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El presente boletin recoge varias reflexiones sobre la
correlacion entre los valores éticos, la experiencia
del paciente y la investigacion clinica.

Esperamos que esta publicacién pueda ser Util para
investigadores y miembros de los comités de ética de la

investigacion en el desarrollo de sus funciones.

Un cordial saludo

Junta Directiva ANCEI
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VALORES I::TI(;OS, PANDEMIA E
INVESTIGACION CLINICA

Constantino Gonzalez Quintana

Doctor en Filosofia. Presidente del Comité de Etica para la
Atencién Sanitaria “Dr. Mariano Lacort” del drea V; vocal
del Comité de Etica para la Investigacioén del Principado
de Asturias; vocal de la Comisién Asesora de Bioética del
Principado de Asturias.

Introduccidon

Elimpacto de la Covid-19 ha chocado frontalmente
contra nuestras vidas dejandonos conmocionados. La
atencién a cada personay el compromiso por la salud
publica “los principios de beneficenciay justicia” se han
aproximado tanto entre si que han terminado con fre-
cuencia superpuestos produciendo tensiones emocio-
nales y conflictos éticos.

La realidad de los valores esta en funcién de la ca-
pacidad estimativa del ser humano y de su disposicién
aincorporarlos en la propia vida. Las axiologias del siglo
XX (M. Scheler, N. Hartmann, X. Zubiri) se han ocupado
de ello extensamente. Nadie puede vivir sin hacer va-
loraciones. Configuran el éthos personal y profesional.
Son una referencia constante para los Comités de Etica
de la Investigacidn (CEl).

La experiencia del paciente pone el acento en el ser
humano que participa en la investigacidn, es decir, en la
persona como sujeto de relaciones. Entendida asf, pue-
de contribuir a la continua mejora de la calidad ética y
cientifica de la investigacién biomédica.

Tomando la pandemia como punto de partida, las
lineas que siguen a continuacién ofrecen algunas re-
flexiones sobre la correlaciéon que existe entre valores
éticos, experiencia del paciente e investigacién clinica,
teniendo siempre como fondo la actividad evaluadora
de los CEL

Entre seguridades y relaciones

La seguridad del paciente es uno de los valores ba-
sicos de la investigacidn clinica. Por eso tiene tanto re-
lieve el balance de riesgos y beneficios, la proteccién de
datos personales o la evaluacion de efectos adversos.
Sin embargo, los motivos de la sequridad y de la ética
pueden tener, en ocasiones, fines contrapuestos2.

A lo largo de la pandemia ha sido imprescindible ro-
dear a los pacientes infectados de un entorno seguro
para no contagiar a otras personas. Las consecuencias
derivadas de su aislamiento sostenido, para relacionar-
se con sus familias o morir acompariados por sus seres

queridos, han demostrado graves carencias

éticas.
También ha sido causa de pre-
ocupacion la necesidad de pro-
teger a los profesionales sani-

tarios como victimas afectadas de primera linea. Las
respectivas medidas de seguridad, no siempre a punto,
pudieron haber ralentizado o impedido no sélo la obli-
gacion de cuidarlos, sino de valorarlos y tratarlos como
personas. La erosién emocional y moral que han experi-
mentado es una potente llamada de atencién a las ins-
tituciones y a la sociedad en su conjunto.

Asi pues, la exigencia de seguridad no deberfa llevar
de manera irreflexiva a reducir o identificar a los otros,
sin mas, como peligros potenciales. Si asi fuera, irfamos
borrando sus rasgos personales y desfigurariamos poco
a poco su rostro deshumanizando las relaciones huma-
nas, es decir, vaciandolas de ética, porque ésta surge all{
donde aparece el otro que nos solicita preguntando:
“¢Dénde estas?”. Y la respuesta es: “jHeme aqui!”s. Esta
disposicién constituye el fundamento de la responsabi-
lidad por el otro y confiere sentido ético a la investiga-
cién biomédica.

Valores éticos e investigacion

La generacion de conocimiento y la proteccién de
las personas esta en la base de la investigacion clinica.
En ese sentido, la integridad adquiere un valor ético dis-
tintivo que afecta al conjunto del proceso: promotores,
investigadores, sujetos participantes, CEl, organismos
académicos y sanitarios publicos y privados.

Durante la pandemia, la experiencia del miembro de
un CEl ha podido constatar que el tiempo de respuesta
quizé sea lo mas urgente, pero no lo mas importante. La
métrica principal debe ser la satisfaccion de las partes
interesadas: la de los participantes respecto a su deci-
sion informada, la de los investigadores respecto a la
eficiencia del proceso evaluador y la del propio comi-
té respecto a la exhaustividad de su revisién ética. Esto
fortalece valores como la eficacia y la confianza.

Ademads, se ha puesto de relieve la igualdad de to-
dos los seres humanos en forma de distribucién justay
equitativa de los beneficios de la investigacién, en parti-
cularalos paises pobres. Es urgente establecer un fondo
publico internacional para la I1+D de medicamentos, ga-
rantizar el acceso abierto a sus respectivas tecnologias
y conseguir que las vacunas pandémicas sean bienes
publicos mundiales. Los valores éticos nunca deber{an
justificar estrategias que beneficien a una pequefia par-
te de la poblacién en detrimento de la gran mayoria que
vive en la pobrezay en precarias condiciones de salud.

El constante desarrollo del entorno digital y sus apli-
caciones en investigacion requiere un marco ético: “los
valores éticos de la equidad, la exactitud, la confiden-
cialidad y la transparencia deben ser la base de estas
tecnologias”. Es necesario tener ese horizonte a la vis-
ta, porque los medios informaticos sélo son aparente-
mente neutrales. Disponen de una arquitectura que se-
duce, condiciona y hasta secuestra el consentimiento.
Tienen que estar al servicio del ser humano, y nunca al
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revés, servir a las personas y no reemplazarlas ni decidir
por ellas.

Las técnicas utilizadas en la investigacién no debe-
rian interponerse ni, menos aun, sustituir el trato huma-
no con los pacientes que participan en ella. El ser hu-
mano no es reductible a datos ni a digitos informaticos.
El cuerpo tiene lenguaje y el rostro hablas, revelan a la
persona. Una vez mds hay que reiterar lo evidente: las
relaciones, presenciales o virtuales, son insustituibles
y visibilizan la ética. Hay que buscar el equilibrio entre
el aspecto cuantitativo de la investigacion y el aspecto
cualitativo que proviene del paciente como “texto na-
rrativo” de experiencias.

Valores relevantes son, as{ mismo, la intimidad y la
confidencialidad. El creciente tratamiento masivo de
datos personales y el uso de Big Data estan alterando
el proceso y la forma de la investigacion biomédica. La
proteccién de esos datos, que por ser de todos constitu-
yen en st mismos un valioso bien comun, es una obliga-
cién ética que se debe conjugar con su utilizacién para
fines de investigacién en orden a la salud de terceros o
de la colectividad.

Pero, por encima de cualquier otra consideracién,
nunca sera suficiente insistir en que lo mas valioso del
ser humano es el propio ser humano, cuya primacia ca-
rece de excusas incluso en tiempos de pandemia: “los
requisitos éticos en toda investigacién biomédica deben
orientarse a reducir al minimo la posibilidad de explota-
cién, con el fin de asegurar que los sujetos participantes
en la misma no sean sélo usados, sino tratados con el
maximo respeto mientras contribuyen al bien social”s.
La dignidad humana es el valor ético esencial.

Experiencia del paciente e investigacion

La experiencia del paciente no es un tema desco-
nocido en investigacién, dada la preocupacién por el
consentimiento informado o los criterios de inclusién y
exclusion, pongamos como ejemplo. Pero el peso de las
regulaciones existentes, irrenunciables por otra parte,
tienden a convertirla en un proceso cuantitativo y esta-
distico, institucional y burocratico, alejado de la relacién
personal y quiza con tendencia a la “investigacién de-
fensiva” por analogfa con la “medicina defensiva”.

Es un concepto que significa adoptar actitudes
proactivas para comprender lo que vive, experimenta y
piensa el paciente antes, durante y después de una in-
vestigacion. Ponerle a él primero es darle protagonismo
y presencia activa: empoderarle.

Supone un cambio de perspectiva -algunos dicen
de “paradigma”-, inseparable hoy dia de las tecnologias
digitales. Como algo subjetivo, es parcial y no se deberfa
reducir a la mera satisfaccién: ésta se fija mas en la pers-
pectiva de cada organizacién y aquélla en la perspectiva
de cada persona. Hay que entenderlo de manera inte-
graly holistica.

A ese propdsito, durante la pandemia se ha vivido
otra experiencia que presenta un doble aspecto: por un
lado, la obtencién del consentimiento informado subra-
yo la utilidad de los procedimientos verbales y la impor-
tancia de los testigos o terceras personas imparciales;
y, por otro, los medios audiovisuales e informéticos ad-
quirieron aiin mas prevalencia en orden a garantizar la
transparencia de lo que se hace y la veracidad de lo que
se firma. La comunicacién online y la implantacién de la
firma electrénica, basadas en la fiabilidad y la seguridad,
son los préximos retos de la investigacién clinicay de los
CEl.

El Instituto Beryl define la experiencia del paciente
como “la suma de todas las interacciones, configuradas
por la cultura de una organizacién, que influyen en las
percepciones del paciente, a lo largo de la continuidad
del cuidado™’. Para trasladar esa definicion asistencial
a la investigacion podrian ser Utiles los siguientes cri-
terios: enfoque personalizado; valor de las relaciones;
comunicacion; empatia; capacidad de respuesta; com-
prender las percepciones y los valores del paciente; ali-
viarel miedoylaansiedad; informaciényapoyo emocio-
nal. El objetivo de adquirir datos fiables y sélidos, como
dice el articulo tres del Reglamento UE 536/2014 sobre
ensayos clinicos, deber{a incluir también la experiencia
del paciente. Habra que disponer de herramientas para
transformar ese tipo de experiencia en acciones orien-
tadas a identificar problemas, compartir decisiones, di-
sefiar protocolos, aportar sentido ético a los algoritmos
y colaborar en red.

Sabido es que en la investigacion no se establecen
relaciones clinicas con los pacientes, pero siempre es
posible y necesario mantener relaciones humanas. Por
eso el acento puesto en “la suma de todas las interac-
ciones” puede ser la clave para entender la experiencia
del paciente, es decir, todo aquello que facilite la reci-
procidad: ponerse en el lugar del otro, la ética.

El articulo ocho de la Declaracién de Helsinki puede
servir de referencia: “Aunque el objetivo principal de la
investigacién médica es generar nuevos conocimientos,
este objetivo nunca debe tener primacia sobre los de-
rechos y los intereses de la persona que participa en la
investigacion”.

Lo antifragil y la ética

“El viento apaga una candela y reaviva el fuego”. Asi
comienza una obra de Nassim Nicholas Talebs, que pone
en circulacién los términos “antifragilidad” o “antifra-
gil”, dando a entender que hay cosas y acontecimientos
que adquieren energfa y vitalidad cuando hay otras, en
la misma situacién, que se agotan y des-
aparecen. Son términos que ayudan
a describir la época actual.

Se dice que lo resiliente nos
hace fuertes para resistir cho-




ques. Quiza lo antifragil, si lo hubiera, nos ayude a ser
mejores. Estarfamos otra vez en el terreno de la ética,
que en la pandemia ha contribuido a tomar decisiones
prudentes. Ojald fuera as{ para acabar con las guerras
y los imperios. Tiene interés recordar a Tacito: “A robar,
asaltar, asesinar, lo llaman con falso nombre imperio, y
donde siembran la desolacién, lo llaman paz™.

La ética es fragil por naturaleza y, de algiin modo,
antifragil por sus pretensiones. Ya lo decia Aristételes:
“no estudiamos ética para saber més, sino para ser bue-
nos”1o,

Algunas recomendaciones y

consideraciones finales

* Las relaciones humanas, personales, son uno de los
ejes de la investigacion en salud.

* Hay que buscar un equilibrio entre medidas de segu-
ridad y relaciones personales.

* Los valores éticos deben ser la referencia para las re-
visiones efectuadas por los CEl.

¢ La exhaustividad de la revisién debe ser una métrica
del CEl, no sélo el tiempo de respuesta.

* Es necesario apostar por entornos digitales basados
en la fiabilidad y la transparencia.

* El concepto de experiencia del paciente fomenta la
investigacién hecha con el paciente, no sobre el pa-
ciente.

* La experiencia del paciente es un criterio necesario
en la evaluacién de los CEl, ya que prioriza la preocu-
pacién por las personas. ¢
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