégicas humanas sélo deberia ser

posible con la donacién altruista y voluntaria de los pacientes. Por eso, desde el punto de



vista bioético, es central el respeto por la autonomia de los pacientes donantes cuya
expresion es el consentimiento informado.

En el Hospital Garrahan, centro de referencia nacional del cancer pediatrico en la Argentina,
donde se atiende cerca del 40% de los nifios con cancer, es donde se encuentra el primer
Banco de Tumores Pediatricos del pais.

Dado que la poblacién adolescente es, como veremos mas adelante, desde el punto de vista
cientifico, particularmente vulnerable a estas enfermedades, es en ellos donde se requiere
profundizar la investigacion, y dado que también nos encontramos ante un paciente que se
encuentra en pleno desarrollo de su autonomia y que por voluntad propia puede contribuir
activamente a la construccion cientifica mediante la donacién de sus muestras al biobanco,
resulta de interés unir estos elementos priorizando los deseos de ellos, para que desde el
punto de vista bioético se permita continuar con la construccién del conocimiento respetando
las particularidades de las personas.

Por lo tanto, no habiendo antecedentes de una investigacién de este tipo en el hospital, el
presente trabajo tiene como objetivo indagar desde la perspectiva de los pacientes
adolescentes la forma en el que el biobanco para investigacion con muestras biolégicas
humanas del Hospital Garrahan les brinda a ellos la posibilidad de donacion de sus muestras
y de qué manera se respeta su autonomia a partir del proceso de consentimiento informado.
El siguiente trabajo es una investigacion cualitativa que permite explorar la situacién actual
de los adolescentes mediante la observacion participante, la observacion documental y
entrevistas en profundidad a actores claves, que van desde el equipo de salud del hospital
hasta los pacientes relacionados con la investigacion que surge a partir del biobanco, para
conocer en profundidad los distintos aspectos bioéticos vinculados con esta forma de
investigacion y que requiere de la participacion activa de los pacientes.

Por ello, el trabajo se encuentra dividido en cuatro partes principales. En la parte uno, se
desarrolla el marco teorico dividido en tres apartados. En el primer apartado se encuentra la

definicion del adolescente, cuéles son los elementos que caracterizan a esta etapa de la vida



y se trabaja con autores como Kohlberg y Guilligan que analizan el desarrollo moral en la
adolescencia, para luego desde la bioética, ver como se describen algunas perspectivas
vinculadas a la toma de decisiones. Para ello se desarrolla en primer lugar a Luna sobre el
concepto de autonomia en general y luego a Ciruzzi sobre la autonomia del paciente
adolescente, profundizando la teoria legal del “menor maduro”.

En el segundo apartado del marco teérico, se desarrolla un analisis de los documentos éticos
internacionales referidos a la autonomia de las personas, para referirse luego a los derechos
reconocidos de los adolescentes, describiendo posteriormente los documentos éticos
internacionales mas recientes que refieren a los adolescentes y su relacién con las muestras
biolégicas destinadas a biobancos.

En el tercer apartado, se desarrolla la ley en la Argentina, como ha sido la evolucién de los
derechos de los nifios, nifias y adolescentes hasta el actual Cédigo Civil y Comercial
Argentino en donde se expresa la figura de la autonomia progresiva vinculada a este grupo
etario.

En la segunda parte del trabajo se desarrolla el estado del arte en tres puntos principales. En
el primer punto se explica la situacion del adolescente con cancer y los distintos aspectos
relacionados con esta enfermedad. En el segundo punto se introduce el mundo de los
biobancos, su importancia en investigacion, los distintos modelos de consentimientos
informados utilizados para la donacién de muestras bioldgicas para cerrar en un tercer punto,
donde se explica el desarrollo de la creacion del biobanco del Hospital Garrahan, biobanco
de tumores pediatrico pionero en el pais

Como mencione anteriormente, durante el primer punto se desarrolla en relaciéon a los
adolescentes con cancer como es la realidad de ellos tanto a nivel internacional como en
nuestro pais. Se repasa la epidemiologia actual, los modelos de atencién que ofrecen los
sistemas de salud, como es la participacion de los adolescentes en investigacion a nivel
mundial (situacion que se conoce como “el gap de adolescentes y adultos jovenes”, que

significa una brecha de falta de investigacion en este grupo de etario) y por ende, cOmo es su



pronéstico en general. Se abordan ademas en esta seccién los aspectos psicolégicos del
paciente adolescente con cancer y como se ve afectada su autonomia progresiva por la
situacion de la enfermedad, tomando como punto de partida la vision psicolégica del equipo
de oncologia del hospital, por parte de la licenciada Carina Miranda, analizando el tema
ademas desde autores como Bellver Pérez y Abrahams, entre otros.

En el segundo punto de la segunda parte, se introduce el tema de los biobancos. Se explica
brevemente a qué nos referimos cuando hablamos de “biobancos” y qué implica su definicion.
Se hace hincapié en el tipo de biorepositorios que estan relacionados con la investigacion en
cancer adolescente y se describe su importancia dentro de la ciencia ya que marcan un nuevo
concepto de investigacion (Siede, 2018). Dentro de este punto y dado que el tema central es
el consentimiento informado de los adolescentes con cancer, se explican los distintos tipos
de consentimientos informados utilizados en los biobancos. Se aborda ademas, el marco
regulatorio de los biobancos en la Argentina y como a partir del trabajo de la comision de
biobancos del Ministerio de Ciencia, Técnica e Innovacion Productiva, se llega a la resolucion
ministerial 2020 del Ministerio de Salud de la Nacién plasmada en la “Guia para biobancos
de muestras biologicas de origen humano con fines de investigacion” que permite mayor
garantia de la proteccion de los derechos de las personas donantes.

En el tercer punto del estado de arte se profundiza la situacion del biobanco del hospital
Garrahan. Donde se resalta su creaciéon a partir del intenso trabajo de la Dra. Davila hasta la
descripcion del trabajo en la actualidad y como se vio afectada esta por la situacion de
pandemia COVID 19.

El desarrollo de la tercera parte, se refiere a los aspectos metodoldgicos de la investigacion
a partir de los objetivos planteados, su justificacion y la metodologia utilizada. Es por ello que
se describen los instrumentos cualitativos utilizados, como la observacion participante, la
observacion documental y las entrevistas en profundidad a los actores claves implicados. Se
aborda ademas el tratamiento de los datos, su estructuracion, codificacion y la posterior

categorizacion en niveles de los distintos temas surgidos de las entrevistas, para encontrar



las relaciones existentes entre ellos que permitieron, posteriormente, elaborar las
conclusiones y a partir de estas, la generacion de propuestas e hipétesis para investigaciones
futuras.

En la cuarta parte, se describen los resultados de la investigacion. Al inicio se indaga, desde
los equipos de salud, la concepcidn sobre el consentimiento informado, como ha ido variando
en el tiempo la consideracion de los aspectos bioéticos, el respeto por la autonomia de los
pacientes y sus familias, cuales son las formas de trabajo actuales y cudales son las
dificultades con las que los integrantes del equipo se encuentran en el dia a dia de la vida
hospitalaria, inmersa en una alta demanda asistencial, y que dificultan la optimizacién del
proceso de consentimiento informado.

Posteriormente se llega al punto nodal de la investigacion, la voz de los pacientes. En sus
relatos se encuentran sus valores personales, sus deseos para con los futuros pacientes, sus
experiencias con los equipos de salud durante su tratamiento oncoldgico y sus opiniones
respecto de la ciencia, sus muestras y las investigaciones que puedan surgir desde el
biobanco, ya sea con proyectos locales de investigacion, asi como con la cesion de sus
muestras a cientificos en otras partes del mundo.

Finalmente, cerrando la tesis, se exponen las conclusiones que expresan las reflexiones
finales surgidas en el contexto de los derechos del paciente adolescente con cancer, la
situacion institucional del biobanco con su potencial y el respeto de los deseos de los
pacientes desde una lectura bioética para generar nuevas miradas que complementen y
propongan formas de abordaje con las nuevas generaciones de adolescentes vulnerados por
el padecimiento de estas enfermedades y que al mismo tiempo colaboren con la construccion

de la ciencia.
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I. PRIMERA PARTE: Marco Teodrico. Definiendo al adolescente y su autonomia.

1.1. ; Qué es ser Adolescente?

La Organizacion Mundial de la Salud (Unicef, 2020) define la adolescencia como el periodo
de crecimiento y desarrollo humano que se produce después de la nifiez y antes de la edad
adulta, entre los 10 y los 19 afios. Se estima que en América Latina los adolescentes
representan un 18% de la poblacién (Organizacion Panamericana de la Salud, 2017).
Tradicionalmente se tomaba a la adolescencia como un periodo de confusién normativa,
oscilaciones y oposiciones. Actualmente, la definicion de adolescente hace hincapié en que
se trata de un periodo de transicion, durante el cual se deben reforzar los aspectos positivos
del desarrollo, y la identidad se construye a partir de la toma de decisiones (C. Miranda,
comunicacion personal, 2019).

En esta etapa de transicion, desde la infancia hasta la vida adulta, la adolescencia se
caracteriza por los siguientes elementos:

La imagen corporal: La apariencia de los jovenes cambia como resultado de los
acontecimientos hormonales de la pubertad. Aumenta el interés sobre la propia apariencia
fisica y tiene una gran carga afectiva. En esta etapa, el incorporar una nueva apariencia
implica una busqueda de su sentido de identidad (Bellver Pérez, 2015).

e Autoestima: Se define como la “actitud o sentimiento valorativo hacia uno mismo”.
Cuando predomina una actitud positiva, esta se convierte en un importante recurso
personal con implicancias en el bienestar psicosocial, y se la relaciona con un mejor
rendimiento académico, mejoramiento de las relaciones sociales y un mejor
afrontamiento a las situaciones de estrés.

e Autonomia: El crecimiento de una autonomia progresiva ocupa un papel central en la
adolescencia. Esto trae aparejado el conflicto entre la todavia existente dependencia

familiar y las demandas de autonomia por parte del adolescente.
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e Desarrollo cognitivo: Permite al adolescente tener pensamientos abstractos, le
permite tener una perspectiva temporal diferente, y esto lleva a que pueda pensar y
preocuparse por el futuro.

e Red social: Se produce una ampliacion de la red social mas alla de la familia, con
implicancias en la autoestima de acuerdo con los grados de aceptacion de los pares.
En ciertas circunstancias puede convertirse en un factor de estrés, cuando no se
produce dicha aceptacion.

Por lo tanto un desarrollo saludable de la adolescencia implica una ganancia progresiva de la
autonomia y una redefinicion de la identidad (Vazquez y Fernandez Moujan, 2016).

Esta investigacion aborda este grupo etario para ver de qué forma los adolescentes participan
en un proceso de consentimiento informado y el alcance de su impacto en la donacién de sus

muestras para el avance cientifico en un biobanco.

1.1.1. Desarrollo moral del adolescente

Si bien excede a este trabajo la discusion de las distintas teorias del desarrollo moral, conocer
los elementos que se ponen en juego en una persona adolescente que transcurre esta
transicion entre la nifiez y la adultez nos permitira entender el altruismo y la necesidad de
ayudar al projimo de los pacientes que han atravesado la experiencia de una enfermedad
maligna. Como veremos mas adelante, este tipo de sucesos marcan en la persona una
aceleracion en los procesos de desarrollo de su autonomia y determinan de qué manera
toman sus decisiones para que ellos puedan servir al bien publico a través de la colaboracién

con investigaciones con muestras bioldgicas a partir de los bancos de tumores.

1.1.1.1 “Teorias estructuralistas” o “cognitivo-evolucionistas”

Desde el punto de vista de la psicologia evolutiva, en esta transicion desde la nifiez a la vida

adulta que caracteriza a la adolescencia, un aspecto fundamental es el desarrollo de la

12



madurez. Este proceso psicoldgico fue estudiado fundamentalmente por Kohlberg (1927-
1987), quien basandose en los trabajos de Piaget sobre la teoria del desarrollo cognitivo en
el nifo, describié cémo los adolescentes, de forma universal y bastante independiente de su
cultura, pasan distintas fases del desarrollo moral. Tanto Kohlberg como Piaget fueron los
principales exponentes de las “teorias estructuralistas” o “cognitivo evolucionistas”. Estas
teorias se basan en marcos interpretativos del sujeto que surgen a partir de un sistema de
pensamientos, no por la asimilacién de normas externas, sino por la interaccion social y por
la posibilidad de adoptar distintos roles sociales. Esta situacion le brinda al sujeto la
posibilidad del desarrollo moral cuya clave es el concepto de Justicia.

Estas teorias “cognitivo evolucionistas” admiten transformaciones sucesivas de la moral que
luego seran condicionadas a medida que aumenten tanto la capacidad cognitiva como la
oportunidad de la interaccion social (Palomo Gonzalez, 1989).

Visto de esta manera, el desarrollo moral desde la nifiez hasta la vida adulta, pasa por
distintos estadios que llevan al sujeto desde una moralidad “heterébnoma”, es decir patrones
de comportamiento que responden a hormas impuestas por un agente exterior (por ejemplo,
las leyes), a una moralidad “auténoma”, en la que la determinacion de la persona es libre y
racional, dado que ella misma se dota de un sistema normativo propio que surge de la
exposicion a distintos dilemas morales (Diaz-Serrano, 2015).

Kohlberg inicid su investigacion en 1955 en una muestra de 50 varones de clase media y
baja, en quienes exploro la capacidad de emitir juicios morales a través de la presentacion de
distintos dilemas morales (Navas, 2011).

Al evaluar estos juicios morales y razonamientos de los individuos, Kohlberg concluyé que en

su desarrollo, el ser humano pasa por tres niveles o fases, a las que llamd: preconvencional,

convencional y postconvencional. A su vez, estas fases se subdividen en dos estadios cada

una. Por lo tanto, establece seis estadios del juicio moral en total. Con lo cual, el desarrollo
moral consistiria en pasar de un estadio a otro en forma ordenada a la vez que iria creciendo

el nivel de moralidad con cada estadio superado (Diaz-Serrano, 2015).
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Como caracteristicas propias de los estadios, Palomo Gonzalez (1989) sefiala las siguientes:
e Cada etapa consta de comportamientos Unicos basados en los juicios morales.
e Cada etapa da lugar a un cambio en la respuesta social. Egocéntrica en el nivel
preconvencional, social en el convencional, moral propia en el nivel postconvencional.
e Cada etapa es irreversible.
e Cadaetapa es jerarquica, marcada por el desarrollo cognitivo y la capacidad de asumir
roles.
e Laprogresion de las etapas es universal (surgido a partir de estudios transculturales).
Asi, cada una de las fases se puede definir de la siguiente manera:
La fase preconvencional o “de intereses personales” se refiere al nivel menos maduro de
razonamiento, caracterizado por enjuiciar las cuestiones desde los propios intereses: “bueno
es lo bueno para mi”. Comprende los estadios de “obediencia y castigo” y de “designio e
intercambio individual instrumental”, sefiala el autor.
En esta fase los individuos no han llegado a comprender las normas sociales convencionales,
pero el adolescente las respeta para evitar el castigo.
En la fase convencional o “de mantenimiento de normas", los adolescentes adquieren una
perspectiva social que les hace ser conformistas con las normas sociales y el orden
establecido, “bueno es lo que ayuda a mantener el orden social”.
Comprende el “estadio de expectativas, relaciones y conformidad mutua interpersonales” y el
“estadio de mantenimiento del sistema social y de la consciencia”.
En esta fase los individuos aceptan las normas de la sociedad y los acuerdos de los grupos
mas proximos por el bien de uno y el bien colectivo.
Finalmente, la fase postconvencional o “realmente madura" es una fase a la que, de acuerdo
con el autor, solo llegan un numero reducido de adultos, e incluye el “estadio de contrato

social” y el “estadio de principios éticos universales”.
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Esta fase se caracteriza porque los sujetos enjuician las normas y las convenciones sociales
en funcion de valores y principios universalizables: “bueno es lo bueno para todos” (Martinez
Gonzalez, 2013).

Esto quiere decir que los individuos ubicados en este nivel entienden y aceptan las normas
generales de la sociedad en la medida en que estas se basen en principios morales generales

LT

(“dignidad de las personas”, “respeto por la vida”). Si estos principios entran en conflicto con
las normas sociales, el individuo actuara mas por conviccién de sus principios que por la
convencion de las normas sociales (Chisari Corti y Garcia, 2018).

Descripcién de los niveles y estadios de desarrollo moral de Kohlberg

Niveles

Estadios

PRECONVENCIONAL (individualista y coercitivo): ain
no entiende las normas sociales convencionales y se

ESTADIO 1: moral de la obediencia y del castigo.

ESTADIO 2: bien como satisfaccion de necesidades,

respetan para evitar el castigo. 2
personales y ajenas.

ESTADIO 3: relaciones interpersonales
satisfacer las expectativas mutuas.

CONVENCIONAL (social, razonable): se somete a buscan
reglas y expectativas de la sociedad y la autoridad y

las defi "
ascelience ESTADIO 4: el respeto a la ley y al orden, a la

convivenciay a la conciencia.

POSTCONVENCIONAL (auténomo o de principios):  ESTADIO 5: moral del contrato social.
entiende y acepta normas que apoyan unos

principios morales ESTADIO 6: moral de principios éticos universales.

Este cuadro que fue tomado de Diaz-Serrano, 2015, en su articulo “El desarrollo del juicio
moral en Kohlberg como factor condicionante del rendimiento académico en ciencias sociales
de un grupo de estudiantes de educacion secundaria”, donde se esquematiza la propuesta

de Kohlberg.

1.1.1.2. Desarrollo moral desde una perspectiva de Género: Carol Gilligan

Después de los trabajos de Kohlberg, Carol Gilligan, quien fue su discipula, complementa la
teoria del desarrollo moral de este autor e incluye la nocién de género como fundamental en
la adquisicién de la moral, diferenciando una ética del cuidado vinculada al género femenino

y una ética de la justicia vinculada al género masculino (Chisari Corti y Garcia, 2018).
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Gilligan, quien en un inicio acordaba con la teoria de Kohlberg, empieza a cuestionarla cuando
los resultados de las investigaciones, que inicialmente se habian realizado so6lo sobre
varones, al ampliarse sobre mujeres, encontraban en éstas “anomalias” que denotaban que
las mujeres no podian alcanzar una madurez moral de la misma manera que lo hacian los
varones, y se quedaban en su mayoria estancadas en los estadios 3 y 4. Kohlberg atribuyo
esta diferencia a la escasa posibilidad que tenian las mujeres de ejercer diferentes funciones
sociales, mientras los hombres tenian una ventaja social con experiencias mas diversificadas
gue les permitian un aprendizaje mas intenso y un mayor desarrollo del pensamiento moral
(Genoveva y Moreno-Marimon, 2000).

Gilligan cuestiona estos sesgos androgénicos y postula la imposibilidad de evaluar con unico
estandar masculino la forma en que tanto mujeres como varones actian frente a distintos
conflictos o situaciones que demanden una decisidon ética. Considera inadecuado que tanto
la imparcialidad como la justicia deban ser los patrones mas elevados para juzgar la madurez
moral de las personas y sugiere que las mujeres, debido al desarrollo de su Yo, tienden a
evaluar los problemas éticos en todo su contexto, considerando los sentimientos, los
problemas y las caracteristicas de los actores implicados (Esteve, 2007).

Con estas herramientas, ella propuso describir dos modelos alternativos de evolucion moral
sin jerarquizar ni valorar uno por encima de otro. En palabras de ella, ‘Mi idea es ensanchar
la comprension del grupo humano, aprovechando el grupo que se omitié en la construccion
de la teoria, para llamar la atencion hacia lo que falta en su version”, citan Chisari Corti y
Garcia (2018) en su tesis sobre razonamiento moral. La evolucién del desarrollo de esta “ética
del cuidado” progresa a través de tres perspectivas morales:

La primera busca atender al Yo para asegurar la supervivencia, por lo que las consideraciones
morales s6lo surgen cuando las necesidades propias entran en conflicto. Esta fase es

predominantemente egoista.
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Seguidamente se inicia una fase de conflicto que se caracteriza por una transicion entre
egoismo y responsabilidad, reflejando una definicion del Yo entre los vinculos y las relaciones
con los otros. Es decir un conflicto entre lo que uno haria y lo que deberia hacer.
En esta segunda perspectiva, el juicio moral depende de las normas y expectativas
compartidas. La mujer afirma su pertenencia social mediante la asuncién de valores sociales.
Aqui lo bueno se equipara con la atencién de los demas y cobra fuerza la capacidad femenina
de dar carifio y cuidado. Se produce un desequilibrio cuando la mujer toma conciencia de que
por cuidar a los demas se descuida a si misma. Esto lleva a una reconsideracion de las
relaciones con el fin de equilibrar el auto-sacrificio con el auto-cuidado.
La tercera perspectiva mantiene su atencion en las relaciones y resuelve el conflicto entre
egoismo y responsabilidad en un “principio de no violencia”. Aqui hay un cambio de intereses
donde se pasa de la bondad a la verdad, y la mujer comienza a cuestionarse si es egoista o
responsable, incluyendo a sus propias necesidades dentro del marco de su cuidado y
preocupacion (Chisari Corti y Garcia, 2018).
De los estudios llevados a cabo por Gilligan, fue sobre todo con su investigacion sobre el
aborto donde obtuvo una visién mas clara del desarrollo moral en las mujeres. Aqui concluye
gue las mujeres relativizan el contexto normativo, y privilegian la compasion, el cuidado, la
responsabilidad y la culpabilidad frente al otro concreto. Es decir que la moralidad femenina
se corresponde mejor con la preocupacion y la responsabilidad sobre los demas.
Por lo tanto, los fundamentos de la ética del cuidado, para esta autora, pueden describirse a
partir de cinco ejes:

e Concepto del Ser como relacional, es decir, los seres humanos son relacionales por

naturaleza.
e Es un enfoque sensitivo al contexto. Esto implica una evaluacion del entorno para
responder en forma adecuada a las necesidades del otro que requiere ser cuidado.

Ademas, cada encuentro es una experiencia unica.
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e Diferenciacién entre cuidado y preocupacion. Mientras el cuidado sélo puede darse al
contacto de una persona cercana, la preocupacion se enfoca en personas distantes.
e Se prioriza el sentir sobre la racionalidad. Principal punto de diferencia con la ética de
la justicia.
e Se da eleccion a los dilemas reales sobre los dilemas hipotéticos; se critica a éstos
por lo abstracto de su presentacion y por despojar a los actores de su propia historia
y del contexto donde se desarrollan dichos dilemas.
Otros autores, como Seyla Benhabid, cuestionan esta complementacion de ambos modelos
éticos, y ponen en tela de juicio si realmente es diferente la voz de las mujeres en forma
universal. En vez de un “universalismo sustitucionista”, proponen un “universalismo
interactivo” que reconozca que el “otro generalizado” sea al mismo tiempo un “otro concreto”
(Esteve, 2007).
Veremos mas adelante como estos elementos de desarrollo moral se ponen en juego en los
pacientes adolescentes a la hora de pensar en “un otro” y en la posibilidad de colaborar con

la ciencia desde su propia autonomia.

1.1.2. Autonomia del paciente adolescente

1.1.2.1. Aspectos generales sobre la autonomia

El concepto de autonomia resurgié en el contexto biomédico en el reporte Belmont en 1979.
En él los tres principios éticos para conducir las investigaciones fueron: el principio de respeto
por las personas, el principio de beneficencia y el principio de justicia. En el reporte, el
principio de respeto por las personas incluye una doble funcién. Por un lado que los individuos
deben ser tratados como “agentes autbnomos” y por otro, en aquellos cuya autonomia esta
disminuida, deben ser protegidos (The national commission for the protection of humans

subjects of biomedical and behavioral research, 1979).
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Uno de los pilares de la defensa de las personas y su derecho a la autodeterminacion deriva
de lateoria kantiana sobre nuestro estatus como agentes racionales. Esto se ve representado
en una de las formulaciones del imperativo categorico “Obra de tal modo que te relaciones
con la humanidad, tanto en tu persona como en la de cualquier otro, siempre como un fin,
nunca s6lo como un medio”. Para Kant las personas poseen dignidad y tal dignidad reside en
la naturaleza de las personas como agentes morales auténomos (Luna, 2008).

En la primera edicion de Principios de Etica Biomédica de 1979, la autonomia es definida
como una forma de libertad de accién donde el individuo determina su propio curso de accion
de acuerdo a su plan elegido por si mismo. La persona autbnoma es aquella que no sélo
delibera y elige sobre tales planes, sino que también actlia basada en tales deliberaciones
(Campbell, 2017).

Para Beauchamps y Childress, la idea central en el concepto de autonomia personal es una
extension de la soberania politica a la de autogobiermno individual, libre de las interferencias
de los otros y de las limitaciones personales. Es decir, que la persona autbnoma actla de
acuerdo con un plan libremente elegido e informado (Luna, 2008).

Segun Florencia Luna (2008), para que una accion sea autbnoma las personas deben: a)
actuar intencionalmente, b) con conocimiento y c) sin influencias de control. Es de destacar,
gue tanto las caracteristicas de “el grado de conocimiento” como “las influencias de control”,
pueden presentarse como un continuum, y que, para que una accién sea auténoma se
requiere solo una “satisfaccion sustancial” de estas condiciones, y no un “completo
conocimiento” o una ausencia total de influencias.

Bruce Miller (1981), desde una postura paternalista, argumenta que un ingrediente vital del
respeto por la autonomia es ver si el paciente toma decisiones auténticas con respecto a su
atencion médica y justifica que no respetar los deseos iniciales del paciente puede hacer que
el paciente se encuentre luego mas capacitado para realizar decisiones auténticas en el futuro

para continuar con su vida.
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Este tipo de intervenciones paternalistas tienen como objetivo empoderar la autonomia del
paciente para que pueda realizar a posterior decisiones autbnomas en relacién con su vida o
a sus cuidados médicos (Sjostrand et al., 2013).

Tanto la informacion como la competencia son considerados componentes necesarios del
consentimiento informado y este Gltimo como representacion de la autonomia en la atencién
médica.

Con respecto a la informacion con la que se cuenta para poder tomar decisiones autbnomas,
se entiende por consentimiento informado el proceso por el cual una persona es informada
sobre su situacion de salud y debe tomar una decision en funcién de esta practica. Para
autores como Dworkin, ain en ausencia de una educacién extensa, es posible para uno
“darle forma y moldear” su propia vida de acuerdo con un “proceder reflexivo” (Campbell,
2017).

En lo que respecta a la autonomia y sobre todo del adolescente, veremos cédmo este concepto
de continuum cobra suma importancia. Dado que diferentes personas, en diferentes fases del
desarrollo, y con diferentes circunstancias de sus vidas, ocupan diferentes lugares en ese
espectro. Debido a esta variabilidad, a fines practicos, es posible determinar umbrales, y
calificar como personas autbnomas a aquéllas cuya autonomia supera el umbral pertinente

(Varelius, 2006).

1.1.2.2. Autonomia del paciente adolescente: La teoria del menor maduro

La Dra. Ciruzzi, Maria (2017), abogada y miembro del comité de ética del Hospital Garrahan,

explica que la autonomia es algo que debe ser desarrollado y logrado a lo largo de la vida.
‘La competencia bioética es un concepto que pertenece al area del ejercicio de los derechos
personalisimos y supone detentar la capacidad necesaria para hacer efectivo el derecho a la

salud y a la vida, tomando por si mismo las decisiones que hacen a su cuidado y asistencia. No
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se alcanza en un momento determinado sino que se va formando, va evolucionando con el paso

del tiempo y la adquisicién paulatina de la madurez’.
Uno de los cuestionamientos es si existe una edad especifica para decir que el adolescente
tiene capacidad de decision. Ciruzzi en su libro “Autonomia del paciente pediatrico: ;mito,
utopia o realidad?”(2011) explica que la edad del paciente es una cuestion de grado, es decir,
una persona puede tener aptitud para decidir sobre ciertas cuestiones y no sobre otras, ya
gue no siempre es necesario el mismo grado de comprension y argumentacion.
La doctrina del “menor maduro” tiene su base tedrica en el principio de que los derechos de
la personalidad y otros derechos civiles pueden ser ejercidos por el individuo desde el mismo
momento en que éste es capaz de disfrutarlos, lo que seguramente sucede con gran
frecuencia antes de los 18 afios (Ciruzzi, 2011).
La justificacion de la doctrina del menor maduro surge como consecuencia de que muchos
adolescentes con problemas de salud serios no buscarian ayuda médica si eso implica el
conocimiento del problema por parte de los padres. Se tiene en cuenta, ademas, que los
adolescentes, en relacion con su desarrollo, estarian capacitados para entender las
alternativas de tratamiento existentes y sus consecuencias.
Latoma de decisiones depende no sélo de la capacidad cognitiva sino también, en gran parte,
de la experiencia de vida, la ejercitacion en la formulacion de juicios morales y el
entrenamiento para actuar de acuerdo con los propios principios. Quienes asisten a nifios que
padecen una enfermedad cronica o fatal comprueban que en cuanto a capacidad para
entender y tomar decisiones relativas a su tratamiento son mucho mas maduros que un nifio
sano de esa misma edad. Esto que afirma Ciruzzi en su libro puede experimentarse en la
practica profesional de quienes asistimos a adolescentes con cancer y, sobre todo, en
aquellos que han padecido multiples recaidas de su enfermedad o se encuentran en cuidados
paliativos.
Se han identificado cuatro niveles de participacion en el proceso decisorio.

1. Ser informado

2. Expresar una opinion informada

21



3. Que esa opinion sea tenida en cuenta
4. Ser el principal actor o coautor de la toma de decisiones

La obligacion de requerir el consentimiento del paciente pediatrico halla su sustento cuando
el nifio, a juicio del equipo tratante, tiene suficiente juicio y voluntad para consentir el
procedimiento. Para considerarse “voluntario”, es decir, para que la conformidad sea genuina,
debe existir la posibilidad de disenso (Ciruzzi, 2011).
Es importante analizar si el sujeto puede o ho entender acabadamente aquello que se le dice,
cuales son los alcances de su comprension, si puede comunicarse y razonar sobre las
alternativas que se le presentan y si tiene valores para poder emitir un juicio (Ciruzzi, 2017).
Han existido argumentos clasicos en contra de la doctrina del menor maduro, como por
ejemplo: a) Es injusto para los padres enfrentar la carga que significa aceptar un tratamiento
con el que ellos no acuerden. b) Permitir a los médicos decidir cuando se logra el estatus de
menor maduro podria llevar a una pendiente resbaladiza de los padres que van limitando el
alcance de su toma decisiones sobre la salud de sus hijos en estas situaciones. c¢) Algunos
defienden un paradigma diferente que propone que la autonomia familiar supera la toma de
decisiones autbnoma por parte de los adolescentes (Martinez Gonzélez, 2013).
Tal como reflexiona la Dra. Ciruzzi (2011) :

“El hecho de imponer una decisién a otra persona en su propio beneficio es siempre una forma

de paternalismo. Requiere justificacion fuerte para su aplicacion, sobre todo cuando la persona

demuestra capacidad de entendimiento, discernimiento y eleccion de sus propios valores

morales.

Por lo tanto se puede advertir que un adolescente es verdaderamente un menor maduro y por lo

tanto merecedor de que se respete su derecho a la autodeterminacion. Lo que, desde luego, no

excluye la conveniencia de aconsejar y orientarlo’.
En el punto siguiente se desarrollan en forma detallada los documentos éticos internacionales
y la legislacion que respalda la autonomia de los adolescentes basados en la doctrina del

menor maduro.
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1.2. Documentos éticos Internacionales que avalan la autonomia del
paciente adolescente: andlisis aplicado al consentimiento informado de
los adolescentes potenciales donantes de muestras bioldgicas
destinados a la ciencia de los Biobancos

Los biobancos se encuentran regulados por declaraciones éticas internacionales e
instrumentos legales tanto regionales, como por ejemplo el caso de Europa, leyes nacionales
y jurisdiccionales, asi como guias de buenas préacticas clinicas para el desarrollo de
investigacion cientifica. La finalidad de todos ellos es la proteccién de los derechos humanos
de los participantes en investigaciones actuales y futuras.

En el caso de los biobancos pediatricos se suman ademas aquellos documentos que protegen
los derechos de los nifios y adolescentes. No solo el derecho de conocer sobre las practicas
gue se realizan sobre ellos mismos 0 sus muestras, sino también aquellos que protegen su
autonomia mediante el proceso de asentimiento informado y, en caso de adolescentes

mayores, del consentimiento informado propiamente dicho.

1.2.1. Codigo de Nuremberg

El cdédigo de Nuremberg fue publicado el 20 de agosto de 1947, luego de las
atrocidades cometidas por médicos alemanes durante la Segunda Guerra Mundial. Este fue
el primer documento que planted explicitamente la necesidad de solicitud del consentimiento
informado como expresion de la autonomia del paciente (Koepsell y Ruiz de Chavez, 2015).
Si bien el codigo fue explicitamente realizado sobre la base de la experimentaciéon humana,
desde el punto de vista de esta investigacion se pueden recalcar los siguientes puntos:

1) Es absolutamente esencial el consentimiento voluntario del sujeto humano.

2) El experimento debe tener resultados que sean utiles para la sociedad. (Si bien en
este caso habla sobre la experimentacion en seres humanos, esto podria ser extensible a

cualquier tipo de investigacion a partir de datos y muestras humanas).
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3) El experimento debe disefiarse en los conocimientos previos y en el pleno
conocimiento de la enfermedad, de modo que los resultados anticipados justifiquen su
realizacion.

4) El experimento debe ser conducido de manera tal que evite todo sufrimiento mental
o fisico.

9) Durante un experimento el sujeto debe tener la libertad de ponerle fin si ha

alcanzado el estado mental en el cual considere imposible continuarlo.

1.2.2. La Declaracién Universal de los Derechos Humanos

Otro de los documentos surgidos en 1948 como consecuencia de los crimenes cometidos
durante la Segunda Guerra, y que al dia de hoy continta estando vigente, es la Declaracion
Universal de los Derechos Humanos, proclamada y aprobada por la Asamblea General de las
Naciones Unidas, en donde se expresan los derechos y las libertades a los que todo ser
humano puede aspirar en condiciones de igualdad.

En su articulo 1 expresa: “Todos los seres humanos nacen libres e iguales en dignidad y
derechos y, dotados como estan de razén y conciencia, deben comportarse fraternalmente
los unos con los otros” y en su articulo 2 hace referencia a que “todas las personas tienen
todos los derechos proclamados en la declaracion independientemente de su condicion de
sexo, de raza, color, idioma, religion, opinién politica o de cualquier otra indole, origen
nacional o social, posicion econémica, nacimiento o cualquier otra condicion” (Naciones

Unidas, 2015).

1.2.3. Declaracién de Helsinki

La Declaracion de Helsinki, proclamada por la Asociacién Médica Mundial (AMM) en 1964,
constituye un intento global para establecer estandares de proteccion de las personas que
participan en investigaciones y es uno de los documentos mas importantes en relacién con

la investigacion biomédica. De hecho, guias de elaboracion posterior la consideran como el
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origen de los principios para garantizar que los derechos, la seguridad y el bienestar de los
sujetos incluidos en investigaciones sean protegidos (Klimovsky et al., 2002).

Algunos principios esenciales que han sido sostenidos desde su creacion y a lo largo de las
diferentes modificaciones son: la necesidad de un consentimiento libre e informado del sujeto
participante, la evaluacion de los riesgos y beneficios que conlleva la experimentacion, la
posibilidad de abandonar o interrumpir libremente un estudio y que todo sea llevado a cabo
por personal adecuadamente calificado (Ferrer Salvans, 2013).

De los puntos a destacar de la declaracion es el numero | el que sostiene que el interés del
sujeto debe prevalecer siempre sobre el interés de la ciencia y de la sociedad.

De las modificaciones surgidas a través de los afos, es de importancia recalcar la de 1983,
cuando se anadieron el asentimiento del menor y la necesidad de la aceptacion por parte del
representante legal del sujeto, en los casos de discapacidad o minoria de edad. La
Declaracion de 1989 afiadié el papel de las legislaciones nacionales o locales en la regulacion
de la investigacion médica y el papel de la autonomia del menor maduro, al validar su rechazo
a participar en una investigacion, a pesar de que su representante legal o sus padres la
hubieran aceptado. La Declaracién del afio 2000 de la asamblea de Edimburgo incorpora a
"otras personas que realicen investigaciones en seres humanos”, pensando en bidlogos,
genetistas y otros profesionales. El concepto de objeto de la investigacion se extiende de la
persona hacia sus materiales y la informacién identificable que pueda originar, revelando la
influencia de los nuevos conocimientos del ADN sobre la ética de la investigacion. Esto mismo
fue ratificado en la version de 2008, donde afirma que la propuesta de principios éticos afecta
no solo a las actuaciones sobre seres humanos, sino también a los materiales humanos
(muestras) en donde se puede extraer informacion identificable que de ellos procede (ficheros
de datos) (Ferrer Salvans, 2013).

El consentimiento informado es ampliamente tratado en la Declaracion de Helsinki, que ocupa
los articulos 25 a 32. Estos comprenden todos los aspectos relativos a brindar la informacion

completa, la decision libre del sujeto y la posibilidad de poder abandonar la investigacion sin
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consecuencias. Hace referencia ademas a que, después del proceso de informacion, la
aceptacion debe entregarse por escrito.

La totalidad de los articulos comprenden los aspectos necesarios para garantizar la
transparencia y que sean respetados todos los derechos del sujeto.

El articulo 28 de este documento destaca el papel del representante legal, cuando el sujeto
no puede dar su consentimiento, y los requisitos necesarios para la investigacion en los que
no tienen capacidad para consentir.

El articulo 29 sefiala la necesidad de solicitar el asentimiento de los vulnerables y el respeto
a los discrepantes.

Finalmente, el articulo 32 habla sobre el manejo de las muestras biolégicas y la informacién
personal. Y destaca que en el caso de no poderse obtener el consentimiento por diferentes
razones, se propone la posibilidad de que sea el comité de ética de la investigacion el que

pueda resolver una salida positiva tras deliberar sobre esta situacion (Ferrer Salvans, 2013).

1.2.4. Convencion de los Derechos del Nifio

La Convencion de los Derechos del Nifio, elaborada en 1989, a lo largo de sus 54 articulos,
reconoce gue los nifios (menores de 18 afios) son individuos con derecho de pleno desarrollo
fisico, mental y social, y con derecho a expresar libremente sus opiniones. Esta convencion
se transformé en la primera instancia internacional sobre los derechos de los nifios, nifias y
adolescentes de caracter obligatorio para los Estados Firmantes.

Para la Argentina la Convencion de los Derechos del Nifio tiene rango constitucional (articulo
75 inciso 22 CN) (Ciruzzi, 2011) y establece en su articulo 12 que “los Estados Partes
garantizaran al nifio que esté en condiciones de formarse un juicio propio el derecho de
expresar su opinion libremente en todos los asuntos que afectan al nifio, teniéndose

debidamente en cuenta las opiniones del nifio, en funcién de la edad y madurez del nifio”.
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El articulo 13 habla de su libertad de expresion “ese derecho incluird la libertad de buscar,
recibir y difundir informaciones e ideas de todo tipo, sin consideracion de fronteras, ya sea
oralmente, por escrito o impresas, en forma artistica o por cualquier otro medio elegido por el
nifio”. Por otro lado, en su articulo 24 hace referencia a que los nifios tienen el derecho a
disfrutar del mas alto nivel de salud y a que los estados partes deben asegurar la plena
aplicacion de este derecho y que se adoptaran las medidas para reducir la mortalidad infantil
(Unicef, 2006). Esto podria ser entendido también como que para lograr este objetivo, es
fundamental para la ciencia poder investigar los problemas de salud que afectan a los nifios

y son una causa importante de su mortalidad.

1.2.5. Convencién para la proteccién de los Derechos Humanos con respecto a la

aplicaciéon Biomedicina

Uno de los documentos internacionales mas importantes es el de la Convencion para la
proteccion de los Derechos Humanos con respecto a la aplicacién Biomedicina del Consejo
Europeo, aprobado y suscrito por representantes de 20 paises en la reunion celebrada en
Oviedo el 4 de abril de 1997 (Institut Borja de Bioética, 1996; Consejo de Europa, 1997). Este
documento se ha convertido en la base para salvaguardar los derechos humanos de los
sujetos respecto a los progresos cientificos dentro de Europa (Kranendonk, Hennekam y
Ploem, 2017). Su objetivo general es el de garantizar el respeto de la integridad de las
personas y demas derechos fundamentales con respecto a las aplicaciones de la biologia y
la medicina.

En su capitulo Il habla especificamente del consentimiento y en su articulo 5 como regla
general aplica que no se podra llevar a cabo ninguna intervencion en una persona —en materia
de salud— sin su consentimiento libre e informado. En su articulo 6 hace referencia a la

proteccion de personas incapaces de dar su consentimiento, y sobre los menores afirma que
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“la opinion del menor sera considerada como elemento, tanto mas determinante, cuando
mayor sea su edad y grado de discernimiento” (Consejo de Europa, 1997).

Por otro lado el capitulo lll, relacionado con la vida privada y el derecho a la informacion, en
su articulo 10 afirma: “Toda persona tiene derecho a conocer cualquier informacién recogida

sobre su salud. Si—no obstante— prefiriese no ser informada, debera respetarse su voluntad”.

1.2.6. Carta de los derechos fundamentales de la Union Europea (2000/c 364/01)

La carta de los derechos fundamentales de la Uni6on Europea (2000/c 364/01) consagra
derechos civiles para los paises de la Union Europea reuniendo distintos elementos
legislativos previamente distribuidos en los convenios del Consejo de Europa y de las
Naciones Unidas. En su articulo 24 sobre los Derechos del Menor explicita “Los menores
tienen derecho a la proteccién y a los cuidados necesarios para su bienestar. Podran expresar
su opinion libremente. Esta sera tenida en cuenta en relacion con los asuntos que les afecten,

en funcién de su edad y de su madurez” (Tajadura Tejada, 2021).

1.2.7. Reglamento de la Uni6n Europea 536/2014

Relacionado con el proceso de consentimiento informado en menores, el Reglamento de la
Union Europea 536/2014, que tiene por objetivo garantizar la seguridad de quienes participen
en ensayos clinicos de medicamentos de uso humano, en su articulo 32 explicita que “el
Derecho nacional, ademas del consentimiento informado que otorgue el representante
legalmente designado, exija que un menor, que sea capaz de formarse una opinion y de
evaluar la informacién que se le facilite, deba prestar su propio consentimiento para poder
participar en un ensayo clinico” (Union Europea, 2014).

El Consejo Europeo también ha sido la primera organizacion intergubernamental de Europa
en proponer recomendaciones generales en investigacion con materiales biolégicos de origen
humano, mas explicitamente referido a los biobancos. Estas recomendaciones protegen los

derechos de las personas, en particular para “los usos secundarios” o la “reutilizacién” de los
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materiales almacenados, que es uno de los principales propdsitos de los biobancos

(European Commission, Directorate-General for Research and Innovation, 2012).

1.2.8. Recomendacion CM/Rec(2016) 6 del Consejo de Europa

Luego de una consulta publica por parte del Consejo de Europa, llevada a cabo con distintas
personalidades académicas, representantes de la industria biotecnolégica, miembros de
comités de ética, asociaciones de profesionales y de pacientes junto con agencias
regulatorias nacionales. El 11 de mayo de 2016, el Consejo de Europa aprobd la
Recomendacion CM/Rec(2016) 6 del Comité de Ministros a los Estados Miembros sobre
investigacién con materiales biol6gicos de origen humano. Esta recomendaciéon surge en
realidad como una revisién de la recomendacién previa la (2006) 4.

Como instrumento juridico, esta recomendacion esta destinada a desempefiar un papel
fundamental en la armonizacién de la regulacién de los biobancos en el ambito geografico del
Consejo de Europa (Beriain y Simone, 2017).

Dicho documento basa sus fundamentos en el valor de la investigacion biomédica para el
avance de la salud y en el mejoramiento de la calidad de vida de las personas. Al mismo
tiempo, enfatiza la proteccion de las personas de quienes se obtiene material bioldgico para
su almacenamiento y para futuras investigaciones, y a su vez también enfatiza que el interés
de dichas personas debe prevalecer sobre la sociedad o la ciencia.

Se define el término de “Material bioldgico identificable” a aquel material que, solo o en
combinacion con informacién, permite identificar a la persona de la cual se extrajo el material,
ya sea la identificacion en forma directa o a través del uso de algun sistema de codificacion.

En su capitulo Il (articulos 10 al 14) detalla los procedimientos de consentimiento informado
y el alcance del mismo, ya sea para personas capaces de consentir como para aquellas que
no lo son.

El articulo 10 expresa:
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“Previo al consentimiento o autorizacion para el almacenamiento de material biolégico para
investigacion, la persona involucrada deberia ser provista de informacion comprensible y lo méas
precisa posible en relacién a: a) la naturaleza de cualquier investigacién prevista para su uso y
la posibilidad de eleccion que la persona puede ejercer, b) las condiciones aplicables al
almacenamiento de los materiales , incluidas las politicas de acceso y posibles transferencias y
¢) cualquier condicion relevante que gobierne el uso de los materiales, inclusive la posibilidad de
nuevo contacto con la persona y la devolucion de informacion a la misma (retroalimentacion).”
Este articulo cierra su ultimo punto refiriendo que “la persona involucrada debera ser
informada de sus derechos y resguardos provistos por la ley y especialmente de su derecho
a rechazar el consentimiento o para la autorizacién del retiro del mismo en cualquier
momento”.
El articulo 11 habla sobre las personas que son capaces de consentir y aclara que los
materiales biolégicos s6lo deben ser almacenados para futuras investigaciones si cuentan
previamente con consentimiento libre, informado y expreso de la persona involucrada.
El articulo 12, en referencia a las personas que “de acuerdo a la ley, no son capaces de
consentir’, indica que su muestra biolégica sélo deberia ser almacenada para futuras
investigaciones si tiene el potencial, en ausencia de un beneficio directo de la persona, del
beneficio de otras personas con la misma categoria de edad o con afectaciones similares y
gue, por otro lado, dichas investigaciones no se puedan llevar a cabo con material biolégico
de otras personas que puedan ser capaces de consentir. En dicho caso, la autorizacion debe
ser dada por un representante de la persona o una autoridad competente determinada por la
ley.
El mismo articulo aclara que cuando la persona no capaz de consentir es un menor, su opinion
debe ser tenida en cuenta como un factor determinante en proporcién a la edad y el grado de
madurez. Cualquier objecion de la persona no capaz de consentir deberia ser tenida en
cuenta.
Todas estas recomendaciones aplican para las actividades con fines de investigacion que

involucran: la obtencion del material bioldgico para futuras investigaciones, el
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almacenamiento en si, y el uso en proyecto de investigaciones con muestras que fueron

almacenadas con otros fines y pueden formar parte de proyectos distintos.

1.2.9. Pautas del Consejo de Organizaciones Internacionales de Ciencias Médicas

(CIOMS)

El Consejo de Organizaciones Internacionales de Ciencias Médicas (CIOMS) es una
organizacioén internacional no gubernamental, fundada en 1949 en forma conjunta con la
Organizacion Mundial de la Salud (OMS) y la Organizacién de las Naciones Unidas para la
Educacion, la Ciencia y la Cultura (UNESCO). Actualmente incluye miembros de 45 paises y
representa la mayoria de las disciplinas médicas, academias nacionales de ciencias y
consejos de investigaciones médicas (van Delden y van der Graaf, 2017).
CIOMS elabor6 por primera vez sus “Pautas éticas internacionales para la investigacion
relacionada con la salud con seres humanos” en 1982 basandose en los documentos previos
gue guian los principios éticos internacionales como la Declaracion de Helsinki y la
Declaracién Universal en Bioética y Derechos Humanos de la UNESCO.
El objetivo del documento original fue proveer principios éticos revisados internacionalmente
detallando cémo dichos principios éticos deberian ser aplicados, con especial interés en las
investigaciones en los paises de bajos recursos (van Delden y van der Graaf, 2017).
Las pautas CIOMS han tenido diversas versiones desde su version original (1993, 2002 y la
mas reciente 2016). La ultima version incluye 25 pautas que contienen modificaciones
significativas en relacion con las versiones anteriores (Vera Porrello et al., 2020).
A modo de sintesis, los cambios mas importantes que se destacan son:

e Se requiere que la investigacion tenga siempre valor social y cientifico. Es decir que

permita mejorar la salud y el bienestar de las personas.

e Se pone énfasis en los paises de bajos recursos.
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e Introduce el consentimiento informado “amplio” para aquellas personas que donan sus
muestras bioldgicas para futuras investigaciones.
e Incluyen una pauta que involucra a la sociedad, tanto para la aceptacion de la
investigacién como para el respeto a la misma.
e Revisan la definicion de grupos vulnerables y la necesidad de llevar a cabo en estos
grupos cientificamente “desprotegidos” (nifios, embarazadas, entre otros).
La pauta 9 sobre las “Personas que tienen capacidad de dar consentimiento informado”
explica :
“Los investigadores tienen el deber de dar a los posibles participantes en una investigacion la
informacién pertinente y la oportunidad de dar su consentimiento voluntario e informado para
participar en una investigacién o de abstenerse de hacerlo, a menos que un comité de ética de
la investigacion haya aprobado una dispensa o modificacion del consentimiento informado. El

consentimiento informado deberia entenderse como un proceso, y los participantes tienen el

derecho de retirarse en cualquier momento del estudio sin sancion alguna”.
La pauta aclara que los investigadores deben renovar el consentimiento informado (Cl) en
cada participante si se produce un cambio sustancial en los procedimientos de
investigaciones o si surge informacion que podria afectar la voluntad de los participantes. Y
en los estudios de larga duracién, se debe asegurar a intervalos regulares la disposicién a
permanecer en el estudio, aun cuando no hayan surgido modificaciones.
Se detalla ademas que el Cl debe tener un lenguaje comprensible para el posible participante
y debe estar aprobado por el Comité de Etica de Investigacion (CEI).
La pauta explica también que el consentimiento puede indicarse de varias maneras, ya sea
en forma verbal o firmar un formulario de consentimiento.
Cuando se obtiene en forma verbal, el investigador debe proporcionar la documentacién del
consentimiento al CEI
La obtencion del ClI debe ser realizada por un miembro del equipo de investigacion y la
delegacion de este proceso puede ser aceptable cuando haya una relacién de dependencia

entre el investigador y el sujeto.
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En relacion a los biobancos, la Pauta 11 trata sobre “Recoleccién, almacenamiento y uso de
materiales biolégicos y datos relacionados”. Dicha pauta explicita:
“Cuando se recolectan muestras para fines de investigacion, debe obtenerse el consentimiento
informado especifico de la persona de quien se obtiene el material originalmente para un uso
particular o el consentimiento informado amplio para un uso futuro no especificado. La
aceptabilidad ética del consentimiento informado amplio descansa sobre una gobernanza

adecuada”.
Cuando queda material biolégico “residual” luego de un tratamiento, éste podria ser utilizado
para investigaciones futuras. En dicho caso, se puede sustituir el Cl por un procedimiento
para solicitar, de manera informada, no ser incluido. Esto es, que se puede utilizar el material
a menos que la persona manifieste de manera explicita su objecion.
Incluso en dichos casos, se puede omitir el Cl si por parte del CEIl se elabora una dispensa.
Para esta situacion se deben cumplir los siguientes requisitos: a) que no se pueda llevar
adelante la investigacion sin ésta; b) que la investigacion tenga un valor social importante y
qgue al mismo tiempo, c) entrafie riesgos minimos para los participantes.
Esta situacion se aclara dado que, como lo dice la pauta, por lo general es imposible obtener
el consentimiento informado especifico al momento de recolectar material. Por lo tanto el
consentimiento informado amplio para uso futuro es una alternativa aceptable, pero éste
requiere una gobernanza apropiada y un manejo adecuado del biobanco.
En dicha pauta se explican con precision los conceptos de Cl especifico, ClI amplio, el
procedimiento a no ser incluido, el retiro y revocacién del Cl, la confidencialidad y la
devolucion de los resultados a los participantes.
En relacion con los nifios y adolescentes, explica que cuando alcanzan la madurez deberian
tener la oportunidad de dar su Cl para que se continle almacenando y utilizando sus
materiales para futuras investigaciones como asi también deberian tener su derecho de retirar
su consentimiento si asi lo desean.
En la pauta 17, se aborda especificamente la “investigacion con nifios y adolescentes”.

Dicha Pauta expresa:
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“Los nifios y adolescentes deben ser incluidos en las investigaciones relacionadas con la salud,

a menos que exista una buena razén cientifica que justifique su exclusion... Dado que tienen

necesidades de salud particulares, ameritan un consideracion especial por parte de los

investigadores y los comités de ética de la investigacion...Por otro lado, sin un apoyo apropiado,

quiza no puedan proteger sus propios intereses porque su capacidad para dar consentimiento

informado aun esta desarrollandose. Por ello es necesario contar con protecciones especificas

para salvaguardar los derechos y el bienestar de los nifios en la investigacion”.

La pauta aclara que si los nifios llegan a una edad adulta establecida por la ley durante la

investigacioén, deberia obtenerse su consentimiento para continuar su participacion. Por otro

lado, aclara que debe respetarse la negativa de un nifio o un adolescente a permanecer en

una investigacion a menos que esa participacion se considere su mejor opcion médica en el

caso de las investigaciones terapéuticas.

La pauta 17 presenta los siguientes comentarios de interés a fines de este trabajo:

Justificacion de la participaciébn de nifios y adolescentes en investigaciones
relacionadas con la salud: la participacion es imprescindible para la investigacion de
enfermedades de la infancia.

Asentimiento: los nifios y adolescentes que son legalmente menores, no pueden dar
su consentimiento pero pueden dar su asentimiento. Es decir, que el nifio o el
adolescente participa activamente en la discusién de la investigacion de acuerdo con
sus capacidades. Aclara que los investigadores deben incluir al nifio y al adolescente
en el proceso decisorio utilizando informacién adecuada y adaptada para su edad. El
proceso de asentimiento debe ser obtenido preferentemente por escrito en aquellos
nifos y adolescentes alfabetizados. Y no solo debe tener en cuenta la edad del nifio
0 adolescente sino también “sus circunstancias individuales, experiencias de vida,
madurez emocional y psicoldgica, capacidades intelectuales y situacion familiar’. Esto
en relacién a que cada nifio y adolescente tiene su propio proceso de maduracion y
por lo tanto su capacidad de decision dependera también de las circunstancias

mencionadas. A medida que el adolescente alcanza un grado de maduracién que
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éticamente (aunque no legalmente) pueda ser aceptable para otorgar su
consentimiento, el consentimiento informado otorgado por sus padres se considera
‘concomitante”, aunque legalmente el acuerdo del adolescente sigue siendo
“asentimiento”. Esto es mientras se aguarda su mayoria de edad para poder dar su
consentimiento que debe tomarse en caso de que asi sucediese.

Dispensa de obtener el permiso de los padres: en algunas circunstancias, el menor
no ha alcanzado la mayoria de edad para dar su consentimiento, pero su circunstancia
particular y su grado de maduracién pueden hacer que el nifio o adolescente se
considere “emancipado” o “maduro”, por lo que se encuentran autorizados a dar su
consentimiento sin la autorizacion de sus padres. Estas medidas siempre deben
tomarse en la busqueda de los mejores intereses del nifio o adolescente involucrado.
Un comité de ética de investigacion también puede permitir la dispensa del permiso

de los padres si se cumplen los requisitos explicados previamente.

Finalmente, el anexo 2 de las pautas CIOMS detalla en un documento de 26 puntos generales

y 9 de situaciones especificas sobre toda la informacion que debe contener en consentimiento

informado. De las situaciones especificas, el quinto punto se refiere a la recoleccion y al

almacenamiento de muestras biolégicas y datos relacionados con la salud:

Se obtendré el consentimiento informado amplio, en el cual deberia especificarse: la
finalidad del biobanco y las condiciones y duracién del almacenamiento; las reglas de
acceso al biobanco; las maneras en que el donante puede contactar al custodio del
biobanco y mantenerse informado del uso futuro; los usos previsibles de los
materiales, si ha de limitarse a un estudio plenamente definido o si se extendera a un
conjunto de estudios completa o parcialmente indefinidos; el objetivo propuesto de tal
uso, si es solo para investigacion (basica o aplicada), o si es también para fines
comerciales, y si el participante recibira beneficios monetarios o de otro tipo a raiz del
desarrollo de productos comerciales elaborados a partir de sus muestras bioldgicas;

la posibilidad de obtener hallazgos que no hayan sido solicitados y cémo se trataran
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estos; las medidas que se tomaran para proteger la confidencialidad, asi como sus
limitaciones, si se ha previsto que las muestras biolégicas recogidas en la
investigacion se destruiran al finalizar el estudio y, de no ser asi, detalles acerca de
su almacenamiento (dénde, como, por cuanto tiempo y disposicion final) y su posible
uso futuro y, finalmente, que los patrticipantes tienen el derecho de decidir sobre tal

uso, rechazar el almacenamiento, y exigir que se destruya el material.

1.2.10. La Declaracion de Taipéi

Como se dijo anteriormente, la Declaracion de Helsinki proporciona normas éticas para la
investigacién en seres humanos. Pero la investigacién ha cambiado rotundamente desde su
creacion. Actualmente grandes recopilaciones de datos y de muestras humanas permiten
desarrollar nuevas estrategias de investigacion. Esta situacién es beneficiosa para la ciencia,
pero también conlleva riesgos para los participantes en términos de privacidad y mal uso de
las bases de datos. La declaracion de Taipéi, realizada en 2016 por la Asociacion Médica
Mundial (AMM), surge como un intento de lograr un equilibrio entre los derechos de las
personas que entregan sus muestras o informacién para la investigacion y al mismo tiempo
reconoce el poder de utilizar esta informacién para aumentar el conocimiento cientifico (AMM,
2017).

La declaracion de Taipéi pretende cubrir la recopilacion, el almacenamiento y el uso de la
informacion y del material biol6gico identificable mas alla de la atencion individual de
pacientes o de los registros que se crean durante la consulta y la atencion sanitaria.
Proporciona principios éticos para su uso en bases de datos de salud y en biobancos.

De acuerdo con la AMM, la declaracién esta dirigida a personal médico pero invita a otras
personas que manipulan bases de datos de salud o de los biobancos a adoptar estos

principios.
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El punto 11 es explicito en relacion con la obtencion del Cl que debe realizarse en
conformidad con la Declaracion de Helsinki.
“La recopilacién, almacenamiento y uso de la informacién y del material biolégico de las personas
capaces de dar su consentimiento informado deben ser voluntarias. Sila informaciény el material
bioldégico son recopilados para un proyecto de investigacién determinado, se debe obtener el
consentimiento especifico, libre e informado de los participantes”.
El punto 12 se refiere a que si el material biolégico ha sido recopilado en un biobanco para
usos multiples e indefinidos, el consentimiento es soélo valido si las personas involucradas han
sido informadas adecuadamente en relacion con:
o El objetivo de la base de datos de salud o del biobanco.
e Los riesgos y costos de la recopilacion, almacenamiento y uso de la informacion y el
material.
e La naturaleza de la informacion o del material que se recolectaran.
e El procedimiento para la devolucion de los resultados, incluidos los descubrimientos
accidentales.
e Las reglas de acceso a la base de datos de salud o al biobanco.
e COmo se protege la privacidad.
e Sus derechosy protecciones fundamentales establecidos en la declaracion entre otros
puntos.
El punto 13 refuerza lo establecido previamente en relacion con que si la persona no pudo
otorgar su consentimiento, logra o recupera dicha capacidad, se deben realizar los esfuerzos
razonables para que la persona lo otorgue para continuar con el almacenamiento y el uso
para investigaciones de su material bioldgico.
El punto 15 respalda el derecho de la persona a cambiar su consentimiento o retirar su
informacion identificable de la base de datos de salud y su material biolégico de un biobanco.
Finalmente, en el punto 19 se expresa la importancia del rol del CEIl independiente:

“Es este el que debe aprobar la creacién de bases de datos de salud y biobancos utilizados para

investigacion y otros fines. Ademas debe aprobar también todo uso de informacion y material
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biolégico y revisar si el consentimiento otorgado al momento de la recopilacion es suficiente para
el uso planificado, o si se deben tomar otras medidas para proteger al donante. El comité debe

tener derecho a monitorear las actividades en curso".

1.3. Legislacion Nacional que sustenta la autonomia en los nifios y
adolescentes

Como se dijo anteriormente, la Convencién de los Derechos del Nifio tiene rango
constitucional en nuestro pais (Ley N° 23.849/1990). Por lo tanto el Estado debe garantizar el
derecho del nifio a expresar libremente su opinidn y que ésta sea tenida en cuenta en funcion
de la madurez de él (Ciruzzi, 2011).

El nuevo Cdédigo Civil y Comercial de la Nacion (NCCN), que se encuentra en vigencia desde
el 1 de agosto de 2015, tiene importantes modificaciones que reafirman el concepto de los
nifios/as y adolescentes como sujetos de derecho y ponen énfasis en el de autonomia
progresiva. Estas modificaciones han sido delineadas sobre la base de la Declaracion de los
Derechos del Nifio (1959), la Carta Europea de los Derechos de los Nifios y las Nifias
Hospitalizados (1989) y la Ley Nacional 26061 de Proteccién Integral de los Derechos de
Nifios, Niflas y Adolescentes (2005) (Del Valle et al., 2016).

Las madificaciones incorporan normas que influyen directamente en temas relacionados con
la salud. EINCCN, establece a la persona menor de edad, aquel que tiene menos de 18 afos,
pero incorpora el concepto de Adolescente para aquellas personas que tienen entre 13 y 18
anos.

Se presume que el adolescente de entre 13 y 16 afios estaria en condiciones de decidir sobre
determinados actos médicos y lo equipara, a partir de los 16, a un adulto. Pero
independientemente de la edad, es necesario que el nifio/a reciba la informacion necesaria
de acuerdo con el grado de su entendimiento (Del Valle et al., 2016).

En su articulo 26 sobre “Ejercicio de los derechos por la persona menor de edad” expresa:
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‘La persona menor de edad ejerce sus derechos a través de sus representantes legales. No
obstante, la que cuenta con edad y grado de madurez suficiente, puede ejercer por si los actos
que le son permitidos por el ordenamiento juridico. En situaciones de conflicto de intereses con
sus representantes legales, puede intervenir con asistencia letrada. La persona menor de edad
tiene derecho a ser oida en todo proceso judicial que le concierne, asi como a participar en las
decisiones sobre su persona’.
Se presume que el adolescente de entre trece y dieciséis afos tiene aptitud para decidir por
si mismo respecto de aquellos tratamientos que no resultan invasivos ni comprometen su
estado de salud o provocan un riesgo grave en su vida o su integridad fisica. Si se trata de
tratamientos invasivos que comprometen su estado de salud o esta en riesgo la integridad o
la vida, el adolescente debe prestar su consentimiento con la asistencia de sus progenitores;
el conflicto entre ambos se resuelve teniendo en cuenta su interés superior, sobre la base de
la opinién médica respecto de las consecuencias de la realizacion o no del acto médico. A
partir de los dieciséis afos el adolescente es considerado como un adulto para las decisiones
atinentes al cuidado de su propio cuerpo.
El articulo 639 sobre “Responsabilidad parental” refiere que ésta se rige sobre: a) el interés
superior del nifio; b) la autonomia progresiva. A mayor autonomia se considera la menor
representacion de los progenitores en el ejercicio de los derechos de los hijos; c) el derecho
a ser oido y a que su opinién sea tenida en cuenta.
La Constitucion de la Ciudad Autbnoma de Buenos Aires dispone en su articulo 39 lo
siguiente:
“La ciudad reconoce a los nifios, nifias y adolescentes como sujetos activos de sus derechos, les
garantiza su proteccion integral y deben ser informados, consultados y escuchados. Se respeta

su intimidad y privacidad. Cuando se hallen afectados o amenazados pueden por si requerir
intervencion de los organismos competentes’.

En su articulo 4, Ley 153 (Ley Basica de Salud de la Ciudad de Buenos Aires), expresa:
“Toda persona que esté en condiciones de comprender la informacion suministrada por el

profesional actuante, que tenga suficiente razon y se encuentre en condiciones de formarse un
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juicio propio, puede brindar su consentimiento informado para la realizaciéon de estudios y
tratamientos. Se presume que todo/a nifio/a o adolescente que requiere atencidn en un servicio
de salud estéa en condiciones de formar un juicio propio y tiene suficiente razén y madurez para

ello”.
La Ley 26.061 de Proteccion Integral de los Derechos de Nifios, Nifias y Adolescentes, en su
articulo 24, afirma que ellos tienen derecho a: a) participar y expresar libremente su opinion
en los asuntos que les conciernen y en aquellos en que tengan interés; b) que sus opiniones
sean tenidas en cuenta conforme a su madurez y desarrollo (Ley 26.061 Ley De Proteccion
Integral De Los Derechos De Las Nifias, Nifios Y Adolescentes, 2005).
Articulo 17 Ley 114 CABA (Proteccion Integral de los Derechos de los Nifios, Nifias y
Adolescentes de la Ciudad Autdbnoma de Buenos Aires): “Los nifios, nifias y adolescentes
tienen derecho a ser oidos en cualquier ambito cuando se trate de sus intereses o al
encontrarse involucrados personalmente en cuestiones o procedimientos relativos a sus
derechos”.
La Ley 26.529, sobre Derechos de los Pacientes, afirma que:
“Constituyen derechos esenciales en la relacion entre el paciente y el o los profesionales de la
salud, el o los agentes del seguro de salud, y cualquier efector de que se trate” se encuentra en
el inciso e) Autonomia de la Voluntad. El paciente tiene derecho a aceptar o rechazar
determinadas terapias o procedimientos médicos o bioldgicos, con o sin expresion de causa,
como asi también a revocar posteriormente su manifestacién de la voluntad. Los nifios, nifias y
adolescentes tienen derecho a intervenir en los términos de la Ley No 26.061 a los fines de la
toma de decisién sobre terapias o procedimientos médicos o bioldgicos que involucren su vida o
salud”.
Como vemos, es extensa la documentacion no solo a nivel internacional, sino también a nivel
nacional y jurisdiccional donde se protegen no solo el derecho a la autonomia de nifios y
adolescentes, sino también su derecho en relacion con todos los aspectos vinculados con su

salud, donde siempre se remarca la importancia de considerar en el proceso del

consentimiento informado el grado de madurez, razonabilidad y discermimiento del paciente.
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. SEGUNDA PARTE: Estado actual del cancer en adolescentes y de los
Biobancos para investigacion. Modelos de Cl actuales. Biobanco del Hospital

Garrahan.

2.1 Cancer en los Adolescentes y Adultos Jovenes (“AYAs” —Adolescents

and Young Adults)

2.1.1. Epidemiologia y caracteristicas distintivas del cancer en adolescentes

El cancer en los adolescentes no es un problema menor ni poco frecuente. Representa en
ellos la segunda causa de muerte (después de los accidentes y muertes traumaticas) y
constituye su principal causa de muerte por enfermedad (Bellver Pérez, 2015).

El programa de registro de Estados Unidos (SEER) indica que la frecuencia de cancer entre
personas de 15 a 29 afios en ese pais es 2.4 veces superior que en personas mas jovenes,
y que la incidencia de cancer entre los 15 y los 19 afos es 40% mas alta que la de pacientes
menores de 15 afios (Dreyer et al., 2011).

Datos de nuestro pais, que surgen del Registro Onco-pediatrico Hospitalario Argentino
(ROHA), organismo que depende del Instituto Nacional del Cancer, han reportado una tasa
de incidencia de cancer en menores de 15 afios durante el periodo 2000-2009 de 128 casos
anuales por cada 1.000.000 de nifios (Moreno y Chaplin, 2018).

Los adolescentes con cancer representan un grupo especial de pacientes con enfermedades
malignas poco habituales. Estas no son ninguna de las enfermedades malignas frecuentes
de lainfancia, como por ejemplo los canceres de origen embrionario, nide los tipos de cancer
frecuentes de los adultos, como por ejemplo el cancer de mama o de pulmon.

Los tipos de tumores mas frecuentes en los adolescentes son los tumores 6seos y los
sarcomas de partes blandas. Son ademas prevalentes distintos tipos de linfomas, melanoma
y los tumores de células germinales. Algunos carcinomas, como el de tiroides y el de mama,

también se pueden dar a esta edad (Barr et al., 2016).
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En el caso de los tumores tipicos de los adultos, como el cancer de mama, el de pulmon o el
de colon, cuando se presentan en los adolescentes, suelen tener un curso clinico agresivo y
una mala respuesta inusual a los tratamientos. Esto lleva a que los resultados sean mas
desfavorables en este grupo etario.

Esta respuesta inusual a los tratamientos puede ser debida a: a) una biologia propia de la
enfermedad, donde se ha visto que el mismo tipo de cancer, a distintas edades, presenta un
perfil genético distinto; b) por una fisiologia Unica del paciente adolescente que se encuentra
bajo un fuerte estimulo hormonal; o c) por diferencias en el metabolismo de las drogas
utilizadas para su tratamiento (Bleyer et al., 2008).

Otros factores que han sido relacionados con un mal pronéstico de las enfermedades
malignas en los adolescentes han sido: el poco acceso al sistema de salud y, aun cuando
reciben la atencidon necesaria, se ha descrito una alta frecuencia de mala adhesion a los
tratamientos. La mala adhesion a los tratamientos ha sido reportada en algunos casos del 27
al 60% (Rotz et al., 2017).

También se ha reconocido que, debido a un fuerte sentimiento de que ellos son invencibles,
los pacientes adolescentes muchas veces ignoran la presencia de sintomas de gravedad que
pueden estar alertando una enfermedad maligna, y al momento de consultar, muchas veces
ya se presentan con enfermedad avanzada. Esto hace que sean aln mas dificiles sus

tratamientos y, por supuesto, su pronéstico (Dreyer et al., 2011).

2.1.2. Aspectos psicolégicos del paciente adolescente con Cancer

Los adolescentes tienen necesidades especificas y particulares dado que el cancer ocurre
en una fase critica del desarrollo y, por lo tanto, la enfermedad va a afectar directamente cada
uno de los distintos aspectos de esta etapa (C. Miranda, comunicacién personal, 2019).

Son dos las principales fuentes de estrés a las que se enfrenta un paciente adolescente con

cancer: Por un lado tener un diagnoéstico que pone en peligro la vida (y su tratamiento
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intensivo asociado), y por el otro el desafio asociado de la transicién del desarrollo desde la
nifiez a la edad adulta (Bellver Pérez, 2015).

En general los tratamientos oncoldgicos son largos y el paciente adolescente tiene que
enfrentar no sélo efectos adversos a corto plazo (como pueden ser los efectos secundarios
de las medicaciones), sino también las amenazas de las futuras secuelas que le puedan dejar
el tratamiento o la enfermedad, como secuelas ortopédicas o la infertilidad.

El cancer es una experiencia traumatica que despierta sentimientos de ira, ansiedad, miedo
y tristeza. Para el adolescente con cancer, se pierden oportunidades, no sélo en la vida diaria,
que se ve transformada completamente y se pierde la rutina (por ejemplo, de la escolaridad),
sino también a través de pérdidas de eventos sociales como por ejemplo salidas con los
amigos (C. Miranda, comunicacion personal, 2019).

Estudios realizados en pacientes adolescentes que se encontraban bajo tratamiento
oncoldgico revelaron que a las 4 semanas de iniciado, los principales aspectos que causaron
preocupacion y distrés emocional fueron: las dolencias fisicas (por ejemplo, inflamacién de
las mucosas), los cambios en la imagen corporal y las preocupaciones relacionadas con el
tipo de tratamiento con la pérdida de las actividades diarias. Finalmente, un motivo no menor
de preocupacion, que en ocasiones incluso puede ser subvalorado por el equipo de salud, es
el temor a no poder sobrevivir a la enfermedad (Abrams et al., 2007).

La imagen corporal y el “ser atractivos” son aspectos de gran importancia para los
adolescentes en general, y estos elementos van a impactar directamente en su autoestima.
De hecho, con el comienzo de la pubertad, ya el adolescente sano debe lidiar con los cambios
corporales que se transforman en una fuente de estrés. Sumado a esto, los tratamientos
intensivos necesarios para la lucha contra la enfermedad oncologica traen aparejados
cambios en la imagen corporal que pueden afectar negativamente al adolescente. Por
ejemplo, la obesidad por administracion de corticoides, las cirugias mutilantes, la caida de
cabello, la aparicidn de acné severo, el portar un catéter venoso en forma permanente, se

transforman en verdaderos disturbios fisicos que llevan a los pacientes a “no sentirse como
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personas normales”, y los llevan incluso a aislamientos mas profundos (Abrams et al., 2007).
Por otro lado, muchos de los adolescentes enfermos tienen que lidiar con graves déficits
funcionales debido a la reconstruccion de una extremidad o a una amputacion (Bellver Pérez,
2015).

Tanto la imagen corporal como la autoestima, a su vez, son elementos claves de su
sexualidad. El desarrollo de la identidad sexual que ocurre durante esta etapa lleva al
adolescente a que pueda reconocerse como “ser sexual". Para el adolescente con cancer, el
desarrollar una identidad sexual positiva se torna complicado, dado que se torna dificultoso
el acceso a las principales fuentes de educacién sexual (como son la escuela y la relacion
con los pares). Se presentan ademas obstaculos para desarrollar las relaciones
interpersonales, y agregado a esto, debe lidiar con los cambios en su imagen corporal. Todos
estos factores actian como barreras para el desarrollo de una identidad sexual en esta edad
(Clinton-McHarg et al., 2012).

Otro aspecto relacionado con la sexualidad es la fertilidad, que también se ve amenazada por
los tratamientos oncoldgicos. Si bien la mayoria de los pacientes adolescentes mayores de
15 afos se encuentran preocupados por el desempefio de su sexualidad, la fertilidad pasa a
ser una preocupacion importante en los pacientes mayores que ya han sobrevivido al cancer
(Abrams et al., 2007).

Por ejemplo, varones que no han comenzado a masturbarse pueden verse obligados a
hacerlo con el fin de criopreservar sus espermatozoides, al mismo tiempo que se encuentran
enfrentando su diagndstico reciente. La razon de esto es que las tecnologias disponibles para
preservar la fertilidad ante un tratamiento oncoldgico deben utilizarse previo al inicio de la
guimioterapia. Por otro lado, incluso puede suceder que el médico decida que no es posible

retrasar el inicio del tratamiento y se pierda la posibilidad de preservacion de la fertilidad.
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En las mujeres los métodos de criopreservacion de tejido ovarico y la transposicion ovarica®
significan que ellas deben ser sometidas a un procedimiento quirdrgico agregado al
diagnéstico reciente (Bellver Pérez, 2015).

Por lo tanto, es fundamental el soporte psicolégico de los pacientes, dado que los efectos
adversos de la quimioterapia no sélo alteran el desarrollo normal de su maduracién sino que
ademas no es raro que le generen regresiones del desarrollo (Barr et al., 2016). Y aunque
muchos de los adolescentes se mostraran resilientes, una parte de ellos tendran dificultades
en la adaptacion a su diagnéstico (Bellver Pérez, 2015).

En relacién con el distrés psicoldgico, si bien no hay suficiente evidencia, algunos estudios
demuestran que alrededor de un 17-30% de los pacientes pueden presentar sintomas
marcados de depresion y ansiedad. Y que dentro de esta poblacién, ciertos factores hacen
gue se acentue esta situacion. Por ejemplo, enfrentamientos anteriores con los padres hacen
que el diagnostico de cancer sea mas dificil de sobrellevar, lo mismo que los problemas
emocionales o sociales previos. Por lo tanto, es de fundamental importancia la identificacién
de estos factores para poder trabajar en ellos en forma temprana (Abrams et al., 2007).

Con todo esto, la calidad de vida del adolescente se ve claramente afectada, tal cual ha sido
corroborado por estudios donde se demuestra que los pacientes no solo tienen peor calidad
de vida, sino también peores puntajes desde el punto de vista psicolégico y cognitivo. Se ha
identificado, a su vez, una poblacién particularmente vulnerable, que son las mujeres
adolescentes mas grandes. En ellas se han alcanzado los puntajes mas bajos de estas
mediciones (Abrams et al., 2007). Es de destacar que los niveles de calidad de vida, una vez
gue el tratamiento es superado, alcanzan niveles mas altos que la poblacién sana que no ha

estado expuesta a la enfermedad (Shankar et al., 2005).

Procedimiento que se utiliza para ayudar a mantener la fertilidad de una mujer al prevenir el dafio a los ovarios durante la administracion de

radioterapia. Antes de comenzar la radioterapia, uno o ambos ovarios, y las trompas de Falopio se separan del Gtero y se unen a la pared del
abdomen lejos del lugar que recibira la radiacion.
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2.1.3. Afectacion del desarrollo de la autonomia y de los proyectos vitales en el

paciente adolescente con cancer

En relacion con el desarrollo de la autonomia, el intento de lograr una postura mas
independiente y dejar atras la intensa dependencia de los padres trae consigo una especial
vulnerabilidad en el adolescente enfermo, que se esfuerza por obtener la independencia de
sus padres y ahora depende de maneras nuevas y diferentes (Bellver Pérez, 2015).

El paciente adolescente va a necesitar de los padres para poder llevar a cabo o entender las
indicaciones médicas, y también va a requerir de ellos cuando haya necesidad de internacion,
no solo para recibir los tratamientos sino también cuando ocurran complicaciones
relacionadas con éstos (Abrams et al., 2007).

La autonomia también se ve afectada en el momento de las decisiones médicas, que en la
mayoria de los casos se realizan en forma compartida junto a los padres con un deseo
genuino del adolescente de ser participe, pero otras veces, algunos adolescentes pueden
dejar la toma de decisiones a cargo de los padres (Abrams et al., 2007).

Esto lleva a que los cuidados y la atencién por parte de los padres se acentlen. En muchas
ocasiones una postura sobreprotectora de los padres da como resultado un cambio en la
dinamica familiar, e incluso pueden acentuarse o manifestarse conflictos parentales (Clinton-
McHarg et al., 2012).

Un aspecto importante de la autonomia es el de la adherencia al tratamiento, que en pacientes
adolescentes se ha descrito que puede variar del 2 al 59% de acuerdo con los estudios
(Abrams et al., 2007). Esta mala adherencia a los tratamientos se da sobre todo en las
medicaciones orales, cuyo cumplimiento es muchas veces dejado en manos del paciente
(Barr et al., 2016). De hecho, el cumplimiento y la falta adherencia del adolescente a los
tratamientos oncologicos tienen el potencial de convertirse en un campo de batalla donde
esta etapa del desarrollo entra en conflicto con las necesidades del tratamiento.

Se han identificado ciertos factores prondsticos en relacion con la mala adherencia al

tratamiento. Los principales son: bajo nivel socioeconémico, barreras culturales cuando se
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trata de pacientes inmigrantes, depresion en alguno de los padres y problemas de
comportamiento durante la nifiez (Abrams et al., 2007).

Otros de los factores que se han vinculado con esto son: la distraccion de los adolescentes
con su falta de planificacion, la lucha interna por ser “normales”, la relacion con los padres y
con los pares, la complejidad del tratamiento y sus costos (Barr et al., 2016).

La comunicacion entre el paciente adolescente y sus padres y, a su vez, entre el equipo
médico y el paciente, también han sido identificados como claves en la adherencia a los
tratamientos (Abrams et al., 2007). La mala adherencia al tratamiento finalmente influira en el
prondstico del paciente.

En relacion con los proyectos vitales, éstos se ven amenazados por la conciencia de una
enfermedad que amenaza la vida y por lo tanto afecta la vision de futuro.

La red y el area social también se ven afectadas por los riesgos que implica el contacto con
los pares por la intensidad de los tratamientos (riesgo de contagio de infecciones por la
inmunosupresion que los tratamientos producen); al mismo tiempo, puede haber riesgo de
aislamiento por los cambios en la imagen corporal.

La merma de las relaciones sociales con el grupo de iguales debido a las continuas visitas al
médico, tratamientos o infecciones que requieren de continuos ingresos hospitalarios y tiempo
perdido de asistencia al aula, se afiade a las dificultades en el desarrollo de un sentido de si
mismo junto con los sentimientos de agrado de uno mismo (Bellver Pérez, 2015).

En un primer diagnostico, aferrarse a la esperanza de poder recuperar esos proyectos vitales
puede ayudar a afrontar la situacion. Por ejemplo, el deseo de sobreponerse y el sentimiento
de lucha contra la enfermedad son fundamentales, de la misma manera que lo son el apoyo
familiar y social, y la esperanza de que una curaciéon y una vuelta a la vida normal sean
posibles (C. Miranda, comunicacién personal, 2019).

A medida que van avanzando en el tratamiento, los adolescentes en general van adquiriendo

informacion sobre su enfermedad y ganando confianza en sus propios recursos, manteniendo
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una actitud positiva de lucha contra ella, mas alla de que esta lucha se lleve a cabo con altos
niveles de angustia (Abrams et al., 2007).

Por lo tanto, la esperanza se vuelve un elemento clave también para mantener la autoestima,
y focalizar en objetivos de los cuales se puedan aferrar esperanzadamente le da un sentido
al tratamiento y mejora la adherencia a éste. Se ha reportado que los niveles altos de
esperanza se mantienen durante los primeros 6 meses (Abrams et al., 2007). Pero al mismo
tiempo es importante destacar que la mayoria de los tratamientos duran en general mucho
mas tiempo que ese periodo.

Lamentablemente, como se dijo anteriormente, entre un 30-40% de los pacientes sufriran una
“recaida” o “recidiva” de su enfermedad. Si ya al momento de una primera ocurrencia de la
enfermedad la situacion es dificil para el adolescente, una situacién mucho mas delicada y
conflictiva se da en el momento del diagndstico de dicha recaida o recidiva. Todos esos
elementos que ayudaron en un primer momento se desmoronan ante una nueva situacion
amenazante luego de haber pasado por un tratamiento intenso. Y al adolescente se le hace
muchisimo mas dificil afrontar dicha situacién (C. Miranda, comunicacion personal, 2019).
Dado que el adolescente presenta todas estas necesidades de atencion relacionadas con su
situacion de enfermedad, veremos cuales son los modelos de atencién actuales para la

cobertura de dichas necesidades.

2.1.4. Modelos de atencion médica de los AYAs con Cancer

El término “AYAs” (Adolescents and Young Adults) se utiliza para definir un grupo de
pacientes especiales que se encuentran a mitad de camino entre los pacientes pediatricos
por un lado, y los pacientes adultos por otro. Segun el sistema de salud que lo defina, las
edades pueden ir de 13 a 24 o de 15 a 39 afos. Este grupo conceptualmente se caracteriza

por presentar necesidades de atencion especiales desde aspectos psicosociales hasta
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aspectos de atencién dentro del sistema de salud (Husson, Manten-Horst y van der Graaf,
2016).

Tradicionalmente los pacientes adolescentes han sido y son tratados ya sea en centros
pediatricos o en centros de adultos. Cada uno de éstos representa modelos distintos de
atencion médica.

En general, el modelo de atenciéon pediatrica se caracteriza por una fuerte interaccion
organizada en tres partes, que son: el paciente, sus cuidadores y el profesional de salud que
atiende al paciente. La familia en general esta involucrada en cada uno de los aspectos de
los cuidados de salud del nifio. Este modelo se caracteriza ademas por una atencion integral
del paciente en forma multidisciplinaria y por lo comudn se lleva a cabo en grandes centros de
atencion de tercer nivel?, centros académicos donde la interaccién entre los distintos
profesionales intervinientes (oncélogos, pediatras, enfermeros, cirujanos, psicélogos,
trabajadores sociales y docentes, entre otros) es parte de la rutina diaria.

Por el contrario, el modelo de atencion del paciente adulto se basa directamente en la
interaccién entre el paciente y el profesional de salud, y la familia es integrada solo cuando el
profesional o el paciente lo solicitan.

En general, la atencion del paciente oncoldgico adulto se lleva a cabo en centros locales y de
una manera mucho mas fragmentada, aun cuando es necesaria la participacién de otros
profesionales. En esta situacion, el paciente recorre el sistema de salud en forma
independiente en busqueda de los distintos profesionales. En caso de extrema necesidad,
por ejemplo ante patologias poco frecuentes o0 que requieran tratamientos de alta
complejidad, el paciente es derivado a un centro especializado en determinada patologia
(Husson et al., 2016).

Dado que el paciente adolescente presenta necesidades especiales, surgen en la actualidad

cuestionamientos sobre donde deberian ser tratados, si en centros de adultos o en centros

Clasicamente se distinguen tres niveles de atencién. El primer nivel es el nivel mas cercano a la poblacién, o sea el nivel del primer contacto.

En el segundo nivel se encuentran los hospitales de referencia, y el tercer nivel es el formado por hospitales de alta tecnologia e institutos
especializados (Van der Stuyft et al., 2008)
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pediatricos. Hoy en dia son crecientes los esfuerzos en el desarrollo de centros de atencion
especializados en adolescentes que puedan cubrir sus propias necesidades particulares.
Estas necesidades, que no son Unicas de este grupo etario sino que dentro de ellos alcanzan
una mirada mas amplia y mas profunda que en cualquier otra edad, incluyen: la autonomia e
independencia personal, la mirada de los pares, la continuidad de la educacién, la graduacion
escolar, el desarrollo social, la maduracién sexual, la intimidad, la vida en pareja y, en algunos
casos, la preocupacion por la fertilidad (Dreyer et al., 2011).

Inglaterra ha sido pionera en encontrar una solucion a este problema con la creacién de uno
de los primeros centros de atencién al paciente oncolégico adolescente. Este centro provee
cuidados de enfermeria especificos para cada edad, terapia recreacional y el
acompafamiento de pares (Dreyer et al., 2011). Otros paises, como Dinamarca, Holanda,
Alemania y Estados Unidos, también han creado programas nacionales para abordar esta
problematica en la atencién de pacientes adolescentes con cancer, entendiendo la necesidad
de brindar una mejor calidad de atencion (Husson et al., 2016).

Pareceria ser que el objetivo final a nivel global es que puedan existir centros y profesionales

especializados para este grupo de pacientes.

2.1.5. Los adolescentes con cancer y la participacion en la investigacion cientifica:

“El gap de adolescentes y adultos jovenes”

Histéricamente, las mejoras en los tratamientos de las enfermedades oncolégicas se han
logrado a través de la investigacion clinica en contexto de protocolos de investigacion. Estos
estudios realizados a gran escala permiten obtener conclusiones sobre cuéles son las
herramientas que mas benefician a los pacientes.

En los Estados Unidos mas del 90% de los pacientes menores de 15 afios son atendidos en
centros que participan de ensayos clinicos y cerca del 65% de éstos son ingresados a

protocolos de investigacion financiados por el National Cancer Institute (NCI).
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La realidad de los pacientes entre 15-19 afios es distinta, dado que el 20-35% de ellos son
atendidos en estas instituciones pero solo un 10% de estos pacientes son ingresados a un
protocolo de investigacion. Esta diferencia en la participacién en ensayos clinicos es lo que
se conoce como el “gap de adolescentes y adultos jovenes”.

Aunqgue es poca la evidencia al respecto, al parecer, los adolescentes que participan de un
ensayo clinico tienen mejor sobrevida que los que no lo hacen.

Esta falta de participacion en ensayos clinicos puede explicar, en parte, la falta de progresos
en el conocimiento de las enfermedades que afectan a este grupo de edad y que han sido
mucho menores que los esperados en relacion con otras enfermedades en otros grupos
etarios (Dreyer et al., 2011). Sobre esto ultimo, se sabe que los progresos en la mejoria de
las tasas de sobrevida de los pacientes adolescentes fueron inferiores que la de los pacientes
mas jovenes.

En las décadas del 70 al 90 del siglo pasado, un adolescente con cancer tenia muchas mas
probabilidades de sobrevivir que un nifio. Pero dado que, como se dijo anteriormente, la
mayoria de los nifios son tratados en centros multidisciplinarios y bajo distintos protocolos de
investigacion, el avance en las tasas de curacién en los nifios ha mejorado significativamente
y supera actualmente a las tasas de curacion de los adolescentes.

Por lo tanto, este “gap de adolescentes y adultos jovenes” en la participacion de ensayos
clinicos ha sido una de las causas por las cuales actualmente un nifio tiene mas
probabilidades de sobrevivir que un paciente adolescente.

Esta diferencia en los progresos de sobrevida en el grupo etario de 15-19 afios no solo se da
en la comparacion con los pacientes mas jévenes sino que también se evidencia si se
compara con todos los grupos de edad, incluso hasta aquellos de 85 afios (Dreyer et al.,

2011).
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2.1.6. Prondstico de los pacientes adolescentes con cancer en Argentina 'y en el

mundo

Actualmente la tasa de sobrevida de un paciente adolescente con cancer en nuestro pais es
del 50-60% aproximadamente. Como se nombré al inicio, el ROHA es actualmente la
organizacién que nuclea los datos de nifios y adolescentes con cancer en la Argentina y ha
reportado que dentro del grupo de adolescentes entre 10 a 14 afios, en los periodos 2000-
2007, de 2.786 casos, 1.042 fallecieron a los 3 afos. Esto significé una probabilidad de
sobrevivir del 58% en ese periodo de tiempo (Moreno y Chaplin, 2018). Estas cifras
contrastan con algunas estadisticas internacionales en que la sobrevida es mayor. En Europa
la tasa de sobrevida en los pacientes adolescentes diagnosticados después de los afios ‘90
fue del 74% (Steliarova-Foucher et al., 2004).

También la sobrevida del 58% en pacientes adolescentes contrasta con otras enfermedades
oncoldgicas que afectan a los nifios mas pequefios, como por ejemplo algunos tipos de
leucemias o tumores renales, donde actualmente las posibilidades de sobrevivir sobrepasan
el 90% en algunos casos.

El analisis de esta informacion resalta la importancia y la prioridad de que los pacientes
adolescentes puedan ser tratados dentro de ensayos clinicos colaborativos que permitan
mejorar estos resultados. Hoy en dia, la participacion en protocolos de investigacion
constituye un estandar de cuidado en los paises del primer mundo pero no es la realidad del
resto de los paises con menos desarrollo.

Esta situacion de falta de investigacion lleva a una pérdida de informacién sumamente
relevante sobre la biologia del tumor que se encuentra en las muestras que pueden ser
almacenadas en hiobancos y en informacion necesaria para el desarrollo y la construccion de
ensayos clinicos colaborativos (Barr et al., 2016). Surge asi la importancia de promover ain
mas la ciencia y la participacion de los adolescentes que padecen cancer a través de la

oportunidad que brindan los biobancos de almacenar muestras para investigacion.
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El mayor conocimiento de la biologia de la enfermedad abre la posibilidad de poder expandir
diferentes ensayos clinicos con tratamientos especificos cuyos objetivos sean reducir la
intensidad de los tratamientos actuales para disminuir las secuelas en los sobrevivientes,

ademas de mejorar los resultados en términos de curacién de la enfermedad.

2.2. Laimportancia de la ciencia de los biobancos y los pacientes
adolescentes

Para lograr mejores tasas de sobrevida en los pacientes es de suma importancia continuar
con la investigacion para aumentar el conocimiento cientifico de estas enfermedades
amenazantes para la vida.

Uno de los pilares de la investigacion en oncologia infantil son los estudios moleculares. Estos
se pueden realizar sobre tejidos almacenados en distintas partes del mundo, y permiten no
s6lo conocer la biologia de una enfermedad especifica, sino también las variaciones
demograficas a nivel genético que hacen que la prevalencia y la forma de presentacion de
una misma enfermedad no sean uniformes en forma global.

Por ello, por su gran potencial esperanzador, nos introduciremos en el mundo de los
biobancos, donde el paciente adolescente puede patrticipar activamente con la donacién de

muestras bioldgicas para promover el desarrollo cientifico.

2.2.1. Definicién de Biobancos

Cuando hacemos referencia a los “biobancos”, nos referimos a colecciones organizadas de
muestras bioldgicas y a los datos que pueden estar asociados a estas muestras (datos
epidemiolégicos, clinicos, etc). Estos van desde pequefios biobancos en unidades
académicas o unidades hospitalarias hasta largos repositorios bioldgicos de escala nacional
o0 incluso internacional (Da Rocha y Seoane, 2008). Pueden pertenecer al @mbito publico o

privado y haber sido concebidos ya sea con fines diagnosticos o de investigacion (Casado da
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Rocha, 2010). Un biobanco puede ser también descrito como “una cadena de acciones
consistente en la coleccion, la preparacion, el almacenamiento y el uso de material bioldgico
y los datos sobre las personas” (Kranendonk et al., 2017).

Los biobancos no son proyectos “estaticos”, sino una “base continua” a largo plazo y pueden
estar asociados con proyectos de investigacion actuales o futuros.

Si bien se aplican codigos que respetan el anonimato de las muestras para asegurar la
privacidad de los donantes, bajo condiciones especiales tienen la posibilidad de re-identificar
a los donantes con el fin de obtener informacion clinicamente relevante.

Los biobancos incluyen ademas estructuras de gobernanza (por ejemplo, comités éticos de
revision) y procedimientos (por ejemplo, consentimiento informado) que sirven para proteger
los derechos y los intereses de sus donantes (European Commission, Directorate-General for

Research and Innovation, 2012).

2.2.2. Situacion de los Biobancos para Investigacion

Segun Siede (2018), explica en su libro “Desafios Politico-Eticos de los Biobancos Cientificos”
gue en el contexto en el que el mapeo del genoma humano le permitié a la ciencia a) el
mejoramiento de la vida de las personas, b) la comprensién de los factores de riesgos de
distintas enfermedades, c) el establecimiento de nuevos criterios y tratamientos médicos y d)
la utilizacion de estos avances tecnoldgicos para llegar a terrenos impensables en el
desarrollo de otras ciencias no médicas, los biobancos de muestras biolégicas humanas para
investigacién marcan un eje central en el nuevo modelo de investigacion.

Segun explica, los biobancos representan hoy un nuevo concepto en investigacion y su
crecimiento en muchos paises es notorio por su valor en investigacion cientifica.

Las razones que permiten comprender el impacto y la importancia de los biobancos son:

a) el crecimiento y el desarrollo de la investigacién biomédica que ha aumentado el nUmero

de personas que pueden beneficiarse con los resultados de las investigaciones b) el aumento
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del valor cientifico producido por el creciente nimero de muestras recolectadas y c) que los
biobancos favorecen la proteccion del material biolégico por las medidas estandarizadas.
Ademas refiere que éstos brindan la posibilidad de proteger mejor los derechos de los
pacientes y sus generaciones venideras dado por el manejo ético de las muestras, al mismo
tiempo que favorecen la posibilidad de constituir centros de formacién académica para
preservar el patrimonio nacional de cada pais.

Dado que los origenes, sus aplicaciones y las clasificaciones de los biobancos son multiples,

trataremos de abordar los tipos de biobancos relevantes para este trabajo.

2.2.3. Bancos de tejidos y biobancos dentro del contexto de ensayos clinicos

Si bien existen diferentes tipos de biobancos, como por ejemplo biobancos poblacionales o
biobancos asociados a determinadas enfermedades, los biobancos que nos interesan dentro
del contexto de la investigacion médica y las caracteristicas que los representan, segun
explica el Reporte del grupo de Expertos para Biobancos de la Union Europea, (2012) son los
bancos de tejidos y los biobancos dentro de ensayos clinicos.

Los “bancos de tejidos” representan una extrema diversidad de colecciones de diferentes
tejidos. Generalmente se encuentran criopreservados en los departamentos de patologia de
los hospitales y siguen un modelo usual de muestreo a través de procedimientos invasivos.
Estas muestras estan asociadas con informacion detallada del origen de la enfermedad de
base para la cual la muestra fue tomada. Luego del consentimiento del paciente, el sistema
de registro hospitalario (historias clinicas) puede permitir el acceso a mayores datos sobre el
material biopsiado con informacién longitudinal sobre el seguimiento, las respuestas a los
tratamientos, el curso de la enfermedad y, eventualmente, el final de ésta.

Los “biobancos dentro del contexto de ensayos clinicos” son aquellos que se llevan a cabo
durante el tiempo de desarrollo de los ensayos. Se examinan distintas muestras recolectadas

durante el ensayo clinico (por ejemplo: sangre u orina de los participantes), las cuales pueden
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pasar a ser integradas a un biobanco y usadas para otras investigaciones. El objetivo es
identificar biomarcadores asociados a la enfermedad en estudio.

En cualquier tipo de biobanco, tanto el aimacenamiento de muestras biolégicas como sus
datos asociados pueden traer aparejados ciertos cuestionamientos éticos, algunos de los

cuales describiremos brevemente a continuacion.

2.2.4. Algunos cuestionamientos éticos que se desprenden de los Biobancos en

relacion al consentimiento informado

Uno de los principales desafios de los biobancos es identificar la manera de proteger la
autonomia, la dignidad y los derechos fundamentales (especialmente datos de la vida
privada, que en caso de pérdida de control de esos datos pueden llevar a la discriminacion)
de los pacientes y de los participantes en las investigaciones (De Souza y Greenspan, 2013).
El poder balancear el derecho a la autonomia, con la posibilidad llevar a cabo investigaciones
de temas centrales en cuestiones de salud publica (por ejemplo cancer, enfermedades
cardiovasculares o enfermedades metabdlicas) que pueden impactar positivamente en toda
la poblacion es un tema de permanente discusion (European Commission, Directorate-
General for Research and Innovation, 2012).

Por otro lado, la dificultad de informar acerca de investigaciones futuras no contempladas por
el consentimiento informado original es un problema adicional, dado que dirigirse
posteriormente al donante para solicitar el consentimiento informado para cada proyecto
futuro, ademas de ser muy costoso, no esta exento de inconvenientes, como por ejemplo la
pérdida de numerosas muestras (debido a falta de respuestas) y por ende, el sesgo que ello
conlleva (Cusi, 2011).

El uso de las muestras en otros proyectos de investigaciones diferentes del original también
abre cuestionamientos sobre la autonomia, cuya resolucién, la mayoria de las veces,

depende de los comités de ética de la investigacion (Casado da Rocha, 2010 y Strech, 2015).
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Teniendo en cuenta “el respeto de la autonomia”, un tema de discusién es sobre como la
sociedad puede o debe tener mas participacion en la toma de decisiones. La voluntad de la
poblacién de donar su informacion y sus muestras dependera sobre todo de la credibilidad y
la confianza que la sociedad tenga hacia las instituciones que llevan a cabo los proyectos de
investigacion.

Como vemos, en estos cuestionamientos son centrales el proceso de consentimiento
informado, la privacidad y los privilegios de acceso de la informacion, la naturaleza y el papel
de los 6rganos rectores (Casado da Rocha, 2010).

Dada la importancia de la autonomia de los pacientes y de los sujetos de investigacion,
trataremos de discernir como se trata promover esa autonomia en el nuevo contexto de los
biobancos. Se pueden establecer distintos procesos o modelos de consentimiento informado

que pasaremos a explicar.

2.2.5. Modelos de Consentimiento Informado en Biobancos

A diferencia del modelo tradicional de Consentimiento Informado (CI) utilizado en los otros
formatos de investigacion, donde al momento de reclutar los sujetos ya se encuentran
determinados los usos de las muestras y los objetivos, el caso de los biobancos se distingue
porque puede haber multiples investigadores o multiples proyectos de investigacion. Por lo
tanto, a priori es dificil obtener un consentimiento informado de todos los futuros usos de las
muestras en el momento de almacenarlas o previo al comienzo de las distintas
investigaciones, como tradicionalmente lo requiere la declaracion de Helsinki (Kaye et al.,
2016).

Las dos modalidades mas utilizadas de CI en biobancos han sido aquellos denominados “Cl
amplios” (“Broad consents") y “Cl especificos".

Se han llegado a plantear otros modelos mas amplios aun, como el “consentimiento general”

(“blanket consent”). Es decir, un consentimiento abierto a un numero ilimitado de opciones
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gue se encontraria libre de supervision e incluso sin posibilidad de retiro de las muestras, con
la preocupacion legal y ética que ello conlleva (Dove y Prainsack, 2015).

El “Cl amplio” es actualmente la norma para el reclutamiento de muestras de los biobancos.
Los participantes son consultados a consentir el uso de sus muestras y de sus datos en el
momento de recolectarlas. Se les aclara que, mas alla de los proyectos especificos de
investigacioén, las muestras podrian ser utilizadas en “ciertos tipos de investigaciones” a
futuro, o investigaciones en “una determinada patologia”. EI Cl amplio puede ser descrito
como una herramienta que permite a los sujetos de investigacion consentir a una variedad de
proyectos de investigacion (Budin-Ljgsne et al., 2017).

El uso del Cl amplio ha llevado a debatir intensamente dentro de la comunidad de bioeticistas
si es éticamente apropiado o no. Algunos se manifiestan en contra de ceder informacién o
muestras sin conceder a los donantes cierto control sobre lo que se haga con ese material en
el futuro (Etxeberria y Casado da Rocha, 2008).

Mas recientemente se ha descrito el uso de “meta-consentimientos”, en los que a los
participantes se les da la opcién de elegir qué tipos de consentimientos desean firmar para
cada uno de los tipos de investigaciones (por ejemplo, consentimiento general para el uso de
muestras biolégicas y consentimientos especificos para investigaciones epidemioldgicas)
(Budin-Ljgsne et al., 2017).

Como alternativa a esta problemética, se ha propuesto un modelo de un CI extendido tanto
en el tiempo como en los posibles fines de investigacion (“open-time/open-goal”) (Casado da
Rocha, 2010). A este modelo se lo ha llamado “Cl dinamico”. Este término se utiliza para
describir un consentimiento personalizado, online, en una plataforma de comunicacion que
ofrece la posibilidad de intercambio permanente entre los investigadores y los sujetos
participantes, y que puede, en teoria, impactar positivamente en la participacion de estos
tltimos en proyectos de investigacion (Budin-Ljgsne et al., 2017).

Actualmente, esta forma de consentimiento es la solucion practica que muchos proyectos de

los biobancos del primer mundo han encontrado a la problematica previamente descripta.
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Pero requiere estar sostenido por una estructura de comunicacion intersectorial,
interfronteriza, y de la posibilidad de compartir datos a gran escala que requiere gran cantidad
de recursos.

Los defensores de este modelo sostienen que es un cambio muy valioso para los sujetos de
investigacion el pasar de un “rol pasivo” a un “rol activo” en la investigacion en si. Y que el
consentimiento informado deja de ser sélo una cuestion funcional o legal, sino también se
vuelve un acuerdo social entre investigadores y las personas participantes (Budin-Ljgsne et

al., 2017).

2.2.6. Situacién y marco regulatorio de los Biobancos en Latinoamérica y en

Argentina

Si bien en Europa y los Estados Unidos hay marcos regulatorios claros que proporcionan
proteccién de la privacidad de los datos de salud identificables y su divulgaciéon, como por
ejemplo la Regulacion para la Proteccion de Datos de la Uniébn Europea y la Ley
Norteamericana de Portabilidad y Responsabilidad de Seguros de Salud. Durante un tiempo
existio, tanto en Latinoamérica como en la Argentina, una multiplicacion de biobancos,
publicos y privados, que operaron sin un marco legal especifico. Esta forma de trabajo implico
el riesgo de no respetar la confidencialidad de los donantes o del uso de las muestras sin
autorizaciéon (Godoy, 2008).

Por otro lado, las leyes que funcionan en los territorios nacionales para proteger a su
ciudadania pueden no responder a los nuevos escenarios globales (Siede, 2018).

Brasil es uno de los paises de la region que mas ha avanzado en la regulacién de los
biobancos a partir de una norma surgida de una consulta publica realizada en el 2010 sobre
el destino de sus muestras bioldgicas, y hoy en dia cuenta con un sistema de acreditaciéon de

biobancos (Siede, 2018).
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En la Argentina, en el afio 2007 se cred el Ministerio de Ciencia, Técnica e Innovacién
Productiva, que basandose en el “documento Budapest” (Unesco, 1999), procura la
participacion publica en los procesos de investigacion (Siede, 2018) de alli la creacion de la
primera Comision de Biobancos realizada en el Ministerio conformada por biobanqueros
provenientes de diferentes hospitales publicos y privados Yy especialistas en Derecho y
Bioética en el afio 2010. Fueron los primeros en trabajar desde la comunidad cientifica en
pautas para promover la organizacion y guias para los biobancos para investigacién con
muestras bioldgicas humanas (Siede, 2018).

Desde 2016, a partir de la creacion del Comité Nacional de Etica de la Investigacién en el
Ministerio de Salud de la Nacién, nace también otra comision vinculada a Biobancos que
conjuntamente con el Ministerio de Ciencia, Técnica e Innovacion Productiva, a través de la
Comision Ad Hoc, se trabajo en el desarrollo de una normativa de biobancos que profundice
las pautas éticas, legales y técnicas para los biobancos con fines de investigacion y que
oriente a los investigadores y miembros de CEI (Siede, 2018).

En la Argentina no existia una ley nacional que involucre a los biobancos. Si existia desde el
afo 2011, la Guia para Investigaciones en Salud Humana (Resolucion N° 1480/2011) que
trata aspectos como el consentimiento informado, la confidencialidad de la informacion y el
manejo de datos y resultados (Guia para biobancos de muestras biolégicas de origen humano
con fines de investigacion, 2020).

Por otro lado, también existia una serie de regulaciones que alcanzaban areas especificas
del proceso de investigacion en biobancos como el Cédigo Civil y Comercial de 2015, leyes
provinciales, la Ley de los Derechos de los Pacientes y la Ley de Habeas Data, pero no
especificas del tema (Siede, 2018).

En octubre de 2020 se logra una resolucion ministerial a través de la Direccion de
Investigacion para la Salud de la Secretaria de Gobierno de Salud del Ministerio de Salud de
la Nacion, que constituyé un avance para el Estado argentino en materia de investigacion.

Dicha resolucion se publicé en el Boletin Oficial el 29 de diciembre de 2020 como “Guia para
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Biobancos de Muestras Biol6gicas de Origen Humano con fines de investigacién” y que
complementa la Guia para Investigaciones en Salud Humana nombrada previamente.

La nueva Guiatiene como objetivo brindar no sélo pautas éticas y sino también técnicas para
la conformacion de los Biobancos en la Republica Argentina. Y su aplicacién procura
garantizar la adecuada recoleccién, procesamiento, almacenamiento, uso y distribucion de
las muestras biolégicas de origen humano y datos asociados almacenados en biobancos.
La seccion B de esta Guia trata ampliamente los distintos aspectos del Cl, incluso los distintos
tipos de Cl que pueden ser utilizados en un biobanco. El punto 3 especifica el uso de Cl en

nifos, nifas y adolescentes:
“Los nifios y nifias cuyos representantes legales hayan brindado la autorizacion para el
almacenamiento y uso futuro de sus muestras y datos asociados, cuando alcancen la madurez
suficiente o mayoria de edad deben tener la oportunidad de dar su consentimiento para que se
continte almacenando y usando sus materiales y datos asociados. También deben poder

revocar el consentimiento para investigaciones futuras’.
e El punto 6 trata sobre los elementos esenciales del Cl para el almacenamiento y usos
futuros de las muestras biolégicas dentro de los cuales se encuentran:
e Lafinalidad y los objetivos del biobanco.
e El caracter voluntario, altruista y gratuito de la cesion de material biolégico.
e Informacién basica sobre el proposito y los procedimientos a llevar a cabo para
recolectar la muestra bioldgica.
e Los usos previsibles de la muestra (uno o varios estudios).
e Informacion sobre la posibilidad de la distribucién de las muestras.
e EIl derecho de revocabilidad del consentimiento sin necesidad de justificarse, entre
otros puntos.
Acerca de los Comités de Etica en Investigacion (CEI), explica que el biobanco debera contar
con uno, ya sea interno o externo, y a su vez que esté asociado al mismo. Refiere que son

funciones del CEl:
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e Evaluar y aprobar los CI utilizados de acuerdo con los fines de las distintas
investigaciones.

e Evaluar y dar seguimiento a los proyectos de investigacion. El CEIl debe asegurar que
el uso propuesto de las muestras esté dentro de los objetivos del biobanco y del
alcance acordado por el donante para el consentimiento informado amplio para futuras
investigaciones. Si el uso propuesto esta fuera del alcance autorizado, el CEl debe
expedirse sobre si corresponde solicitar un nuevo consentimiento o denegar el uso
solicitado de la muestra.

La guia incluye ademas, aspectos relacionados con la infraestructura, la organizacion, la
distribucion de muestras, el cese de actividades del biobanco y sobre el destino de la
informacion generada a partir de las muestras, con lo cual ha significado un avance enorme
en materia de regulacién de los biobancos de nuestro pais y permite a los adolescentes
potenciales donantes de muestras bioldégicas mayor garantia de sus derechos como sujetos

de investigacion.

2.3. Biobanco Hospital Garrahan: desde su creacion al funcionamiento
actual en periodo de pandemia

2.3.1. Creacion del Biobanco Hospital Garrahan

En las definiciones y los objetivos de creacién del hospital Garrahan se destaco el propdsito
de brindar la mejor calidad de atencion posible y al mismo tiempo se plante6é desarrollar un
programa de investigacion acorde a su nivel de complejidad, para lograr asi que el hospital
se convierta en un centro de referencia para todo el pais (Hospital Garrahan, 2021).

La Dra. Maria Teresa Garcia de Davila tuvo a su cargo la conduccion del Servicio de Patologia
del hospital entre los afios 2001 y 2014. Para su proyecto de concurso como jefa del Servicio
planifico dos objetivos. Uno surgido a partir de su participacion periédica en la USCAP (United
States and Canadian Academy of Pathology), donde tuvo la oportunidad de ver

presentaciones de trabajos con muestras de tumores almacenadas en los biobancos como el
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del NIH (National Institute of Health de Estados Unidos) y el de otras instituciones, por lo que
consider6 la posibilidad de desarrollar un banco de tumores en el Servicio de Patologia. El
otro proyecto que se habia propuesto para su gestion era el desarrollo de estudios
moleculares que permitieran una mayor precision diagnéstica de las enfermedades de los
pacientes que eran tratados en el Hospital (Garcia De Davila MT, comunicacion personal,
2021).

Para aquel entonces, la investigacion en oncologia infantil estaba principalmente basada en
datos clinicos y de correlacién clinico-patolégica que aportaban datos de diagndstico,
respuestas a los tratamientos, evolucion de las enfermedades y la sobrevida de los pacientes.
Desde el servicio de oncologia se llevaban a cabo principalmente estudios clinicos, algunos
de ellos randomizados, que evaluaron las respuestas a los tratamientos y la sobrevida de los
pacientes (Dr. Zubizarreta, la transcripcion de la entrevista se presenta en los anexos).

El primer paso para la concrecion del proyecto del biobanco consistio en conseguir los fondos
necesarios para la compra de recursos esenciales, pero el hospital se encontraba en ese
entonces desarrollando el programa inicial de trasplantes hepaticos, por lo que no se contaba
con la cantidad necesaria de dinero. La Dra. Garcia de Davila finalmente pudo recibir una
donacion filantrépica de la Dra. E.R. para la compra de los equipos y costear el entrenamiento
del personal médico y de histotécnicos.

El entrenamiento del personal y el asesoramiento de los aspectos relacionados se llevo a
cabo en el Centro de investigaciones Oncoldgicas de Madrid (CNIO), y estuvo a cargo del Dr.
Manuel Morente, director del banco de tumores de dicho centro (Garciade Davila, M T, 2008).
Finalmente, el Banco de Tumores Solidos se inicié con una Resolucion de la Direccion Médica
Ejecutiva con fecha 27 de febrero de 2005, y se constituyé en el primer banco de tumores
pediatrico en un hospital publico del pais. La Dra. Garcia de Davila fue nombrada directora
del Banco, cargo que ocuparia hasta 2014.

El Banco se instald en el Servicio de Patologia, fue disefiado segun el lineamiento de los

biobancos mundiales y sus objetivos fueron: coleccionar todos los tumores pediatricos,
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estandarizar métodos tisulares de procuraciéon y almacenado, codificar datos e informacién
de los pacientes con muestras tumorales, instruir y entrenar al personal calificado de cada
area en los procedimientos y la utilizacion de muestras como recurso de la investigacion
biomédica. Su desarrollo fue sustentado por los servicios de Patologia y Oncologia.

La decisién de guardar todos los tumores pediatricos fue parte de la concepcion inicial de la
creacion del biobanco, y se basé en que éstos son en si enfermedades raras en pediatria
(Lubieniecki F, entrevista completa en anexos).

Oficialmente el Banco de Tumores fue inaugurado el 11 de abril de 2007 durante un Simposio
denominado “; Como poner en funcionamiento un banco de tumores hospitalarios?”, llevado
a cabo en el Hospital de Pediatria “Prof. Dr. Juan P. Garrahan” con la participacion del Dr.
Morente (ver programa completo en Anexos).

Con respecto a las regulaciones que enmarcaron el trabajo fueron las de Europa, los Estados
Unidos y Canada (ISBER-International Society for Biological and Environmental Repositories,
IARC- International Agency for Research on Cancer, NIH- National Institute of Health; CNIO,
entre otros) que establecen los requerimientos para el funcionamiento y la implementacion
de un banco de tumores en un hospital.

Los derechos de los pacientes y sus tutores siempre fueron resguardados dado que desde
sus inicios el hospital conté con un asesoramiento del Comité de Etica y de un médico legista
incorporado al departamento de Legales. Por otro lado, cuando algun investigador solicitaba
el almacenamiento de muestras determinadas, se requeria la presentacion formal de un
proyecto de investigacion que fuera aprobado por la Direccion de Docencia e Investigacion y
por el Comité de Etica para autorizar la colecta y la guarda de la muestra.

Con respecto a la donacién de muestras, siempre fue voluntaria, altruista y gratuita. Desde
los inicios se informé al paciente y se solicité la firma de un Consentimiento Informado General
donde se autorizaba a realizar investigacion y docencia con el material obtenido de un
procedimiento quirdrgico diagnostico y su excedente. Posteriormente se incluyeron

Consentimientos Informados Especificos para cada proyecto de investigacion particular.
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En el aflo 2009, se incorporé el trabajo realizado en la Comision Ad Hoc del Ministerio de
Ciencia con la Dra. Liliana Siede, para mejorar la vision y misiéon del actual Biobanco de
Tumores Pediatricos.

En mayo 2012 se publicaron las recomendaciones del Ministerio de Ciencia y Técnica sobre
la organizacion y el funcionamiento de biobancos/centros de recursos bioldgicos por parte de
la Comision Ad Hoc (Grupo Ad Hoc de Biobancos, Ministerio de Ciencia, Tecnologia e
Innovacion Productiva, 2012). Tanto la Dra. Fabiana Lubieniecki como la Dra. Andrea Bosaleh
formaron parte de la comision asesora y participaron de reuniones perioddicas tanto a nivel
nacional como internacional. Durante ese periodo se trabajé ademas sobre el primer
relevamiento de biobancos, sobre los aspectos bioéticos, legales y técnicos.

Durante la gestién de la Dra. Garcia de Davila se trabajé en la mejora continua del Banco.
Se contd con la ayuda de un ingeniero en gestion de calidad para la implementacion de la
ISO 9000 y la adecuacién no sélo de los equipamientos sino de los procesos (Procedimientos
Operativos Estandarizados de Saneamiento, POEs/Standard Operating Procedures, SOPS).
También se trabajé en la formacién del recurso humano mediante numerosas charlas a los
médicos, cirujanos, oncologos, endocrindlogos, etc, para que se pudiera comprender la nueva
modalidad de trabajo con muestras humanas, dado que incluso algunos profesionales
consideraban a la muestra como propia y no del paciente, aun cuando fuese para una
segunda opinién o su envio a otro centro asistencial o de investigacion.

El Biobanco del Hospital Garrahan, a través de la experiencia adquirida en el CNIO, ha
ayudado a la formacion de recurso humano por parte de la histotécnica Maria Labraga, del
Instituto de Oncologia Angel Roffo, del Hospital Evita de Perén, del CEMIC, y ha participado
en los Cursos de Bancos Latinoamericanos de Chile y Peru.

Al 2008 se encontraban almacenadas mas de 120 muestras tumorales, mientras el hospital
ya se encontraba constituido como el principal centro de atencion oncologica pediatrica al

recibir a alrededor de 400 pacientes pediatricos nuevos por afio con diagndstico de cancer
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(30-40% de la totalidad de pacientes del pais). Actualmente el Biobanco cuenta con cerca de
3000 muestras almacenadas.

En cuanto al desarrollo de la atencion del paciente oncolégico, en diciembre de 2015 se
inaugurd el Centro de Atencién Integral del Paciente Hemato-Oncologico (CAIPHO), un
espacio que centraliza la atencion del paciente para mejorar la calidad de su atencién integral
(Hospital Garrahan, 2015).

Al 2020 el hospital se encontraba recibiendo cerca de 500 pacientes nuevos por afio y lograba
con sus tratamientos tasas de sobrevida del 80-90% en algunas enfermedades, con
resultados equiparables a los de algunos paises desarrollados (Hospital Garrahan, 2020).
La Dra. Garcia de Davila, quien actualmente se desempefia como consultora del servicio
desde 2014, espera que el biobanco del hospital Garrahan se convierta en “un biobanco de
referencia por la calidad de sus muestras, por la jerarquia de sus investigaciones y por cuyos

resultados se logre mejorar la vida de los nifios y adolescentes con tumores malignos”.

2.3.2. “En la pandemia tuvimos que cambiar un monton los procedimientos, por el
riesgo de material que se transportaba”: funcionamiento actual del Biobanco del
Hospital Garrahan e impacto en la forma de trabajo en época de Pandemia COVID-19

Los biobancos presentan estructuras de gobernanza y manuales de procedimientos con el

objetivo de proteger no solo la calidad de las muestras, sino también los derechos e intereses

de los donantes.

A través de las entrevistas se explor6 la forma actual de trabajo del Biobanco del Hospital,

uno de cuyos ejes principales fue de qué manera se vio afectado por la pandemia de COVID-

19.

En relacion con los procedimientos, en el Biobanco del Hospital Garrahan también se

respetan, segun explica la Dra. Bosaleh (2021), responsable médica del banco de tumores:
“En cada uno de los procesos tenemos un mapa, dividido la parte estratégica, la parte operativa

y el apoyo. Y dentro de la estratégica cada una de las funciones tiene todo escrito...una guia de

paso a paso, y una serie de actividades, quién lo hace, quién verifica. Est4 todo con sistema de
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gestion de calidad, cada uno de los documentos, quién lo validd, quién lo hizo, y si son copias
controladas.”
El contar con el recurso humano también es fundamental para el funcionamiento adecuado
de las distintas partes que conforman el biobanco. Anteriormente contaba con un becario que
tenia dentro de sus funciones la de resguardar la muestra, desde el momento previo a su
toma. Se comunicaba con el quir6fano para recordar la forma de realizar el procedimiento,
para evitar que sea conservada en formol (y por consiguiente pierda su calidad) y era el
responsable de traerla al biobanco para su correcto almacenamiento. Con ese recurso, se
aumentd un 20% la cantidad de muestras almacenadas, segun relatan las encargadas del
Biobanco.
Las situaciones particulares y el dinamismo del trabajo hospitalario hacen que en ciertas
circunstancias sea necesario adaptarse. La pandemia también ha modificado la forma de
trabajo. La Dra. Bosaleh (2021) explicaba:
“Mucho de la parte operativa va cambiando en el dia a dia de acuerdo a las necesidades...con
la pandemia tuvimos que cambiar un montén, desde el equipamiento que utilizamos nosotros
para el operativo en si, las antiparras, el barbijo N95 se incorporaron por el riesgo del material
que hasta ese momento no teniamos”
La situacién pandémica, no solo afecté los procedimientos, sino también la posibilidad de
contar con dicho recurso humano. La actual directora del Biobanco, la Dra. Fabiana
Lubieniecki (2021), quien es al mismo tiempo jefa del Servicio de Patologia, explica su
importancia:
“Cuando tenemos un becario de biobanco que se encarga y esta al pie del cafién buscando las
muestras, en esos tiempos en general hay un incremento mayor... porque hay alguien que esta
permanentemente disponible... no solamente para eso, sino para lograr tener los indicadores, la
informacién pertinente en tiempo y en forma...porque el resto del servicio esta abocado en una

parte pequefia al biobanco, pero no pertenece especificamente...”
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Segun ella, en situaciones habituales se almacenan entre 200-300 muestras anuales
aproximadamente, y se cuentan actualmente alrededor de 3000 muestras desde el inicio del
Biobanco.

En relacién con las muestras biolégicas humanas que se almacenan se realiza una seleccion:
“Quedan almacenadas todas aquellas que no pongan en riesgo el proceso diagndstico del
paciente. Entendiendo también que para el proceso diagnoéstico, los estudios de biologia
molecular son esenciales y el biobanco aparece también como una herramienta esencial para
ello”.

Por el momento el Biobanco participa de proyectos de investigacion hospitalarios. Se han

realizado investigaciones en multiples patologias, entre ellas: Neuroblastoma, Cancer de

Tiroides, Retinoblastoma, Gliomas, Histiocitosis de células de Langerhans, entre otras.

Las encargadas del Biobanco participan activamente en los proyectos de investigacion, y una

de sus funciones es informar al grupo investigador sobre la calidad de las muestras a analizar.

La informacién sobre la calidad de las muestras es también de importancia a la hora de decidir

gué tipos de muestras se ceden y de qué manera se debe realizar esto.

Aln no se han realizado trabajos colaborativos a nivel internacional pero es uno de los

aspectos en que se esta trabajando actualmente. Ambas profesionales pertenecen a la Red

de Biobancos de Latinoaméricay el Caribe (REBLAC), donde se esta trabajando activamente

en la armonizacion de procesos para poder compartir las muestras:
“Dentro de esta amrmonizacion de procesos, se encuentran los procedimientos operativos y por
otro lado la parte informatica para poder estandarizar formas de registros entre los biobancos
para establecer un idioma en comun, con estandares de calidad y destino. tomando como
ejemplo Espafia, una de las acciones que se tomaron con la aplicacion de Ley de investigacion
Biomédica , es el equipamiento de cada uno de los biobancos para la formacién de nodos
informaticos.”

Segun ambas profesionales, seria un paso de gran importancia que se pueda crear una

plataforma en comun para comenzar esta estandarizacion y que el Biobanco del Hospital

Garrahan pueda sumarse a una red de colaboracion internacional.
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lll. TERCERA PARTE Objetivos de lainvestigacion. Aspectos metodologicos.

3.1. Objetivo general y objetivos especificos. Justificacion

¢,De qué manera se respetan los derechos de un paciente adolescente con cancer basados
en los marcos regulatorios que a través de los afios se han ido construyendo para la
investigacién con sus muestras biolégicas? ¢ Como los distintos actores sociales que entran
en juego a la hora de producir avances en la ciencia a partir de las investigaciones que surgen
desde los biobancos respetan estos derechos? ¢ Cémo es posible una participacion activa del
adolescente que padece o ha padecido una enfermedad oncoldgica en la construccion de la
ciencia, a la vez que se respeta su circunstancia particular y sus objetivos como ser social?
La hipétesis del siguiente trabajo es que el hospital pediatrico de referencia nacional, el
Hospital Garrahan, donde se cuenta con un biobanco para investigacion con muestras
biolégicas humanas, se esta adecuando a las normativas propuestas en la implementacion
de los consentimientos y asentimientos informados para pacientes, que se toman en cuenta,
ademas, los cambios propuestos en el Codigo Civil y Comercial del afio 2015, que plantea el
concepto de la autonomia progresiva, y que le permiten al paciente adolescente una
participacion activa en el proceso de construccion de la ciencia.

La justificacion de esta investigacién surge de que si bien el paciente adolescente puede
demostrar altos grados de madurez, el almacenamiento prolongado de material biologico trae
aparejados riesgos para la persona involucrada y es de suma importancia el respeto por su
autonomia, entendiendo ademas que los biobancos son una parte fundamental de la
innovacion de la ciencia y de la forma de investigar (Toccaceli et al., 2014).

Las muestras y los datos que contienen los biobancos tienen asociada informacion privada
de la persona donante, no solo de su condicion meédica actual sino también de sus posibles
situaciones de salud a futuro. Esta informacion en manos no autorizadas, o utilizada con fines
inapropiados, puede llevar a la discriminacion y a la estigmatizacion de las personas

donantes. La divulgacion de tal informacion puede traer consecuencias no solo psicolégicas
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para la persona donante, sino también consecuencias de cobertura médica privada o empleos
futuros (Toccaceli et al., 2014).

Por otro lado, la investigacion colaborativa entre los paises desarrollados (poseedores de
mayores recursos econémicos y tecnoldgicos) y los paises en desarrollo conforma redes que
traspasan las fronteras y que exceden el control de los estados. Esto plantea interrogantes
en relacion con el rol de proteccion de los Estados y de qué manera la poblacion participa de
la construccion de la ciencia (Siede, 2018).

Los biobancos de muestras biologicas de pacientes pediatricos estan aumentando mas
rapidamente que los de pacientes adultos. Esto es debido al alto porcentaje de enfermedades
con trastornos genéticos de fondo que son de expresion mas frecuente en nifios (Hens et al.,
2011).

Los biobancos pediatricos ademas enfrentan problemas adicionales, principalmente la edad
del paciente. En estos casos el principio de autonomia recae en los padres, aunque en
algunos casos el paciente puede dar su asentimiento.

A medida que el nifio crece, adquirira el desarrollo de su autonomia en forma progresiva al
mismo tiempo que irA cambiando el marco legal que lo protege, dependiendo de su edad
(Hens et al., 2011).

Por otro lado, el consentimiento informado en el contexto de los biobancos enfrenta las
dificultades de que los usos de las muestras pueden ser multiples y algunos usos pueden no
estar determinados en el momento de recoleccion de la muestra (Kaye et al., 2016). Para
enfrentar este problema se han planteado distintos modelos de consentimientos informados
(CI).

No se han encontrado trabajos publicados en relacion con esta situacion particular en la
Argentina. Por eso, ante la vulnerabilidad del paciente pediatrico adolescente con cancer y la
situacion actual del proceso de supervision de los procesos de consentimiento informado en

nuestro pais, resulta interesante conocer esta situacion en el hospital de referencia pediatrico
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Garrahan donde se constituyo el primer biobanco pediatrico para investigacion en la Argentina
(Comision ad hoc en Biobancos, 2012).

Por lo tanto, el objetivo general de esta investigacién es el de profundizar el proceso de
consentimiento informado de los pacientes adolescentes con cancer para la donacion de sus
muestras bioldgicas para el biobanco de tumores para investigacion en el Hospital Garrahan
evaluando al mismo tiempo de que manera se les brinda a ellos la posibilidad de colaborar
con la construccion de la ciencia respetando su autonomia.

Como obijetivos especificos se plantearon: a) Analizar los documentos éticos internacionales
y la regulacién nacional que respaldan el respeto por la autonomia en los pacientes
adolescentes. Este proceso de analisis fue lo que permiti6 construir el marco tedrico
desarrollado en el apartado de los documentos éticos internacionales que avalan la
autonomia del paciente pediatrico adolescente como asi también el estado de arte en relacion
con la legislacion actual en materia de estado con las modificaciones recientes. b) Describir
los modelos de consentimiento informado que se utilizan para investigacion en el contexto de
los biobancos. c¢) Describir el proceso de creacion de dicho biobanco desde su concepcién
hasta el momento actual. d) Indagar la forma en que los distintos actores de los equipos de
salud de los biobancos para investigacion con muestras bioldégicas humanas trabajan en esta
etapa de pandemia actual en el hospital y de que manera fue afectado su funcionamiento. €)
Explorar desde el punto de vista historico los procesos de consentimiento informado y de
revision ética institucional sobre las investigaciones realizadas en pacientes adolescentes con
cancer en el hospital. f) Profundizar el proceso de la toma de consentimiento informado a
nivel institucional a través de la percepcion de los actores claves, principalmente los pacientes
adolescentes, asi como los miembros del equipo de salud implicados en la investigacion a
partir los biobancos. g) Analizar los documentos de consentimiento informado que son

utilizados en el biobanco pediatrico del Hospital Garrahan durante el periodo 2020-2021.
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3.2. Aspectos metodolégicos. Investigacion cualitativa

La metodologia aplicada en este trabajo se trata de una investigacion cualitativa de caracter
exploratorio en la temética sobre el consentimiento informado en adolescentes con cancer
para la investigacion con muestras biologicas humanas en el biobanco pediatrico del Hospital
Garrahan.

En una primera etapa se realiz6 una busqueda bibliografica a partir de distintas fuentes.
Bases de datos: SpringerLink, Dialnet, BDU2, EBSCO; Librerias digitales: JSTOR; Directorios
de revistas: Redalyc, Doaj, Scielo; Bibliotecas virtuales: Biblioteca virtual en salud (BVS),
Biblioteca del Ministerio de Ciencia, Tecnologia e Innovacién Productiva y Biblioteca de la
UNAM, entre otras; Biblioteca del hospital pediatrico: Hospital Garrahan.

Para las bases de datos y directorios de revistas se utilizé la combinacion de palabras claves
“Biobanco”, “Pediatria”, “Consentimiento informado”, “autonomia”, “cancer adolescente” y sus
respectivas traducciones al inglés cuando la base de datos era en dicho idioma.

En la biblioteca del hospital, se solicitd en forma presencial informacion sobre la creacion del
biobanco, donde se cedi6 como material la publicacién citada en el apartado de su creacion.
Por otro lado, se accedi6 a material publicado relacionado con la atencién del paciente
oncoldgico, con la historia del hospital y con el funcionamiento del biobanco que se
encontraba disponible en la intranet del hospital.

Se realizé ademas la recoleccion documental a través de la solicitud de documentos
relacionados via mail o en forma presencial a actores claves del Biobanco del hospital.
Posteriormente, en una segunda etapa, se realiz6 la observacibn documental para
profundizar en los antecedentes histéricos y actuales de la investigacion con adolescentes
con cancer, asi como se indago, a partir de actores claves, la evolucién de la investigacion
hasta llegar al uso de los biobancos para investigacion con muestras biolégicas humanas

pediatricas y el tipo de investigacion cientifica que se realiza hoy en dia.
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En una tercera etapa se realizaron entrevistas en profundidad a actores claves de la
institucién pertenecientes a los equipos de salud de los biobancos, a investigadores y ex
pacientes que pudieran ser potenciales donantes de muestras.

Con respecto a la seleccion de los actores claves, se detalla lo siguiente:

A. Dra. Maria Teresa Garcia de Davila. Ex directora y fundadora del Banco de
Tumores Pediatricos y ex jefa del Servicio de Patologia del Hospital Nacional
de Pediatria “Prof. Dr. Juan P. Garrahan”. Miembro consultivo del Instituto
Nacional del Cancer de la Argentina y de la Red de Bancos de Tumores de
Latinoamérica y el Caribe. Integrante de la Comision Ad Hoc de Biobancos del
Ministerio de Ciencia, Tecnologia e Innovacion.

B. Dra. Fabiana Lubieniecki, jefa del Servicio de Patologia y directora actual del
Banco de Tumores, y Dra. Andrea Bosaleh, responsable médica del Banco.

C. Dra Fernanda Ledesma, coordinadora del Comité de Etica de Investigacion
(CEI) del Hospital Garrahan.

D. Dr. Pedro Zubizarreta, jefe del Servicio de Oncologia del hospital. Se tuvo en
cuenta no sOlo la representatividad dada por su cargo institucional sino
también por su experiencia en investigacion en oncologia infantil y con
pacientes adolescentes.

E. Dr. Jorge Braier, hemat6logo y oncdélogo infantil, con extensa trayectoria en
investigacion en enfermedades malignas en nifios y adolescentes con
reconocimiento internacional como investigador. Actualmente consultor del
servicio en enfermedades histiociticas.

F. Como representante de los pacientes, se entrevistd a ex pacientes
adolescentes que padecieron cancer y que actualmente se encuentran en
seguimiento a mas de 3 afios del diagndstico. Por cuestiones éticas se evito
trabajar sobre pacientes que se encuentren actualmente recibiendo

tratamiento oncolégico. Se decidié trabajar sobre esta subpoblacion para
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proteccioén de ellos, dado que la mayoria de este tipo de enfermedades recaen
dentro de los 2 afios desde el diagnéstico, por lo que el riesgo de que ocurriera
un evento relacionado con su salud durante el trabajo de investigacion fue bajo
(un paciente a 3 afios del diagndstico, uno a 7 afios del diagndstico y otro a 6
afnos).
Se seleccionaron los pacientes de acuerdo con la afinidad con ellos que
permitiera llevar a cabo las entrevistas con un vinculo de confianza. Al mismo
tiempo, éstos presentaban ciertas diferencias en las caracteristicas bioldgicas
de sus enfermedades (dos pacientes con sarcoma de Ewing —uno de ellos con
enfermedad localizada y otro con metastasis— Yy un paciente con tumor
germinal maligno mixto con metastasis), lo que permitié conocer las diversas
opiniones en pacientes que habian pasado por distintas modalidades de
tratamiento.
También se tuvo en cuenta que los pacientes presentaban diferentes
caracteristicas sociales (tipos de vinculos familiares, posicién socioeconémica)
y personales, lo que permiti6 obtener mayor variabilidad de datos cualitativos
en relacion con lo estudiado.
Para la realizacion de las entrevistas se realizo el proceso correspondiente de solicitud de
autorizacion institucional. Se presento el proyecto de investigacion bajo el formato solicitado
por la Direccion de Docencia e Investigacion del Hospital Garrahan. El proyecto fue evaluado
por el comité revisor y el comité de ética de investigacion y finalmente aprobado en septiembre
de 2021 con el numero de protocolo N°1354. La solicitud de las entrevistas a los actores
sociales se realizo via mail, en forma telefénica y en forma personal.
Previo a la realizacion de las entrevistas, hubo comunicaciones previas en las cuales se
enviaron via mail a cada uno de los entrevistados las pautas de entrevista a realizar y su
respectivo consentimiento informado (ver anexos). En el caso de los pacientes adolescentes,

se respetd su confidencialidad.
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Los tipos de entrevistas realizadas fueron “semiestructuradas” dado que si bien se contaba
con una guia inicial de preguntas, durante la realizacion se permitié introducir preguntas
adicionales para precisar conceptos u obtener mayor informacién sobre los temas deseados.
El contexto de las entrevistas fue en ambientes tranquilos y sin interrupciones, ya sea en los
lugares de trabajo de los actores profesionales y via zoom en el caso de los pacientes,
acordando previamente el horario de acuerdo con su disponibilidad. Un paciente prefirio
realizar la entrevista en forma presencial, por lo que se acord6 dia, horario y lugar de
realizacién con el paciente segun sus preferencias.

Los ejes de las entrevistas de pacientes se basaron en el estado de conocimiento por parte
de ellos sobre la investigacion en cancer, la existencia de los biobancos para investigacion,
relacion con los padres y el equipo médico durante y después del tratamiento, desarrollo de
su autonomia y su interés en participar en investigacion. Realizadas las entrevistas, se
transcribieron y se enviaron las transcripciones a los entrevistados nuevamente para su
revision y autorizacion para la utilizacién de los contenidos.

Finalmente, en una cuarta etapa, se realizé el procesamiento de los resultados, que consistio
en la organizacion de los datos por grupos. Se analizaron por separado las respuestas de los
pacientes por un lado, y las de los investigadores, biobanqueras y encargada del CEI por otro.
Ademas se contd con informacion documental relacionada con el biobanco, como el
formulario de consentimiento informado utilizado actualmente en el hospital, incluido el folleto
informativo del biobanco (ver anexos).

Una vez organizada la informacion se paso al procesamiento de los datos. Para ello se realizé
la segmentacion de la informacion y la identificacion de unidades de andlisis. Luego se
procedié al primer nivel de categorizacion y se realizé la codificacion de cada una de las
categorias.

Posteriormente se realizo la categorizacion de segundo nivel mediante una reduccion de las
categorias, agrupandolas por temas relacionados con el objetivo del trabajo. Los principales

temas surgidos en el caso de los pacientes fueron conocimientos previos de los pacientes
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sobre la ciencia, comunicacion y relacion equipo médico-paciente, relacion del paciente con
sus padres, intereses o deseos de ellos y el respeto por su autonomia.

En el caso de los equipos de salud, los temas finalmente identificados fueron: aspectos
histéricos de la investigacion, proceso de toma de ClI, forma de trabajo del Biobanco y opinién
sobre el paciente adolescente.

En la etapa final se trazaron las relaciones encontradas entre las diferentes categorias
principales (temas), para la elaboracién de las conclusiones surgidas a partir de los resultados
de los datos analizados. Para finalizar, se realizaron las propuestas que, desde el punto de
vista de la bioética, contemplen las necesidades de los adolescentes y las investigaciones en

salud, lo que permitié la generacién de hipotesis para estudios futuros.
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IV. CUARTA PARTE : Resultados del trabajo de investigacion.

4.1 Concepcion del consentimiento informado desde los equipos de Salud
del Hospital Garrahan

Al ser el eje principal del trabajo el proceso de Consentimiento Informado (Cl), durante las
entrevistas se intentd recabar datos de cémo eran valorados en los inicios del hospital los
aspectos éticos desde los equipos de salud y a partir de qué momento se percibié un cambio
en dichos aspectos.

Por otro lado, entendiendo que el Cl es un proceso de comunicacion entre dos partes, equipos
de salud por un lado y pacientes por el otro, se indagé de qué manera los primeros perciben

este proceso.

4.1.1 “La parte ética se desarrollé6 muy gradualmente, al principio no se hacia tanto
hincapié en ella, ni en la parte de evaluaciones de los comités cientificos
supervisores": perspectiva histérica de los procesos de toma de consentimiento

informado y la evaluacion ética de los proyectos

En el inicio, la investigacion en el hospital fue sobre todo clinica, basada en la aplicacion de
tratamientos innovadores y la evaluacion de los resultados en términos de sobrevida de los
pacientes y toxicidad de los tratamientos.

Si bien desde la Declaracion de Helsinki en 1964 se recalca la importancia de la autonomia
de la persona, recién su madificacion del afio 1989 incorpora el papel de la autonomia del
menor maduro, y se valida su rechazo a participar en una investigacion. La formalizacién de
dichos derechos, mediante un proceso de toma de consentimiento informado, impresiona ser
bastante posterior por lo menos en nuestro medio. De las entrevistas surge que dicho proceso
comenzé a tomar significancia a partir de la década del '90, con un crecimiento progresivo,

no sélo en la toma del consentimiento informado, sino también una adaptacién de los equipos
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investigadores a ser asesorados desde el punto de vista ético por parte de un comité de ética
en investigacion.
El Dr. Pedro Zubizarreta, jefe del Servicio de Oncologia, explica (entrevista completa en

Anexos):
“Inicialmente la experiencia mayor era con investigacion clinica en el hospital, y tenia bastante
precariedad en cuanto al cuidado de formalidad de consentimiento, porque muchas veces no se
hacian los consentimientos escritos, en la década del 90, se explicaba el tratamiento y no habia
(consentimientos)...y menos aun considerar al chico directamente. En general era con los padres
las conversaciones, eso ya quedaba muy librado a cada uno como individuo de poner en
comunicacién al chico en la medida que tenia capacidad de comprender la situacion de los
pormenores de las cosas.”
En relacion con la evaluacion ética, si un proceso de toma de consentimiento informado era
tomado en forma correcta o si una investigacion era ética o no, quedaba supeditada a las
caracteristicas particulares de cada grupo investigador.
“Si bien quedaba supeditado a la individualidad del médico, yo entiendo que habia muchos de
nosotros que explicAbamos suficientemente bien y con la suficiente humanidad y capacidad de
comprensién del otro y de lo que le estaba pasando y de cémo decirselo, pero quedaba librado
a eso, a una individualidad”
“Se cuestionaba (la ética) pero quedaba librado a los cuestionamientos, a la subjetividad de los
grupos que hacian las cosas. O sea que ahi evidentemente hay una discrecionalidad que es muy
dificil de controlar. Uno puede ver por si mismo. Puede saber si piensa moralmente que hacia
las cosas bien y para qué las hacia. Pero evidentemente no podia haber un control sobre la

totalidad de lo que se hacia, de otros grupos o de otras circunstancias’.

El Dr. Braier, investigador en oncologia, en relacién al desarrollo de estos aspectos también

acuerda en este punto y afirma:

“La parte ética se desarroll6 muy gradualmente, al principio no se hacia tanto hincapié en ella, ni

en la parte de evaluaciones de los comités cientificos supervisores.”
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“Esto fue como dije gradual, digamos, se hablaba a los padres, obviamente, no habia algo muy
establecido y eso fue cambiando sobre todo en los Ultimos veinte afios. Yo lo he notado
gradualmente no en los comienzos del hospital Garrahan sino en la década de los 90 y
comienzos del 2000, donde se hizo realmente la tarea con los comités de ética y docencia e
investigacion, se fue tornando mucho mas complejo para bien del paciente, y para bien de la
familia. La explicacién de la situacién se daba de manera detallada al paciente y su familia, pero

no se ponia tanto por escrito todo.”

Por otro lado, desde el comité de ética de Investigacion, sus miembros manifiestan percibir
un mayor compromiso actual de los equipos investigadores con los aspectos éticos y una
evolucion institucional en relacion con los procesos de asesoramiento de consentimiento
informado. La coordinadora del CEl comenta:
‘Ha cambiado mucho esto, yo te podria decir que, hace diez afios, o por ahi un poco mas, la
gente como que pensaba que esto lo hacias vos para poner un palo en la rueda. Y ahora ha
cambiado absolutamente, la gente se acerca interesada en que el consentimiento esté bien. El
cambio ha sido notable”.
Asi, desde los distintos miembros de los equipos de salud involucrados en la investigacion

se percibe cémo este aspecto ha evolucionado para mejoria de los pacientes.

4.1.2. “Los papeles en ninguna manera reemplazan el didalogo, la conversacion y la
comunicacion”. laimportancia del mensaje en el proceso de toma de consentimiento

informado

La mayoria de los documentos éticos internacionales que respaldan los derechos de los
sujetos de investigacion, basados en la Declaracion de Helsinki, hacen hincapié en la
necesidad de un consentimiento libre e informado del sujeto participante.

La Convencion de los Derechos del Nifio también respalda este derecho. En su articulo 13
habla de la libertad de expresién y el derecho de recibir informaciones necesarias por

cualquier medio elegido por el nifio.
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La pauta 9 de CIOMS aclara que los investigadores tienen el deber de dar a los posibles
participantes en una investigacion la informacion pertinente y la oportunidad de dar su
consentimiento voluntario e informado para participar en una investigacion y que “el
consentimiento informado deberia entenderse como un proceso”.
Esta misma concepcién es compartida por los representantes de los equipos de salud
entrevistados.
El investigador Pedro Zubizarreta dice:
“Los papeles en ninguna manera reemplazan el dialogo, la conversacién y la comunicacion, o sea,
los papeles son importantes, no lo niego, dan un pie a que eso ocurra. Le dan informacién al
paciente que por ahi por otro lado si no eventualmente no la recibiria, pero no reemplaza la relacion
de comunicacién médico — paciente, 0 sea, esa es la clave de la cosa y lo que hace la diferencia
finalmente, me parece a mi”
Y el otro investigador asevera:
“Explicarle todo al paciente y su familia, todos los problemas que puede ocasionar una
investigacion, de manera muy detallada, de la manera mas empética y menos traumética posible
y estar seguros que los mensajes les lleguen claramente”.
“Es un arte, hay muchas maneras de explicarle a un paciente cual es su pronéstico, cual es la
colaboracion que necesitamos de él. Hay que explicarle como uno quisiera que le explicaran a
uno. Como yo quisiera que me expliquen a mi, de la manera mas simple posible.” (Dr. Braier)
La directora del CEl apoya fuertemente este aspecto:
“El objetivo nuestro es que los chicos estén bien informados, si el factor papel falla, bueno... Yo
prefiero que estén bien informados sin el papel, a que estén todos los papeles prolijos y los chicos
no tengan idea’.
En todos los casos se hace hincapié en el arte de la comunicacion y la transmision de la
informacion que el paciente necesita para poder tomar una decisién autbnoma. En pediatria
este arte toma especial importancia cuando hay que adaptar la informacion al nifio y a su
comprension.
Dado que, en ciertas circunstancias, la informacion a brindar puede ser compleja para la

comprension del paciente, el equipo de salud coincide en la importancia del “proceso”.
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“Esto no es un momento, es un proceso, y el proceso se hace muy bien, mucho mejor de lo que

muestran los papeles” (Ledesma F,2021).

4.1.3. “Sivos lo querés hacer super 6ptimo se te hace complejo, y el tiempo también
es limitado, para todos”: percepcién de cémo debiera ser el proceso de toma de

consentimiento informado y las dificultades en la practica diaria

El Hospital Garrahan recibe actualmente alrededor de 500 pacientes oncol6gicos nuevos por
afo provenientes de todo el pais. Si bien el hospital trabaja con estandares de tratamientos
internacionales con excelentes resultados, este nimero de pacientes somete a los
profesionales involucrados a una sobrecarga laboral que pone en riesgo la calidad de la
atencién. Se entrevistd a los distintos profesionales sobre como deberia ser el proceso de
toma de Cl para el almacenamiento de muestras bioldgicas, y se pudieron percibir cuales son
las dificultades que se encuentran en la practica diaria.

Las personas responsables del Biobanco dicen:
“El consentimiento debiera estar firmado previo al ingreso del quirdéfano, esa foma de
consentimiento hoy en dia es anarquica, y entonces depende si hay becario en alguna de las
unidades quirdrgicas, si hay becario en Oncologia, o si hay alguien que est4 interesado en la
obtencion de algin estudio o protocolo de investigacién particular. Pero este es un punto critico
que hemos tratado en muchas ocasiones de solucionary atin no lo hemos logrado.”

La dificultad que mencionan las profesionales del biobanco radica en el poco contacto que

tienen con el paciente, dado que su actividad principal se desarrolla en los laboratorios de

patologia.
“si nosotros tomamos el consentimiento, es porque el paciente ya pasoé por todo el circuito y por
algun motivo nosotros tuvimos la oportunidad de decirle que venga a Patologia, si no la realidad
es que nosotros somos un servicio que no tiene acceso directo al paciente.”

“el actor principal que debe tomarlo es el médico a cargo del paciente.”
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Para el Dr. Jorge Braier, todo el personal implicado deberia estar involucrado en la toma de

consentimiento informado:

“Se requiere la ayuda de todos los especialistas involucrados, no tiene que recaer solo en el
oncélogo clinico sino que el patélogo tiene que aportar y todas las personas que estan
involucrados en el manejo del paciente, tienen que aportar”

"Quizas tendria que ser mas de un persona involucrada en el manejo del paciente, que esté el
médico de cabecera, junto con el médico residente a cargo, explicandole, al paciente y su familia
la investigacion, para que después lean con mas detalle el consentimiento y que luego el paciente
pregunte, se haga las preguntas él, las escriba, y las vuelva a preguntar al médico y al residente.”

Otro investigador expresa la preocupacion por el paciente en relacion con la necesidad de

transmitir toda la informacion necesaria y dice :
“Es dificil transmitir todo eso de una sola vez, a veces haria falta mas tiempo eventualmente o
mas de una consulta y claro, es tiempo, se magnifica enormemente la necesidad de dedicarle
mas tiempo a eso para que le quede claro al que va a firnar qué cosa” (Zubizarreta,2021).
Al mismo tiempo, el Dr. Zubizarreta afirma que lo mas importante del proceso de la toma de
consentimiento informado es en si el proceso de comunicacion con el paciente. Pero a su vez,
da su vision sobre la formalizacion escrita:
“Acuerdo que evidentemente hace falta ponerle una formalidad a las cosas, que queden escritas,
porgue uno tiene mas posibilidades de esa manera de no olvidarse nada también y de que esté
todo sobre la mesa, e incluso pormenores que por ahi resulten hipotéticos o que por ahi en el
futuro terminan concretandose y que hace falta aclarar, por ahi de antemano...la lista completa
de las cosas que podrian llegar a ser o no ser...”

También expresa su preocupacion sobre los riesgos de que el proceso de toma de
consentimiento informado queden minimizados en la firma del formulario:

“Que uno haga lo que esta en el papel y lo especifique, te da una plataforma de base equis. Hay
que ver cémo uno la hace también, porque puede ser brusco, puede ser agresivo o violento

incluso una imposicién, “firme esto, léalo y firmelo”.”
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“se transforma en algo que, o no lo lee, o lo lee y se le complica la cabeza, o lo termina firmando
como una especie de transaccion, ‘'vos me tratas, yo te lo firmo’, todo eso si se hace asi, hasta
puede ser contraproducente...”
Recalca la importancia en el factor humano, la calidad de transmision de la informacion y la
complejizacion de la informacion dados los tiempos limitados para el equipo de salud:
“Yo entiendo que hay que hacerlo, de la mejor manera, no todos estamos igualmente capacitados
para hacerlo, para hacerlo bien, para hacerlo en su tiempo y forma y cuando, o en sucesivas
cosas, o0 que los consentimientos queden abiertos en determinadas cosas para que a tal edad
pueda hacerlo, —que no pasa— , habria que hacer una cosa que aumenta la complejidad de la
comunicacion, o sea que el desideratum de comunicacion se complejiza, se hace dificil, siempre
fue, pero sivos lo querés hacer stper 6ptimo se te hace complejo, y el tiempo también es limitado,
para todos.”
“Por eso para mi es importante qué horizonte tiene uno. Si uno tiene el horizonte de beneficiar al
paciente, hacer las cosas bien, va a actuar en todos lados, no solamente en el consentimiento,
va a ser en como lo trata, en el tiempo y forma que hace las cosas, en como le da la mano, en
cémo lo saluda, en cémo lo acompafia, en todo. Y ahi ya el consentimiento se transforma en una

cosa mas.”

4.1.4. Reflexiones finales sobre los equipos de salud y su percepcion sobre la toma

de consentimiento informado

A lo largo de las entrevistas, se percibe desde los miembros de los equipos de salud
implicados en la investigacion con pacientes un cambio progresivo en la jerarquizacion de
los aspectos éticos, reflejados en este caso en el mayor compromiso en el proceso de toma
de consentimiento informado como asi también en la revision de los aspectos éticos de las
investigaciones por parte del CEI. Por lo tanto se visualiza un mayor impacto de la bioética
en el desarrollo de la investigacion en la ciencia vinculada con los biobancos.

Si bien existe una formalidad en el proceso de toma de Cl, que es “el documento de CI”, el

cual debe quedar registrado en la historia clinica, todos los actores coinciden en que mas
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alla “del papel”, lo importante es la calidad de la transmisién de la informacién en cuanto a
su forma y su contenido, abordando los distintos aspectos de la investigaciéon a la vez de
adaptarlos a la compresion del paciente.

Lamentablemente, la alta demanda asistencial a la cual estan sometidos los profesionales
del hospital es un factor que amenaza la disponibilidad de tiempo para que “el proceso” de
consentimiento informado pueda realizarse en forma 6ptima.

La complejizaciéon de la informacion, y la posibilidad de que dicha informacién pueda
cambiar en el tiempo en relacién con las futuras investigaciones no planteadas en un
momento inicial, hacen que los miembros de los equipos de salud se enfrenten al desafio
de encontrar distintas herramientas, tiempo y espacio para que el paciente pueda contar

con toda la informacién necesaria para tomar decisiones autbnomas.

4.1.5. Andlisis del proceso de consentimiento informado en el Hospital Garrahan y

sus herramientas documentales

Actualmente el proceso de toma de Cl para la donacién de muestras para el biobanco del

hospital es llevado a cabo principalmente por parte del equipo del Servicio de Patologia.

“Los casos que nosotros tomamos los consentimientos, nosotros tenemos un folleto informativo que se le
entrega y se le explica qué es la donacién para el Banco de Tumores, para qué, es decir un triptico
informativo que le damos y al momento que le vamos explicando le vamos mostrando para qué sirven las
muestras, dénde lo vamos a guardar, que en el momento ellos después si deciden sacar esa muestra que
lo pueden hacer, donde esta el contacto, adonde va a estar, que va a estar acd esa muestra en el Servicio

de Patologia, que es el mismo que hace el estudio de la patologia”

Algunas experiencias que recuerdan son: “A mi me ha pasado de chicos que querian venir a
ver, o padres que querian ver el fragmento... una vez vino un nene que quiso saber dénde
estaba su muestra... y uno le explicé y le mostré y el nene se fue contento de saber”’y en
general la propuesta de donar la muestra se ha tornado una experiencia positiva y altruista

con frases como “si a mi no me sirve que le sirva a otro”.
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Desde el punto de vista formal se requiere que el documento de toma de CI se encuentre en
formato papel, que debe escanearse y subirse a la historia clinica digital del paciente. Por el
momento no se permite la firma digital.

El hospital actualmente cuenta con dos fuentes de informacion documental como
herramientas para el proceso de toma de consentimiento informado. Uno de ellos es un folleto
triptico informativo que refiere a “Banco de tumores pediatricos. Informacién general para
padres y donantes” y el otro es el documento de CI propiamente dicho titulado
“Consentimiento informado para donacion al banco de tumores pediatricos del Hospital
Garrahan” (ver Anexos).

El folleto triptico informativo “Banco de tumores pediatricos. Informacion general para padres
y donantes” incluye informacion sobre a) qué es un biobanco y su finalidad; b) cuél es el
objetivo de donar muestras; c) para qué se utilizan las muestras o los datos; d) como es el
procedimiento de donacion de muestra; e) la confidencialidad de las muestras y de los datos;
d) si se debe esperar algun beneficio por el mismo acto de donacion; f) la no alteracién de la
calidad de atencion en caso de no desear donar la muestra; g) la posibilidad de expresion de
preferencias o limitaciones en el uso de las muestras y/o datos; y h) la revocabilidad del
consentimiento informado. A su vez, se brindan datos de contacto para que los pacientes o
los padres puedan evacuar sus dudas.

El documento “Consentimiento informado para donacién al banco de tumores pediatricos del
Hospital Garrahan” se encuentra disponible en la intranet del hospital, por lo cual cualquier
profesional que trabaje dentro del hospital puede acceder a él.

La primera parte del documento hace referencia que el objetivo de la toma de la muestra es
para el proceso diagnéstico y que en el caso que quede un “excedente” este podria ser
utilizado para investigacion:

“Me han informado que una vez realizado el diagndéstico/tratamiento puede quedar un excedente
de esa muestra bioldgica y me han solicitado mi permiso para guardarlas y utilizarlas en
investigacion.”

Posteriormente se explica para qué sirve la investigacién en oncologia y cuales son los
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objetivos de la misma

“Me han informado que la investigacién es la herramienta que permite a los profesionales de la
salud generar nuevos conocimientos con la finalidad de saber mas sobre las causas y/o los
mecanismos que producen las enfermedades y/o sobre cobmo actuar para prevenirlas (si es

posible) o como tratarlas con mayor eficacia y seguridad”
El documento habla de la confidencialidad, la codificacion de los datos y quienes pueden
acceder a esos datos:
“Me han informado que para asegurar la confidencialidad de las muestras se identificaran
mediante un cédigo que impide que se conozca a quienes pertenecen, de modo que, solo el
personal autorizado por el Hospital podra relacionarlas con los datos personales y de salud de
mi hijo/a’.
Se habla ademas de la voluntariedad de la donacion, que la negacién a la misma no afecta
la calidad de atencion y ademas la revocabilidad del Cl y la donacion.
“Me han informado que mi decision para autorizar el guardado es voluntaria y que en caso de no estar de
acuerdo con este pedido no se afectard en nada el cuidado que mi hijo/a recibe en el Hospital. También
me han informado que podré suspender mi autorizacion en cualquier momento, y que con solo avisar al
Banco de Tumores Pedidtricos del Hospital de Pediatria “J.P.Garrahan”, las muestras serdn destruidas.”
Finalizando el cuerpo del documento, se explica la posibilidad de cesion de muestras a
otras instituciones, incluido el envio de las muestras al exterior, pero que todos los
proyectos de investigacion donde seran utilizadas contaran con la aprobacion del CEl y el
Comité Revisor de Investigacion del hospital.
Se aclara que la donacion es gratuita, que no genera costos ni retribuciones econémicas.
Al cerrar el documento de ClI, el donante y/o sus representantes legales pueden optar por
las siguientes opciones.
® Quiero ser informado sobre el resultado de los estudios y nuevos conocimientos que surjan a partir
de las investigaciones.
® NO guiero ser informado sobre el resultado de los estudios y nuevos conocimientos que surjan a

partir de las investigaciones.
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® Quiero ser informado de los resultados y nuevos conocimientos SOLO si son relevantes para la salud
de mi hijo/a y /o familia momento en el cual recibiré la informacion y el consejo médico
correspondiente.

® NO guiero ser informado de los resultados y nuevos conocimiento aunque sean relevantes para la
salud de mi hijo/ay /o familia

Ambos documentos (El folleto triptico y el documento de toma de Cl) son complementarios.

4.15.1. Comentarios sobre el documento de consentimiento informado

El formulario de CI que se utiliza actualmente en el hospital para la donacién de muestras
al Banco de Tumores Pediatricos fue evaluado por el CEl y actualmente se encuentra
nuevamente en proceso de revision.

Durante su analisis se puede observar que su contenido cuenta con todos los elementos
esenciales que, segin hemos visto, se encuentran enumerados tanto en las Pautas
CIOMS (ver capitulo “Documentos éticos internacionales que avalan la autonomia del
paciente adolescente. Analisis aplicado al consentimiento informado de los adolescentes
potencialmente donantes de muestras biolégicas para biobancos”) como en el punto 6 de
la Guia para Biobancos de Muestras Biologicas de Origen Humano con Fines de
Investigacion publicada en el Boletin Oficial en diciembre de 2020, Resolucion del
Ministerio de Salud de la Nacion Argentina.

Dentro de estos elementos se encuentran: la finalidad y los objetivos del biobanco; el
caracter voluntario, altruista y gratuito de la cesion de material biolégico; informacién basica
sobre el propésito y los procedimientos a llevar a cabo para recolectar la muestra biologica;
los usos previsibles de la muestra (uno o varios estudios); informacion a la posibilidad de
la distribuciéon de las muestras; el derecho de revocabilidad del consentimiento sin
necesidad de justificarse, entre otros puntos.

Sobre el tipo de consentimiento, se percibe que es un “Cl amplio”, dado que se trata de un

modelo general y habla en términos generales sobre la investigaciéon médica, sus posibles
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usos “en investigaciones” e incluso sobre la cesion a otros centros, contando en este caso
que “los proyectos de investigacién” deberan tener la aprobacion del CEl.

Al ser un consentimiento general, el documento esta principalmente dirigido a los padres,
y el “menor capacitado” tiene la posibilidad de dar y de firmar su asentimiento.

Si bien por el momento no es posible utilizar las modalidades mas novedosas “on line”, las
responsables del Biobanco creen que un tipo de Cl dinamico que se implemente en forma
virtual seria util para aquellos pacientes del interior del pais que ya se han vuelto a su

provincia luego de haber recibido su tratamiento.

4.2. Lavoz del paciente adolescente como potencial donante en el proceso
de investigacion a partir de los biobancos

Uno de los principales objetivos de este trabajo fue conocer las opiniones de ex pacientes
gue pueden ser potenciales donantes de muestras bioldgicas para el biobanco del hospital
Garrahan. Para ello se realizaron entrevistas en profundidad, cuyos ejes fueron el
conocimiento previo sobre investigacion en cancer, el respeto de su autonomia durante el
tratamiento en relacion con sus padres y el equipo médico, y sus deseos de participacion en
investigacion mediante la donacion de sus muestras biologicas.

Los tres pacientes actualmente tienen entre 15 y 21 afios de edad, han padecido una
enfermedad oncoldgica entre los 13 y los 15 afios y al dia de hoy continGlan con sus proyectos

personales ya sea completando el secundario o sus respectivos estudios universitarios.

4.2.1. “Sabia que se investigaba mucho pero no que existian bancos de tejidos”:

estado de conocimientos previos de los pacientes

Como se definié en el capitulo de “aspectos generales de la autonomia”, ésta es la forma de
libertad de accién donde el individuo determina su propio curso de accion (Campbell, 2017).
La persona es autbnoma no sélo por elegir sino también por deliberar su propias decisiones.

Uno de los requisitos fundamentales para poder ejercer esta accion es que la persona actue
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con “conocimiento” y a su vez libre de influencias de control (Lunay Salles, 2008). Estos dos
conceptos, “grado de conocimiento” e “influencias de control’, se presentan como un
continuum donde es posible trabajar activamente para informar a los pacientes. Al mismo
tiempo, sera responsabilidad de los equipos médicos y de las familias no ejercer elementos
condicionantes en las decisiones de los pacientes.
Con respecto a la informacion, los tres pacientes entrevistados coinciden en que sabian que
se investiga en cancer en forma permanente pero desconocian la posibilidad de que se realice
investigaciéon con sus muestras. Respuestas como las que cito a continuacion reflejan dicha
situacion.
“El cancer, si sé que siempre se investigo, ya que siempre se intenté hallar una cura, pero nunca
supe que los tumores que se extraen de los pacientes la mayoria van a investigacion’”.
“Tenia idea de que si se investigaba mucho pero no sabia sobre los biobancos. Lo que sabia es
gue habia un estudio grande, gigante, mundialmente por decirlo (protocolo de tratamiento) , pero
no sabia que existian los bancos de muestras y cosas asi”.

“Sé que se hacen investigaciones, cientificas, toda esa serie de cosas, no sé bien cémo ni

exactamente puntualmente sobre qué’.

La participacion de la sociedad en el contexto de los biobancos también se convierte en un
elemento fundamental, ya que las muestras proceden de los pacientes. Por lo tanto es
importante que ellos conozcan las posibilidades de contribuir a la investigacion médica que
deberia tener como finalidad tltima el mejoramiento de la salud como bien social.

En cuanto a su posibilidad de participar como personas activas en investigacion a través de
la donacion de sus muestras, los tres pacientes la desconocian. Respuestas como “no se me
ocurre la verdad ninguna manera de colaborar con la ciencia...”, “‘Pero mucho no sabria del

tema, de como ayudar’ reflejan la situacion.
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4.2.2. “La comunicacion con el equipo médico en general, siempre fue excelente”:

el equipo médico y la comunicacién con el paciente adolescente

En la transmisién de la informacion, la relacion con el equipo médico cobra un papel
relevante. Cuando se habla en este caso de “equipo médico” significa que el paciente no
sélo es tratado por el oncélogo de cabecera, sino que como vimos en los modelos de
atencion pediatrica, ésta se lleva a cabo en grandes centros hospitalarios donde conviven
y convergen los multiples profesionales intervinientes, lo que posibilita una interaccion
permanente entre todos los actores y de éstos, a su vez, con el paciente.
En los tres pacientes entrevistados esta comunicacion impresiona haber sido satisfactoria
como se refleja en el siguiente comentario:

“Para mi desde el principio la comunicaciéon fue muy buena, muy buena con vos, con los

enfermeros, con el cirujano, con el traumatdlogo, con todos, siempre fue excelente’.

“Siempre fue excelente la comunicacién, siempre me explicaron bien, siempre me preguntaban

si lo entendi bien, correctamente, si no lo entendia me volvian a explicar y siempre se me

escuch@, se me preguntd qué opinaba respecto a tal cosa. No tengo ninguna critica realmente”.
Que el paciente sienta en forma satisfactoria como es tratado por todas las personas
intervinientes (no sélo por el equipo médico sino hasta incluso por el personal administrativo,
como dijo uno de los pacientes: “Lo mismo, los de la oficina que atendian los tumos, todos
ayudaban siempre’) refleja el compromiso de las personas con la problematica del paciente
oncoldgico.
Esto a su vez se transforma en un elemento clave para el correcto manejo de la informacion
gue en condiciones ideales debe ser dada en forma clara y completa para que el paciente
pueda decidir con tranquilidad y seguridad.
En épocas en que la informacion se encuentra globalmente disponible y alcanzable para
cualquier persona, el acceso a internet ha modificado la forma de transmision de la
informacion. Anteriormente el acceso a la informacion médica provenia soOlo de los

profesionales intervinientes, pero actualmente son mdultiples las formas de acceso a
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informacion digital por parte de los pacientes y sus familiares. Sobre todo la generacion de

pacientes adolescentes que han nacido en la “era intermet”. Uno de los pacientes explicaba:
“Primero si estaba con una duda o algo me metia a internet, lo buscaba y todos dicen, “en internet
hay mentiras y hay verdades’. Y por las dudas iba y lo corroboraba con ustedes.”

Contrastando esta informacion, se le pregunto si el paciente sentia que se le ocultaba alguna

informacion, “No , por suerte, no” respondi.

4.2.3. “Los padres tienen que dar siempre un poco de espacio al hijo para que pueda
pensar y no agobiarlo tanto”; la relacién con los padres como determinante de la

autonomia del paciente

Como se dijo previamente, uno de los elementos de la decision autbnoma es que esté libre
de elementos de control. A su vez, esta “libre interferencia” se presenta como un continuum
gue en el caso de la relacién con los padres, estara influenciado por las caracteristicas de la
familia, por el vinculo entre padres e hijos junto con el impacto de la enfermedad.
Como se explicd en los aspectos psicologicos y la afectacion del desarrollo de la autonomia
del paciente adolescente con cancer, la relacién con los padres no solo se puede presentar
como un determinante del distrés psicolégico del paciente en el caso de que haya conflictos
previos, sino también en la adherencia a los tratamientos. La actitud sobreprotectora de
algunos padres se puede acentuar, producir cambios en la dinamica familiar y desencadenar
verdaderos campos de batalla.
Al paciente ademas, dependiendo de la relacion previa que haya tenido con los padres, le
pueden surgir sentimientos de preocupacion e incluso culpa de ellos para con los padres.
“Yo siempre siento que cuando a un padre, a una madre, le pasa algo grave a su hijo, siento que
ellos sufren mas que el propio hijo, 0 sea, el dolor de que a tu hijo le esté pasando algo muy

grave y vos no puedas hacer nada, es mucho peor de cuando vos sos el hijo y sabés lo que te

esta pasando’.
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“Y ellos como estaban? muy tristes al principio, se les complicé todo, trabajo, vida, todo, porque

es dificil tener a alguien asi en casa que no podian ni salir, con el tema de las defensas, hay que

tener mucho cuidado con todo”.
Dos de los pacientes habian mostrado durante el tratamiento dos formas casi antagonicas de
relacion con los padres. En uno de ellos, el paciente era principalmente acomparado por la
madre y mostraba una actitud activa ante las propuestas del tratamiento, mientras el papel
principal de la madre era acompafiarlo con entendimiento de la situacion. Su experiencia se
refleja en las respuestas: “La relacion con mis padres siempre fue muy buena, y creo que
estas de testigo. Siempre fue la mejor, y estuvieron en todo. Todo, como todo padre que
quiere lo mejor para sus hijos”, “siempre estuvieron ahi al pie del cafién”.
Por el contrario, en otro de los pacientes, se evidenciaba un vinculo familiar mas tenso, no
sélo del paciente con sus padres, sino que se podian apreciar diferencias entre las opiniones
de ambos padres. La aparicion de la enfermedad oncolégica desperté en el paciente
sentimientos de no querer someterse a hacer el tratamiento oncolégico a pesar del riesgo de
vida que conllevaba, llevando a situaciones sumamente angustiantes para la familia y un
importante desafio profesional multidisciplinario para el equipo médico.

“Para iniciar el tratamiento, yo no... no queria, realmente no queria iniciar el tratamiento. Cuando

me dieron la noticia de que tenia cancer yo digo bueno, ya esta, ya... me muero aca, me muero

hoy. Entonces yo ya estaba desinteresado de hacer un tratamiento, no tenia ningun interés, no

encontraba nada positivo”

Este paciente manifesto que la relacion con los padres se convirtié en una batalla diaria que

hoy lo lleva a la reflexion:

“Y, cuando chocabamos, en ese momento los odiaba, los detestaba. Literalmente los odiaba,
sentia odio hacia ellos, y sé que los he hecho sufrir mucho, a ambos, tanto amaméa como a papa,
como a toda la familia en general, les he hecho y les he dicho cada cosa, que hoy digo ¢ por qué

les dije esas cosas?, ;por qué hice eso?, si solo estaban tratando de ayudarme”.

“Cuando yo me tenia que descargar y decir todo lo que tenia que decir, se lo decia a ellos, los

puteaba, les dije cualquier barbaridad, les eché la culpa de mi enfermedad, no sé bien porqué
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pero a mama le dije “la culpa de gque yo esté enfermo es tuya’, obviamente le doli6 un montén
que le diga eso, bueno, llor6 me acuerdo...y hoy pienso ‘nunca le pedi disculpas, tendria que
hacerlo”. No me hicieron nada, era por el animo de descargar todo lo malo que me estaba

pasando. Todo lo descargaba en ellos”

La adopcion de posturas mas paternalistas, como las que propone Bruce Miller, justifica el no
respetar los deseos iniciales del paciente, para que en el futuro se encuentre mas capacitado
para tomar decisiones auténticas y continuar con su vida. O mejor dicho, acompafiar al
paciente en su comprension de lo que le pasa, y cdmo juegan sus mecanismos de defensa
ante el dolor de padecer una enfermedad que puede ser terminal.

En el caso de este paciente, ambos padres adoptaron este tipo de posturas y contaron con
el apoyo del equipo médico que intentaba hacer entender al paciente de las posibilidades de

curacion de la enfermedad. Hoy el paciente reflexiona:
“Fue ahi cuando mis papas dijeron ‘'no, vamos a tratar por lo menos’, hoy se los agradezco

realmente, porque si no, no estaria aca, entonces’.

“Hoy se los agradezco a todos los que en ese momento me dieron una mano para decir voy a

hacer el tratamiento...aunque a veces quizas no fue lo que yo queria’.

“Quizas si decis que no, entonces ahi es importante que el padre, la madre, los médicos, traten
en cierto punto de convencerte de que es necesario. En su momento estuve muy enojado con

mis papas, bueno, con el mundo en general, pero hoy se los agradezco a todos’.

“Hoy los veo totalmente distinto a como los veia antes, pasando la enfermedad. Hoy si no fuera
por ellos, ademas del equipo médico claro esta, si no fuera por mi mama, mi papa, mi hermano,
bueno, toda la familia en general, no sé si estaria charlando aca, fueron un apoyo... fueron un
gran sostén, mis papas y mi hermano también, fue un gran sostén, les agradezco mucho, hoy.

Hoy les agradezco mucho, los amo, realmente los amo”.

En el relato de los otros pacientes también se pueden objetivar posturas paternalistas, las

cuales, en sus casos particulares, les sirvieron para empezar a afrontar la situacion.
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‘La mayoria de las veces cuando yo no queria hacer algo siempre me intentaban convencer de

gue iba a ser bien para mi, no era que iba a ser algo malo, y muchas veces accedi a hacer eso’.

“Al principio era como que yo no tenia ni idea, no tenia la forma de decidir. Era muy chico, todavia
no estaba en el tema, no sabia nada, y ya estaba con una enfermedad terminal (maligna) y era
hacer el tratamiento o que pase lo que tenga que pasar, mucha decision no habia, y en ese
momento la decisién cuando se tomo, la tomaron mis papas, que le dijeron todos los riesgos,

todo el protocolo que se sabe hacer para la autorizacion y lo firnaron’.

Luego de las experiencias vividas, se les preguntd a los pacientes qué consejos les darian a
los padres de un paciente que esté pasando por la misma situacion. Coincidieron los tres en
gue es importante el apoyo, la contencion, y brindar suficiente espacio para que el paciente

de cancer pueda procesar y reflexionar sobre lo que esté sucediendo.

“Yo diria que los padres tienen que dar siempre un poco de espacio al hijo para que pueda pensar

y no agobiarlo tanto”.

“Apoyar al hijo, o a la hija, estar siempre para ellos, porque es un proceso muy complicado, tanto
para ellos y mucho mas para el paciente. Porque es el que la esta viviendo, es al que le hacen los
estudios, es al que lo tienen que operar, es el que tiene que hacer quimioterapia, y a veces tiene

dias muy buenos y a veces muy malos, como ya lo sabemos todos’.

“Es importante darle el espacio necesario al adolescente, si se quiere encerrar en el cuarto y llorar,
escuchar musica, lo que sea, darle espacio. Habia muchas veces que yo no tenia ganas de hablar
con nadie, me encerraba, pensaba, en silencio, lo que sea, muy importante el espacio, dar el

espacio para que se descargue como sea’.

“Tiene que haber un equilibrio entre darle el espacio al paciente, como también ponerse firme en

algunas cosas que quizas el adolescentes dice que no”.

El tipo de soporte familiar también aparece como un elemento de vital importancia para

ellos en el proceso de enfermedad.
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“Es importante el animo de los padres, si los padres estan deprimidos, ‘uh tiene cancer, se va a
morir’, eso también influye al adolescente. Para el paciente, es importante también, aunque
estés mal, deprimido por que obviamente, es tu hijo, tu hija, mostrarle que, bueno, que hay una
salida, que no es todo malo, hay cosas buenas, hay avances en la enfermedad, por ejemplo
“salid re bien el marcador’(analisis de sangre) , no te digo que lo festejes como si metiste gol al
minuto 90, como que ganaste el partido, pero es un avance, es... te da animo para seguir,

entonces es muy importante el estado de animo de los familiares’.

“Después una serie de colaboraciones que hacen los familiares, siempre tratar de ayudar al
paciente en lo que pueda, también ayudar a los padres, un tio, una tia, un abuelo, ayudar a los

padres, porque los padres... o los hermanos, hermanas, también tienen su carga’.

“Teniendo papas complicados debe ser un poco dificil, a mi gracias a Dios me tocaron unos
papas ejemplares y se me aliviané todo”.
De la misma manera que vimos en el caso del paciente que inicialmente rechaz6 el
tratamiento, el proceso de enfermedad marco un cambio en el tipo de relacion en otro de los

ex pacientes entrevistados.

“Y ahora, excelente, todo muy bien, la relacion mejoré al 100 por ciento. Si ya era una buena

relacion con ellos después de todo ese proceso ahora es lo mejor del mundo”.

Estos ejemplos abren la esperanza de que, a pesar de una relacion familiar dificil, en un
momento sumamente determinante de la vida del paciente, esto se pueda entender como un
proceso, a veces inevitable, donde las posibilidades de vida y mejoramiento de las relaciones
pueden surgir con fuerza y en ocasiones posturas paternalistas permiten la apertura de

nuevas situaciones y decisiones previamente no pensadas.
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4.2.4. “Nadie puede obligar a nadie a hacer algo que no quiera, sea chico o grande”.
respeto por la autonomia (progresiva) del paciente durante el tratamiento

oncolégico

Segun el NCCN se presume que el adolescente entre trece y dieciséis afios tiene aptitud para
decidir por si mismo respecto de aquellos tratamientos que no provocan un riesgo grave en
su vida. Cuando esté en riesgo la vida, el adolescente debe prestar consentimiento con la
asistencia de sus padres.

La teoria del menor maduro, segun Ciruzzi, se basa en el principio de que los derechos de la
personalidad y otros derechos civiles pueden ser ejercidos por el individuo desde el mismo
momento en que éste es capaz de disfrutarlos. Como se dijo previamente, quienes asisten a
nifios que padecen una enfermedad cronica o fatal comprueban que los pacientes, en cuanto
a capacidad para entender y tomar decisiones relativas a su tratamiento, son mucho mas
maduros que un nifio sano de esa misma edad. Esto quiere decir que el proceso de la
enfermedad va moldeando su capacidad decisoria a medida que él mismo va viviendo
experiencias y adquiriendo informacién en su recorrido por el tratamiento.

En relacion con este analisis, uno de los pacientes expreso:
“Al principio era como que yo no tenia ni idea, no tenia la forma de decidir... pero después, cada
cosa gue yo tenia que hacerme, yo tenia que autorizar, yo decia a mis papas “lo quiero hacer’,
“no lo quiero hacer’, y ahi ya lo decidian ellos dos juntos y avisaban. Pero como ya estaba que
queria terminar el tratamiento, queria estar bien ahora, autorizaba todo...Era 50 y 50. Porque yo

también era chico, tampoco es que yo decia que no y ya era no”.

La participacion del paciente y la transmision de la informacion en la toma de decisiones

también se mostr6 como un elemento relevante al que hoy los pacientes dan importancia.
“Siempre se comunicaron como tenian que ser, claros, y hasta me pedian opiniones”.

“Es indispensable eso, porque nadie puede obligar a nadie a hacer algo que no quiera, sea chico
o grande, y es como... si no lo dejas decidir minimamente hay que informarle de qué se le va a

hacer. A mi por suerte me dieron la posibilidad de un 50 y 50, de poder hablar y comunicarme,
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de si yo queria, si yo estaba bien con eso o0 no. Si es muy chico el paciente, de ponele 5, 6 afios
0 hasta bebés, esos ya no se les puede decir que decidan algo, por mas que... asi que

minimamente informarles qué se le va a hacer’.

‘Hay algunas veces que se ha retrasado un poquito (la toma de deciones) por el momento de

que yo tenia miedo en ese momento y no queria hacerlo, y no hubo problema alguno con eso”.

“Bueno, en el momento muchas veces me daba cierta bronca que mis papas tuvieran que decidir

por mi ...siempre igual se escuché mi opinion o lo que yo pensaba al respecto de cualquiertema’.

“Yo creo que mi opinién siempre fue muy importante para mis papas, para vos, para todos los

meédicos, para todo el mundo siempre mi opinién fue escuchada’.

“Ustedes me ayudaban en: “si te lo hacés por esto, por esto, por esto’, y “si no te lo hacés por

esto, por esto™,

Cambios en la maduracion del paciente y un aumento en la informacion sobre los elementos
gue se ponen en juego a la hora de tomar una decision y el como pueden ir variando en el

tiempo, también es reflejada por el paciente que rechazd inicialmente el tratamiento.

A veces, como era un adolescente de 15, 16 afios, pensaba distinto. Hoy si me decis otra vez tenés
gue hacer el tratamiento, hoy ya lo firmo yo, interpreto, por tener los 18 afios. Hoy lo firmo, sin lugar
a dudas, y no voy a decir no, no quiero hacer el tratamiento’, pero a los 16, 15 afios, quizés si decis

que no. Hoy no tendria los mismos pensamientos que hace un par de afios”.

4.2.5. “Si surge la oportunidad de ayudar a la cienciay por ende también a todas las
personas que estén pasando por la situacion que yo pasé o una situaciéon similar,
no dudo en decir que si”. intereses y deseos de los pacientes respecto al

conocimiento cientifico

Al inicio de este capitulo, se destaco a partir de las palabras de los pacientes entrevistados

gue desconocian la posibilidad de colaborar con la ciencia. Se podria pensar que la

97



informacion previa que tiene el paciente con respecto a las investigaciones puede estar
condicionada ya sea por el acceso a la informacion o el interés propio del paciente o tal vez
por el impacto que implica atravesar una enfermedad como el cancer.
Es por ello que a lo largo de las entrevistas se consulté también si les interesaba saber si se
investigaba en este tipo de enfermedades y al mismo tiempo, se les preguntd si estarian
interesados en participar a nivel cientifico y como participarian si pudieran hacerlo. En los tres
casos la respuesta fue afirmativa. El elemento en comun era el deseo de una participacion
activa, basada en el altruismo, la experiencia vivida previa y el deseo de que la mayor
cantidad de personas se curen con tratamientos menos intensos que los que ellos tuvieron
que pasar:

“Me podria interesar saber si se investigaba, ya que puede ser una buena investigacion para

poder en un futuro hallar algtn otro tratamiento mas efectivo”.

“Lo haria por el simple hecho para que menos gente pase lo que me pasé a mi o que tengan

un tratamiento mas corto y no sea tan agobiante y duradero’.

“A mi me gustaria que se investigue... para derivar en mejores tratamientos y que para futuros

pacientes sea un poco mas facil todo ese proceso’.
En todos ellos, se reflejo esta posibilidad o esperanza de poder ayudar al bien comun, un
sentimiento de solidaridad. Asi lo reflejaron algunas respuestas:

“Esta bueno que se investigue, es importante, forma parte del avance social, cientifico, clinico,

una serie de cosas, y me gustaria en algun futuro investigar también’.

“A mi si me interesaria mucho, porque como un aporte mas a lograr lo que todo el mundo

investiga, un granito de arena al mundo”.

“Si surge la oportunidad de ayudar a la ciencia y por ende también a todas las personas que

estén pasando por la situacion que yo pasé o una situacién similar, no dudo en decir que si”.
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4.2.6. “A mi me gustaria que se investigue y que se haga algo con eso, y no que se
estanque en un banco de tejidos”: deseos o intereses de los pacientes sobre su

muestra

Otra de las preguntas a los pacientes fue qué desean que los cientificos hagan con su muestra
biolégica proveniente de las biopsias que se le realizaron para llegar a su diagnéstico.
Todos deseaban que esa muestra, que para ellos no es mas util, le pueda servir a alguien
mas. Esto en concordancia con los deseos expresados anteriormente.

“Yo personalmente con mi muestra si quiero que sea para investigacion, para que se pueda

ayudar a mas gente, y para que la investiguen y hagan los estudios que sean necesarios”.

“Si vos me comentabas que habia un banco de muestras, y esta la mia, si quieren investigarlo
yo doy mi permiso tranquilamente, si total a muchos les va a servir. A mi me sirvié seguramente
otra muestra de alguien pasado, asi que lo minimamente puedo hacer es autorizar que lo

investiguen”.

“Si es posible que se investigue. Y de ahi derivar lo que tenga que ser, curas o vacunas, no

sé...Tratamientos, derivar mejores tratamientos’.

"A mi me gustaria que se investigue y que se haga algo con eso, y no que se estanque en un
banco de tejidos, que no solo se saque del cuerpo del paciente y lo ponga ahi y que quede ahi.

No. Que se haga algo con eso, si a la ciencia le sirve, bueno, que lo investigue”.

Dado que una de las potencialidades de los biobancos es poder compartir las muestras con
otros centros del mundo, se les consulté sobre si su deseo de que la muestra pueda ayudar
al avance cientifico no estaba condicionada por la buena relacién con su equipo tratante. Por
lo que, ante la posibilidad de que su muestra pueda ser enviada al exterior para su utilizacion

por otros cientificos, las respuestas fueron las siguientes:

“Mi muestra la pongo a disposiciéon para lo que se necesite, si se necesita para otro chico del

Garrahan encantado, si se necesita para enviarla a la India también estoy encantado”.
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“A mi no me joderia que cualquier cientifico pueda acceder a la muestra, ya que no es algo que

me afecte a mi personalmente, y si es algo que pueda ayudar a la gente, mejor’.

“A'mi me parece muy bien, si esta la posibilidad que se comparta informacion, que se investigue

mundialmente, para mi esta perfecto. No me joderia si no conozco a los cientificos”.

“Mi muestra ya fue tomada, a mi me sirvi6 en su momento, ;por que no la voy a compartir con
el rest6 del mundo? Si se resguardan el nombre y todas esas cuestiones personales, para mi

esta perfecto. No encuentro objecion’.

4.2.7. “Yo si por mi fuera doy mi consentimiento unico”. preferencias de los
pacientes en relacion al proceso de toma de consentimiento informado para

donacién de muestras biolégicas para biobancos cientificos

La dificultad de informar a los donantes de las muestras biolégicas acerca de investigaciones
futuras no contempladas por el consentimiento informado original es un problema propio de
los biobancos. La gobernanza de los biobancos y los cuestionamientos sobre los grados de
participacion de la sociedad en futuros usos de las muestras bioldégicas también son
interrogantes que auln no estan resueltos.
Los tres entrevistados coincidieron en que si por ellos fuera, preferirian que el proceso de
consentimiento informado fuera Unico. Aunque al mismo tiempo no tendrian objeciones si les
tuvieran que preguntar en reiteradas oportunidades.
Una de las caracteristicas que se pudo objetivar durante las entrevistas es que en la
percepcion de los pacientes, el proceso de consentimiento informado se reduce a la firma de
un documento y no lo vinculan con un proceso.

“Yo si por mi fuera doy mi consentimiento unico, una vez, diciendo quien quiera investigarlo que

lo investigue, las veces que quiera, en el lugar que quiera, pero tampoco me molestaria si me

preguntaran si pueden hacerlo, siempre diria que si. Mas que firmar unos papeles no lleva

mucho tiempo”.
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“Me parece bien que la primera vez que quieran hacer una investigacion te pidan permiso...mejor
dicho, que cuando quieran investigar la muestra del paciente que te pidan un permiso una sola
vez para poder hacer todos los estudios que ellos quieran, ya que si te tienen que pedir un
permiso por cada cosa que quieren investigar van a estar pidiéndote permiso cada dos

segundos’.

“Yo personalmente preferiria que me lo pregunten una vez, si ya lo autoricé una vez, sea para

la investigacion que sea, si ya lo acepté una vez por qué no podria ir adaptandolo varias veces”.

“Desde mi 6ptica si fuera un consentimiento Unico, una Unica vez que ponés que si, seria mucho
mas cémodo, pero tampoco me molesta ni me parece mal que cada vez que haya que investigar

o hacer algo con la muestra haya que pedir autorizaciéon”.

4.2.8. Reflexiones finales sobre las respuestas de los pacientes

Los pacientes, luego de haber transitado una experiencia traumatica como es la de una
enfermedad oncoldgica, denotan el sentimiento altruista de poder ayudar a quienes tengan
gue pasar por lo mismo, de manera que puedan transitarlo de una forma menos invasiva y
con tratamientos mas efectivos que los actuales. Ellos se sienten parte de la sociedad y de
acuerdo con lo demostrado en las entrevistas, basados en un sentimiento de agradecimiento
por la ayuda recibida para enfrentar su enfermedad, desean poder devolver algo que pueda
contribuir al bien social.

A pesar de que la relacién con el equipo médico, entendido a este como todas las personas
gue les brindaron atencion, fue en los casos entrevistados de muy buena calidad, y el manejo
de la informacién pareceria haberse dado en una manera comprensiva y adecuada para su
situacioén, los pacientes desconocian la posibilidad de contribuir a la ciencia mediante la
donacion de su muestra biolégica al banco de tumores.

Es entendible que al momento del diagndéstico, las preocupaciones del paciente como de las

familias estan principalmente centradas en el diagndstico, saber cuales son los tratamientos
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necesarios para enfrentar su enfermedad y, sobre todo, el fuerte interés en el prondéstico que
tiene el paciente ante el diagndstico reciente. Por eso, posiblemente, la informacién
complementaria queda relegada a un segundo plano.

A lo largo del tratamiento, el paciente ird transitando el proceso de curacion
(lamentablemente, no en todos los casos) de su enfermedad, donde la relacion con los padres
juega un rol fundamental no sélo en el soporte emocional del paciente sino también en el
grado de autonomia que el paciente pueda desarrollar.

Por otro lado, este camino ira moldeando su forma de pensar al mismo tiempo que en muchos
casos fortalecera su autonomia e ira modificando sus futuras decisiones.

Pareceria por sus respuestas que el biobanco aparece en este contexto como una posibilidad
de darle significancia a los deseos de los pacientes, de poder contribuir al bien comun
donando sus muestras bioldgicas.

Por lo tanto, surge de estas valiosas entrevistas evaluar como los equipos de salud podemos
integrar los pacientes al biobanco con informacién adecuada , en el momento adecuado y de
esta manera, poder brindarles a ellos la posibilidad de sentirse Utiles a la sociedad, a la vez
gue aumentar las posibilidades de investigacion cientifica para seguir mejorando los

tratamientos y las tasas de curacion a través de nuevos conocimientos.
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Conclusiones finales y propuesta

Como vimos, desde hace casi 70 afios la comunidad cientifica se ha preocupado por respetar
la autonomia de los pacientes que son sujetos de investigacion. El concepto de respeto por
la autonomia, si bien ha sido llevado a todos los planos de las practicas médicas, encuentra
en los sujetos de investigacion mayor preponderancia dado que en muchas ocasiones, no
existe un beneficio directo para el paciente particular, por lo que ser claros con la informacién
y protegerlos de posibles dafios, se vuelven elementos prioritarios. Esto también ha sido
extendido a los pacientes pediatricos (nifilos y adolescentes), cuyos derechos, desde la
Convencion de los Derechos del Nifio, no s6lo se explicitan en numerosos documentos éticos
internacionales, sino que también alcanzan los marcos legales correspondientes. Esto en
nuestro pais se ve reflejado no sélo en el caracter constitucional de los derechos del nifio sino
también en el nuevo Codigo Civil y Comercial, como ha sido analizado.

Dentro de este marco, se encuentran nuestros pacientes adolescentes, que a lo largo de las
entrevistas han demostrado su deseo de contribuir al bien comin para que futuros pacientes
no pasen por lo mismo o gque si lo hacen, lo puedan hacer de una forma menos intensa de lo
gue lo han hecho ellos mismos. Estos sentimientos de preocupacion por el otro no sélo se
reflejan para con su pares, sino también quedan evidenciados en la preocupacion por sus
padres durante los tratamientos. Esto demuestra, desde el andlisis del desarrollo moral, el
mas alto nivel descrito por Kohlberg, el “Postconvencional” (donde incluso no todos los
adultos llegan) y que comprende los estadios de “contrato social” y el “de principios éticos
universales”, desde donde emergen principios morales generales como el “respeto por la
vida” y la “dignidad de las personas”. Se ven ademas elementos de la ética del cuidado de
Gilligan como la preocupacion y la responsabilidad sobre los demas. Este alto grado de
desarrollo moral, tal como fue descrito desde lo legal como la “teoria del menor maduro”,
puede haber estado dado por sus situaciones de enfermedad y por la necesidad de

enfrentarse a multiples decisiones dificiles durante sus tratamientos.
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Uno de los hallazgos del trabajo fue que todos los pacientes entrevistados, si bien conocian
un estado de investigacion permanente en las enfermedades de las que habian sido
afectados, desconocian la posibilidad de contribuir ellos mismos en las investigaciones a
través de la donacion de sus muestras biologicas.

Otros “preconceptos”, en lo que respecta al trabajo, es el proceso de toma de consentimiento
informado como un “paso burocratico” o la simple “firma en papel’. Esto lleva a la necesidad
de lograr mayor empoderamiento de los pacientes, qgue muy probablemente pueda ser
logrado mediante el fortalecimiento de la informacién que les es dada, tomando en cuenta,
gue como vimos, la calidad de la comunicacion y el respeto por su autonomia por parte de
los equipos de salud parece ser aceptable.

Este empoderamiento de la informacion encuentra dificultades en la falta de tiempo de los
equipos de salud, dada por la alta demanda asistencial en una medicina fuertemente
centralizada como ocurre en el Hospital Garrahan. Por eso es un desafio para los equipos de
salud encontrar la manera y el momento en que la informacion, que esta disponible y es
expresada por los distintos profesionales que son participes del proceso de toma de
consentimiento informado para la donacion de sus muestras, pueda llegar con mas claridad
a los pacientes.

Como se dijo previamente, el biobanco aparece como una oportunidad para que los pacientes
adolescentes puedan colaborar con la salud colectiva y de esta manera, cumplir sus deseos
de contribuir a la ciencia y ser parte del colectivo de trabajo que investiga para que se puedan
seguir mejorando los resultados en este tipo de enfermedades como se viene haciendo hasta
ahora. Entendiendo, ademas, que este grupo etario es particularmente vulnerable dentro de
la oncologia pediatrica en general y es donde se deben intensificar las investigaciones en sus
distintos niveles.

Por ello, resulta de importancia poder integrar el biobanco al resto del equipo de salud en
general y a los grupos de investigacion en oncologia infantil para poder explotar las

potencialidades de éste, tanto a nivel institucional como internacional.
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Para ello se requiere no s6lo poder contar con mayor recurso humano, una realidad que
atraviesa a todas la areas asistenciales, sino también que se pueda mejorar la comunicacion
entre los distintos equipos y de esta manera, poder plantear estrategias para mejorar los
procesos de toma de consentimiento informado para la donacién de muestras biolégicas. Eso
permitiria una mayor cantidad de muestras, y al mismo tiempo, en los casos en que no se
pueda tomar el consentimiento informado, y que la utilizacién de la muestra se justifique
desde el punto de vista ético, poder seguir contando con el apoyo del CEIl como se hace hasta
ahora.

Queda plantearse quizas la forma o el momento en que este proceso es llevado a cabo.
Quizas el momento del diagndstico, donde se marca un punto de inflexion en la vida del
paciente y la familia, donde se derrumban proyectos personales, surgen mdltiples
cuestionamientos de la vida diaria, afloran sentimientos de miedo, angustia, preocupaciones
y surgen interrogantes en forma permanente, tal vez, no sea el mejor momento para transmitir
al paciente y a sus padres la posibilidad de colaboracion con la ciencia. A pesar de que, para
que se pueda guardar la muestra en el biobanco, el proceso de consentimiento informado
debe haberse realizado y quedar registrado previamente al momento de la toma de biopsia
tal cual lo reclaman los documentos internacionales. Por otro lado, el momento del diagndstico
quizds tampoco sea 6Optimo para los equipos de salud, cuando desde el punto de vista
oncoldgico, el médico de cabecera estara mas preocupado por poder terminar de conocer en
profundidad la enfermedad del paciente mediante la realizacion de diversos estudios y en
preparar desde el punto de vista clinico al paciente para que pueda iniciar un tratamiento a la
brevedad.

Una alternativa a esto puede ser al finalizar el tratamiento, cuando el paciente ya ha pasado
los momentos mas criticos de su enfermedad y los tiempos tanto para el paciente como para
el equipo médico, se amplian en esa situacion particular.

En este contexto también aparecen formas alternativas de consentimiento informado, como

el “Cl dinamico”. Sobre todo para los pacientes que en una medicina centralizada, una vez
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finalizado el tratamiento regresan a sus respectivas provincias para continuar los controles en
centros de menor complejidad. Esta forma digital de consentimiento que ofrece la posibilidad
de comunicacién continua con el paciente por parte de los equipos de investigacion, aunque
altamente costosa, puede resultar de utilidad en estos casos particulares y es hacia donde
guizas, una vez solucionadas otras prioridades de recursos, se deberia avanzar.
Lamentablemente no todos los pacientes sobrevivirdn a la enfermedad y en ese caso la
posibilidad de contribuir de alguna manera a la ciencia y al bien comun se les deberia ofrecer
a los padres. Que en muchos casos, encontraran de esta forma, un sentido de utilidad de
tanto dolor en el proceso de duelo.

Es una deuda pendiente de este trabajo el poder integrar la voz de los padres como actores
principales en todo este proceso, dado que como hemos visto, la relacién con ellos juega un
rol fundamental en el desarrollo de la autonomia de los pacientes. Seria de importancia poder
escucharlos y ser testigos de sus sentimientos a la hora de influir de alguna manera en la
donacién de muestras biolégicas por parte de los pacientes.

Por lo tanto, como conclusién final debemos entre todos encontrar la forma de mayor apertura
del biobanco a la comunidad de pacientes adolescentes a través del mejoramiento de la
informacion, de manera que se pueda seguir avanzando en la lucha contra estas
enfermedades, potenciar las investigaciones y al mismo tiempo que se sigan respetando sus
derechos y deseos como pacientes y como miembros de una sociedad que lucha por mejorar

sus condiciones de salud.
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I. Nota de aprobacion del proyecto de investigacion del Comité
revisor y ética de investigacion del Hospital Garrahan

COMITE REVISOR Y DE ETICA EN INVESTIGACION - CREI-

Hospital de Pediatria

Garrahan

Buenos Aires, 21 de septiembre de 2021

De: Comité Revisor y de Etica en Investigacion
A: Dr. Felizzia Guido - Servicio de Hemato Oncologia
De mi consideracion:

Me es grato dirigirme a usted para informarle que el Protocolo de Investigacion
N° 1354 titulado “El consentimiento informado de adolescentes con cancer para los
Biobancos en investigacion con muestras biologicas humanas en los Hospitales pediatricos
de la Ciudad de Buenos Aires” ha sido aprobado para su desarrollo en el hospital, luego de
cumplimentar el circuito de evaluacion académico y €tico del hospital.

Cumplo en recordarle que debe presentar informes al tercer y sexto mes y al aiho
también a la Coordinacién de Investigacion acerca del desarrollo de su estudio (avances, dificultades,
finalizacion) vy, si corresponde, cumplir con el adecuado registro en la historia clinica del
paciente de todas las actuaciones relacionadas en el marco del protocolo (fecha de inclusion, fotocopia
de consentimiento, visitas, eventos adversos, fin o salida de protocolo, etc.).

Asimismo, si los resultados del proyecto se presentan en reuniones cientificas o si
son publicados en revistas de revision de pares, debe enviar dicha informacion a esta
Coordinacion, detallando Reunion cientifica o cita bibliografica de la publicacion enviada para su
registro.

Sin otro particular, deseandole éxito en su emprendimiento la saludo atentamente.

e

Dra. Silvina Ruvinsky

Coordinacién de Investigacién

Direccién Asociada de Docencia e investigacién TE 4122-6335 coordinacioninvestigacién@garrahan.gov.ar
Combate de los Pozos N2 1881, Piso 2¢ Codigo Postal: C1245AAM - Capital Federal
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Il. Consentimiento informado para ex paciente potencial donante
de muestra Bioldgica

Titulo de la tesis

“El consentimiento informado de adolescentes con cancer para el Biobanco en
investigacion con muestras bioldgicas humanas en el hospital Garrahan- Periodo
2020-2021”

Texto a leer previa a la entrevista

Esta invitacion tiene como objetivo conocer tu opinidon en relacion a tu colaboracién para la
investigacion en el campo de la oncologia pediatrica.

En relacion al objetivo del trabajo de investigacion , mi interés es describir los modelos de
consentimiento informado (solicitud de autorizacion por parte del paciente) utilizados,
particularmente en el Hospital Garrahan. Cual es la percepcion del equipo de salud en
relacion a las actitudes de los donantes y cuales son las caracteristicas de los procesos de
toma de consentimiento informado con la poblacion adolescente.

Tu participacion en esta entrevista es voluntaria. Cualquier duda que tenga, en cualquier
momento, por favor preguntame.

La entrevista sera grabada y después transcrita por un especialista, se mantendra en papel y

resguardada por el entrevistador con el objetivo de poder publicar la misma ya sea en forma
parcial o total en el trabajo de tesis correspondiente.

Me Interesa ademas conocer tu experiencia como paciente en relacion a tu autonomia y las
caracteristicas de esta en relacion con sus padres y su equipo médico.
Se hara hincapié en como percibis el proceso de la toma de consentimiento informado

La entrevista dura aproximadamente una hora y puede detenerse en el momento que desees.
Desde ya se agradece su participacion.

Procedimiento

Te invito a participar de una entrevista por espacio aproximado de una hora. La entrevista
incluird preguntas abiertas que podras responder y si existe alguna que no te interesa no
habra ningun problema que no lo hagas.

Beneficios y riesgos
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No existe ningun beneficio directo para ti. Pero tu percepcion es muy valiosa sobre estos
temas, los cuales serdn muy utiles para tomar en cuenta no solo en la atencién sino con
vistas a mejorar la relacion con los pacientes en las investigaciones con adolescentes.
Alternativas

Puedes decidir no participar en este estudio, si asi fuera, esto no te traera ninguna
consecuencia.

Costos

No tendras ningun gasto econdmico por participar en este estudio. Solo sera una hora de tu
tiempo el que te pido.

Personas de contacto para responder preguntas o consultar sobre esta investigacion

Ante cualquier consulta o pregunta se podra comunicar mandando un correo electronico a la
direccion guidofelizzia@gmail.com o llamar al nimero 01169786222

Consentimiento

Habiendo sido informado y comprendido todo respecto a la presente investigacion en cuanto
a su proposito, procedimiento, beneficios, alternativas, costos y las personas que puedo
contactarme por consultas, consiento mi participacion.

Mi participacion en el estudio es voluntaria.

Soy libre de decidir no participar, o de retirarme en cualquier momento del proceso. Se me
entregara una copia de este consentimiento.

—————— [-------[2021 -
Fecha Aclaracion Firma

Si usted tiene deseos de conocer los resultados de este trabajo me comprometo a enviarle el
trabajo terminado via e-mail. Sl o NO

En caso de que si lo requiera anote su direccion electronica a
continuacion:
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[ll. Consentimiento informado para expertos en el area de biobancos
pediatricos

Titulo de la tesis

“El consentimiento informado de adolescentes con cancer para el Biobanco en
investigacion con muestras bioldgicas humanas en el hospital Garrahan- Periodo
2020-2021”

Texto a leer previa a la entrevista

Esta invitacion tiene como objetivo conocer el proceso de creacion de un biobanco
pediatrico modelo en el pais, perteneciente a un centro de referencia nacional en Cancer
Infantil como lo es el Hospital Garrahan. Los primeros desafios y sus dificultades. Asi como
la proyeccion inicial del Biobanco y cambios en la misma en el contexto historico.

Ademas en relacion al objetivo del trabajo de investigacion , mi interés es describir los
modelos de consentimiento informado y asentimiento que se utilizan para investigacion en
biobancos pediatricos actualmente. Particularmente en el Hospital Garrahan. Cual es la
percepcion del equipo de salud en relacion a las actitudes de los donantes y cuales son las
caracteristicas de los procesos de toma de consentimiento informado con la poblacién
adolescente.

Su participacion en esta entrevista es voluntaria. Cualquier duda que tenga, en cualquier
momento, por favor preginteme.

La entrevista sera grabada y después transcrita por un especialista, se mantendra en papel y
resguardada por el entrevistador con el objetivo de poder publicar la misma ya sea en forma
parcial o total en el trabajo de tesis correspondiente.

La entrevista incluird preguntas sobre las motivaciones para la creacion de un biobanco
pediatrico , las dificultades para la creacién del mismo , el marco regulatorio , su
funcionamiento y los cambios que pueden haber sucedido durante cada una de las gestiones.

Se hara hincapié en el proceso de la toma de consentimiento informado en pacientes
adolescentes con cancer en relacion a sus caracteristicas especiales , ya sea tanto como del

paciente en si , como de los tipos de consentimientos utilizados inicialmente como
actualmente.

La entrevista dura aproximadamente una hora y puede detenerse en cualquier momento.
Desde ya se agradece su participacion.

Propdsitos y antecedentes

El propésito de la investigacion es profundizar en el proceso de consentimiento informado
en pacientes adolescentes con antecedentes de enfermedades malignas, que pueden ser o

121



han sido donantes de muestras para los biobancos pediatricos, abordando dicho proceso
desde la ética de la investigacion y los derechos humanos.

Con respecto a los antecedentes , no se cuenta en Argentina con investigaciones que
hayan profundizado esta teméatica.

El Dr. Guido Felizzia se encuentra cursando una maestria en Bioética en la Facultad
Latinoamericana de Ciencias Sociales , con orientacion en ética de la investigacion. Tiene
particular interés en los pacientes adolescentes con cancer y en el potencial de los
biobancos para la investigacion de las enfermedades que a ellos los afectan.

Le solicito que participe de este estudio porque usted podra aportar sus valiosos
conocimientos adquiridos durante su vasta trayectoria y puede ayudar a analizar el respeto
por la autonomia de estos pacientes reflejado en el proceso de la toma de consentimiento
informado. Asi como a estudiar las reglamentaciones que dan marco a este proceso.

Procedimiento

Se lo invita a participar de una entrevista por espacio aproximado de una hora. La entrevista
incluye preguntas para indagar su experticia en los temas antes sefialados

Beneficios y riesgos

Este estudio no estd disefiado para el beneficio directo de la persona entrevistada. El
beneficio indirecto es el aporte de datos sobre el proceso mencionado y al futuro de este
aspecto en investigacion sobre cancer en adolescentes. A través de este conocimiento se
realizara un andlisis bioético sobre las reglamentaciones que regulan la investigacién en
adolescentes y las tecnologias utilizadas en los procesos de toma de consentimiento
informado.

Alternativas

Puede decidir no participar en este estudio, si asi fuera, no le traera ninguna consecuencia.
Costos

No tendra ningun gasto econémico por participar en este estudio.

Personas de contacto para responder preguntas o consultar sobre esta investigacion

Ante cualquier consulta o pregunta se podra comunicar mandando un correo electrénico a la
direccion guidofelizzia@gmail.com o llamar al nimero 01169786222

Consentimiento para el postulante

Habiendo sido informado y comprendido todo respecto a la presente investigacion en cuanto
a su proposito, procedimiento, beneficios, alternativas, costos y las personas que puedo
contactarme por consultas, consiento mi participacion.

Mi participacion en el estudio es voluntaria.
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Soy libre de decidir no participar, o de retirarme en cualquier momento del proceso. Se me
entregara una copia de este consentimiento.

—————— [-------/2021 -
Fecha Aclaracion Firma

Si usted tiene deseos de conaocer los resultados de este trabajo me comprometo a enviarle
el trabajo terminado via e-mail. Sl o NO

En caso de que si lo requiera anote su direccion electronica a
continuacion:
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IV. Consentimiento informado para investigador en oncologia pediéatrica

Titulo de la tesis

“El consentimiento informado de adolescentes con cancer para el Biobanco en
investigacion con muestras biolégicas humanas en el hospital Garrahan- Periodo
2020-2021”

Texto a leer previa a la entrevista

Esta invitacion tiene como objetivo conocer los inicios de la investigacion en cancer
adolescente en la Argentina. Como fueron variando las modalidades de investigacion en
relacion al respeto por la autonomia y consentimiento informado. Cuales son las
perspectivas futuras en relacién al contexto historico.

Ademas en relacion al objetivo del trabajo de investigacion , mi interés es describir los
modelos de consentimiento informado y asentimiento que se utilizan para investigacion en
biobancos pediatricos actualmente. Particularmente en el Hospital Garrahan. Cual es la
percepcion del equipo de salud en relacién a las actitudes de los donantes y cuales son las
caracteristicas de los procesos de toma de consentimiento informado con la poblacién
adolescente.

Su participacion en esta entrevista es voluntaria. Cualquier duda que tenga, en cualquier
momento, por favor pregunteme.

La entrevista sera grabada y después transcrita por un especialista, se mantendra en papel y
resguardada por el entrevistador con el objetivo de poder publicar la misma ya sea en forma
parcial o total en el trabajo de tesis correspondiente.

La entrevista incluye preguntas sobre la historia de la investigacion en Argentina en el campo
de la oncologia infantil , especificamente en adolescentes. Asi como preguntas en relacion a
su experiencia de como ha sido la interaccion con dichos pacientes ya sea para solicitud de
autorizacion como devolucion de los resultados de investigacion.

Se hara hincapié en como se percibe el proceso de la toma de consentimiento informado.
También se indaga sobre su opinidn sobre los biobancos y trabajos colaborativos.

La entrevista dura aproximadamente una hora y puede detenerse en cualquier momento que
usted desee.
Desde ya se agradece su participacion.

Propdsitos y antecedentes

El propdsito de la investigacion es profundizar en el proceso de consentimiento informado
en pacientes adolescentes con antecedentes de enfermedades malignas, que pueden ser o



han sido donantes de muestras para los biobancos pediatricos, abordando dicho proceso
desde la ética de la investigacion y los derechos humanos.

Con respecto a los antecedentes , no se cuenta en Argentina con investigaciones que
hayan profundizado esta teméatica.

El Dr. Guido Felizzia se encuentra cursando una maestria en Bioética en la Facultad
Latinoamericana de Ciencias Sociales , con orientacion en ética de la investigacion. Tiene
particular interés en los pacientes adolescentes con cancer y en el potencial de los
biobancos para la investigacion de las enfermedades que a ellos los afectan.

Le solicito que participe de este estudio porque usted podra aportar sus valiosos

conocimientos adquiridos durante su vasta trayectoria y puede ayudar a analizar el respeto
por la autonomia de estos pacientes reflejado en el proceso de la toma de consentimiento
informado. Asi como a estudiar las reglamentaciones que dan marco a este proceso.

Procedimiento

Se lo invita a participar de una entrevista por espacio aproximado de una hora. La entrevista
incluye preguntas para indagar su experticia en los temas antes sefialados

Beneficios y riesgos

Este estudio no est4 diseflado para el beneficio directo de la persona entrevistada. El
beneficio indirecto es el aporte de datos sobre el proceso mencionado y al futuro de este
aspecto en investigacion sobre cancer en adolescentes. A través de este conocimiento se
realizara un analisis bioético sobre las reglamentaciones que regulan la investigacién en
adolescentes y las tecnologias utilizadas en los procesos de toma de consentimiento
informado.

Alternativas

Puede decidir no participar en este estudio, si asi fuera, no le traera ninguna consecuencia.
Costos

No tendra ningun gasto econémico por participar en este estudio.

Personas de contacto para responder preguntas o consultar sobre esta investigacion

Ante cualquier consulta o pregunta se podra comunicar mandando un correo electronico a la
direccion guidofelizzia@gmail.com o llamar al nimero 01169786222

Consentimiento para el postulante

Habiendo sido informado y comprendido todo respecto a la presente investigacién en cuanto
a su proposito, procedimiento, beneficios, alternativas, costos y las personas que puedo
contactarme por consultas, consiento mi participacion.

Mi participacion en el estudio es voluntaria.

Soy libre de decidir no participar, o de retirarme en cualquier momento del proceso. Se me
entregara una copia de este consentimiento.
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------ [----—---[2021 -
Fecha Aclaracion Firma

Si usted tiene deseos de conaocer los resultados de este trabajo me comprometo a enviarle
el trabajo terminado via e-mail. Sl o NO

En caso de que si lo requiera anote su direccion electronica a
continuacion:
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V. Consentimiento informado Comité de ética en investigacion

Titulo de la tesis

“El consentimiento informado de adolescentes con cancer para el Biobanco en
investigacion con muestras bioldgicas humanas en el hospital Garrahan- Periodo
2020-2021”

Texto a leer previa a la entrevista

Esta invitacion tiene como objetivo conocer el rol del comité de ética en Investigacion , su
funcionamiento y su interaccion con los distintos actores involucrados en investigacién con
muestras biologicas pertenecientes al Biobanco Pediatrico del Hospital.

Ademas en relacion al objetivo del trabajo de investigacion , mi interés es describir los
modelos de consentimiento informado y asentimiento que se utilizan para investigacion en
biobancos pediatricos actualmente. Particularmente en el Hospital Garrahan. Cuél es la
percepcion del equipo de salud en relacién a las actitudes de los donantes y cuales son las
caracteristicas de los procesos de toma de consentimiento informado con la poblacion
adolescente.

Su participacion en esta entrevista es voluntaria. Cualquier duda que tenga, en cualquier
momento, por favor preginteme.

La entrevista sera grabada y después transcrita por un especialista, se mantendra en papel y
resguardada por el entrevistador con el objetivo de poder publicar la misma ya sea en forma
parcial o total en el trabajo de tesis correspondiente.

La entrevista incluye preguntas sobre el proceso de elaboracion de los consentimientos
informados , asi como la asesoria y la supervision de quienes realizan investigacion en el
hospital.

Se hara hincapié en cémo se percibe el proceso de la toma de consentimiento informado.
También se indaga sobre su opinion sobre los biobancos y trabajos colaborativos.

La entrevista dura aproximadamente una hora y puede detenerse en cualquier momento que
usted desee.
Desde ya se agradece su participacion.

Propdsitos y antecedentes

El propésito de la investigacion es profundizar en el proceso de consentimiento informado
en pacientes adolescentes con antecedentes de enfermedades malignas, que pueden ser o
han sido donantes de muestras para los biobancos pediatricos, abordando dicho proceso
desde la ética de la investigacion y los derechos humanos.
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Con respecto a los antecedentes , no se cuenta en Argentina con investigaciones que
hayan profundizado esta tematica.

El Dr. Guido Felizzia se encuentra cursando una maestria en Bioética en la Facultad
Latinoamericana de Ciencias Sociales , con orientacion en ética de la investigacion. Tiene
particular interés en los pacientes adolescentes con cancer y en el potencial de los
biobancos para la investigacion de las enfermedades que a ellos los afectan.

Le solicito que participe de este estudio porque usted podra aportar sus valiosos

conocimientos adquiridos durante su vasta trayectoria y puede ayudar a analizar el respeto
por la autonomia de estos pacientes reflejado en el proceso de la toma de consentimiento
informado. Asi como a estudiar las reglamentaciones que dan marco a este proceso.

Procedimiento

Se lo invita a participar de una entrevista por espacio aproximado de una hora. La entrevista
incluye preguntas para indagar su experticia en los temas antes sefialados

Beneficios y riesgos

Este estudio no estd disefiado para el beneficio directo de la persona entrevistada. El
beneficio indirecto es el aporte de datos sobre el proceso mencionado y al futuro de este
aspecto en investigacion sobre cancer en adolescentes. A través de este conocimiento se
realizara un andlisis bioético sobre las reglamentaciones que regulan la investigacion en
adolescentes y las tecnologias utilizadas en los procesos de toma de consentimiento
informado.

Alternativas

Puede decidir no participar en este estudio, si asi fuera, no le traera ninguna consecuencia.
Costos

No tendra ningln gasto econémico por participar en este estudio.

Personas de contacto para responder preguntas o consultar sobre esta investigacion

Ante cualquier consulta o pregunta se podra comunicar mandando un correo electronico a la
direccion guidofelizzia@gmail.com o llamar al nUmero 01169786222

Consentimiento para el postulante

Habiendo sido informado y comprendido todo respecto a la presente investigacion en cuanto
a su proposito, procedimiento, beneficios, alternativas, costos y las personas que puedo
contactarme por consultas, consiento mi participacion.

Mi participacién en el estudio es voluntaria.

Soy libre de decidir no participar, o de retirarme en cualquier momento del proceso. Se me
entregara una copia de este consentimiento.
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Fecha Aclaracion Firma

Si usted tiene deseos de conocer los resultados de este trabajo me comprometo a enviarle
el trabajo terminado via e-mail. Sl o NO

En caso de que si lo requiera anote su direccion electronica a
continuacion:
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VI. Transcripcién de entrevista paciente 1

PREGUNTA: Bueno, estamos con el paciente numero 1, de 15 afios, que tuvo su diagnostico

a los 13 afios y actualmente esta fuera de tratamiento.

Pregunta 1: ;stenés idea si se investiga en cancer o en otras enfermedades, te interesa

o te interesaba saber si se investigaba o no?

RESPUESTA: A ver, el cancer si sé que siempre se investigd, ya que siempre se intento hallar
una cura, pero nunca supe que los tumores que se extraen de los pacientes la mayoria van

a investigacion.

Aclaracion del entrevistador: Bueno, en realidad no la mayoria, no siempre, algunas
muestras pueden ir para investigacion y otras quedan ahi guardadas por si en algin momento

se puede investigar.
RESPUESTA: Si.

PREGUNTA: (Y te interesaba saber, en ese momento te interesaba saber si se

investigaba o no o ni pensabas en eso?

RESPUESTA: No, a ver, si, me podria interesar saber si se investigaba, ya que puede ser una

buena investigacion para poder en un futuro hallar algan otro tratamiento mas efectivo.

PREGUNTA: si vos pudieras colaborar con la ciencia, ¢lo harias?, y si es asi, te imaginas

de alguna manera que vos puedas colaborar con la ciencia?

RESPUESTA: Si, si hay alguna de la cual yo pueda colaborar lo haria por el simple hecho para
gue menos gente pase lo que me pas6 a mi 0 que tengan un tratamiento mas corto y no sea
tan agobiante y duradero.

Y alguna manera, no se me ocurre la verdad ninguna manera...

PREGUNTA: Existen biobancos en distintas partes del mundo y hoy lo que la ciencia
permite es poder compartir esas muestras y realizar distintos proyectos de
investigacion en distintas partes del mundo, o por parte de distintos cientificos ¢Qué
opinas con respecto a esto, y cOmo te sentis en tu caso de que cualquier cientifico

pueda acceder a la muestra?
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RESPUESTA: A mi no me joderia personalmente que cualquier cientifico pueda acceder a la
muestra, ya que no es algo que me afecte a mi personalmente, y si es algo que puede ayudar
a gente a un futuro seria mejor que intenten hacer la investigacion que ellos requieran para

poder ayudar en un futuro.

PREGUNTA: para poder estudiar las muestras, los cientificos deben solicitarle permiso
a los pacientes mediante un proceso que se llama consentimiento informado, que es
contarle sobre la investigacion, explicarles de qué se trata, qué es lo que uno busca,
y cada vez que surjan nuevas investigaciones hay que pedirle permiso al paciente, ¢te

parece bien esto?

RESPUESTA: Me parece bien que la primera vez que quieran hacer una investigacion te pidan
permiso...mejor dicho, que cuando quieran investigar la muestra del paciente que te pidan un
permiso una solo vez para poder hacer todos los estudios que ellos quieran, ya que si te
tienen que pedir un permiso por cada cosa que quieren investigar van a estar pidiéndote

permiso cada dos segundos.

Reafirmacion del entrevistador: lo que vos preferirias es que te pregunten de una vez y

listo, no que a cada rato te vayan preguntando.
Respuesta: Claro..

PREGUNTA: En relacién a cuando estuviste enfermo ¢cdmo describirias hoy tus
sentimientos en relacion a tu independencia de ese momento y las distintas tomas de
decisiones gue surgian? ¢vos te sentias independiente o estabas todo el tiempo

pendiente de lo que decian tus viejos digamos.

RESPUESTA: Y de vez en cuando... bah, depende, la mayoria de las cosas las hicieron mis
viejos, pero en ese momento si que necesité un poco de espacio para pensar en las cosas

gue estaban pasando. Necesitaba espacio para poder pensar.
PREGUNTA: ¢Por ejemplo?

RESPUESTA: Y, por ejemplo, poder caer en todo lo que estaba pasando, ya que fue muy de
golpe y al principio no me daba cuenta muy bien de todo lo que tenia que hacer. De todo lo

que tenia que pasar.

PREGUNTA: ¢Y como erala comunicacion con el equipo médico? ¢te daban lugar a que

participes de las decisiones?
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RESPUESTA: Si, siempre se me traté6 muy bien, la mayoria de las veces cuando yo no queria
hacer algo siempre me intentaban convencer de que iba a ser bien para mi, no era que iba a
ser algo malo, y muchas veces accedi a hacer eso, hay algunas veces que se ha retrasado
un poquito por el momento de que yo tenia miedo en ese momento y no queria hacerlo, y no

hubo problema alguno con eso.

PREGUNTA: ¢Y como eralarelacion con tus padres en ese momento, cOmo los veias en

ese momento con respecto a tu independencia, y como los ves hoy?

RESPUESTA: Yo siempre siento que cuando a un padre, a una madre, le pasa algo a su hijo
grave, siento que ellos sufren mas que el propio hijo, 0 sea, el dolor de que a tu hijo le esté
pasando algo muy grave y vos no puedas hacer nada, es mucho peor de cuando vos sos el
hijo y sabés lo que te esta pasando, y claro, yo diria que los padres tienen que dar siempre

un poco de espacio al hijo para que pueda pensar y no intentar agobiarlo tanto.

PREGUNTA: Y si tuvieras que sugerir alos padres o familiares que estan acompafando
a un adolescente que esta pasando por lo mismo, ¢vos qué sugerencia le harias a esos
padres?

RESPUESTA: Y eso, que le den un poco de espacio, que no lo presionen tanto con respecto a

ese tema, y que siempre discutan con él las decisiones que van a tomar.

PREGUNTA:Volviendo al tema de las investigaciones, en el caso que surjan nuevos
conocimientos de estudiar esas muestras, ¢te interesaria que ellos te informen los
resultados de las investigaciones donde participa tu muestra?¢alguna recomendacion

de cdmo deberia ser esta informacién, o sea, cada cuando y de qué manera?

RESPUESTA: Y estaria bueno que de vez en cuando te vayan diciendo si pudieron hallar algo
interesante en tu muestra, y si pueden avisar, que sea cuando ellos tengan tiempo, porque
obviamente tienen que analizar bien la muestra, tienen que tener todos sus recaudos, no sé

cémo trabajaran, y cuando tengan tiempo que te avisen si encuentran algo nuevo.
PREGUNTA: ¢y de qué manera?
RESPUESTA: De un mail, no hace falta ni que sea por llamada, o por cualquier medio.

PREGUNTA: Para terminar, ¢qué te gustaria o qué desearias vos que el hospital haga

con tu muestra?

132



RESPUESTA: Y yo personalmente con mi muestra si quiero que sea para investigacion, para
gue se pueda ayudar a mas gente, y para que la investiguen y hagan las muestras que sean

necesarias.
PREGUNTA: Bueno, te agradezco muchisimo

RESPUESTA: No, gracias a vos.
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VII. Transcripcion de entrevista paciente 2

PREGUNTA: Bueno, aca estamos con paciente numero 2, que actualmente tiene 21 afos, fue
paciente del hospital Garrahan cuando tenia 13 afios, contexto de mi tesis sobre
consentimiento informado de pacientes adolescentes que pueden ser potenciales donantes

de muestras a los biobancos. Bueno, vamos...
Pregunta: ¢stenés idea si se investiga en cancer o en otras enfermedades?

RESPUESTA: Tenia idea de que si se investigaba mucho pero no sabia sobre los biobancos-
Lo que sabia es que habia un estudio grande, gigante, mundialmente por decirlo, pero no
sabia que existian los bancos de muestras y cosas asi.

PREGUNTA: ¢Y en ese momento te interesaba saber si se investigaba sobre tu

enfermedad o te interesa saber ahora si se investiga sobre tu enfermedad?

RESPUESTA: Si, en ese momento si me interesaba, y hasta yo investigaba algo de todo...
pero era porque era la misma que yo estaba padeciendo y me interesaba mucho, queria saber

mas y mas, asi que... si.

PREGUNTA:¢Y si vos pudieras colaborar con la ciencia, lo harias? ¢te imaginas alguna
manera de colaborar con la ciencia pueda ser posible esto?

RESPUESTA: Y, a mi si me interesaria mucho, porque como un aporte mas a lograr lo que
todo el mundo investiga, un granito de arena al mundo. Pero mucho no sabria del tema, de
cémo ayudar, pero si vos me comentabas que habia un banco de muestras, y esta la mia, si
guieren investigarlo yo doy mi permiso tranquilamente, si total a muchos les va a servir. A mi
me sirvid seguramente otra muestra de alguien pasado, asi que lo minimamente puedo hacer

es autorizar que lo investiguen.

PREGUNTA: existen biobancos y que se comparte la informacion y las muestras con
otros cientificos del mundo. ¢qué opinas en relacion a esto? y por otro lado ¢cémo te
sentirias vos con esto de que la muestra puede ir de un lado a otro para que distintos

cientificos hagan distintas investigaciones?

RESPUESTA: Y, a mi me parece muy bien. Si esta la posibilidad de que se comparta

informacion, de que se investigue mundialmente, para mi esta perfecto.
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Y ahora estamos con todos temas de salud asi que se investigue es lo que mejor se puede

hacer, se cree (sic).
PREGUNTA: ¢Y no importa si esos cientificos vos los conocés o no los conocés ?

RESPUESTA: No, por mi no. Me joderia un poco el tema de la autorizacion por asi decirlo. Yo

lo autorizo pero hay mucha gente que no estaria con él mismo pensamiento que yo.
PREGUNTA: O sea, pensas que hay gente que no autorizaria.

RESPUESTA: Claro, hay mucha gente que no lo autorizaria, por distintos temas, pero eso ya
es mas personal de cada uno, yo desde mi punto de vista si, me parece perfecto que se

investigue porque es una forma de ayudar a la humanidad.

PREGUNTA:, ¢cudles son esos temas que vos te imaginas que la gente puede no

autorizar?

RESPUESTA: Un punto seria religién por ejemplo, porque hay mucha gente que por temas de
religiéon no recibe sangre, no dona sangre y cosas asi. Una muestra, no es sangre, asi que

es como un tema mas complicado...

Y que mundialmente se pueda investigar, o que venga cualquier cientifico desconocido para
esa persona, capaz les joderia un poco. A mi no, porque lo veo como un tema de ayuda a
todos, ala salud y a la ciencia.

PREGUNTA:. ¢ A vos te parece bien esto que se pida autorizacion cada vez que surja un
proyecto de investigacién?,y en caso en que haya que preguntarte varias veces, ¢qué

es lo que vos preferirias al respecto?

RESPUESTA: Yo personalmente preferiria que me lo pregunten una vez, si ya lo autoricé una
vez, sea para la investigacion que sea, si ya lo acepté una vez por qué no podria ir

aceptandolo varias veces.

PREGUNTA: 0 sea que vos preferirias que te pregunten todo de una sola vezy no que a

cada rato te vayan preguntando...

RESPUESTA: Claro, porque si ya me preguntaron una vez, y ya lo acepté que lo investiguen
Ademas es como un retardar la investigacion, el tener que ir pidiéndole permiso a cada vez

gue tenga que hacer una investigacion, si ya esta autorizado, que se haga.

Eso es mi opinién personal. Después no sé si a otra persona le parece igual.
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PREGUNTA: y esto de no retardar, vos pensas que pedir tanta autorizacion podria ir como en
contra del avance de la ciencia ¢eso me querés decir?

RESPUESTA: No sé si en contra, pero por un tema burocratico seria retrasar un poquito, esta

bien que se pregunte, que esta buenisimo que se pregunte, pero si se puede, ya esta.

PREGUNTA: Bueno, aca también juegan un poco el rol de los padres, porque los
permisos dependiendo de la edad del paciente deberian pedirse directamente al
paciente. En relacién a cuando vos tuviste tu enfermedad y recibiste los tratamientos,
icomo describirias hoy tus sentimientos en relaciéon a tu independencia en ese
momento del tratamiento? ¢;cémo te sentias en relacién a las distintas tomas de

decisiones que habia que hacer en ese momento? ¢te sentias independiente?

RESPUESTA: Si, al principio era como que yo no tenia ni idea, no tenia la forma de decidir. Era
muy chico, todavia no estaba en el tema, no sabia nada, y ya estaba con una enfermedad
terminal (maligna) y era hacer el tratamiento o que pase lo que tenga que pasar, mucha
decisién no habia, y en ese momento la decisién cuando se tomd, la tomaron mis papas, que
le dijeron todos los riesgos, todo el protocolo que se sabe hacer para la autorizacion y lo
firmaron, yo en ese momento estaba en una puncion, estaba dormido, asi que no estuve en

ese momento, pero ahora les agradezco esa decision igual, sin esa decisién ya...

PREGUNTA: Y en los distintos procesos? porque el tratamiento fue largo y hubo que

tomar varias decisiones...

RESPUESTA: ...eso fue al principio, pero después, cada cosa que yo tenia que hacerme, yo
tenia que autorizar, yo decia a mis papas “lo quiero hacer”, “no lo quiero hacer”, y ahi ya lo
decidian ellos dos juntos y avisaban. Pero como ya estaba que queria terminar el tratamiento,
queria estar bien ahora, autorizaba todo...Era 50 y 50. Porque yo también era chico, tampoco

es que yo decia que “no” y ya era “no”.

PREGUNTA: Bueno, pero sentias que de alguna manera participabas de la toma de

decisiones?
RESPUESTA: Si, si, por suerte si, me daban ese lugar.

PREGUNTA: En relacién a eso también ¢cémo era la comunicacion con el equipo
médico? o sea, no solamente conmigo sino con todos los médicos que te atendiamos,

¢como la describirias? ¢te daban lugar a que participes de las decisiones?
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RESPUESTA: Para mi desde el principio fue muy buena, muy bueno con vos, con los
enfermeros, con el cirujano, con el traumatoélogo, con todos, siempre fue excelente. Siempre
se comunicaron como tenian que ser, claros, y hasta me pedian opiniones. Como decis vos,
permisos, y esta bueno eso, porque en muchos lugares es como te tengo que hacer estoy lo
hacés o no lo hacés. Y ustedes me ayudaban en: “si te lo hacés por esto, por esto, por esto”,
y “si no te lo hacés por esto, por esto”. Y siempre hubo una ayuda de todo el equipo médico,

enfermeros, cirujano, clinicos, de todos.

Lo mismo los de la oficina que atendian con los turnos, todos ayudaban siempre. En todo

aspecto, y mas en el entender lo que habia que hacerse.

PREGUNTA: Bueno, algo me estuviste contando, pero ¢como era la relacion con tus
padres en ese momento? y ¢cémo los veias en ese momento y como los ves hoy en

relacion a cOmo estuvieron en ese momento ?

RESPUESTA: Si, la relacion siempre fue muy buena, y creo que estas de testigo de eso.
Siempre fue la mejor, y estuvieron en todo, todo como todo padre que quiere lo mejor para
sus hijos. Y al principio, bueno, la noticia obviamente fue chocante, dificil, a mi al principio no
me querian decir qué es lo que tenia, yo sabia que tenia un tumor pero no sabia si era maligno
0 benigno, y nunca me lo dijeron, yo me enteré cuando sali de la puncién y a la semana ya
tenia que estar empezando el tratamiento de quimioterapia. Pero por suerte siempre fue muy
buena la relacion, antes y ahora también. Y ellos como estaban? muy tristes al principio, se
les complicé todo, trabajo, vida, todo, porque es dificil tener a alguien asi en casa que no
podian ni salir, con el tema de las defensas, hay que tener mucho cuidado con todo, pero
siempre estuvieron ahi al pie del cafion. Y ahora, excelente, todo muy bien, la relacién mejoré
al 100... si ya era una buena relacion con ellos después de todo ese proceso ahora es lo

mejor del mundo. Contentisimos ellos, porque... bueno...

PREGUNTA: dijiste algo de que no sabias si era un tumor benigno o un tumor maligno,

vos en ese momento tenias 13 afios, ¢vos entendias lo que significaba cada cosa?

RESPUESTA: En ese momento si porque ya cuando me hicieron la biopsia apenas sali de la
biopsia, al dia siguiente, que estaba internado, fue una oncéloga a mi habitacion y me dijo
gue tenia que sacar turno para esa especialidad, y yo no sabia qué era un oncologo, nunca
habia escuchado de un oncélogo u oncéloga. Asi que me meti a internet, como todos, y

empecé a buscar qué era, y bueno, ahi me enteré de a qué se dedicaban.

Y ahi ya tenian el... benigno o maligno, y si era benigno yo pensaba, no me iban a derivar

con un oncologo si era benigno, ya me la veia venir.
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Y quizas fue un poco asi que lo tomé tranquilo, como que ya estaba mentalizado de que iba

a venir todo un tema complicado pero bueno...

PREGUNTA: esas cosas que vos leiste en internet, ¢después tuviste posibilidad de
sacarte dudas?

RESPUESTA: Si, con el profesional que me cruzaba, le preguntaba cosas.
PREGUNTA: Sentias que la informacion te llegaba, digamos.

RESPUESTA: Si. Primero si estaba con una duda o algo me metia a internet, lo buscaba y
todos dicen, en internet hay mentiras y hay verdades. Y por las dudas iba y lo corroboraba
con ustedes.

PREGUNTA: Claro, sentias que no se te ocultaba informacion...
RESPUESTA: No, no, por suerte...

PREGUNTA si tuvieras que sugerir a los padres o familiares que acompafien a un
adolescente que esté pasando por lo mismo, ¢qué sugerencia le hariamos a esos

padres o familiares?

RESPUESTA: Apoyar al hijo, o a la hija, estar siempre para ellos, porgue es un proceso muy
complicado, tanto para ellos y mucho mas para el paciente. Porque es el que la esta viviendo,
es al que le hacen los estudios, es al que lo tienen que operar, es el que tiene que hacer
guimioterapia, y a veces tiene dias muy buenos y a veces muy malos, como ya lo sabemos
todos, y teniendo papas complicados debe ser un poco dificil, a mi gracias a Dios me tocaron
unos papas ejemplares y se me aliviano todo, pero que ellos simplemente estén para el hijo

y entiendan cada proceso que esta pasando.

PREGUNTA: ¢y en relacion a la independencia de ese chico? esto, de participar en la
toma de decisiones o justamente la autonomia de este paciente adolescente, ¢qué les

sugeririas?

RESPUESTA: Es indispensable eso, porgue nadie puede obligar a nadie a hacer algo que no
quiera, sea chico ogrande, y es como... sino lo dejas decidir minimamente hay que informarle
de qué se le va a hacer. A mi por suerte me dieron la posibilidad de un 50 y 50, de poder
hablar y comunicarme, de si yo queria, si yo estaba bien con eso o no. Si es muy chico el
paciente, porque hay chicos de ponele 5, 6 hasta bebés, esos ya no se les puede decir que

decidan algo, por mas que... asi que minimamente informarles qué se le va a hacer.
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PREGUNTA: Bueno, volviendo al tema de las investigaciones, en el caso de que surjan
nuevos conocimientos, sobre tu enfermedad, que vos tuviste, ¢te interesaria conocer
esos resultados de las investigaciones?, es decir ¢te interesaria que la comunidad
cientifica te informe a vos de los resultados que va sacando del analizar tu muestra? y

Si es asi, ¢se te ocurre alguna recomendacion de la forma que deberia suceder esto?

RESPUESTA: Claro, a mi si me gustaria, porque es mi muestra y me gustaria. Mas alla de lo
gue salga, si es algo bueno o algo malo, a mi me gustaria saberlo, porque a mi me interesa.
Seguramente puede haber personas que lo autoricen y no les importe el resultado, pero a mi
personalmente si me interesa. Porque yo lo pasé, me gustaria que si es posible de esa

investigacion sea un tratamiento mas leve, me interesaria saberlo, sea el resultado que sea.

Y después la forma de comunicacién preferiria una cita y que me lo cuenten personalmente.
Y después de eso si, que me manden el resultado en documento, pero en primera instancia
me gustaria mas que me lo cuenten personalmente, al lado. Y no que me tiren un papel, este
es el resultado, toma, site gusta bien y si no bueno. Porque siempre fue asi, cuando yo estaba

en el tratamiento fue primero hablado y después el documento.

PREGUNTA: para terminar, ¢qué te gustaria que el hospital haga con tu muestra que se
te sac6 en ese momento?

RESPUESTA: Si es posible que se investigue y de ahi derivar lo que tenga que hacer, curas o
vacunas, no sé...Tratamientos, derivar mejores tratamientos y que para futuros pacientes sea
un poco mas facil todo ese proceso, porque la ciencia mejora, avanza y con mas
investigaciones eso sera posible, asi que a mi me gustaria que se investigue y que se haga
algo con eso, y no que se estanque en un banco de tejidos, que no solo se saque del cuerpo
del paciente y lo ponga ahi y que quede ahi. No, que se haga algo con eso, si a la ciencia le

sirve, bueno, que lo investigue.

PREGUNTA: Aca concluimos, millén de gracias.
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VIII. Transcripcién de entrevista paciente 3

Estamos con el paciente 3, en el contexto de la tesis de consentimiento informado para
pacientes adolescentes que han tenido una enfermedad oncologica y que tienen sus

muestras como potenciales donantes de biobanco de tumores.

Pregunta: ¢ tenés idea si se investigaen cancer o en otras enfermedades? ¢, Teinteresa

o0 te interesoé saber si se investigaba? ¢Qué conocimiento tienes con respecto a eso?

RESPUESTA: Sé que se hacen investigaciones, cientificas, toda esa serie de cosas, no sé bien
coémo ni exactamente puntualmente sobre qué, pero siempre me interesé ver una noticias si
hay o hubo un avance en la investigacion contra alguna enfermedad. Siempre entro, leo mas
0 menos qué dice. Siempre fue un tema que me interesoé, pero puntualmente no sé bien qué
aspecto de las enfermedades se investiga, si es puramente cientifico o médico lo que se

investiga, si también se toma en cuenta la investigacion en otros aspectos o0 cosas asi.

Esta bueno que se investigue, es importante, forma parte del avance social, cientifico, clinico,

una serie de cosas, y me gustaria en algun futuro investigar también.

PREGUNTA: Y en esa curiosidad por la investigacion, el haber pasado por lo que vos

pasaste, ¢influy6 en algo?

RESPUESTA: Si, influyé mucho, antes me interesaba, antes de mi enfermedad, yo sabia que
gueria ser médico, que queria estudiar medicina, que me gustaria investigar, pero después
de tener la enfermedad, de atravesar una serie de recorridos, de situaciones, una serie de
cosas, las ganas de conocer qué se investiga, de entender mas sobre los temas, de leer sobre
las investigaciones que van pasando, se exacerb0, ahora tengo muchas mas ganas. De
conocer, de saber, de entender, y de hacer incluso, si puedo aportar mejor todavia. La
enfermedad me cambié mucho en ese sentido.

PREGUNTA: Entonces si pudieras colaborar con la ciencia, lo harias... ;te imaginas

alguna manera en que vos podrias colaborar con la ciencia?

RESPUESTA: Totalmente, si surge la oportunidad de ayudar a la ciencia y por ende también a
todas las personas que estén pasando por la situacién que yo pasé o una situaciéon similar,
no dudo en decir que si. Quizd me surge alguna duda, como de hecho pas6, pero la
respuestas siempre desde que me contdé mi mama que llamaste para esto, la respuesta fue
un si, y de alguna manera que yo pueda colaborar, no s€, sea lo que pasaria en un futuro si
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surge donar la muestra, si tengo que hablar con alguien sobre el tema, sobre cémo atravesar

la enfermedad, algunos consejos, no tengo problema en darlos.

En algin momento me gustaria escribir un libro sobre lo que pasé, siempre lo pensé, me
gustaria escribir un libro, quizas no para que se haga asi mundialmente famoso ni nada, para

escribirlo y el que lo quiera leer que lo lea.

Si puedo ser médico también para escribir médicamente sobre eso, pero... de cualquier forma
gue yo pueda colaborar con la ciencia y con todas las personas que estén pasando una

situacion asi, no dudo en decir que si.

PREGUNTA: Existen biobancos en distintas partes del mundo, que comparten
informacion y al mismo tiempo pueden compartir esas muestras que estan guardadas
con distintos cientificos del mundo ¢Qué opinas al respecto a eso? y ¢cémo te sentis
VOS con esa situacion, sabiendo que tu muestra puede ir y venir y tu informacién, no

personal sino médica?

RESPUESTA: Me parece perfecto, si se resguardan asi, el nombre y todas esas cuestiones
bien personales, yo creo que esta perfecto. Si mi muestra sirve para ayudar a alguien, en la
India o China por ejemplo, o en cualquier pais del mundo, no encuentro la objecion, por qué
decir que no, no le encuentro sentido.

Total a mi, la muestra ya esta, mi muestra ya fue tomada, ya me sirvié a mi en su momento,

por qué no la voy a compartir con el resto del mundo? a quien le sirva...

A mi ya no me sirve mi muestra, ni para tenerla de adorno, entonces por qué no darsela,
compartirla con los médicos, con los pacientes, con quién la necesite, no encuentro el por

gué no.

PREGUNTA: cada vez que surjan nuevas investigaciones, se tendria que pedir un nuevo
permiso ¢esto te parece bien que esto sea asi? Y a su vez, en el caso que haya que

preguntarte varias veces, ¢vos qué preferirias al respecto?

RESPUESTA: A ver, no me molestaria si cada afio me preguntan si la quiero ceder para alguna
investigacion, si alguien la quiere usar y tengo que dar un consentimiento. Yo si por mi fuera
doy mi consentimiento Unico, una vez, diciendo quien quiera investigarlo que lo investigue,
las veces que quiera, en el lugar que quiera, pero tampoco me molestaria sime preguntaran
si pueden hacerlo, siempre diria que si. Mas que firmar unos papeles no lleva mucho tiempo.

Desde mi Optica si fuera un consentimiento Unico, una Unica vez que ponés que si, seria
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mucho mas comodo, pero tampoco me molesta ni me parece mal que cada vez que haya que

investigar o hacer algo con la muestra haya que pedir autorizaciones.

PREGUNTA: Estos permisos dependiendo la edad del paciente deberian pedirse al
paciente directamente, siempre con el apoyo de los papés, y en relacién aesto, cuando
vos estuviste enfermo y recibiste el tratamiento, ¢como describirias hoy tus
sentimientos en relacién a tu independencia de ese momento, y cOmo era esa

independencia en las distintas tomas de decisiones, coOmo sentias eso?

RESPUESTA: Bueno, en el momento muchas veces me daba cierta bronca que mis papas
tuvieran que decidir por mi por ser menor de edad, o firmar ellos mismos los consentimientos,
siempre igual se escuch6 mi opinién o lo que yo pensaba al respecto de cualquier tema, pero
en algunos casos capaz que, por ejemplo, para iniciar el tratamiento, yo no... no queria,
realmente no queria iniciar el tratamiento, cuando me dieron la noticia de que tenia cancer yo
digo bueno, ya esta, ya... me muero aca, me muero hoy, entonces yo ya estaba desinteresado
de hacer un tratamiento, no tenia ninguno... no encontraba nada positivo, y ahi fue cuando
mis papas dijeron no, vamos a tratar por lo menos, hoy se los agradezco realmente, porque
si no, no estaria ac4, entonces... yo creo que mi opinién siempre fue muy importante para
mis papas, para vos, para todos los médicos, para todo el mundo siempre mi opinion fue
escuchada, aunque a veces, como era un adolescente de 15, 16 afios, pensaba distinto, me
tenian que decir “no, mird, hay que hacer esto, y es necesario, aunque vos creas que no, es
muy necesario”. Hoy se los agradezco a todos los que en ese momento me dieron una mano
para decir voy a hacer el tratamiento, sean que lo firmaron asi aunque yo estaba en
desacuerdo o aunque yo estaba de acuerdo, siempre se respetd mi opinion, aungue a veces
quizas no fue lo que yo queria, y hoy no tendria los mismos pensamientos que hace un par
de afios. Hoy si me decis otra vez tenés que hacer el tratamiento, hoy ya lo firmo yo,
interpreto, por tener los 18 afnos. Hoy lo firmo, sin lugar a dudas, y no voy a decir “no, no
quiero hacer el tratamiento” , pero a los 16, 15 afios, quizas si decis que no, entonces ahi es
importante que el padre, la madre, los médicos, traten en cierto punto de convencerte de que
es necesario, si incluso si el padre tiene que firmar, la madre tiene que firmar, que firmen,
porgue si no un adolescente no tiene esa capacidad de pensar tan asi los pros y los contra
de las situaciones, como que se distorsiona en esa edad. Entonces... Hoy cambié totalmente
mi visién sobre eso, en sumomento estuve muy enojado con mis papas, bueno, con el mundo

en general, pero hoy se los agradezco a todos.

PREGUNTA:, ¢y cOmo vos sentias que era la comunicacién con el equipo médico?
¢,c0mo era lacomunicacion, como podés describirla? ¢te daban lugar a que participes

de las decisiones, digamos?
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RESPUESTA: La comunicacion con todo el equipo médico en general siempre fue excelente,
siempre cualquier duda que yo tenia me la respondian, cualquier toma de decision o cualquier
accion gue habia que hacer siempre se me preguntaba mi opinion, qué queria hacer. No
encuentro ninguna critica. Siempre que tenia algun inconveniente por las quimios, desde los
enfermeros hasta los médicos, clinicos, oncélogos, todos me escuchaban y me trataban de
encontrar una solucion al inconveniente que yo llevaba, y eso que tuve unos cuantos me
acuerdo, al clinico muchas veces que tenia algun problema le he preguntado, incluso por
fuera de las quimios, problemas ya de otro tipo, siempre me ha encontrado una solucion. Me
acuerdo una vez que me paso, fui, le pregunté a Dario, que era algo medio vergonzoso, me
lo solucioné. Me dijo “mira, es normal, ante cualquier cosa volvé a preguntarme”. Siempre
fue excelente la comunicacion, siempre me explicaron bien, siempre me preguntaban si lo
entendi bien, correctamente, si no lo entendia me volvian a explicar y siempre se me escucho,

se me preguntd qué opinaba respecto atal cosa. No tengo ninguna critica realmente.

PREGUNTA: ¢cOmo era la relacion con tus padres y como los veias en ese momento y
como los ves hoy? Si tuvieras que sugerir a los padres o familiares que acompafien a
un adolescente que esté pasando por lo mismo que pasaste vos ¢qué sugerencias le

harias?.

RESPUESTA: Yo tuve amigos que han tenido cancer después de mi situacion y he hablado
con los padres, me han preguntado qué opinaba, una serie de cosas, y siempre les respondo
gue es importante darle el espacio necesario al adolescente, si se quiere encerrar en el cuarto
y llorar, escuchar musica, lo que sea, darle espacio. Habia muchas veces que yo no tenia
ganas de hablar con nadie, me encerraba, pensaba, en silencio, o que sea, muy importante

el espacio, dar el espacio para que se descargue como sea.

Como también en algunos puntos ponerse firme. Yo me acuerdo que no podia comer sal, eso
para mi fue muy complicado, yo queria comer sal, entonces ahi mis papas me decian “no,
mira, no podés comer sal”, y se ponian firmes en eso y... no sé qué complicacién podia llevar,

me podria haber llevado comer sal, pero ponerse firme...

Tiene que haber un equilibrio entre darle el espacio al paciente, como también ponerse firme
en algunas cosas que quizas el adolescentes dice “no, mira, yo no quiero hacer esto, no lo

hago”, ahi quizas hay que ponerse firme.

Como también es importante el animo, si los padres estan deprimidos, “uh tiene cancer, se
va a morir”, eso también influye al adolescente, al paciente, es importante también, aunque

estés mal, deprimido obviamente, es tu hijo, tu hija, mostrarle que, bueno, que hay una salida,
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que no es todo malo, hay cosas buenas, hay avances en la enfermedad, por ej: , “salié re
bien el marcador” (analisis de sangre) , no te digo que lo festejes como si metiste gol al minuto
90, como que ganaste el partido, pero es un avance, es... te da animo para seguir, entonces

es muy importante el estado de animo de los familiares.

Bueno, y después una serie de colaboraciones que hacen los familiares, siempre tratar de
ayudar al paciente en lo que pueda, también ayudar a los padres, un tio, una tia, un abuelo,
ayudar a los padres, porque los padres... o los hermanos, hermanas, también tienen su carga,
estar ahi con el adolescente, con el paciente, es complicado.

Todos. Una serie de cosas se pueden recomendar, pero principalmente esos tres, cuatro

puntos.

PREGUNTA: y con estos encontronazos gque vos a veces tenias con tus viejos, ¢como

los veias en ese momento y como los ves hoy?

RESPUESTA: Y, cuando chocabamos, en ese momento los odiaba, los detestaba. Literalmente
los odiaba, sentia odio hacia ellos, y sé que los he hecho sufrir mucho, a ambos, tanto a
mama como a papa, como a toda la familia en general, les he hecho y les he dicho cada cosa,
que hoy digo “;por qué les dije esas cosas?”, “;por qué hice eso?, si solo estaban tratando

de ayudarme”

Hoy los veo totalmente distinto a cdmo los veia antes, pasando la enfermedad. Hoy si no
fuera por ellos, ademas del equipo médico claro esta, si no fuera por mi mama, mi papa, mi
hermano, bueno, toda la familia en general, no sé si estaria charlando aca, fueron un apoyo...
cuando yo me tenia que descargar y decir todo lo que tenia que decir, se lo decia a ellos, los
puteaba, les dije cualquier barbaridad, les eché la culpa de mi enfermedad, no sé bien por
qué pero a mama le dije “la culpa de que yo esté enfermo es tuya” , obviamente le dolié un
montén que le diga eso, bueno, lloré6 me acuerdo...y hoy pienso “nunca le pedi disculpas,
tendria que hacerlo” . Pero hoy digo “; por qué hice esas cosas, por qué dije esas cosas?”.
No me hicieron nada, era por el animo de descargar todo lo malo que me estaba pasando,
bah, no sé si malo, todo lo que me estaba pasando lo descargaba en ellos, y bueno, fueron
un gran sostén, mis papas y mi hermano también, fue un gran sostén, les agradezco mucho,

hoy. Hoy les agradezco mucho, los amo, realmente los amo, hoy.

PREGUNTA: Bueno, volviendo al tema de las investigaciones, en el caso de que a partir
de tu muestra surjan nuevos conocimientos, ¢te interesaria conocer el resultado de

esas investigaciones donde participa tu muestra?, y si te interesaria conocer esos
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resultados, ¢, tenés alguna recomendacion de la forma que deberia suceder esto, esto
de devolverle los resultados al paciente, o sea cada cuanto, de qué manera?

RESPUESTA: Si surge algun avance, algun descubrimiento, o si surge algo con respecto a la
investigacién, a mi me encantaria saber el resultado, realmente me interesaria mucho, leerlo,

saber qué dice, qué se encontro.

Con respecto al cémo, por ejemplo un mail... ahora, actualmente se puede por cualquier

medio realmente, un archivo pdf, en Word, lo que sea, se lee.

Pero si, para mi seria muy interesante saber qué se descubre, qué se encuentra, si hay algun

avance, lo que sea, me interesaria mucho realmente.

PREGUNTA: Perfecto, bueno, ya para terminar, creo que me has respondido esta
preguntaa lo largo de toda la entrevista, pero bueno, es finalmente qué te gustaria que
el hospital haga con tu muestra, digamos.

RESPUESTA: Yo... mi muestra la pongo a disposicion para lo que se necesite, si se necesita
para otro chico del Garrahan encantado, si se necesita para enviarla a la India también estoy

encantado, si por equis motivo no se puede guardar mas porque no hay lugar, lo que fuere.

No tengo ningun problema, como me explicaste la duda, no... no le puedo encontrar gran
utilidad personal, de volver la enfermedad tampoco me serviria una muestra antigua, se
tomarian nuevas, por ende para mi ya es como un ciclo terminado realmente, asi que yo la

pongo a disposicion de quien la necesite, realmente.

PREGUNTA: Bien. Bueno, con esto terminamos, de mas esta agradecerte enormemente
y con todo el corazén la ayuda y me emociona saber este recorrido que hicimos y ver
como estas hoy...

IX. Transcripcion de entrevista expertas en el biobanco Hospital Garrahan:
Dra. Fabiana Lubieniecki y Dra. Andrea Bosaleh

Doctora Fabiana Lubieniecki, jefa del Servicio de Patologia y jefa del Banco de Tumores,
Biobanco Pediatrico del hospital Garrahan, y doctora Andrea Bosaleh, responsable médica
del Banco de Tumores.
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Bueno, antes que nada muchisimas gracias, esto en el contexto de la tesis consentimiento

informado en adolescentes de donantes de muestras biolégicas para biobancos.

Al principio de la entrevista se expresan las dificultades en la toma de los procesos de
consentimiento informado en relacion a sobre quienes son los responsables del equipo de

salud que deben hacerlo y en qué momento.

Pregunta en relacion al funcionamiento actual del Banco de Tumores ¢,como se deciden las
muestras biologicas a almacenar? ¢ a pedido de quién llegan las muestras? ¢,como funciona

actualmente?

FABIANA LUBIENIECKI: Bueno, el biobanco del hospital Garrahan se inicié con un concepto, y
es que, cuando vos inicias un biobanco, tenés que preguntarte qué tipo de muestra es la que
vas a guardar. Para cualquier biobanco, forma parte de la concepcion. Se decidié en su
momento, en el inicio, en la concepcion del biobanco, que se iban a guardar todas las
muestras, porque para nosotros todos los tumores son en si mismos, una enfermedad rara.
No es un tipo de tumor que se iba a guardar, sino que se iban a guardar todos los tumores
gue fueran posibles. Con esa idea, no hay una preseleccion de los casos, sino que toda
muestra que sea posible guardar para ser posteriormente incluida dentro de algun proyecto
evaluable de investigacion, sera guardada.

ANDREA BOSALEH: Si, en general son tumores solidos lo que nosotros guardamos. El proceso
consiste hacer una seleccion en base al parte quirdrgico diario, se hace una seleccion de
cuales son aquellos tumores que se van a operar y en tanto los tumores vienen en fresco, se
hace todo el operativo que ya esté especificado como se va a hacer la seleccién del material

de todos los tumores sélidos pediatricos.

FABIANA LUBIENIECKI: Quedan almacenados todos aquellos en los que no se ponga en juego
el diagnostico, o sea, si te viene una muestra de 0,3 cm esa muestra, Si viene para un
diagndstico de histiocitosis un punch de 0,4 cm no lo guardamos en banco, primero es el

diagnastico.

Lo que pasa es que hoy por hoy, el diagnéstico tiene una base molecular, donde el biobanco

es una herramienta para eso.

PREGUNTA: En relacién al ingreso de muestras bioldgicas, ¢se ha mantenido estable en

el tiempo la cantidad de muestras que ingresa en el biobanco?

FABIANA LUBIENIECKI: Mir4, no tengo en mente ahora los ultimos indicadores, pero... mas alla
de la pandemia, también es verdad que la cantidad de muestras cuando tenemos gente
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(becario de biobanco) que se encarga y esta como al pie del cafién buscando las muestras,
en esos tiempos en general hay un incremento mayor... si, hay un incremento, porque hay

alguien que esta permanentemente disponible.
PREGUNTA: ¢ Actualmente cuentan con becarios?

FABIANA LUBIENIECKI: NoO, actualmente no, y es un problema, no solamente por eso, sino para
lograr tener los indicadores, tener toda la informacién pertinente en tiempo y en forma, es
importante contar con recurso humano, porque todo el servicio esta abocado en una parte

pequefa al biobanco, pero no pertenece especificamente... no es tarea especifica hacer eso.

PREGUNTA: No hay recurso humano, ¢pero por falta de postulantes o por falta de becas
disponibles?

FABIANA LUBIENIECKI: No, porgue la DADI no nos dio el cargo de becario.

ANDREA BOSALEH: En un momento habiamos hecho los nimeros y dijimos bueno, vamos a
cambiar el procedimiento, hacer un pre ingreso, en el cual habia un becario, y el becario iba
hasta el quir6fano, buscaba la muestra, y aumentamos un 20% las muestras en ese momento.
Porgue si no muchas veces lo ponen en formol y ya no nos sirve para el proceso... y ademas
el que llama por teléfono antes al quiréfano para recordar que manden la muestra, estar atenta
cuando lo saquen de ir a buscarlo. el becario hacia todas esas funciones, que son importantes

y tenerlo aumentaria el n=...
PREGUNTA: ¢Y hay un numero aproximado de muestras?

ANDREA BOSALEH: 250 0 300 anuales, lo que pasa es que quizas de una muestra se guardan

varios fragmentos y tenés mas.

FABIANA LUBIENIECKI: Si, pero debemos ir mas de 3 mil... si, ya desde los inicios del

biobanco.
ANDREA BOSALEH: ...han entrado, han salido, si.

PREGUNTA: la informacion en relacién a las normas nacionales e internacionales que

ustedes toman como guias estandar de funcionamiento...

FABIANA LUBIENIECKI: Se inici6 con las guias internacionales, tanto de procedimiento, como
éticas. Dentro de nuestros manuales, hay una parte que dentro de la documentacion estan
las normas en las cuales se baso el biobanco y cada tanto hacemos una actualizacion de las
normas, revisamos y vamos cambiando nosotros también, pero como dije claramente al
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inicio, todo eso lo cambiamos, lo vemos, lo revisamos, podemos hacer lo que quieras, pero

pierde sentido si no se toma el consentimiento después...
ANDREA BOSALEH: Se toman por ejemplo las Recomendaciones del MinCyT.

FABIANA LUBIENIECKI: Claro, las recomendaciones del MinCyT por ejemplo al principio no
estaban como tal, habia una guia del MinCyT pero ahora salié del Ministerio de Salud...Uno
estuvo permanentemente acompafiando ese trabajo, ambas dos formamos parte de la

comision asesora, tanto en el MinCyT como en el MinSal teniamos reuniones periodicas.

Esto es algo que también charlamos mucho entre el grupo de biobancos y la comisiéon

asesora, la comision asesora ad hoc empezé por el 2010, ya van diez afios aproximadamente.

Se hicieron muchas reuniones, se hizo a nivel nacional, a nivel internacional, e ibamos
trabajando una vez por mes, los miércoles nos ibamos con Andrea durante afos. Se hizo
primero el relevamiento de biobancos, relevamientos bioéticos, se trabajé con gente
encargada mas del area técnica como somos nosotras, gente trabajando mas del area de
legales y gente trabajando del area ética. Como todo eso no terminaba de cerrar y pediamos
también tener reuniones conjuntas con el Ministerio de Salud, no fue posible por un problema

de ministerios.

Hace poco hubo una posibilidad de trabajar, dado que el Ministerio de Salud tomé la iniciativa
gue venia trabajando el Ministerio de Ciencia y Técnica y resultdé en una llegada mas facil y
se logré obtener, gracias también a la intervencion de la Dra. Davila, se logro el decreto, el

marco regulatorio y la firma del mismo en un diciembre complejo.

ANDREA BOSALEH: lo que no hay es una ley de investigacion biomédica, una ley biomédica
aun como emitieron en Espafiay otros paises, pero lo maximo que hay a nivel a nivel nacional

es la resoluciéon ministerial del 2020.
PREGUNTA: ¢Y ustedes también tienen un manual de procedimientos interno?

ANDREA BOSALEH: Si, en cada uno de los procesos, tenemos un mapa de procesos, dividido
la parte estratégica, la parte operativa y el apoyo, y dentro de la estratégica cada una de las
funciones tiene todo escrito... no es un manual pero es una guia de paso a paso, y una serie
de actividades, quién lo hace, quién verifica, esta todo con sistema de gestion de calidad,
cada uno de los documentos, quién lo validd, quién lo hizo, si son copias controladas, de cada
una de las cosas, y te digo que mucho de la parte operativa va cambiando en el dia a dia de

acuerdo a las necesidades, por ejemplo con la pandemia tuvimos que cambiar un montén,
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desde el equipamiento que utilizamos nosotros para el operativo en si, desde las antiparras,

del barbijo N95, que en ese momento no portabamos por el riesgo del material.

Lo vamos adaptando a las necesidades, la cantidad de material que se necesita, el soporte
donde guardamos el material, donde se guardaba todo en criomoldes, que tenian un gel, un
tist, y después el area molecular al ir trabajando se vio que es mucho mejor que no tenga
ningun material, por lo cual se empezo a guardar en los criotubos conocidos, asi que vamos

cambiando y adaptando de acuerdo a las necesidades.

PREGUNTA: ¢,cOmo es en la practica el proceso de toma de consentimiento informado en
general? ¢quiénes son los responsables de este proceso, si los investigadores, ustedes?
¢, Cudles son las principales dificultades que se presentan en relacion a esto? un poco de lo

que hablabamos al principio.

FABIANA LUBIENIECKI: Mird, el consentimiento esta en la intranet, en el Servicio de Patologia.
El consentimiento debiera estar firmado previo al ingreso al quir6fano, esa toma de
consentimiento hoy en dia es anarquica, y entonces depende si hay becario en alguna de las
unidades quirdrgicas, si hay becario en Oncologia, 0 si hay alguien que esta interesado en la
obtencion de algun estudio o protocolo de investigacion particular, etc., pero es un punto
critico que hemos tratado en muchas oportunidades de solucionar y ain no lo hemos logrado.

ANDREA BOSALEH: Aclaro, hago una salvedad, esto con respecto a los consentimientos
informados de las muestras que entran cuando uno hace un guardado de un tumor sin saber
para qué va a ser utilizado esa muestra, en aquellos casos que vienen con un proyecto
especifico de una investigacion “x” ahi tenemos todos los consentimientos, por qué, porque
el investigador, l1éase que sea Oncologia, Investigacion o algun otro lugar, tiene... ya lo tiene
el consentimiento, en esos casos si, es cuando son las muestras que es para un estudio que
no sabemos todavia cudl, y que el dia de mafiana se hace un estudio de neuroblastoma, de
histiocitosis, o lo que sea, uno tiene que tener esos consentimientos para poder usar las
muestras, entonces son dos cosas, los que estan asociados a proyectos si, los otros es...
gue lo vamos tomando, lo estamos tratando de tomar de la mejor manera posible, con

diferentes actores, pero el actor principal que debe tomarlo es el médico a cargo del paciente.

PREGUNTA: ¢Qué caracteristica particular encuentran en pacientes adolescentes en
relacion a la donacién de material biolégico y cédmo perciben ustedes la colaboracién

de donacién de muestras por parte de esos pacientes?

ANDREA BOSALEH: Yo he tomado varios consentimientos informados, y adolescentes o chicos

gue ya tenian su manera de pensatr, se les pregunto, se les explicd y los chicos en los casos
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gue por lo menos yo tomé los consentimientos siempre estuvieron de acuerdo, Se les explica
de una manera clara, que ellos lo puedan entender, para qué va a ser, qué se va a guardar,
y siempre estuvieron de acuerdo, porque los chicos pueden decir “yo no”, entonces por lo
menos en los casos que hosotros tomamaos los consentimientos, nosotros tenemos un folleto
informativo que se le entrega y se le explica qué es la donacién para el Banco de Tumores,
para qué, es decir un triptico informativo que le damos y al momento que le vamos explicando
le vamos mostrando para qué sirven las muestras, dénde lo vamos a guardar, que en el
momento ellos después si deciden sacar esa muestra que lo pueden hacer, donde esté el
contacto, adénde va a estar, que va a estar aca esa muestra en el Servicio de Patologia, que
es el mismo que hace el estudio de la patologia, los chicos en general, por lo menos en los

casos que yo tome, ya sabian que ellos tenian un tumor, digamos, y que iba a ser estudiado...

FABIANA LUBIENIECKI: Claro, porque si el paciente viene aca y nosotros tomamos el
consentimiento, es porque el paciente ya paso por todo el circuito y por algin motivo nosotros
tuvimos la oportunidad de decirle que venga a Patologia, si no la realidad es que nosotros

SOMOS un servicio que no tiene acceso directo al paciente.
PREGUNTA: Si, el altruismo propio del paciente...

FABIANA LUBIENIECKI: Nunca nos pasa, ni siquiera... ya no tumoral, en pacientes... de tener
relacion con pacientes neuromusculares o familias con chicos con autopsia o lo que fuera...
Uno nunca encontré un rechazo, una negativa. Al contrario, inclusive los chicos dicen, a mi

me paso6 escuchar a chicos que dicen “si a mi no me sirve que le sirva a otro”.

ANDREA BOSALEH: Lo importante, es explicar. Explicar qué es, para qué sirve, donde va a

estar, de hecho una vez vino un nene, que quiso saber dénde estaba su muestra.
FABIANA LUBIENIECKI: Ah, a mi me paso.

ANDREA BOSALEH: Dice yo quiero saber dénde esta, y uno le explicd y le mostré y el nene se

fue contento de saber, no le mostramos especificamente...
PREGUNTA: No, no saber...
ANDREA BOSALEH: Saber el lugar fisico y saber que tenia ac eso que era de él.

FABIANA LUBIENIECKI: Si, ami me ha pasado de chicos que querian venir a ver, o padres que

querian ver el fragmento, que le hacia epilepsia por ejemplo...
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PREGUNTA: ¢perciben al paciente adolescente con cancer alguna caracteristica en
particular en relacién a pacientes con otras patologias, por ejemplo esto que decias de
la epilepsia 0 algo o si han tenido la oportunidad...?

ANDREA BOSALEH: No tenemos contacto... bah, yo por lo menos no tengo contacto, salvo en

aquellos casos que tomé, si no, la verdad que no.

FABIANA LUBIENIECKI: YO lo que creo es que para nosotros el paciente, pero eso ya no en
relacion a banco sino te digo uno como médico, o patélogo en este caso, en relacion a esto,
por ejemplo en los tumores de sistema nervioso uno se encuentra por ejemplo con una
disyuntiva, que se pregunta si todo lo que normalmente le hace y como lo estudia en un
paciente pediatrico de 6, 7, 10 afos, es lo adecuado para cuando tiene 15, porque tenemos
pacientes de 17, y entonces, bueno, hay otras técnicas, hay otro pensamiento, hay otra

manera que te hace como estar en una bisagra, en relacion al diagnéstico asistencial.

PREGUNTA: En su experiencia, ¢qué tipos de consentimiento informado creen que son
mas utiles, en relacién a la factibilidad de los proyectos de investigacion, y al mismo
tiempo a la proteccion de los derechos de los donantes, estos consentimientos

abiertos, cerrados, dirigidos...?
FABIANA LUBIENIECKI: YO creo que es un mix.
ANDREA BOSALEH: Claro.

FABIANA LUBIENIECKI: O sea, cuando hay... como dijo Andrea, un consentimiento especifico
para un trabajo de investigacion, ese no es el problema porque pasa primero por Docencia,

por que se hace el estudio de protocolo.

El problema es el otro, el del guardado y aquel si es sabana o0 no, yo creo que tiene que ser,
y he leido algunos articulos, en patologia pediatrica inclusive, que tiene que ser lo
suficientemente abarcativo, a la vez explicativo, que no deje ninguna cuestion ética afuera
ni... pero que lo haga posible. La realidad es que a veces tanta minuciosidad y tanta
explicacién de lo que uno no sabe para qué lo va a guardar... ni si después eso es lo que se
va a hacer y con qué técnica se va a hacer... no se sabe, uno lo guarda como un banco, como
yo siempre digo el ejemplo, vos guardas plata en un banco, a veces sabés que la estas
guardando para comprar un auto, pero a veces no sabés para qué, la estas guardando y
después ves, y tomas decision en el mejor momento cuando la vas a usar paraqué es. Y a
veces sabés que es un auto, pero no sabés qué marca de auto, entonces no siempre se

puede aclarar todo, y eso dificulta la investigacion, que finalmente termina haciendo lo

151



imposible, entonces no sirve eso tampoco. Me parece que eso ya esta perimido, me parece
que cientificamente a nivel internacional se vio que tanto... al paciente no le interesa, le

preocupan cosas mas sencillas me parece.

ANDREA BOSALEH: Tiene que ser fundamentalmente claro, entendible, porque si vos ponés
palabras muy complejas que no pueda entender lo que se le va a hacer, y ademas tiene que
ser explicativo o alguien que se lo tenga que explicar, sobre todo depende el medio. El medio
aca muchas veces es un medio dificil, donde uno tiene que explicar... A mi me paso tener
gue explicar a los papas y yo me daba cuenta que no estaban entendiendo, entonces lo volvia
a hablar o repreguntaba para ver si lo habian entendido o no, porque ellos quieren venir,
firmar, pensando que es un papel mas que tengan que hacer, y uno le tenia que quedar claro

gue hayan entendido y comprendido lo que uno le esta diciendo.

Inclusive por el otro lado hubo un caso, que los papés pidieron el material y lo llevaron, para
hacer un estudio afuera, genético, entonces mas alla de la investigacion, que es el objetivo
principal, hoy se volvi6 también asistencial. Para esas cosas, es fundamental tener el

consentimiento.
PREGUNTA: ¢ se realizaron muchas investigaciones a partir del Banco de Tumores?

FABIANA LUBIENIECKI: Menos de las que nos gustaria. O sea, si, pero me parece que menos

de las posibles.
PREGUNTA: ¢Y queé tipo de investigaciones se hicieron, que recuerden digamos?
FABIANA LUBIENIECKI: En su momento, bueno, neuroblastoma, retino, gliomas

PREGUNTA: ¢creen que la tecnologia actual puede brindar una herramienta para poder
llegar mas a los donantes en relacion a los procesos de consentimiento informado?
sobre lo que se llaman consentimientos informados dindmicos, que a través de
plataformas digitales o aplicaciones pueden estar preguntandole casi en vivo al
paciente y este dar su consentimiento, estos se llaman consentimientos informados

dinamicos, ¢ustedes creen que eso podria ser Util?

FABIANA LUBIENIECKI: Hay que ver, me parece que hay que evaluarlo bien en cada situacion,
en realidad volvemos a lo mismo, si el paciente viene aca, esta aca el paciente y me parece
gue nada mejor que el contacto. Pero bueno, se podria evaluar, se podria pensar en aquellos

casos con pacientes del interior... yo creo que podria ser importante pero no para reemplazar.

152



Cuando el paciente se fue al interior o cuando nos mandan los tacos de interconsulta pero ya
no para investigacion, sino para diagnéstico, entonces lo queremos mandar afuera, ahi
estaria bueno porque el paciente uno le puede mandar, de hecho es lo que hacemos, pero

esta cosa interactiva podria servir.

ANDREA BOSALEH: Hoy de todas maneras el hospital lo que requiere, lo que te pide es la
firma, la firma papel, y tiene que estar en formato papel...

FABIANA LUBIENIECKI: Si, legalmente por ahora si.

ANDREA BOSALEH: ...se escanea Y lo tenés que subir al sistema. Hoy por hoy no se permite
una firma digital, podra cambiar con el advenimiento de tiempo no lo sabemos, tal vez eso lo

pueda facilitar, pero hoy por hoy no se puede.

PREGUNTA: Actualmente, ¢existen trabajos colaborativos nacionales o internacionales

con otros bancos de tumores externos en pacientes adolescentes con cancer?
ANDREA BOSALEH: Adolescentes en este momento no.

FABIANA LUBIENIECKI: NoO, en realidad colaborativo no, siempre son trabajos de investigacion
de acé.

PREGUNTA: Porque es otra de las potencialidades...

FABIANA LUBIENIECKI: ES gque este es un tema que se esté trabajando, tanto Andrea como yo
pertenecemos a la REBLAC (Red de biobancos de Latinoamérica y el Caribe) y se esta

trabajando en la armonizacion de los procesos para que puedan compartirse muestras y...

ANDREA BOSALEH: Y tiene una base general de toda Latinoamérica, mas alla de que cada
uno tenga su base, que es lo que tiene cada biobanco, saber qué tenemos en Argentina, en
Brasil, y si hay algun proyecto que cada uno de los bancos pueda aportar sus muestras como
si fuera un gran biobanco... como trabajar en red. Desde los procedimientos operativos, la

parte informatica, hay que trabajar todos de la misma manera, lleva...

FABIANA LUBIENIECKI: El problema es el recurso humano, te vuelvo a decir, porque uno esta
en muchas cosas y requiere su tiempo. En otros lados, en otros lados, que es lo que estamos
viendo, el que se dedica al biobanco se dedica al biobanco, y hace eso, puede poner su
energia, su pensamiento, su lectura, en el biobanco, y nosotros estamos haciendo todo.

ANDREA BOSALEH: Y ademas por ejemplo en Espafia, cuando sali6 la ley de 2007, ley de

investigacion biomédica, lo que hizo el ministerio es equipar con el mismo equipamiento a
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cada uno de los biobancos, inclusive formaron nodos, y si vos tenés el mismo sistema

informatico es mucho mas facil...
FABIANA LUBIENIECKI: Compartir.

ANDREA BOSALEH: Compartir, pero ahora si cada uno tiene sistemas diferentes..uno tiene un
Excel, el otro tiene otra cosa... nosotros gracias a Dios logramos tener nuestro sistema
informatico de gestion de las muestras de banco, cada uno tiene lo que puede y lo que puede
lograr, entonces es dificil después compartir o poder trazar si cada uno tiene de una manera
diferente.

FABIANA LUBIENIECKI: Esa fue de las primeras cosas que pedimos, todos los integrantes , al
ministerio, con qué nos podian ayudar, y nos podian ayudar armando, si querian hacer algo
innovador, generando desde el ministerio, en el area de informética, una plataforma para

compartir entre todos, se pidié que el ministerio la desarrollara.
PREGUNTA: ¢ Y eso0 esta en proceso?
FABIANA LUBIENIECKI: NO, nunca avanzo.

PREGUNTA: ¢Y por ejemplo con el biobanco del Hospital Gutierrez comparten mas o menos

los mismos procedimientos?

FABIANA LUBIENIECKI: No lo s€, no porque ellos empezaron bastante después, o sea es

mucho mas nuevo, yo... desconozco.
ANDREA BOSALEH: Vinieron a rotar aca para formarse, hace poquito.

PREGUNTA: Cuando surgen proyectos de investigacion ¢después se comparten los

resultados, hay una informacion, un ida y vuelta de eso?

FABIANA LUBIENIECKI: En general si, porque... por lo menos es lo que nos paso hasta ahora,

en general alguno de nosotros esta implicado en el proyecto de investigacion.

ANDREA BOSALEH: Y el primer paso es ver como llegaron las muestras, qué calidad tuvieron
las muestras, lo que es una devolucion... eso es lo inicial, y después en los proyectos, mas
alla de devolver la informacién, que eso esta implicado o no, nos tiene que nombrar que las

muestras fueron utilizadas de tal biobanco...

FABIANA LUBIENIECKI: Por ejemplo, hubo una tanda de estudios del servicio de Endocrinologia
, con canceres de tiroides, que esta la Dra. Jesica Lopez Marti , y de eso surge que nos dijo
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“no”, de esta manera “si no tengo buena calidad de ARN” u otras cosas, entonces a uno
también le sirve como de retroalimentacion de qué tipo de muestras cede, como las cede,
como cambia el proceso de cesion...

PREGUNTA:Y de esos proyectos que han surgido, ¢la mayoria llegan a publicacién, o

sea, como que completan el proceso?

FABIANA LUBIENIECKI: Algunos si, otros no, a ver, ahi ya no depende tanto de la muestra sino
gue depende del grupo, vos sabés perfectamente que te agarra el grupo de retinoblastoma,

va a salir mas facil que otro tipo de tumor.

PREGUNTA: Bueno, para terminar, ¢qué desafios encuentran a futuro en relacion a los
proyectos de investigacion sobre que la medicina se va volviendo cada vez més de
precision (de medicina molecular) y lo que hablabamos previamente a la toma del
consentimiento informado?

FABIANA LUBIENIECKI: Hay muchas cosas que se pueden decir, pero creo que te lo resumo
en dos cosas en algo concreto y practico, una es que se efectivice la toma del consentimiento
y la segunda es la existencia de proyectos, o sea, que llegue a tener su sentido real, para lo
gue fue creado, que nos sirve y que hacemos y que se usa y que todo lo molecular nuevo
tenemos material fresco que sirve pero creo que esta subutilizado todavia, entonces el desafio

es una mayor utilizacion de las muestras.

ANDREA BOSALEH: Hoy con todo el advenimiento de todo lo que ya sabemos creo que es
importante esto que estabamos trabajando también, un consentimiento que permita también
guardar muestras para futuros estudios gendémicos también, entonces va cambiando, porque
va cambiando la dinamica y eso lo requerimos ya para todos los pacientes, entonces si
podemos lograr eso creo que se va a facilitar, pero necesitamos la ayuda, la colaboracién de

todos.

Recién estaba pensando, mientras que ustedes hablaban, de tener en una tablet o el
consentimiento de los pacientes antes que entra lo puedan tener o que se le imprima o que
lo firme, que sea algo mas facil, mas dinamico, que lo puedan resolver, que pase por aca y...

que lo vayan pudiendo contestar y que... hoy es mucho mas facil poder armar algo asi.

PREGUNTA: es un poco esto de que hablabamos anteriormente del consentimiento

informado dinamico...

ANDREA BOSALEH: Podés imprimir eso y que se firme, que se... igual que haya alguien por
supuesto que lo explique, no que lo lean solos, porque es dificultoso poder entender qué es
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un banco, que se va a guardar un fragmento de material que le van a sacar, siempre se
pregunta si va a quedar para el diagnostico, si no va a tener diagndéstico, que no va a afectar

en nada...

FABIANA LUBIENIECKI: Lo que la gente no quiere, por eso yo creo que seria bueno la toma
previa, porque la gente lo que tiene miedo me parece en todo caso es la idea de que haya

gue hacer otra cosa sobre el chico.

Eso es lo que la gente no desea... que es ldgico, o sea, volver a punzar, volver a abrir, volver
a hacer... no, entonces destacar que es sobre una muestra que ya queda sobrante, que eso

altera su vida.
ANDREA BOSALEH: Que si el dia de manana hay algo nuevo que se puede hacer sobre eso...
PREGUNTA: Bueno millén de gracias, esperemos poder avanzar en las necesidades...

FABIANA LUBIENIECKI: Después contanos.
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X. Transcripcién de entrevista del investigador en oncologia infantil:
Dr. Pedro Zubizarreta. Jefe de Servicio de Oncologia del Hospital
Garrahan

PREGUNTA: Bueno, estamos junto al doctor Zubizarreta, jefe del servicio de Hematooncologia
del hospital Garrahan, en el contexto de la tesis consentimiento informado de pacientes

adolescentes con cancer potenciales donantes de muestras biol6gicas de biobancos.

Pregunta: ¢como era la investigacion en oncologia infantil (adolescentes) en tus
inicios? ¢Cudl era el principal objetivo de las investigaciones en ese momento y sobre

gué muestras se trabajaba? si habia muestras disponibles.

RESPUESTA: Inicialmente la experiencia mayor era con investigacion clinica en el hospital, y
tenia bastante precariedad en cuanto al cuidado de formalidad de consentimiento, porque
muchas veces no se hacian los consentimientos escritos, en la década del 90, se explicaba
el tratamiento y no habia (consentimientos)...y menos aun considerar al chico directamente.
En general era con los padres las conversaciones, eso ya quedaba muy librado a cada uno
como individuo de poner en comunicacion al chico en la medida que tenia capacidad de

comprender la situacion de los pormenores de las cosas.

Pero de todas maneras creo que, si bien quedaba supeditado a la individualidad del médico,
yo entiendo que habia muchos de nosotros que explicAbamos suficientemente bien y con la
suficiente humanidad y capacidad de comprension del otro y de lo que le estaba pasando y

de como decirselo, pero quedaba librado a eso, a una individualidad.

Al formalizarlo uno le pone otro estandar que todos tienen que cumplir y por lo menos un

minimo se cumple.

Ahora, los papeles en ninguna manera reemplazan el dialogo y la conversacion y la
comunicacion, o sea, los papeles son importantes, no lo niego, dan un pie a que eso ocurra.
Le dan informacién al paciente que por ahi por otro lado si no eventualmente no la recibiria,
pero no reemplaza la relacién de comunicacion médico — paciente, o sea, esa es la clave de

la cosa y lo que hace la diferencia finalmente, me parece a mi.

Pero acuerdo que evidentemente hace falta ponerle una formalidad a las cosas, que queden
escritas, porque uno tiene mas posibilidades de esa manera de no olvidarse nada también y
de que esté todo sobre la mesa, e incluso pormenores que por ahi resulten hipotéticos o que
por ahi en el futuro terminan concretandose y que hace falta aclarar por ahi de antemano,
porgue si no a uno se le pasa por ahi, no pone un didlogo comun, no pone la lista completa
la lista de las cosas que podrian llegar a ser o no ser.
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PREGUNTA: Y anteriormente, En esa etapa donde no se pedia el consentimiento
informado escrito ¢cémo se evaluaba si una investigacién era ética 0 no ? ¢se

cuestionaba eso?

RESPUESTA: Si, se cuestionaba pero quedaba librado a los cuestionamientos, a la
subjetividad de los grupos que hacian las cosas. O sea que ahi evidentemente hay una
discrecionalidad que es muy dificil de controlar. Uno puede ver por si mismo. Puede saber si
piensa moralmente que hacia las cosas bien y para qué las hacia. Pero evidentemente no
podia haber un control sobre la totalidad de lo que se hacia, de otros grupos o de otras
circunstancias, asi que evidentemente que pase por un circuito de formalidad de pares que
revean la cuestion ética y los pormenores de qué uno va a estudiar y para qué, me parece

clave, es un avance importante.

PREGUNTA: ¢Cree que los biobancos, estos bancos de tumores, mejoraron la
investigacion en los pacientes adolescentes con cancer? y en el mismo contexto ¢es
conveniente para nosotros realizar trabajos colaborativos con centros del primer

mundo?

RESPUESTA: El biobanco hay que entenderlo como una herramienta, siempre como todos los
avances tecnoldgicos, la tecnologia es una herramienta. Se podria homologar a una
extension de nuestras capacidades para resolver cuestiones, que no son un fin en si mismo,
gue ayudan a hacer mejor las cosas, en el contexto general del bien superior de la persona 'y
del paciente. Porque a veces se corre el riesgo de que por tener una muestra 0 qué sé yo se
supedite la obtenciébn de la muestra o de que un banco quede redondito, por ahi
menospreciando o menos valorando el estatus que uno desea, digamos, que le sirva al
paciente en el mejor momento, en la mejor oportunidad, y a veces hay una disyuncion ahi, de
tener un precio biobanco aunque, bueno, la atencion de los pacientes no termina haber
correlato entre una cosa y la otra.

El banco no es el fin en si mismo y a veces esa distorsion existe, entonces vuelvo otra vez,
como toda cuestion tecnoldgica hay que ver qué uso se hace de ella, de ahi a hacer cosas

colaborativas con otros, totalmente, pero siempre en ese contexto.

Final y tecnolégicamente lo que importa es hacer las cosas mejor y en beneficio de la calidad
de vida, de la curacion de los pacientes.

Si no se pierde de vista eso estamos bien, todo va a ser para mejor, va a ayudar a eso, Si

no... y puede pasar como cualquier cosa tecnoldgica.
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PREGUNTA: Claro, que se prioricen intereses econémicos o...
RESPUESTA: Y lo que sea, pero que no pase...

PREGUNTA: ¢ Usted sigue participando en proyectos de investigacion? ¢cree que hubo
cambios significativos en la investigacion con la introduccion de técnicas de biologia

molecular?

RESPUESTA: Si, claramente. Si a las dos cosas, 0 sea, seguimos embarcados siempre en
estudios de investigacion clinica, aunque también en menor proporcion el servicio participa
en estudios muy basicos o en estudios de fase mas preclinica, pero basicamente lo fuerte
nuestro es los trabajos de investigacion clinica, y que hemos hecho (estudios) de fase 1, 2 y
3.

PREGUNTA:¢Y para usted como deberia manejarse la informacién que vaya surgiendo

de las investigaciones en relacién con el paciente?

RESPUESTA: Uno tiene que tener en claro los hallazgos que vayan surgiendo y la evidencia

en qué momento o como lo tiene que trasladar al paciente, eso es muy variable, muy variable.

Los estudios de fase 1 y 2 de biol6égicos que tuvieron alto impacto de melanoma, como
Ipilimumab tuvieron un impacto en la clinica que tuvieron una Accrual enorme, casi como un
fase 3, producto de que tenian un resultado clinico extraordinario, un paciente con melanoma
avanzado, entonces se dio asi, y no esta mal, evidentemente lo trasladaron rapidamente

cuando vieron el resultado extraordinario.

Cuando la cosa no es tan clara o no es tan evidente, ahi uno hace el balance, toxicidad,
beneficio, y va viendo hasta qué punto el hallazgo lo va aplicando o no en la practica.

También los hallazgos no son los que hace uno solo. Hay cosas que van sucediendo
paralelamente, y evidencia historica. Porque va sucediendo en otros lugares, que uno tiene

gue ensamblar con lo que esta haciendo.

Ahora, cuando hay cosas que uno subjetivamente puede estar muy convencido de algo e
influir subjetivamente para poder aplicarlo rapidamente, cuando en realidad no termina siendo

concreto.

Por eso uno tiene que poner una cosa como una evidencia sobre la cual hacer construccion
practica, tiene que estar seguro de que eso es asi. Y la Unica manera es probarlo
cientificamente, hoy por hoy es asi.
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Cuando las enfermedades son raras y son de dificil (manejo)... o al revés, cuando tiene una
alta tasa de curabilidad hay cosas que uno por ahi tiene que tener en cuenta en términos de
toxicidad, entonces ahi el mejor camino para lograr el objetivo con la menor toxicidad y no
solo en el corto plazo, que es en pediatria, nosotros a veces vamos a ver los pacientes hasta

los 17, 20 anos por suerte, y jdespués?...

Hace poco que yo justamente hice hincapié, en la presentacion en la SAH (Sociedad
Argentina de Hematologia) que no es solamente aplicable a linfoma de Hodgkin, que fue
donde yo lo apliqué, sino a todos los tumores, el impacto de la radioterapia en el largo plazo
es de los factores que mas efectos tienen y que los pediatras después estamos
subjetivamente alejados de esa situacion. O sea, no lo vemos. Lo curamos ;y después?... y

la enfermedad es de alta tasa de curabilidad.

Por eso, un Hodgkin tiene particular importancia porque se puede minimizar el uso de
radioterapia de Hodgkin con total claridad y... igualmente lo estamos investigando también
clinicamente como para dar un nimero cientificamente correcto, pero donde hay cada vez
mas, porque no solamente a nosotros se nos ocurrid sino que... y entonces se transforma en
una cosa muy clara de que por ahi tenemos que caminar, por ahi hay que pulir del todo la
cuestion de quimio, ver cudl es la que da mejor resultado, pero que evidentemente hay que
evitar o borrar la radioterapia es clarisimo, y sin embargo los grupos pediatricos no lo tienen
en cuenta, aun con la evidencia previa y demas, y siguen usando la radioterapia, por qué,
porque la tecnologia de radioterapia es muy buena, entonces... se sigue, y total... aparte me
han dicho gente que sabe mucho de Hodgkin, “y pero no le tengas miedo a un poco de
radioterapia”. No le tengo miedo a un poco de radioterapia pero en cuarenta afos la persona
puede tener necesidad de un recambio valvular, tiene coronariopatia, tiene segundos tumores
, Y es un efecto que no va ligado a la dosis, por ahi con un poco que le diste ya alcanza para

gue haga un segundo tumor en el futuro...

Uno tiene que tener la base de evidencia, la toxicidad, sobre todo pensar en pediatria en el
largo plazo, porque los que curamos deberian vivir con buena calidad, una vida normal, y todo

eso hay que ponerlo junto para tomar una decision.

PREGUNTA: ¢Cémo ve la situacién actual en relacién a los procesos de toma de
consentimiento informado, cudl es la opinién en relaciéon a eso? Y al mismo tiempo si
de los biobancos que pueden surgir distintas investigaciones en distintos momentos
con lamisma muestra si ¢usted cree que se le debe solicitar autorizaciones con cada

investigacion?
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RESPUESTA: Si, es una complejidad. Estuvimos discutiendo eso justamente a raiz de la toma
de muestras para biologia molecular, para estudios de paneles.

Primero porque los paneles a veces combinan genes donde pueden haber hallazgos
accionables (que se pueden tomar medidas) Sobre todo en enfermedades hereditarias, con
predisposicion al cancer, donde si uno hace un hallazgo en ese sentido, ¢cémo hace?,
digamos que lo tiene que advertir antes, si quiere o no saberlo la persona. Porque hay cosas

para hacer, hay cosas para prevenir.

Ahora, eso se abre un abanico enorme de informacion que a veces la gente no es tan capaz
de mensurar hasta donde dice que si y hasta donde dice que no a qué cosa. No lo tiene
totalmente en la cabeza, entonces es dificil transmitir todo eso de una sola vez, a veces haria
falta mas tiempo eventualmente o mas de una consulta y claro, es tiempo, se magnifica
enormemente la necesidad de dedicarle mas tiempo a eso para que le quede claro al que va

a firmar qué cosa.

Y después esta la autonomia del paciente, que va ganando autonomia en la medida que
pasan los afos, con lo cual hoy no firmé porque tenia 7 afios pero dentro de cuatro afios va
a querer saber lo que los padres si querian 0 no querian saber, o mas tarde va a querer
saber algo que a los 14 no se le pasaba por la cabeza tampoco.

Y también hay toda una cuestion, que para mi también es un dilema a veces, que es informar
de cosas a los 14 afios que le agrega un problema adicional a un chico, de cosas que jamas
se le hubiera ocurrido pensar, si puede transmitir o no el cancer a sus propios hijos, que
aunque no lo pueda hacer se lo estas diciendo que puede, porque aparte los estudios actuales
no te dan la certeza de que podés abarcar todo. De manera que si vos tuviste cancer le estas
diciendo vos podés transmitir el cancer a tus hijos también, o sea, le agrega quilombo a la

cabeza al pobre chico, lo podés llenar, lo podés matar con decirle cosas...

Entonces es todo un equilibrio complicado. Yo entiendo que hay que hacerlo, de la mejor
manera, no todos estamos igualmente capacitados para hacerlo, para hacerlo bien, para
hacerlo en su tiempo y forma y cuando, o en sucesivas cosas, 0 que los consentimientos
gueden abiertos en determinadas cosas para que a tal edad pueda hacerlo, -que no pasa- ,
habria que hacer una cosa que aumenta la complejidad de la comunicacion, o sea que el
desideratum de comunicacion se complejiza, se hace dificil, siempre fue, pero si vos lo querés

hacer super 6ptimo se te hace complejo, y el tiempo también es limitado, para todos.

Cuando la voluntad del chico no juega tanto, es muy chiquito, bueno, no hay mucho para
darle vuelta, son los padres. Que ya son dos los padres, si es que no se mete un tio o un
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abuelo. Pero cuando se agrega la voluntad del chico se agrega otra situacién mas y como

manejarlo.

Eso lo mismo con la preservacion de gametas, que es otro biobanco finalmente, y donde uno
al comunicar a un chico preadolescente que por ahi ni piensatodavia en tener hijos, agregarle
la complejidad que implica tener o no tener hijos, y poder o no, transmitir una enfermedad
oncologica o0 va a ser 0 no capaz de tenerlo y ponerlo en esa disyuntiva, ya le agregas un
problema al diagnostico de base que tiene en ese momento, que tiene una enfermedad
maligna que enfrentar y tratarse, con riesgo de muerte que siempre esta colgada esa idea...
aunque tenga buena perspectiva siempre con una enfermedad maligna esta... la muerte esta

ahi arriba por las dudas, o sea, esta presente.

Entonces si, se complejiza evidentemente la informacion en la medida en que todas estas

cosas surgen y acompaifian la necesidad de un tratamiento.

PREGUNTA: ¢la situacion actual en relacion a los procesos de toma de consentimiento

informado? ¢ve alguna mejoria?

RESPUESTA: Y0 creo que siempre va para mejor eso. El tema, que por ahi lo mencioné antes,
0 sea, que uno haga lo que esta en el papel y lo especifique, te da una plataforma de base
equis que hay que ver como uno la hace también, porque puede ser brusco, puede ser
agresivo o violento incluso esto, o una imposicion, firme esto, léalo y firmelo. O sea, se
transforma en algo que, onolo lee, o lo lee y se le complica la cabeza, o lo termina firmando
como una especie de transaccion, “vos me tratas, yo te lo firmo”, todo eso si se hace asi

hasta puede ser contraproducente...

PREGUNTA: ¢Y cual es su percepcion de la situacion actual en relacién a qué es lo que

hace el equipo médico...?

RESPUESTA: No, uno confia en las personas, y en el servicio uno las conoce, si lo tengo en el
propio servicio. Mayoritariamente creo que predomina claramente una concepcion de
beneficio al paciente, por lo cual en general las cosas se hacen bastante bien, con las cosas

entre personas que puede existir, pero me parece que la base esta.

Por eso para mi es importante qué horizonte tiene uno. Si uno tiene el horizonte de beneficiar
al paciente, hacer las cosas bien, va a actuar en todos lados, no solamente en el
consentimiento, va a ser en como lo trata, en el tiempo y forma que hace las cosas, en cémo

le da lamano, en como lo saluda, en como lo acompafia, en todo. Y ahi ya el consentimiento
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se transforma en una cosa mas, o sea, que esta bien, que ayuda... pero vuelvo a insistir, por

si solo...

PREGUNTA: En su experiencia, ¢les ha informado a los pacientes los resultados de los
proyectos de investigacion una vez concluidos? y ¢cree que sucede esto en la practica

médica actual?

RESPUESTA: Bueno, esa es una dificultad, en algdn momento uno lo hace individualmente, si,
porque se da la situacion, uno lo dice, con los que participaron. Es excepcional que lo
pregunten los padres o los pacientes que firmaron, la verdad que si, es... porque podrian
hacerlo, estan en su derecho, y uno lo menciona por ahi a algun chico que se cur6 tiempo
después, haciendo uso o no de una determinada estrategia terapéutica, y uno dice qué bueno
gue a raiz del tratamiento nuevo que hicimos evitamos esta toxicidad o esta cosa o esta otra,
uno lo menciona de esa manera, pero los resultados de la sobrevida a cinco afios la verdad

que no.

No lo hace porque también con decir cosas mas generales, a veces me parece que es mejor
informacion que dar informacion médica compleja. Pero si, se da en forma circunstancial, no
sistematica. Aparte porque los resultados a veces los obtenés muchos afios después y la

persona esta fuera de tu alcance. Se hace complicado...

Y aparte esta publicado, que también eso me parece que éticamente es una cuestion... si
uno empieza un trabajo de investigacion y junto los datos e hizo firmar el consentimiento al
paciente, esto es un contrato social no solo con el paciente, sino con la comunidad médica y
por supuesto el paciente puso el cuerpo y vino a hacer el tratamiento. Entonces uno tiene
gue terminary dar los datos, mostrar los datos, publicandolo, porque ahi cierra el circuito ético
me parece en lo que hace... ahora, si uno deja las cosas por la mitad y no termina ni de

evaluar la cosa y lo deja por la mitad, me parece que esta mal.

Me parece que la publicacion también la puede leer un paciente si quisiera. O sea, esta
publicado. Esto empez6 asi, termind asi, y lo podés leer si querés. No te lo guardaste ni lo
dejaste inconcluso, eso si me parece que es una falla ética, debiera ser algo fuerza mayor

gue vos no termines algo para lo cual le pediste al paciente que te firme una cosa.

PREGUNTA:¢ve en los pacientes adolescentes con cancer una poblacién especial en

relacion a la ciencia, y por qué, digamos?
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RESPUESTA: El adolescente es vulnerable, como también el chico en su momento. Todo
paciente tiene es vulnerable también por padecer una enfermedad, digamos, son distintas
gradaciones de vulnerabilidad, pero el adolescente si es una poblacion especial, si.

Y aparte porque es cierto que no tiene un equipo médico todavia bien conformado que lo
atienda especificamente, con lo cual si, esta en una situacion problematica para cualquier

cosa relacionada con la medicina.

Creo que cada vez se ve mas, se tiene mas en cuenta, pero todavia hay pocas acciones asi

dirigidas especialmente, se trata de paliar de alguna manera, buscar la vuelta, pero...

Y de hecho la adherencia a los tratamientos es lo que mas sufre el adolescente, por esa
circunstancia de no comunicacion digamos, o de situacion donde se complejiza la
comunicacion, en una personalidad que se esta estableciendo, y que por lo tanto es rebelde
a la situacion y trata de definirse de alguna manera e ir diferencidndose y por lo tanto enfrenta
lo que lo condiciona.

Entonces a veces surgen ideas... como pasa con todas otras cosas, al no ver la totalidad del
cuadro, de que la enfermedad de Hodgkin en adolescente se comporta peor que en el adulto
y peor que en la niflez, o con los tumores germinales que son dos paradigmas de
enfermedades de alta respuesta y de buena evolucion, y ¢por qué les va a peor a los
adolescentes?, y, porque son sapo de otro pozo y no terminan de encajar en el sistema como

se lo imponemos, entonces hay poca adherencia.

Entonces, ahi hay que abrir todas las variables, no solamente el hecho de ser adolescente.
Ver qué le pasa a los adolescentes, cudl es su contexto familiar, por qué seguramente cumplié
mal el tratamiento, casi uno se anima hasta afirmarlo. Porque hay que demostrarlo, con
tiempo, con las fechas, ir a mirar un montén de datos que nadie los mira bien, entonces
termina siendo el adolescente finalmente... 0 es culpable, si uno lo quiere mirar mas de que
el adolescente que es un rebelde, o algo constitucional que es la cosa de la enfermedad que
en adolescentes se da mal, y no es asi.

PREGUNTA: O el sistema que no...

RESPUESTA: Bueno, si,... un sistema que es intolerante con cualquier minoria o cualquier

sujeto que no se adapta a lo que esta impuesto o a lo que esta visto como norma.

Si, claro, siempre el joven es un problema...
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PREGUNTA: Bueno, la dltima es ¢cdémo ve el futuro de la investigacion en cancer en
adolescentes en Argentina, de aca a futuro?

RESPUESTA: “Como me gustaria que sea” , porque como lo veo, la Argentina es complicada.

Yo creo que hoy las cosas no se hacen bien en Argentina. Me gustaria saber en qué lugar se
hacen bien realmente también, porque uno ha visto también en paises civilizados o cuando
uno ve la manera en que se hacen las cosas le da mucha duda de que también se hagan las
cosas “tan bien” , por ahi cada vez en los papeles esta cada vez mejor, pero vuelvo a lo que
dije al principio, en el fondo de como se tratan las personas, tengo mis dudas. Y sobre todo
cuando estan implicadas minorias raciales o cuestiones culturales diferentes, ahi la cosa
empieza a fallar. Estaran los consentimientos firmados, pero después la realidad y la atencion
médica como tal, en la relacion médico — paciente, hay que verla, sigue siendo una relacion
humana, y el humano no evolucion6 tanto como su tecnologia, entonces es complicado, yo
tengo mis dudas.

Argentina lo que tiene es que tiene situaciones de apremio social y econémico enormes que
condicionan fuertemente las cosas, y después la mercantilizacion de la medicina, eso atenta

claramente en contra de hacer las cosas bien.

Yo sinceramente mas que el consentimiento y la indecisién en adolescentes yo tengo un gran
interrogante con respecto a la medicina en general, de cémo va siendo, como es, donde cada

vez hay mas distanciamiento con el paciente.

La sociedad capitalista busca una satisfaccion inmediata de cualquier apetencia egoista y eso
se consigue con dinero y con dinero podés hacer cualquier cosa, incluso las demandas de
las familias con enfermedades incurables, “como es que no se puede hacer nada, si la
sociedad me dice que puedo hacer todo” . El Dr. Gil Deza (médico oncologo, investigador)
decia eso, “antes te preguntaban ;cémo va a ser el final? ;cédmo nos adaptamos? coémo
hacemos el proceso de reconocimiento de que se va a morir la persona?, el buscar como lo
acompaniamos” ahora no, “hay algo que se tiene que poder hacer”, “hay que hacer algo”,
“alguien tiene que hacer algo”, “la tecnologia lo puede todo”, “tiene que haber un lugar del
mundo”, “ustedes no lo saben hacer pero en un lugar seguro que si se puede”, “todo es
cuestion de dinero”, “porque nosotros no tenemos dinero, no nos lo dan”, frases complicadas
porque la vision del capitalismo es eso, ofrecer el todo ya y el dinero como base de conseguir
0 no un bien, un derecho. Que en alguna medida puede ser asi, entonces hay una medicina
para ricos, otra para pobres. No siempre es asi, no siempre los lugares paradigméaticamente

para ricos tienen buena medicina, ni al revés. Con lo cual ahi es una melange donde la oferta
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tiene un aspecto comercial y mercantil que enturbia todo. Esta sociedad cémo funciona, y ahi
se da el interrogante.

Pero si, es preocupante la medicina en este momento, y por lo tanto la investigacion en
adolescentes.. yo veo un problema serio con cémo es la medicina en el futuro y cémo viene,

como esta siendo incluso.
PREGUNTA: Cémo los grupos capitalistas condicionan...

RESPUESTA: Si, ni hablar, porque otra de las cosas que no se mencionaron, pero las
decisiones sobre qué se investiga, por donde pasan, quién decide qué se investiga o qué

medicamento, eso ni hablar.

Las industrias farmacologicas son las que dicen vamos por aca o vamos por alla porque esto
va a dar mas dinero o menos dinero. Entonces desarrollos que por ahi tienen una determinada
inversion la quieren recuperar, y lo mandan al mercado aun con poco y nada o nula evidencia,
y ahi estamos. Todo eso esta jugando en contra, y eso también se supone que es

investigacion. Todo con papeles, con todo, y esta totalmente condicionado.

Yo creo que los laboratorios por algo todos son privados. Son muy pocos, los laboratorios
publicos o de base estatal, por qué, porque son una fuente de ingresos enorme.

MUCHAS GRACIAS
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Xl. Transcripcion de entrevista del investigador en oncologia infantil:
Dr. Jorge Braier

Doctor Jorge Braier, investigador de extensa trayectoria en cancer infantil, en el contexto de
la tesis proceso de consentimiento informado en pacientes adolescentes con cancer que

pueden ser potenciales donantes de muestras biolégicas para los biobancos.

Pregunta: ¢puede comentarme cuales fueron los comienzos de la investigacién en

oncologia infantil en la Argentina? ¢Cuales eran los objetivos de las investigaciones?

RESPUESTA: Bueno, yo te puedo decir mi experiencia. Yo me formé en el Hospital de Nifios
de Montreal y llegué hace 51 afos aca a la Argentina y soy mas que nada hematoélogo y
hemato/oncélogo mas que oncélogo vinculado a tumores sélidos. Por lo tanto me focalice en
enfermedades hematolégicas, especialmente en leucemias, y luego desde los ochenta en
adelante en los linfomas, hasta que pasé del hospital Gutiérrez al hospital Garrahan en 1987,
ya en el hospital Garrahan segui con el tema de linfomas y luego especialmente dedicado a
las histiocitosis a partir de 1990, en toda mi trayectoria he tenido pacientes graves,
obviamente, tanto en las histiocitosis como en las leucemias y linfomas.

PREGUNTA: Y en ese momento los objetivos de las investigaciones, ¢hacia qué estaban

destinadas? a mejorar los tratamientos? conocer mas la fisiopatogenia?

RESPUESTA: Todo, un poco de todo eso y a mi me tocé focalizarme en la investigacion clinica
y a través del trabajo con el doctor Sackmann y otros colegas de todo el pais en el GATLA
(Grupo Argentino de Tratamiento de Leucemias Agudas) A mi me toco participar en algo
realmente de avanzada para la época, junto con los otros colegas, que es la investigacion
clinica, con estudios prospectivos y randomizados, que requerian en ese momento
obviamente los consentimientos. La parte ética se desarrollo muy gradualmente, al principio
no se hacia tanto hincapié en ella, ni en la parte de evaluaciones de los comités cientificos

supervisores.

PREGUNTA: eso relacionado con la siguiente pregunta que si en sus investigaciones
iniciales se solicitaba consentimiento informado, ¢en qué momento eso comenzo6 a
cambiar? ¢en aquel entonces habia alguna forma de evaluar si las investigaciones eran

consideradas éticas?.

RESPUESTA: No, esto fue como dije gradual, digamos, se hablaba a los padres, obviamente,
no habia algo muy establecido y eso fue cambiando sobre todo en los ultimos veinte afos.
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Yo lo he notado gradualmente no en los comienzos del hospital Garrahan sino en la década
de los 90 y comienzos del 2000, donde se hizo realmente la tarea con los comités de ética y
docencia e investigacion, se fue tornando mucho mas complejo para bien del paciente, y para
bien de la familia. La explicacion de la situacién se daba de manera detallada al paciente y

su familia, pero no se ponia tanto por escrito todo.

Ahora si, felizmente, todo eso es mucho mas estricto para bien de todos, no solo por el tema

ético sino por el tema legal, porque hay aspectos legales que son importantes.

PREGUNTA: ¢Usted cree que la existencia de biobancos mejoraron la investigaciéon en
los pacientes con cancer? ¢Cree en la conveniencia de realizar trabajos colaborativos

con centros del primer mundo?

RESPUESTA: Es lo que yo pienso, de corazon, es fundamental. Los biobancos son
fundamentales para que la investigacion progrese y poder trabajar con el mundo, nosotros
estamos en el mundo, no estamos solamente en Argentina. Estamos en Argentina, estamos
en Latinoamérica y estamos en el mundo, y tiene que haber una integracion, porque muchas
veces hay patologias raras, cuanto mas rara es la patologia mas necesitamos colaborar,
hacer intercambio de informacion y analizar juntos con toda la Argentina y con otros paises,
y sacar conclusiones lo mas rapido posible para tener estrategias terapéuticas adecuadas.

PREGUNTA: ¢, Qué beneficio daria poder compartir estas investigaciones con los paises

del primer mundo por ejemplo?

RESPUESTA: Todos, todos los beneficios, porque ellos tienen una mejor estructura tecnolégica

y hay interrogantes que se pueden resolver mucho mas rapido.

PREGUNTA: ¢Usted sigue participando en proyectos de investigacion? ¢Como cambio
la investigacion con la introduccion de técnicas de biologia molecular?

RESPUESTA: Yo quiero seguir investigando hasta el ultimo dia de mi vida, la biologia molecular
es de una importancia crucial, porque nos permite los tratamientos target o blancos (en
castellano) que van a permitir respuestas muy favorables a la medicacion. Muchas
patologias oncologicas son de por si complejas y van a requerir respuestas cientificas
complejas, no hay una sola respuesta para una patologia compleja, hay una serie de
respuestas combinadas que van a permitir mejorar de manera espectacular el pronostico de

cancer.

PREGUNTA: ¢ Como piensa que deberia manejarse la informacion con el paciente a
medida que de esas muestras vayan surgiendo distintos proyectos de investigacién?
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RESPUESTA: Hay que manejarse con la verdad, de la manera mas detallada posible. Yo he
tenido la experiencia de hacer la traduccion de consentimientos informados de hospitales de
Estados Unidos del inglés al espafiol y he leido como son los consentimientos informados
que son realmente muy detallados. Explicarle todo al paciente y su familia, todos los
problemas que puede ocasionar una investigacion, de manera muy detallada, de la manera
mas empatica y menos traumatica posible y estar seguros que los mensajes les llegue
claramente. Es un ente unico, el paciente y su familia, ellos tienen que saber los pro y los
contras del tratamiento y las investigaciones, por ejemplo, tomar material para un biobanco.

PREGUNTA: ¢piensa que la informacién siendo tan completa puede llegar a confundir al
paciente o de qué manera uno deberia adaptar la informacion para no complejizarlo ?

RESPUESTA: Es un arte, hay muchas maneras de explicarle a un paciente cual es su
pronostico, cudl es la colaboracién que necesitamos de él. Hay que explicarle como uno
guisiera que le explicaran a uno. Como yo quisiera que me expliquen a mi, de la manera mas

simple posible.

PREGUNTA: ¢cémo ve la situacién actual de los procesos de la toma de consentimiento

informado, qué opinidn tiene al respecto de como es la situacion actual?

RESPUESTA: Estoy desconectado de hace trece afios con los consentimientos, no he leido
Gltimamente los consentimientos informados, si he leido, me he tocado leer y traducir los
consentimientos informados en Estados Unidos, y tienen que ser lo mas completos posibles,
y para eso se requiere la ayuda de todos los especialistas involucrados, no tiene que recaer
solo en el oncologo clinico sino que el patdlogo tiene que aportar y todas las personas que
estan involucrados en el manejo en el manejo del paciente, tienen que aportar todos los
detalles para hacer un consentimiento informado, lo mas detallado posible, lo cual puede
hacer dificil que el paciente entienda algunos aspectos, para lo que se requiere el tiempo que
sea necesario para tomar la decision adecuada.

PREGUNTA: ¢usted cree que hoy es parte de la rutina de las investigaciones?
RESPUESTA: Si. ahora todo requiere consentimiento informado.

PREGUNTA: Y en relacidon a quién deberia tomar el consentimiento informado? ¢Como

lo piensa usted, quién deberia ser el que lo tome?

RESPUESTA: Quizas tendria que ser mas de un persona involucrada en el manejo del
paciente, que esté el médico de cabecera, junto con el médico residente a cargo,

explicandole, al paciente y su familia la investigacion, para que después lean con mas detalle
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el consentimiento y que luego el paciente pregunte, se haga las preguntas él, las escriba, y

las vuelva a preguntar al médico y al residente.

PREGUNTA: ¢ Usted cree que se le debe solicitar autorizacion para investigar al paciente
sobre sus muestras en cada uno de los proyectos de investigaciones que vayan

surgiendo alo largo del tiempo?
RESPUESTA: Evidentemente si.

PREGUNTA: En su experiencia, ¢les han informado alos pacientes los resultados de los
proyectos de investigacion una vez ya concluidos, y qué cree que sucede actualmente

en la practica?

RESPUESTA: En la practica, dudo mucho, no creo que se haya hecho suficientemente, eso
tiene que mejorarse. Absolutamente si, hay que informarles los resultados, los pacientes
tienen que estar al tanto. Suelen estar con carencia informativa muchas veces ellos, entonces

tienen que estar informados.

PREGUNTA: ¢ve a los pacientes adolescentes con cancer una poblacion especial en
relacion a como los debe considerar la ciencia?

RESPUESTA: Si, el adolescente adolece, es una persona muy especial, es una persona muy
sensible, y hablarle a él es hablarle a una persona diferente que merece ser tratada de una

manera especial.

PREGUNTA: De una manera especial, ni como paciente pediatrico quizas ni como

adulto...

RESPUESTA: No, es un ser diferente, hay tres seres diferentes, el nifio es diferente al
adolescente y el adolescente es diferente del adulto y tiene que ser tratado con una extrema

delicadeza.
PREGUNTA: ¢por qué siente eso?

RESPUESTA: Porgque es una patologia grave anclada en un ser diferente muy sensible, y la
informacion tiene que ser muy especial, en la que ninguno es perfecto al informar y se va
adquiriendo una experiencia propia... cada uno va experimentando en base a los errores, o
sea, va a ser siempre perfectible y uno va a ir mejorando con el tiempo en el trato con el/la

adolescente.
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PREGUNTA: ¢como ve las cosas ahora? ¢(Como ve o como espera el futuro de la
investigacion en cancer en adolescentes en la Argentina en el futuro?

RESPUESTA: Como veo el tema, es... casi politico, como veo la Argentina en el futuro, porque
la Argentina tiene mucho por hacer, hay muchos problemas actualmente. La base del futuro
de la Argentina es la educacion. No hay trabajo, no hay salud, no hay futuro sin una base
gue es la educacion, y dentro de eso la educacion médica, y dentro de la educacion médica
la clave es la tecnologia y la investigacion cientifica, o sea, es el corazon del futuro de una

nacion.

Investigacioén que hoy, en la era tecnoldgica esta ligado con la tecnologia, y eso unido a la
parte humana, que es la relacion médico — paciente, para la cual tiene que tener no solo un

manejo de la patologia sino una gran empatia.

PREGUNTA: Muchisimas gracias.
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XIl. Entrevista Dra. Maria Teresa Garcia de Davila. Fundadora y ex directora

del Banco de Tumores Pediatricos del Hospital Garrahan

Ex Jefa del Servicio de Patologia. Miembro Consultivo del Instituto Nacional del Cancer de

Argentina y de la Red de Bancos de Tumores de Latinoamérica y el Caribe.

Objetivo: Conocer el proceso de creacion de un biobanco pediatrico modelo en el pais
perteneciente a un centro de referencia nacional en Cancer Infantil como lo es el Hospital
Garrahan. Los primeros desafios y dificultades. Proyeccion inicial del Biobanco y cambios en
el mismo en el contexto histérico.

1., Qué la llevo a pensar en la creacion de un biobanco pediatrico como uno de sus
objetivos de jefatura en el hospital Garrahan? ¢Cémo era la investigacion en cancer
infantil hasta ese momento?

Todos los afios he asistido a USCAP donde se presentaban trabajos con muestras de
tumores almacenadas en los Biobancos como el del NIH y otras instituciones. Con esta vision
consideré la posibilidad de desarrollar un banco de tumores en el Servicio de Patologiay este
fue uno de los objetivos de mi Proyecto de Concurso como futura Jefa de Servicio del
Garrahan. También implementé una nueva forma de trabajar en el laboratorio de Patologia
con la capacitacion de los Histotécnicos en nuevas areas de procedimientos y técnicas como
la inmunohistoquimica para un mejor diagnostico de los tumores pediatricos .

La investigacion en el cancer infantil en aguel momento estaba centrada en la casuistica y
en la presentacion de la misma desde una visién clinico —patoldgica, de diagndstico,
tratamiento y seguimiento-evolucién / sobrevida. Realizamos publicaciones y presentaciones
en Congresos de diferentes tematicas . Con el Grupo de endocrinologia, muchos de los
médicos eran Investigadores de Carrera de Conicet, y con ellos estudiamos algunas
caracteristicas de las neoplasias adrenales , la apoptosis,la adrenarca y el Sindrome de
Carney,etc con una mirada de investigacion . Realizamos publicaciones integradas entre

patologia, oncologia, endocrinologia, hepatologia, neumonologia ,etc.

2.¢Cuédles fueron las principales dificultades que encontraron en la conformacion del
banco de tumores?

La principal fueron los recursos financieros porque en ese momento el hospital no disponia
de presupuesto para la implementacion del banco de Tumores . Tuve la suerte de recibir una
donacion filantrépica de la Dra.ER para la compra de los freezers, equipos y pasajes para
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el entrenamiento del personal médico e histotécnicos .Para ello viajamos al Centro Nacional
de Investigaciones Oncoldgicas (CNIO ,Madrid), para adquirir las habilidades necesarias y
conocer el tipo de trabajo que nos demandaria este proyecto en nuestro servicio . Trabajamos
los patélogos (2) y los histotécnicos (2) con el Dr Manuel Morente y su personal en todas las
areas técnicas y de documentaciéon necesarias para el cumplimento de esta actividad. El Dr
Morente en el 2007 viaja a Buenos Aires y asi inauguramos el banco de Tumores Pediatricos
con un Simposio ¢Como poner en funcionamiento un Banco de Tumores ? realizado en el
aula magna del Hospital Garrahan con la asistencia de autoridades del hospital y del

Ministerio de Salud de La Nacion.

3..Sobre qué regulaciones nacionales o internacionales trabajaron para la
conformacién del biobanco? Estas regulaciones abogaban por la proteccion de los
derechos del paciente?

Las regulaciones con las que trabajamos fueron las de Europa , de Estados Unidos y Canada
(ISBER,IARC,NIH ;CNIO, etc) que establecen los requerimientos para funcionar o
implementar un banco de tumores en un hospital. Todas ellas abogan por la proteccion de los
derechos de los pacientes y también incluimos la de Helsinki.

4.Cuando se inicio el Banco de tumores, ¢cOmo se manejaban los aspectos bioéticos?
¢Existia un comité de ética de investigacién dentro del hospital?

El Banco de Tumores Solidos se inicié con una Resolucion de la Direccion Médica Ejecutiva
con fecha 27 de febrero de 2005 . El hospital siempre tuvo un Comité de Etica y un Médico
Legista incorporado al departamento de legales que nos asesoré siempre en salvaguardar
los derechos de los pacientes pediatricos y sus tutores.

5.¢Coémo fue el almacenamiento de las leras muestras?
Comenzamos con los tumores malignos mas frecuentes (no 0seos por razones técnicas) (

entre ellos el retinoblastoma, neuroblastoma , hepatoblastoma, rabdomiosarcoma,etc)

6.¢cLa donacion era voluntaria? La donacién era voluntaria, altruista, solidaria, y
gratuita. ¢La donacion se realizaba a pedido del médico investigador?

Esta solicitud requeria del investigador la presentacién de un Proyecto aprobado por la
Direccion de Docencia e Investigacion y por el Comité de Etica para poder autorizar la colecta
y guarda de la muestra ¢Se le informaba al paciente? Si y debia firmar el Cl general de
losprimeros que tuvo el hospital donde se autorizaba a realizar investigacion y docencia con
el material obtenido de un procedimiento quirargico diagndstico y su excedente . ¢Como se

manejaban los investigadores en relacion a esto? Tuvimos que educar mediante numerosas
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charlas alos médicos, cirujanos, oncologos, endrocrinélogos, etc, para que comprendiesen
la nueva modalidad de trabajo con muestras humanas como asi también el proceso de
solicitud de tacos en parafina y muchos profesionales consideraban la muestra como propia
y no del paciente, aun cuando fuese para una segunda opinién o su envio a otro centro

asistencial o de investigacion .

7.¢,Como fueron los leros consentimientos informados y cémo fueron variando en el
tiempo durante su periodo de gestion?

Los primeros Cl fueron generales y especificaban la posibilidad de realizar investigacion y/o
docencia con ese material.

Posteriormente, incluimos para cada proyecto de investigacion el Cl Especifico.

8. Durante su gestion, ¢hubo investigaciones colaborativas a nivel interinstitucional
nacional o internacional?

Realizamos colaboraciones locales e internacionales pero nosotros manejamos nuestras
muestras y las cesiones eran de resultados con proteccion de los datos del paciente. Durante
mi gestion era necesario tener firmado un Convenio con la o las Instituciones que integraban
el Consorcio y este documento debia ser aprobado y firmado por la DME ,DADI y el Consejo
de Administracion como lo fue con el Primer PAE logrado por un hospital publico en el 2006
(Garrahan,UBA,UQ,ANM, etc)

9.¢,Como era el envio de muestras y la proteccion de los datos del paciente?
No podiamos enviar muestras congeladas por un tema econémico (carisimo) y el otro
logistico ( tiempo de entrega, trazabilidad, confiabilidad del transporte , etc)

10.¢Qué diferencias encuentra entre el biobanco que ud cred y el que finalmente se
conformd hacia el final de su gestion en relacion a los aspectos bioéticos y la
proteccion de los derechos del paciente y su autonomia?

Trabaje en la mejora continua del Banco de Tumores,con la ayuda de un Ingeniero en gestion
de calidad para la implementacion de la ISO 9000, adecuando no sélo los equipamientos
sino los procesos (POEs/SOPs) como asi también la formacién del recurso humano. Los
aspectos bioéticos incorporamos lo trabajado desde el 2009 en la Comision Ad —Hoc del
Ministerio de Ciencia con la Dra Liliana Siede mejorando la vision y mision del actual
Biobanco de Tumores Pediatricos.

11.;,Como le gustaria que fuese en el futuro el biobanco que usted cre6?
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Que sea un Biobanco de Referencia por la calidad de sus muestras, por la jerarquia de sus
investigaciones y por cuyos resultados se logre Mejorar la Vida de los Nifios y Adolescentes
con Tumores Malignos

Un cordial saludo,

Dra. Maria T.G. de Davila

Bs As 12/10/2021
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XIll. Transcripcion de entrevista Doctora Fernanda Ledesma, coordinadora

del Comité de Etica de Investigacién del Hospital Garrahan

Entrevista en relacién a la tesis sobre Consentimiento informado de adolescentes con cancer

potenciales donantes de muestras bioldgicas para el Biobanco del hospital.

Pregunta 1. ¢Qué criterios, pautas, o sugerencias, recomendaciones se utilizan en
general para elaborar los consentimientos informados para el almacenamiento de

muestras bioldgicas en el Biobanco del hospital?

RESPUESTA: Lo primero que hay que tener en cuenta es cual es el objetivo del consentimiento
informado. Porque creo que a veces..., se ve mucho en el hospital, en virtud de tener un

documento firmado nos olvidamos del objetivo.

El objetivo del consentimiento es que los padres sepan que va a haber una muestra de tejido
de su hijo que va a ser almacenado en el hospital Garrahan con fines de investigacion. Eso
es lo que nosotros queremos que ellos sepan, que entiendan, y que puedan decir quiero o no
guiero. Entonces, en la medida en que uno tiene ese objetivo, lo escribe claramente. Yo quiero
gue los padres comprendan y puedan decidir libremente, por qué, porque el cancer es algo
gue tiene mucha sensibilidad en la familia, un chico que ha tenido un céancer, o que tiene.
Entonces, uno tiene que asegurar que ellos entiendan que eso va a ser para investigaciones,
no va a ser con fines especiales sino investigacion, que va a ser guardado anénimamente,
gue se va a utilizar con todas las medidas que tiene el hospital de recaudo, si se presta a otra
institucion o se manda a al mundo va a ser para virtud del conocimiento. Si ellos tienen claro
eso, el consentimiento esta bien, puede ser... uno puede tener una parte escrita y el resto

oral, esto explicado... eso es lo que uno quiere.

PREGUNTA: Particularmente en los pacientes adolescentes que han padecido cancer,
teniendo en cuenta el desarrollo de la autonomia progresiva, hay algo en particular a
la hora de elaborar los consentimientos, ¢se tiene en cuenta ese aspecto del

adolescente que ya empieza a ser autbnomo?

RESPUESTA: Si. Es realmente importante lo que vos planteas, porque la autonomia es
progresiva, uno lo ve, pero vos que tenés por ahi mucha méas experiencia en eso con
adolescentes con cancer, 0 con niflos con cancer, uno ve que los nifios hacen como una
maduracion acelerada por el tema, por tener que ir mucho al hospital, por los procedimientos.

Un chico con cancer que ha tenido cirugias, quimioterapia, ha tenido invasion desde
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diferentes angulos, con el objetivo de curarlo o restablecerle la salud o hacer que esté lo mejor

posible.

El chico ya conoce todo esto, porgue se le ha ido explicando, mas alla de que no tenga un
consentimiento, cada vez que viene al hospital, pero el chico de alguna forma pone el cuerpo
y asiente. Entonces insisto, nosotros queremos que el chico comprenda que un pedacito de

su tumor va a quedar para seguir estudiando.

Yo creo que los chicos mayores de diez afios tienen una autonomia suficiente como para
poder aceptarlo. Y aca yo haria una salvedad que me parece importante, que se hace mucho
en la investigacion, si el chico dice “no” y los padres dicen “si”, se hace “no”. Porque el
material, mas alla de que el chico sea menor de edad, y por ahi... es del chico. Entonces, la
mayoria de las veces hay acuerdo entre padres e hijos, pero si el chico de 14 afos dice “no

quiero” y los padres dicen “bueno, si, pero...”... el paciente afirma “no quiero, es no quiero”.

Me parece que esa autonomia es muy importante, mas cuando se saca de algo tan sensible

como puede ser un cancer.

PREGUNTA: Existe el proceso de revision de los modelos de consentimiento informado
en relacién a este tipo de investigaciones que se llevan a cabo a partir del banco de

tumores del hospital?

RESPUESTA: Siempre hay revisién. Yo creo que es muy importante cuando uno elabora un
consentimiento con todos estos objetivos que digo, y cuando la gente los empieza a usar a
veces se nota que hay alguna palabra que no se comprende, o que hay cosas que faltaron,
entonces creo que eso es muy importante, que los consentimientos tienen que estar en

permanente revision, en la medida que la gente que los usa descubre esto.

Sobre todo los cambios que hemos hecho han sido sugerencias del equipo tratante o de la
gente que los est4 utilizando. Dado que siempre todo va para mejora. Uno no se tiene que
anquilosar en un consentimiento sino que tiene que ir mejorandolos.

PREGUNTA: ¢Se realizan procesos de solicitud de informacion de avance de
investigacion? esto es ¢si desde el Comité de Etica de Investigacion se evalGian estos

procesos de avance?

RESPUESTA: Si, no se hace con la rigidez con la que se deberia hacer, se hace generalmente

con las becas del hospital y eso funciona bastante bien, que se hace a los tres y a los seis
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meses, un informe de base, y como va la investigacion, si hay alguan problema, porque
también tanto desde el Comité revisor como desde el Comité de ética se puede ayudar, si se
informan los avances a los 3 y a 6 meses... es parte del funcionamiento, del trabajo.

PREGUNTA: ¢COomo son tomadas las sugerencias que surgen desde el Comité de ética

de investigacion sobre los consentimientos por parte de los investigadores?

RESPUESTA: Generalmente, muy bien, es mas, muchos te piden antes las sugerencias.
Cuando van a presentar un proyecto y cuando se sientan a escribir el consentimiento, por
ejemplo, me vienen a ver, cémo se hace, qué le pondria, qué no le pondria, muy bien se

toman las sugerencias en general.

Hay muy buena predisposicion, incluso hay un modelo de consentimiento que esta puesto en
la pagina, por ejemplo, qué no puede faltar en el modelo argentino, la gente lo lee, pero
cuando hay dudas se acercan.

Ha cambiado mucho esto, yo te podria decir que, hace diez afos, o por ahi un poco mas, la
gente como que pensaba que esto lo hacias vos para poner un palo en la rueda. Y ahora ha
cambiado absolutamente, la gente se acerca interesada en que el consentimiento esté bien.
El cambio ha sido notable.

PREGUNTA: Bueno, 0 sea que nota mayor compromiso por parte de la comunidad

cientifica en el consentimiento informado.
RESPUESTA: Mucho, si, en el hospital es muy notable y para bien.

PREGUNTA: En relacién a las recomendaciones, cuales son por ahi las fallas mas
comunes que observan en el proceso de la toma del consentimiento informado, o el

momento de elaborar un consentimiento informado?

RESPUESTA: Mir4 nosotros hicimos un trabajo con Maria Althabe hace un tiempo, y yo hice
otro cuando estuve en el 63 como prequirdrgico, entonces les preguntamos a los chicos, eran
todos cirugias programadas que se iban a internar, si sabian de qué se iban a operar y si
guerian operarse. Y fue impresionante, porque tenias chicos de cinco afios que te decian “si,
tengo el pie torcido, me lo van a poner derecho...” ;jquerés? “si, porque voy a poder jugar al
futbol”; “tengo una bolita en la cabeza”... era impresionante, los chicos con sus palabras, a
partir de cinco afos, sabian de qué los iban a operar, algunos les habian explicado
previamente. La mayoria sobre quién te lo explico, “mi papa o mi mama”, algunos el médico
tratante, los mas grandes, pero todos sabian... Es decir, mas alla de los papeles firmados,

gue es lo que yo te digo, el objetivo del consentimiento informado. El proceso estaba
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cumplido, era impresionante la informacion que tenian esos chicos, mas alla de que a veces
el papel no estaba completo, faltaba la firma, faltaba la fecha, etc... pero digo, en realidad
cuando uno quiere que el proceso..., porque esto no es un momento, es un proceso, y el

proceso se hace muy bien, mucho mejor de lo que muestran los papeles.

PREGUNTA: Si, y pienso muchas veces que a veces los mismos medicos en la voragine
del trabajo, en esto de tener la documentacion, por ahi uno se pierde de hablar esto

con el nifio, que es el que realmente da el asentimiento...

RESPUESTA: Completamente de acuerdo, por eso te digo, el objetivo nuestro es que los chicos
estén bien informados, si el factor papel falla, bueno... Yo prefiero que estén bien informados

sin el papel, a que estén todos los papeles prolijos y los chicos no tengan idea.

PREGUNTA: La ultima pregunta es, cdmo se adaptan las funciones del Comité de ética
de investigaciéon ante el dinamismo de las investigaciones que surgen de los
biobancos? (multiples proyectos de investigacion a futuro no solo a nivel local, sino a
nivel internacional). Dado que al momento de la toma de la muestra es dificil de

determinar todas las posibles investigaciones que van a surgir a futuro.

RESPUESTA: Lo que dice la bibliografia. El Biobanco es cierta responsabilidad institucional,
por ejemplo, el Biobanco es del Garrahan, nos ha pasado concretamente con anatomia
patolégica de Finlandia que podian hacer a partir de nuevas técnicas moleculares,
diagndsticos de algunas caracteristicas. Y de estos pacientes, las muestras estaban en el
Biobanco, los pacientes eran de afios atrds. Entonces ahi lo que se planted, es cémo el
comité de ética de investigacion autoriza que el hospital (la institucion) mande esas muestras
a una institucién en otro pais con el objetivo de mejorar los conocimientos futuros para chicos
con las mismas patologias, es decir, es una responsabilidad del hospital, y del servicio que
las envia, de hacerlo en forma confidencial, anénima, con todos los recaudos. Y por otro lado,
lo que uno busca es que la institucion a la cual se deriva sea un lugar serio, que estén claros
los objetivos de la investigacion. No es que yo le doy un cheque en blanco, por mas que sea
unaclinica de Dinamarca, se tiene que saber cual es la investigacién, cuales son los objetivos,
con qué se va a beneficiar el hospital, pero se puede hacer seriamente y se hace. La
responsabilidad la toma el Comité de autorizar la salida de muestras no podemos encontrar
a los pacientes para pedir el consentimiento.

PREGUNTA: Bueno, por fuera de las preguntas formalmente planteadas es apasionante

la potencialidad de futuras investigaciones y avances de la ciencia con los biobancos...
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RESPUESTA: Uno tiene que ser muy serio en la evaluacion de los proyectos, tanto nuestros
como ajenos. Cuando por ejemplo con el envio de muestras, qué se va a hacer, cOmo nos
vamos a beneficiar nosotros, porque este hospital tiene una riqueza en pacientes que no la

tienen muchos lugares del mundo, entonces los lugares del mundo quieren las muestras.

PREGUNTA: Si, de hecho pasa, en los congresos vienen de Estados Unidos a pedir por

favor, mandenos muestras...

RESPUESTA: Pero si vos mandas esa muestra, anonimizada, cumpliendo los recaudos que
corresponden, podés obtener conocimientos Utiles para tus pacientes en el hospital, uno tiene
gue fomentar eso, que se ha hecho legalmente y en las mejores condiciones. Pero no un palo
en larueda, porque el conocimiento se va generando de eso. Por ahi ellos tienen la tecnologia
y nosotros tenemos las muestras, entre su tecnologia y nuestras muestras podemos obtener

conocimientos los dos.

PREGUNTA: Seguro, y que sea equitativo el beneficio, porque yo te soy sincero, muchas
veces siento como que ellos como son del primer mundo, y tienen la tecnologia,

quieren sus muestras, pero después el beneficio cientifico, el rédito, se lo llevan ellos...
RESPUESTA: Es verdad...

PREGUNTA: Es una impresion o es algo que pasa?...

RESPUESTA: Seguro que pasa, los que tienen plata...

PREGUNTA: Claro, tienen mas poder, y...

RESPUESTA: En la investigacion pasa cémo en la vida, como en la medicina, hay buenos
investigadores y malos investigadores. Con escrupulos y sin escrupulos. Hay gente que... por

un paper... viste que en la investigacién pasa un poco eso...
PREGUNTA: Si, el ego...

RESPUESTA: “Si no publico”... viste, los que tienen algunas becas y contratos TIENEN que
publicar. Yo soy del CONICET, como si yo te dijera cuatro trabajos por afio en revistas
indexadas , entonces si no llegas a eso por ahi no te renuevan la beca, entonces hay un poco
de las dos cosas. Uno tiene que tener claro eso. ¢Puedo dar muestras? Si mis pacientes se

van a benéeficiar.

PREGUNTA: Creo que eso me parece que es un poco el cierre, siempre el beneficio es

para el paciente. Siempre para el paciente.
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RESPUESTA: Para el paciente, si.
PREGUNTA: Bueno, Fernanda, te agradezco muchisimo.

RESPUESTA: No a vos, me encanto...
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XIV. Programa de simposio “Cémo poner en funcionamiento un banco de
tumores hospitalario” llevado a cabo el 11 de abril de 2007

PROGRAMA

)"
(RKJ ;J Hosvrrar D P-.nu\T!m\ -,

“Pnorn DR JUAN P GARRAIIANS

ACTIVIDAD

Saludo inicial | Dra. Josefa Rodriguez/ Directora "J
mmmrsamuaoma/us-mham‘
Dr. M: 1 M, /Direct “mamm
del Centro Nacional de Investigaciones Oncolégicas
de Espana - CNIO

2Qué son y para qué sirven los Bancos de Tumores?
* Definicién
* Importancia en investigacién oncolégica
* Diferentes disefos

Procedimientos técnicos basicos
« Captacién de tejido
* |dentificacion
* Congelacién
* Almacenamiento

Descanso / Café

Gestion de un Banco de Tumores
* Requerimientos técnicos
* Infraestructuras
* Equipamiento
* Personal
* Aspectos éticos
* Politicas de calidad
* Uso de las muestras
« Como medir la calidad de un Banco de Tumores

COMO PONER EN FUNCIONAMIENTO
- UN BANCO DE TUMORES HOSPITALARIO

: experiencia del Servicio de Patologia del Hospital Garraha
11 DE ABRIL DE 2007 Il;t.hbhmw‘;ankcklyHTMarlaubraga v

DE 9:00 A 12:00 Redes de Bancos de Tumores: un reto imprescindible

MAGNA

Clausura | Dra. Maria T. Garcia de Dévila | Jefa Servicio de Patologia
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XV. Folleto de informacidon general para padres y pacientes sobre el Banco

de tumores pediatricos del Hospital Garrahan

¢Qué tengo que hacer si decido que mi muestra o
datos no se usen mas en investigacion, o si cambié
alguno de mis datos?

En caso de que desee revocar su consentimiento o modificar
alguno de los datos que nos facilitd, deberd contactarse a través de
e-mail: btp@garrahan.gov.ar o por teléfono al 4122-6258.

. .
.,
TU DONACION ES UTIL PARA
EL AVANCE CIENTIFICO
Y LA INVESTIGACION DEL

CANCER INFANTIL.

Un biobanco es una unidad

funcional sin fines de lucro en una

Institucién piablica o privada que almacena

muestras bloldgicas, datos personales e

informacién asociada, organizada conforme a

normas técnicas con criterios de calidad, H
orden y destino. 1 L]

N

El Banco de Tumores Pediétricos del Mospital Garrahan es un
biobanco creado con el fin de colaborar con La Investigacién de
las enfermedades oncoldgicas podidtricas.

iPorqué donar a un biobanco muestras odatos?

Las muestras humanas -y los datos asaciados a ellas- son
elementos imprescindibles para el avance del conocimiento
cientifico. En el campo de la medicing, su objetivo primordial es
ayudar a mejorar el diagndstico y el tratamiento de las personas
enfermas.

€L Biobanco es la organizacién que podra poner su muestra a
disposicién de los investigadores y colaborar en el progreso
cientifico, ofreciéndole garantias de confidencialidad y de buen uso

de sus muestras, bajo criterios éticosy legales.

En cualquier caso, antes de incorporar la muestra al Biobanco, se le
hard llegar el consentimiento informado, donde se especificardnlas
condiciones de la donacion. Si estd de acuerdo, deberd firmar el

documento facultando al Biobanco a custodiar su muestra para uso

cientifico.

£ 4

Informacion
general para
padresy
donantes

INVESTIGACION DE ENFERMEDADES ONCO.0GICAS

Banco de Tumores
Pediatricos

Si tiene dudas, consultas o requiere mayor informacién,
contictese con nosotros para una entrevista personal.

SERVICIO DE PATOLOGIA okl T 1T ::“‘lkh\ G
CEEE

Hospital de Pediatria

Garrt

g2

undacién Garrahan

Si decido donar mis datos personales o clinicos al
Biobanco, ¢significa que todos los investigadores que
usen mis muestras conocerdn miidentidad?

No. Ningdn iny
Las muestra
pre de mod
s6lo para ol personal del Biobanco

protegidos, con el maximo nivel de resquardo.

¢Debo esperar algln beneficio
de mi donacién?

No. La donacion e% un acto altr
tParaquése utilizan las muestrasodatos? | 4
y el donante r

Las muestras y datos gestionados por el Biobanco serén usadas ompensazién economica

Gnicamente an proyoctos de investigacion aprobados por un i de ningln otro tipo
Comité de Etica y un Comité Cientifico. Estos velarin porque se por su muestra. La donacién
respeten los derechos del donante, siguiendo las normativas s6lo contribuye al avance cientificc

éticasylogalesvigentes

¢Enqué consiste la donacién al Biobanco?

Durante la cirugia se enviard La muestra al Servicio de Patologia

para que los médicos patéloges puedan hacer un diagnéstico.

El excedente de esa muesira se puede utilizar para la
nvestigacion y es el tipo de muestras que preferimos porque no

supone ninguna molestia oxtra para el paciente.

USTED PODRA EXPRESAR
LIMITACIONES O PREFERENCIAS
(CONCRETAS EN ELUSO DE SUS
MUESTRAS Y DATOS EN EL MOMENTO
DE LA FIRMA DEL CONSENTIMIENTO
INFORMADO, Y ESAS LIMITACIONES
SEREGISTRARAN EN
EL BIOBANCO.

En caso de decidir no donar mis muestras o datos al

Biobanco, ;veré alterada mi atencion sanitaria?

En ningin caso la asistencia médica que usted recibe se verd

alectada por su decisién en relacién alas muestras.
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XVI. Formulario de consentimiento informado para donacion al banco de

tumores pediatricos del hospital de pediatria “Juan P. Garrahan”

Consentimiento Informado para Donacién al Banco de Tumores =
Pediatricos del Hospital de Pediatria “J.P.Garrahan” . a I ?
Hosgital de Pediatria
Garrahan
Nombre y apellidos del donante..........ooccoeioieiininiinieeecee e, DNI ...
Edad................... Confirmo que he leido o me ha sido leida la informacion del Triptico Informativo del

Banco de Tumores Pediatricos

Me han informado que a mi hijo/a se le realizara una biopsia/reseccion de la que se obtendra material
bioldgico como parte de su proceso para diagndstico y/o tratamiento en el Hospital.

Me han informado que una vez realizado el diagnostico/tratamiento puede quedar un excedente de esa
muestra bioldgica y me han solicitado mi permiso para guardarlas y utilizarlas en investigacion.

Me han informado que la investigacion es la herramienta que permite a los profesionales de la salud
generar nuevos conocimientos con la finalidad de saber mas sobre las causas y/o los mecanismos que
producen las enfermedades y/o sobre como actuar para prevenirlas (si es posible) o como tratarlas
con mayor eficacia y seguridad. Las muestras obtenidas con mi autorizacion seran guardadas por
personal especializado que protegera su conservacion y uso de acuerdo a las normativas vigentes en
el Banco de Tumores Pediatricos del Hospital de Pediatria “J.P.Garrahan” para asegurar la

confidencialidad de las muestras y los datos asociados a las mismas.

Me han informado que para asegurar la confidencialidad de las muestras se identificaran mediante un
codigo que impide que se conozca a quienes pertenecen, de modo que, solo el personal autorizado por

el Hospital podrd relacionarlas con los datos personales y de salud de mi hijo/a.

Me han informado que mi decision para autorizar el guardado es voluntaria y que en caso de no estar
de acuerdo con este pedido no se afectara en nada el cuidado que mi hijo/a recibe en el Hospital.
También me han informado que podré suspender mi autorizacion en cualquier momento, y, que con
solo avisar al Banco de Tumores Pediatricos del Hospital de Pediatria “J.P.Garrahan”, las muestras

seran destruidas.

Me han informado que en el caso de ser usadas en investigaciones, estoy autorizando su cesion o
transferencia a investigadores en Argentina o en otros paises, siempre que los proyectos de
investigacion cuenten con la aprobacion del Comité de Etica de Investigacion y el Comité Revisor de
Investigacion del Hospital de Pediatria “J. P. Garrahan”. En todos los casos se guardard la

confidencialidad de los datos personales de mi hijo/a de acuerdo a las leyes vigentes en nuestro pais.

Me han informado que esta donacion es gratuita y que no generara costos ni retribuciones econémicas.

184



Esta autorizacion la concedo tras haber sido informado/a y haber podido hacer todas las preguntas que
me hayan surgido en forma espontanea o por consultas con terceros. Estas me han sido respondidas

en forma satisfactoria. Consiento voluntariamente y entiendo que tengo el derecho de retirar este
consentimiento en cualquier momento sin que eso afecte la atencion de mi hijo/a en el hospital

Por medio de mi firma autorizo al “Hespital de Pediatria J.P. Garrahan” a incorporar las muestras
en el Banco de Tumores Pedidtricos y bajo las siguientes condiciones (marcar lo que corresponda):

O Quiero ser informado sobre el resultado de los estudios y nuevos conocimientos que surjan a

partir de las investigaciones.

O NO quiero ser informado sobre el resultado de los estudios y nuevos conocimientos que surjan

a partir de las investigaciones.

O  Quiero ser informado de los resultados y nuevos conocimiento SOLO si son relevantes para

la salud de mi hijo/a y /o familia momento en el cual recibiré la informacion y el consejo médico

correspondiente.

O NO quiero ser informado de los resultados y nuevos conocimiento aunque sean relevantes

para la salud de mi hijo/a y /o familia

Forma de contacto:

Teléfono. ..o TC. o,
COITEO ElECIIOMICO: . . .ttt ettt e e
(0510 T3
PADRE/MADRE ASENTIMIENTO PERSONA QUE
DEL MENOR INFORMA
CAPACITADO
Firma Firma Firma
Aclaracion Aclaracion Aclaracion
DNI: HC: Mat. prof:
Fecha......ooovveviiiiiii .

Banco de Tumores Pediatricos BTP@garrahan.gov.ar Tel: (11)4122 6255 Codigo 1674F62

El presente documento ha sido elaborado segun: Ley Nacional 25.326, Ley Nacional 26529, Resolucién 1480/2011, Declaracion de Bioéticay Derechos Humanos de UNESCO.

Declaracion de la Asociacion Médica Mundial, Pautas CIOMS. Ministerio de Ciencia Tecnologia e Innovacion productiva. Comisié n de Biobancos.

Este documento ha sido aprobado por el comité de Etica e Investigacion del Hospital de Pediatria “).P.Garrahan”
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