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Presentacion
Estimados compafieros y amigos,

Un afio méas, es para mi un honor introducir el libro que recoge las comunicaciones
presentadas en el Xll congreso de la Asociacién Nacionalomeités de Etica de la

InvestigacioPANCEI, celebrado en Bilbao los dias 3 al 5 de junio de 2026.
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la conciliacion del progreso cientifico con el cumplimiento de los principios éticos que deben
guiar la investigacion biomédica. Para ello, la conferencia inaugural se ha dedicado a abordar
coémo la ética puede orientar un desarrollo tecnolégico hipeelerado y se han organizado

dos mesas, una para abordar el papel de la sociedad en la investigacién y otra para retomar la

aplicacion de los principios éticos en la evaluacion ética de la investigacion.

Tras el éxito de las pasadas ediciones, se gamzado nuevamente una sesion formativa
precongreso, este afio sobre dindmicas de funcionamiento de un CEI/CEIm, gestién y formas

de organizacion de los comités, como garantizar el dictamen unico.

Finalmente, se han incluido tres talleres: uno para delsatire la evaluacion de los CEI/CEIm
en proyectos competitivos/académicos; otro para seguir discutiendo sobre bancos de Datos y
biobancos y un tercero para pilotar la aplicacion de la guia de evaluacién de investigacion con

IA desarrollada por el grupo deabajo impulsado por ANCEL.
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En esta edicién lgzonencias no han podido ser reflejadas en el presente libro. Por ello, como
en ediciones anteriores, ANCEI intentara publicar boletines monograficos con los temas

relacionados con dichas presentaciones.

Porultimo, quiero agradecer a la Junta Directiva de ANCEI el extraordinario esfuerzo realizado
en la preparacion de este congreso, dedicando una mencion especial a la implicacién de Pilar
Nicolas como representante de la Universidad del Pais Vasco (EHddlalgaacion ha sido

clave en la organizacion de este evento.

Estoy convencida de que la lectura detenida de los temas recogidos en este libro resultard de
gran utilidad a los miembros de los Comités y a los investigadores, cuyas sugerencias
transmitidasen las encuestas de satisfaccion en ediciones previas han sido tenidas en

consideracion en la elaboracion del programa de esta edicion.
Saludos cordiales

Iciar Alfonso Farnés

Presidenta de ANCEI
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Entrega de documentacion. Secretaria técnica situada en el hall de Bizkaia Aretoa.

TALLER PRECONGRESO. DINAMICAS DE FUNCIONAMIENTO DE LOS CEI/CEIm:
COMO TRABAJAN, COMO SE ORGANIZAN Y COMO GARANTIZAR EL DICTAMEN UNICO.

Sede: Sala Oteiza (Planta 1)

Moderador: Alexis Rodriguez Gallego. CEIm Hospital Universitari Vall D'Hebron,
Barcelona. Junta directiva ANCEI.

Ponentes:

Emma Fernéndez de Uzquiano y Susana Martin Lopez.

CEIm Hospital Universitario La Paz, Madrid.

Vanesa Regulez Campo. CEIl 0S| Ezkerraldea. Enkarterri Cruces, Barakaldo.

El Taller precongreso requiere inscripcion propia. Plazas limitadas

Asamblea de soci@s ANCEI.  Sede: Sala Oteiza (Planta 1)

4 JUNIO

Entrega de documentacion. Secretaria técnica situada en el hall de Bizkaia Aretoa.

Inauguracion oficial.
Sede: Auditorio Mitxelena (Planta 0)

CONFERENCIA INAUGURAL. ;PUEDE LA ETICA ORIENTAR UN DESARROLLO
TECNOLOGICO HIPERACELERADO?

Vicente Bellver Capella. Catedratico de Filosofia del Derecho y Filosofia politica en
la Universitat de Valencia.

Pausa café. Hall de Bizkaia Aretoa.
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11:00-12:00 MESA REDONDA 1. LA SOCIEDAD ANTE LA
INVESTIGACION CIENTIFICA
Moderadora: Marina Soro Domingo. Junta directiva ANCEI.
Ponentes:
Fatima Rodriguez Moreda. Asesora juridica de EUPATI-Espana y representante de los
intereses de los pacientes en un CEl.
Santiago Alfonso Zamora. Vicepresidente Foro Espanol de Pacientes y representante
de los intereses de los pacientes. CEIm Corporacio Sanitaria Parc Tauli, Sabadell.
Ana Sanchez. Ex responsable de salud de la Organizacion de Consumidores y Usuarios.

13:00-14:30 Comida de trabajo. Hall de Bizkaia Aretoa.

14:30-17:00 REUNION CON EL EXPERTO. TALLERES.

Los talleres requieren incripcion propia. Ha de seleccionar a cudl de los 3 talleres desea asistir en el
momento de realizar la inscripcion al congreso. Plazas limitadas

® TALLER1 * APLICACION DE LA GUIA DE EVALUACION DE PROYECTOS DE INVESTIGACION
CON HERRAMIENTAS IA.
Sede: Sala Baroja (Planta 2)

Moderadora: Milagros Alonso Martinez. Hospital de la Santa Creu i Sant Pau, Barcelona.
Junta directiva ANCEI.

Ponentes:

Guillermo Lazcoz Moratinos. Investigador posdoctoral en IMPaCT-Gendmica
(CIBERER/CEDEM]. Vocal del CEI del ISCIII.

Margarita Martin Lopez y Ana M2 Villarta Aguilera. Departamento de Productos
Sanitarios Agencia Espaiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS).

@  TALLER 2 - BANCOS DE DATOS Y BIOBANCOS. TEMAS NO RESUELTOS.
Sede: Sala Arriaga (Planta 2)
Moderadora: Maria Gonzalez Hinjos. CEIm de Aragon. Junta directiva ANCEI.

Ponentes:

Teresa Escamez Martinez. Coordinadora Cientifica Biobanco IMIB. Coordinadora Hub
Biobancos de la Plataforma ISCIII de Biomodelos y Biobancos. Directora Cientifica
BBMRI.es.

Maria Jesus Artiga Gonzalez. Directora Cientifica en funciones Biobanco CNIO.
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TALLER 3 ASPECTOS’A CONSIDERAR EN LA EVALUACION DE PROYECTOS
COMPETITIVOS/ACADEMICOS POR LOS CEI/CEIm.
Sede: Sala Oteiza (Planta 1)

Moderadora: Itziar de Pablo Lopez de Abechuco. CEIm Hospital Universitario Ramony
Cajal, Madrid. Junta directiva ANCEI.

Ponentes:

Eva Ortega-Paino. Secretaria General de Investigacion, Ministerio de

Ciencia, Innovacion y Universidades.

Ainara Garzo Manzanares. Investigadora en TECNALIA. Vocal del CEl del Instituto de Salud
Carlos Ill. Asesora externa del CEl con Seres Humanos, sus datos y sus muestras (CEISH)
de la Universidad del Pais Vasco (EHU).

Requiere inscripcion previa a través de www.congresoancei.com

Visita guiada a la ciudad.

Cena Oficial. Restaurante Bistré Guggenheim Bilbao (Avda. Abandoibarra 2. 48009 Bilbao)
No incluido en la cuota de inscripcion al congreso. La asistencia a la cena es opcional y requiere inscripcion
previa a través de www.congresoancei.com.

5 JUNIO

MESA REDONDA 2. LA ETICA DE LA INVESTIGACION: ;MAS ALLA DEL PRINCIPIALISMO?
Moderadora: Pilar Nicolas Jiménez. Coordinadora de la Red Catedra de Derechoy
Genoma Humano. Universidad del Pais Vasco. Junta directiva ANCEI.

Ponentes:

Inigo de Miguel Beriain. Coordinador de la Red Catedra de Derecho y Genoma Humano.
Universidad del Pais Vasco, Vocal del comité de Bioética de Espana.

Antonio Seoane Rodriguez. Catedratico de Filosofia del Derecho, Universidade da Corunia.
Ana Ma Marcos del Cano. Catedréatica de Filosofia del Derecho EUNED.

Pausa café. Visita a la exposicion de posters. Hall de Bizkaia Aretoa.

SESION DE COMUNICACIONES LIBRES.
Moderadora: Olga Diaz de Rada Pardo. CEIm de Navarra. Junta directiva ANCEI.

Clausura.




COMUNICACIONES
ORALES

Viernes, 5 de junio de 2026 - 11:45-13:45
SESION DE COMUNICACIONES LIBRES

1. EL PAPEL DEL COMITE DE ETICA DE LA INVESTIGACION EN LA MEJORA METODOLOGICA Y ETICA DE LA
INVESTIGACION: EXPERIENCIA DE INVESTIGADORES DE UN CENTRO SANITARIO

C. Romero Rascon, E. Jovell Fernandez, E. Garcia Restoy, M. Munoz Valverde
Consorci Sanitari de Terrassa.

2. ANALISIS DE GASTOS A LOS PARTICIPANTES EN ESTUDIOS CLINICOS EVALUADOS POR EL CEIM DE
SALAMANCA EN 2025

M.C. Turrion ™ M. Roda Vega 2, M. Anciones-Polo *
1Ibsal. 2 Sacyl. 3 Universidad de Salamanca.

3. PORTAL DEL DONANTE (E-DONANTE): HERRAMIENTA DIGITAL PARA MEJORAR EL PROCESO DE
CONSENTIMIENTO INFORMADO EN LA DONACION DE MUESTRAS BIOLOGICAS CON FINES DE
INVESTIGACION

J. Fons-Martinez 2, C. Murciano-Gamborino ¢, A. Molina Barceld ' M. Pinto Carb6 ' E. Peinado Sanchis
J. Martinez Santamaria'’

1 Fundacion para el Fomento de la Investigacion Sanitaria y Biomédica de la Comunitat Valenciana
(Fisabio). 2 CIBER de Epidemiologia y Salud Publica (CIBERESP), Instituto de Salud Carlos III.

4, CONCORDANCIA ENTRE EL PROTOCOLO APROBADO POR UN COMITE DE ETICA Y EL REALIZADO:
ESTUDIO DESCRIPTIVO SOBRE TRABAJOS ACADEMICOS

C. Montafno Remacha, M. Gonzélez Hinjos, A. Montolio Marco, P. Tobajas Vinuesa, M. Torrijos Tejada,
C. Velilla Soriano

CEIm de Aragdn (CEICA).

5. PRINCIPALES RETOS ETICOS Y ESTRATEGIAS PARA MEJORAR LA INCLUSIVIDAD EN INVESTIGACION
M. Diaz-Lopez ', E. D. Valenzuela-Cumba ' C. Murciano-Gamborino ', L. Pérez-Breva ' S. Tio *,
J. Fons-Martinez '?

1 Fundacié per al Foment de la Investigacid Sanitaria i Biomedica de la Comunitat Valenciana
(FISABIO). 2 CIBER de Epidemiologia y Salud Publica, Instituto de Salud Carlos IlI. 3 SANOFI.

6. DIMENSIONES ETICAS Y DE GOBERNANZA IMPRESCINDIBLES PARA LA EVALUACION DE PROYECTOS
DE INVESTIGACION CON INTELIGENCIA ARTIFICIAL Y VACIOS PERSISTENTES EN LA PRACTICA ACTUAL

M.V. Soriano Rodriguez ', M.A. Maria Tablado 2, M.A. Gomez Gonzalez'
1 Hospital Universitario Principe de Asturias. 2 Centro de Salud Canillejas.
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7. PERSPECTIVA DE GENERO EN LA INVESTIGACION CLINICA ¢UNA ASIGNATURA PENDIENTE?

P. Pena Villanueva'? A. Camarero Armesto 3, N. Tomsen Ferré ' A. Ginestet i Maynou ', A). Garcia
Milian ?

1 CEIm del Consorcio Sanitario del Maresme (CSdM). 2 Hospital Comarcal de la Selva. Corporacion
de Salud del Maresme y la Selva (CSMS). 3 Universidad de Barcelona. 4 Laboratorio Fisiologia
Digestiva, CIBERehd. CSdM. 5 Area Béasica de Salud (ABS) de Lloret. CSMS.

8. INTEGRACION IA GENERATIVA EN INVESTIGACION BIOMEDICA: MARCO ETICO OPERATIVO SEGUN
HELSINKI 2024

M.T. Meneses-Jiménez ' M.A. Garcinuno-Jiménez % A. Garcia-Cabello * R. Hernandez-Pedraza **,
J. Ceballos-Viro 2* E.P. Lopez-Garcia %

1Servicio Territorial de Sanidad. 2 Complejo Asistencial de Avila. 3 Gerencia de Atencion Primaria.
4 CEIm de la Gerencia de Area de Salud de Avila.

9. PERCEPCION DE PACIENTES SOBRE EL USO DE LA INTELIGENCIA ARTIFICIAL EN SALUD

M.T. Meneses-Jiménez ™ J. Ceballos-Viro 2* M.A. Garcinufo-Jiménez %* R. Hernandez-Pedraza 3*

A. Garcia-Cabello ** ). Martin Garcia 2*

1Servicio Territorial de Sanidad. 2 Complejo Asistencial de Avila. 3 Gerencia de Atencion Primaria.
4 CEIm de la Gerencia de Area de Salud de Avila.

A

POSTERES

1. DETERMINANTES SOCIALES Y VULNERABILIDAD EN ENFERMEDADES ONCOHEMATOLOGICAS:
EVIDENCIA DESDE LA EXPERIENCIA DE PACIENTES Y DE QUIENES LES CUIDAN

M. Anciones Polo ' S. Garcia Egido 2, A.B. Ramos Garcia *, C. Marin Rancel %, A. Hernandez Encinas °
1 Universidad de Salamanca. 2 Ascol, 3 Grupo 0.

2. BIOETICA EN ACCION: INVESTIGACION BIOMEDICA Y EL PAPEL DEL PACIENTE

P. Ferro 2% G. Luque "%, M.E. Herrera %, T. Diaz 2°

1 Comité de Etica Provincial de Malaga. 2 Instituto de Investigacion Biomédica de Mélaga
IBIMA-Plataforma BIONAND. 3 Biobanco del Sistema Sanitario Publico de Andalucia, Nodo
Provincial de Malaga.




POSTERES

3. ANEXO AL CONSENTIMIENTO INFORMADO DE INFOGRAFIA VISUAL EN PACIENTES ONCOLOGICOS:
UNA ESTRATEGIA PARA REFORZAR LA AUTONOMIA DEL PACIENTE

B. Luna Sanchez, S. Pere Rubio, J. Rumin Campillo, M. Serrano Sanahuja, S. Camano Paez

Biobanco y Biomodelos del Hospital Universitario Raman y Cajal-IRYCIS.

4. EVOLUCION DE LOS ESTUDIOS CUALITATIVOS EN UN CEIM DE ATENCION PRIMARIA

B. Munné-Barellas %, A. Vila-Claret ', A. Cartanya-Hueso *, C. Vedia-Urgell ** R. Morros %, C. Ibanez
Filella '

1 Fundacid Institut Universitari per a la recerca a I'Atencio Primaria de Salut Jordi Gol i Gurina
(IDIAPJGol), Barcelona. 2 Universitat Autonoma de Barcelona, Bellaterra (Cerdanyola del Vallgs).
3 Unitat de farmacia. Geréncia Barcelonés Nord i Maresme. Institut Catala de la Salut. Badalona.
Comite d'ética d'investigacio amb medicaments de I'Institut Universitari per a la recerca a I'Atencio
Primaria de Salut Jordi Gol i Gurina.

5. ;DONDE Y CUANDO PUEDE APORTAR LUZ EL COMITE DE ETICA DE LA INVESTIGACION A LOS
TRABAJOS FIN DE GRADO?

S. Gonzalez-Larragan Herrera, V. Regulez Campo, FJ. Alvarez Diaz, P. Gonzalez Fernandez, D. Guede
Caballero, M. Latorre Guisasola

Comité de Etica de la Investigacion. 0S| Ezkerraldea Enkarterri Cruces-Hospital Universitario
Cruces. Barakaldo. Bizkaia.

6. EVOLUCION DE LOS ESTUDIOS OBSERVACIONALES CON MEDICAMENTOS EVALUADOS POR UN CEIM
DE ATENCION PRIMARIA. ANALISIS COMPARATIVO 2024-2025

A. Vila-Claret %, B. Munné-Barellas ', A. Cartanya-Hueso %, C. Vedia-Urgell ¥, R. Morros 2, C. Ibafez
Filella '2

1 Fundacio Institut Universitari per a la recerca a Atencio Primaria de Salut Jordi Gol i Gurina
(IDIAPJGol), Barcelona. 2 Universitat Autonoma de Barcelona, Bellaterra (Cerdanyola del Valles).
3 Unitat de farmacia. Geréncia Barcelonés Nord i Maresme. Institut Catala de la Salut. Badalona.

7. BARRERAS PARA LA PARTICIPACION DE POBLACIONES VULNERABLES 0 INFRARREPRESENTADAS EN
ENSAYOS CLINICOS (EECC): UNA REFLEXION DESDE LA PERSPECTIVA PERSONALISTA
E. D. Valenzuela-Cumba ', M. Diaz-Lépez ', C. Murciano-Gamborino ', L. Pérez-Breva ', J. Fons-Martinez *?

1 Fundacio per al Foment de la Investigacié Sanitaria i Biomedica de la Comunitat Valenciana
(FISABIQ). 2 CIBER de Epidemiologia y Salud Publica, Instituto de Salud Carlos Il
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8. FRECUENCIA Y CARACTERISTICAS DE LOS ENSAYOS CLINICOS CON MEDICAMENTOS PROMOVIDOS
POR ORGANIZACIONES O ASOCIACIONES DE PACIENTES, AUTORIZADOS EN ESPANA EN EL PERIODO
2023-2025

C.E. Delgado Espinoza, C. Pontes Garcia, M. Pujol Benaiges, 0. Gallego Rubio, C. Galisteo Saez,
R. Belvis Nieto

CEIm del Hospital de la Santa Creu i Sant Pau, Barcelona.

9. USO DE LA CATEGORIA RAZA Y ETNIA EN LA INVESTIGACION CLINICA: REVISION CRITICA Y
METODOLOGICA DE LA LITERATURA

P. Pena Villanueva ', A.). Garcia Milian '*, P. Leon Cabrera®, A. Camarero Armesto * ). Zambrana
Soriano ®

1 CEIm del Consorcio Sanitario del Maresme (CSdM). 2 Hospital Comarcal de la Selva. Corporacion
de Salud del Maresme y la Selva (CSMS). 3 ABS Lloret. Corporacion de Salud del Maresme y la Selva
(CSMS). 4 Universidad de Barcelona (UB). 5 ABS Blanes. Instituto Catalan de Salud (ICS).

10. PERCEPCION DE LOS PROFESIONALES SANITARIOS ANTE UN GAS MEDICINAL. A PROPGSITO DE
UN ENSAYO CLINICO CON OXiGENO

M. Velasco Gonzalez ™, F. Javier Alvarez Gonzalez %5 miembros del CEIm de las Areas de Salud de
Valladolid ®

1 Division de Farmacoepidemiologia y Farmacovigilancia. Departamento de medicamentos de uso
humano. Agencia Espariola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS). 2 Facultad de
medicina. Universidad de Valladolid. 3 CEIm de las Areas de salud de Valladolid.

11. CIENCIA, ETICA Y CIUDADANIA EN DATOS SECUNDARIOS Y BIOBANCOS: CRITERIOS OPERATIVOS
PARA CEI/CEIM

M.T. Meneses-Jiménez ' M.A. Garcinuio-Jiménez #* A. Garcia-Cabello * R. Hernandez-Pedraza **,
J. Ceballos-Viro % E.P. Lopez-Garcia %

1Servicio Territorial de Sanidad. 2 Complejo Asistencial de Avila. 3 Gerencia de Atencion Primaria.
4 CEIm de la Gerencia de Area de Salud de Avila.

12. ALGUNAS REFLEXIONES EN TORNO AL CONCEPTO DE VULNERABILIDAD Y SU UTILIZACION EN LA
EVALUACION ETICA DE PROYECTOS DE INVESTIGACION QUE INCLUYEN PERSONAS

G.l. Fernandez Rivas Plata

Centre de Recerca Observatori de Bioética i Dret Universitat de Barcelona; Professora Associada
del Departament de Medicina.



FECHA:
3-o de JUNIO de 2026

SEDE:
BIZHAIA ARETOA-EHU - Auditorio Mitxelena (Planta 0)
Avenida Abandoibarra 3. 48009 Bilbao

TALLER PRECONGRESO: Sala Oteiza (Planta 1)
TALLER T: Sala Baroja (Planta 2)
TALLER 2: Sala Arriaga (Planta 2)

TALLER 3: Sala Oteiza (Planta 1)
Los talleres requieren inscripcion previa.

ASAMBLEA DE SOCI@S: Sala Oteiza (Planta )

ENTREGA DE DOCUMENTACION:

Miércoles 3 de junio a las 16:30h
Jueves, 4 de junio a las 08:30h

Secretaria técnica situada en el hall de Bizkaia Aretoa.

VISITA GUIADA A LA CIUDAD

Jueves, 4 de junio a las 19:30h

La visita requiere inscripcion previa.
Punto de encuentro: Plaza del Teatro Arriaga
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El papel del CEIm en la mejora metodoldgicay ética de la
investigacion: experiencia de investigadores de un centro

sanitario

Clara Romero Rascon, Esther Jovell Ferndndez, Enric Garcia Restoy, Mar Mufioz Valverde.

ConsorcBanitari de Terrassa.

Introduccion

Los Comités de Etica de la Investigacion con medicamentos (CEIm) constituyen un elemento
esencial en la garantia ética, metodoldgica y legal de la investigacion biomédica y sanitaria.
Mas alla de su funcion evaluadoraebgperiencia acumulada en el seno de un CEIm permite
constatar que el proceso de revision puede actuar como una oportunidad de mejora para los
equipos investigadores, especialmente en aspectos relacionados con el disefio del estudio, la
proteccion de datosla informacién a los participantes y la adecuacién del consentimiento
informado. Desde esta perspectiva, la evaluacion por parte del CEIm no debe entenderse
Gnicamente como un requisito administrativo previo al inicio de un proyecto, sino como un
procesodeliberativo que contribuye a reforzar la calidad cientifica, la seguridad juridica y la
proteccion de las personas participantes. El objetivo de este estudio fue describir la
percepcion de los investigadores de un centro sanitario sobre el proceso de@dal de
proyectos por el CEIm y explorar su utilidad como herramienta de mejora metodoldgica y

ética.

Material y Métodos

Se realiz6 un estudio descriptivo transversal mediante un cuestionario anénimo y
autoadministrado en formato online, dirigido a pemss investigadoras que habian

presentado proyectos al CEIm de un hospital de segundo nivel.
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El cuestionario se distribuy6 a investigadores que habian sometido proyectos a evaluacion por
el comité y recogié informacion sobre el conocimiento de los requiséticos de la

investigacion, la experiencia previa con el CEIm, el impacto de la evaluacion en el desarrollo
de los proyectos, las dificultades percibidas durante el proceso y la valoracion global de la

experiencia. Se analizaron las respuestas de 88cgzantes.

Resultados

Participaron 88 investigadores. La mayoria pertenecia al ambito de medicina (56,8%) y
enfermeria (29,5%), seguidos de fisioterapia (3,4%), psicologia (3,4%), terapia ocupacional
(2,3%) y otras disciplinas (4,5%).

El 98,9% manifesté conocer la obligatoriedad de la evaluacién por el CEIm en los proyectos
gue implican recogida y tratamiento de datos con finalidad no asistencial. Asimismo, el 85%
indicé conocer cuando es necesaria la firma del consentimiento infornmamntras que el

15% refirio tener dudas al respecto.

En relaciéon con la utilidad del proceso de evaluacion, el 69% sefialé que la reunién con el CEIm
le aporté conocimiento Util para el desarrollo de futuros proyectos y el 81% considerd que las
aportaciones del comité contribuyeron a mejorar el proyecto presentado. Ademas, el 49%
indicé que dichas aportaciones modificaron su vision sobre el uso de datos clinicos y

personales de los pacientes.

Desde la perspectiva del CEIm, estos resultados son especialmeet@ntes, ya que
muestran que la interaccién entre comité e investigadores puede generar un aprendizaje
aplicado y favorecer una cultura investigadora mas sensible a los aspectos éticos,

metodoldgicos y normativos.

Respecto a las dificultades en el deeHo de la investigacion, el aspecto méas sefialado fue el
disefio y la metodologia del estudio (47,7%), seguido de la legislacion y proteccion de datos
(25,0%), otros aspectos (18,2%) y la elaboracién del documento de informacidn al participante
y consentmiento informado (9,1%). Durante el proceso de evaluacion, el 69% de los

investigadores recibid solicitudes de aclaracion por parte del comité.
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La valoracion global de la experiencia con el CEIm fue positiva: el 59,1% de los participantes

otorgo la puntuadn maxima, 5, y el 23,9% una puntuacion de 4.

Conclusiones

Las personas investigadoras perciben el proceso de evaluacion por el CEIm como accesible y
atil para mejorar la calidad de los proyectos de investigacion. Las recomendaciones realizadas
durante laevaluacién contribuyen no solo a la adecuacion ética de los estudios, sino también

a su mejora metodoldgica y a una mayor reflexion sobre el uso responsable de los datos

clinicos y personales.

Los resultados refuerzan el papel del CEIm como un espadalideracion, acompafiamiento
y mejora continua, mas all4 de su funcién reguladora. Asimismo, ponen de manifiesto la
necesidad de consolidar estrategias formativas dirigidas a los investigadores, especialmente
en metodologia, proteccion de datos y elaboéacide documentos de informacion y

consentimiento informado.

Estos hallazgos apoyan la conveniencia de promover una relacion mas colaborativa entre

comités e investigadores, orientada a facilitar investigacion de calidad, éticamente sélida y

metodolégicamete robusta.
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Analisis de gastos a los participantes en estudios clinicos
evaluados por el CEIm de Salamanca de 2019-2025.
Deteccidn de inconsistencias y problemas de

transparencia

M.C. Turrion 1, M. Roda Vega 2, M. Ancioffeglo
1 IBSAL. 2 Sacyl. 3 Universidad de Salamanca.

Introduccion

La existencia de gastos derivados de la participacion (desplazamientos, manutencion,
alojamiento, pérdidas de ingreso) puede constituna barrera de acceso a la investigacion
clinica y generar situaciones de inequidad, condicionando la participacién segun factores
socioeconémicos o geogréficos. Esta situacion puede afectar especialmente a pacientes con
menos recursos o procedentes deeas alejadas de los centros investigadores, quienes en
ocasiones recurren a asociaciones de pacientes o a su entorno familiar para poder asumir

dichos costes

En este contexto, los promotores de estudios clinicos deben prever los posibles gastos
asociads a la participacion y reflejarlos tanto en la memoria econémica del estudio como en

la documentacion dirigida a las personas participantes.

No obstante, persiste la duda de si la documentaciéon presentada en los estudios clinicos
describe de forma clarauficiente y transparente qué gastos seran cubiertos, cuéles deberan
ser asumidos inicialmente por las personas participantes y cudles seran posteriormente
reembolsados. En el afio 2025, el CEIm (Comité ético de investigacion con medicamentos) de

Salamancaolicitd numerosas aclaraciones relativas a estos gastos, debido a inconsistencias
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o insuficiente informacion en la HIP (Hoja de informacién al participante). Ademas, segun la
experiencia que nos han trasladado desde asociaciones de pacientes, son rasniess

participantes en estudios clinicos que solicitan apoyo econdémico para afrontar estos gastos.

Ante esta situacion, se plantea un estudio observacional cuyo objetivo es evaluar la equidad,
transparencia y coherencia de la informacién relativa a lagogade participacion en los
estudios clinicos evaluados por el CEIm de Salamanca entre 2019 y 2025 a partir de la

documentacion recibida.

Metodologia

Se realiz6 un estudio observacional, descriptivo de los estudios clinicos evaluados por el CEIm
de Salamanca entre 2019 y 2025, analizando la documentacion relativa a gastos en la memoria

econdmica, HIP y compensacion a participantes remitida al comité.

Paa cada estudio se revisaron variables relacionadas con caracteristicas generales del ensayo,
tipo de promotor, documentacion econOmica aportada, mecanismos de reembolso o
compensacion econémica y posibles aclaraciones emitidas por el CEIm en relagéstosn

derivados de la participacion.

La informacion correspondiente a los estudios evaluados entre 2019 y 2022 se obtuvo a partir
de archivos historicos internos del CEIm, mientras que los estudios correspondientes al
periodo 20282025 fueron revisados mediante la documentacion estructuradpahible en

el sistema CTISClinical Trials Information SystgmEsta diferencia en las fuentes
documentales condiciond la disponibilidad de determinadas variables econémicas y explica la
LINEaSyOAlF RS OFGS3I2NNIa b2 os.LX AOFE Sy | f 3d

Con el objetivo de facilitar el andlisis interpretativo de los posibles gastos derivados de la
participacion, se construyeron dos variables derivadas relacionadas con cobertura econémica

e identificacion de potencial carga economica para las persoadgipantes. Se considero
020 SNIidzNF SO2ysYAOlF SELX NOAGLEé f1F SEAAGS

compensacion econdmica o0 soporte logistico dirigido a participantes. Asimismo, se definio
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referencia a ausencia de reembolso.

Adicionalmente, se realiz6 un andlisis exploratorio de posibles inconsistencias documentales
relacionadas con la informacién econdémica proporcionada a participantes. Se consideraron
inconsisencias documentales aquellas situaciones en las que existian discordancias entre la
HIP, la memoria econdmica o el documento de compensacién a los participantes en relacion
con gastos, reembolsos 0 compensaciones econdémicas. Entre las principales retiacio
identificadas se incluyeron: ausencia de reembolso explicito pese a la existencia de gastos
potenciales derivados principalmente de desplazamientos y comida; discrepancias entre la
HIP y la documentacién econémica del estudio; presencia de documertonggensacion
econdmica sin adecuado reflejo en la HIP, asi como documentacion insuficiente o ambigua

que motivo solicitudes de aclaracion por parte del CEIm.

[ Fa @GFNAIFOEfSa GaNBadsSt @S¢ & aiGALIR RS NBazft dzC
que el CEIm emitié aclaraciones relacionadas con gastos o compensaciones econdémicas. Los
estudios desestimados o con documentacion insuficiente fueron excluidos de algunos andlisis

exploratorios.

Las variables cualitativas se describieron mediante frecugmtiaolutas y porcentajes. Para
evaluar la asociacién entre variables categoricas se realizaron tablas de contingencia y pruebas
de independencia. Debido al reducido tamafio muestral y a la presencia de frecuencias
esperadas inferiores a 5 en algunas catéag se utilizé la prueba exacta de Fisher como

alternativa a la prueba de ckbuadrado de Pearson.

Resultados

Se incluyeron 38 estudios clinicos evaluados por el CEIm de Salamanca entre 2019 y 2025. La
mayoria correspondieron a estudios multinaciona(é5,8%), promovidos por compafias

farmacéuticas (57,9%) y ensayos fag8 ¢76,3%).

En relacion con la documentacion economica y los posibles gastos derivados de la

participacion, se observé una importante heterogeneidad tanto en los mecanismos de
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reemboko como en la forma de describir los gastos asociados a la participacion en los estudios
clinicos. El 47,4% de los estudios incluian memoria econdmica y el 21,1% aportaban
documentacion especifica relativa a compensaciones o reembolsos dirigidos a patésip
Asimismo, en el 28,9% de los estudios fue necesario solicitar aclaraciones por parte del CEIm
debido a inconsistencias, insuficiente detalle o escasa claridad en la informacion economica

proporcionada.

Tabla 1. Variables econ6micas y documentaciélacionada con gastos derivados de la

participacion

Variable Categoria n (%)

Coste en HIP Sin coste adicional 18 (47,4)
Sin reembolso de gastos 20 (52,6)

Reembolso Reembolso gastos extraordinarios (genér8 (21,1)

Reembolso detallado camportes méaximo 2 (5,3)

Estipendio/compensacion economica 2 (5,3)

Servicio logistico externo 1(2,6)
Consulta excepcional con promotor 1(2,6)
Sin reembolso explicito 5(13,2)
No aplica 19 (50,0)
Gastos previstos No prevé gastoadicionales 11 (28,9)
Pago de pruebas/transporte 7 (18,4)
No recibira indemnizacion 1(2,6)
No aplica 19 (50,0)
Memoria econémica Si 18 (47,4)
No 8 (21,1)
No aplica 12 (31,6)
Compensation Trial Si 8(21,1)
Participants
No 18(47,4)
Document
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Variable Categoria n (%)
No aplica 12 (31,6)
Aclaraciones CEIm Si 11 (28,9)
No 27 (71,1)

El 63,2% de los estudios no presentaban cobertura econémica explicita y en el 65,8% se

identifico potencial carga econdémica para las personas participantes (Tabla 2).

Tabla 2.Variables derivadas relacionadas con cobertura econ6mica y potencial carga

economica
Variable derivada Categoria  n (%)
Cobertura econdmica explicita Si 14 (36,8)
No 24 (63,2)
Posible carga econdémica pe
. Si 25 (65,8)
participantes
No 13 (34,2)

Seidentificaron ademas inconsistencias documentales relacionadas con la descripciéon de
gastos y mecanismos de compensacion, incluyendo estudios sin reembolso explicito pese a la
existencia de posibles gastos derivados de desplazamientos o pruebas adiciasa@sno
discordancias entre la informacion recogida en la HIP y otros documentos econdmicos del

estudio.

Al analizar la evolucion temporal, todas las aclaraciones relacionadas con aspectos

econdmicos se concentraron en el periodo 202®5, mientras queen los estudios

evaluados entre 2019 y 2022 no se registraron solicitudes de aclaracion por parte del CEIm
(Tabla 3).
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Tabla 3. Aclaraciones del CEIm segun periodo de evaluacion

Aclaraciones CEIm 20192022 n (%) 20232025 n (%) p-valor
No 12 (100) 15(57,7)

Si 0 (0) 11 (42,3) 0,008*
* Prueba exacta de Fisher.

Se identificaron multiples inconsistencias documentales relacionadas con la descripcion de
gastos y mecanismos de compensacion econdémica (Tabla 4). Entre ellas destacaron estudios
queAYRAOIOIY aaiAy 02adS FTRAOAZ2yYyILft€¢ Sy ftF 1L
contemplaban mecanismos de reembolso o compensacién de gastos, lo que sugiere la
existencia de cargas econémicas asociadas a la participacion, asi como situacionesen las g
no existia reembolso explicito pese a la presencia de posibles gastos derivados de

desplazamientos, comidas, alojamiento, visitas hospitalarias repetidas.

Asimismo, se detectaron casos en los que la posibilidad de reembolso quedaba supeditada a
valoracion individual o consulta extraordinaria con el promotor, sin criterios claramente
definidos. También se observaron estudios en los que la existencia de documentacion
especifica sobre compensacién econémica no se acompafiaba de informacién claramente
reflejada en la documentacién dirigida a participantes, asi como situaciones potencialmente

incongruentes en las que existian pagos o tasas contempladas en documentacién econémica,

pero sin mecanismos explicitos de reembolso dirigidos a participantes.




Tabla 4. Principales inconsistencias identificadas en la documentacién econdmica de los

estudios clinicos

Tipo de inconsistencia documental
94a0GdzRA2a 1jdzS AYyRAOLFY
aunque en otros documentos del
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contemplaban  mecanismos reembolso
compensacion de gastos, lo que sugiere la existenc

cargas econdmicas asociadas a la participacion

Ausencia de reembolsexplicito pese a posibles gas

derivados de la participacion

Posibilidad de reembolso condicionada a valora

individual

Discordancias entre la HIP y otros docume

econdmicos del estudio
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Informacién econémica ambigua o insuficiente

Situaciones potenalmente incongruentes en

documentacion econdmica
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Ejemplos identificados

Estudios con reembolso genéri
estipendio econémico 0 sopor

logistico externo

Estudios con desplazamient
comidas, alojamiento o visit
sin

repetidas compensaci

claramente definida
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promotor sin criterios claramen

definidos

Diferencias entre la informacit
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documentacion econdmic

remitida al CElm

Estudios multinacionals

evaluados mediante CTIS

Reembolsos genéricos

especificacion  de  importe

limites o procedimientos

Existencia de tasas 0 pal
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explicitos de reembolso ps
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Discusion

Los resultados muestran una elevada heterogeneidad en la forma en que los estirdaus
describen los posibles gastos derivados de la participacion y los mecanismos de compensacion
econdmica dirigidos a las personas participantes. Mas alla de la existencia o ausencia de
reembolso, el principal hallazgo del estudio fue la deteccidimcEnsistencias documentales

entre distintos documentos del estudio, especialmente en relacion con la claridad, coherencia

y trazabilidad de la informacién econdmica proporcionada a participantes.

Se identificaron situaciones potencialmente relevantesdde®l punto de vista ético,
incluyendo estudios sin reembolso explicito pese a la existencia de posibles gastos derivados
de desplazamientos, alojamiento, comida o visitas hospitalarias repetidas, asi como
mecanismos de compensacion condicionados a valamacdividual o consulta extraordinaria

con el promotor, sin criterios claramente definidos. Asimismo, se observaron discordancias
entre la informacion recogida en la HIP y otros documentos econdémicos del estudio,
incluyendo casos en los que existia doeatacion especifica sobre compensacion econémica

sin adecuado reflejo de dicha informacién en la documentacion dirigida a participantes.

Estos hallazgos sugieren que una parte importante de la problematica identificada no se
relaciona Unicamente con la arscia de cobertura econdmica, sino también con la falta de
homogeneidad y transparencia en la forma en que dicha informacion se comunica y
documenta. Desde la perspectiva ética, esta situacién puede dificultar que las personas
participantes comprendan adeadamente qué gastos deberan asumir, cuales podran ser
reembolsados y bajo qué condiciones, generando potenciales situaciones de inequidad en el

acceso a la investigacion clinica.

Estos resultados son coherentes con las preocupaciones previamente desoritelacion

con las posibles barreras econémicas asociadas a la participacion en investigacion clinica y con
la necesidad de garantizar una informacion clara y transparente sobre compensaciones y
reembolsos dirigidos a participantes. Tanto las directradm8uenas Practicas Clinicas como

el Reglamento (UE) 536/2014 subrayan la importancia de proteger los derechos y bienestar
de las personas participantes, incluyendo aspectos relacionados con las cargas econémicas

derivadas de la participacion en ensaybsicos.
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La implantacion progresiva de CTIS parece haber favorecido una mayor estructuracion y
trazabilidad de la documentacion econémica remitida a los CEIm, permitiendo detectar con
mayor facilidad inconsistencias documentales, ausencia de informacipliciex sobre

reembolsos o situaciones potencialmente incongruentes relacionadas con los gastos

derivados de la participacion.

En este contexto, el incremento de aclaraciones solicitadas por el CEIm en los afios mas
recientes probablemente refleja una crente sensibilidad ética y regulatoria respecto a la
transparencia econdmica y a la necesidad de garantizar que la participacion en investigacion

clinica no suponga una barrera econémica para pacientes y participantes.

No obstante, las diferencias observadantre los periodos evaluados deben interpretarse con
cautela. Los estudios correspondientes a 2P0 procedian de registros historicos
cerrados del CEIm y presentaban limitaciones importantes en la disponibilidad y trazabilidad
documental, lo que explOF fF LINB&aSyOAl RS OFGS3I2NNI &
econOmicas y limita la comparabilidad directa entre ambos periodos. Asimismo, tras excluir
dichas categorias en algunos andlisis exploratorios, varias asociaciones inicialmente
observadas dejan de ser estadisticamente significativas, lo que sugiere que parte de las
diferencias detectadas probablemente reflejan cambios en la disponibilidad y estructuracion
documental derivados de CTIS, mas que modificaciones reales en las politicas de

compensaion econdémica de los estudios clinicos.

En algunos estudios se observaron ademas retrasos prolongados en la actualizacion de la
documentacion econdmica y adaptacion a plantillas donde se reflejaban adecuadamente los
mecanismos de reembolso y compensacid@mondmica, llegando a demorarse varios meses
desde la solicitud inicial de aclaraciones del CEIm. Este hallazgo pone de manifiesto la
complejidad operativa y documental asociada a la implantacion de nuevos procedimientos
regulatorios y refuerza el papel des CEIm en la supervision de aspectos relacionados con

transparencia econémica y proteccion de participantes.

De forma exploratoria, los andlisis mediante regresion logistica binaria sugirieron una
tendencia hacia una menor probabilidad de aclaraciones aguellos estudios que
contemplaban mecanismos explicitos de cobertura econdmica, aunque sin alcanzar

significacion estadistica. Estos resultados deben interpretarse con cautela debido al reducido
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tamafio muestral y a la elevada relacion existente entgus variables documentales

analizadas.

Entre las limitaciones del estudio destacan el reducido tamafio muestral, la naturaleza
exploratoria de algunos analisis y las diferencias en disponibilidad documental entre los
periodos evaluados, especialmente @3 lestudios histéricos previos a la implantacion de
CTIS. Estas limitaciones condicionan la comparabilidad temporal e impiden extraer
conclusiones causales sobre cambios en las politicas de compensacion econémica de los

estudios clinicos.

Conclusiones

La hformacion relativa a gastos, reembolsos y compensaciones econdmicas en los estudios
clinicos evaluados por el CEIm de Salamanca mostr6 una importante heterogeneidad

documental y frecuentes inconsistencias en la informacién dirigida a participantes.

Mas ala de la existencia o ausencia de mecanismos de compensacidén econémica, los hallazgos
evidencian problemas relacionados con claridad, coherencia y transparencia de la
documentacion econdmica remitida al CEIm, incluyendo discordancias entre documentos del
estudio y ausencia de informacion explicita sobre posibles gastos derivados de la

participacion.

Los resultados refuerzan el papel de los CEIm en la deteccion de posibles situaciones de
inequidad relacionadas con gastos de participacién y ponen de maaifeestecesidad de
avanzar hacia modelos mas homogéneos, transparentes y comprensibles de informacion

econdmica en investigacion clinica.

Una vez autorizado el estudio clinico no se actualiza la informacién sobre posibles gastos o
reembolsos al participanteLa informacion inicial incluida en la hoja de informacién al
participante (HIP) suele ser escasa. Cuando el estudio ya esta en marcha y otros apartados de
la documentacion se revisan y actualizan, este apartado permanece sin cambios, incluso

cuando las andiciones reales pueden haber variado.
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Este estudio evidencia que en la mayoria de los estudios solo se prevé el reembolso de los
gastos una vez que el participante ya los ha asumido, con la total confianza en que el
participante pueda adelantar estos gas. No se contempla qué pasa con los participantes
gue no pueden asumir estos gastos por adelantado, lo que en ocasiones hace que tengan que
recurrir a asociaciones de pacientes o incluso a renunciar a participar en estos estudios,

generando una barreraedacceso e inequidad.

Desde los CEIm debemos reforzar la revision ética de estos aspectos y promover que la
documentacion presentada sea congruente, con informacién clara y estandarizada y ademas
se actualice segun transcurre el estudio. Esto contribuindaamayor transparencia, equidad

y proteccion de los participantes.
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Introduccion

Los biobancos se han consolidado canimestrucuras clave para la investigacién biomédica

y genética contemporaneal permitir la recopilacién, almacenamiento y gestién sistematica

de grandes colecciones de material biolégico humano (MBH) y datos clinicos asociados (1).
Este enfoque facilita el desaflto de estudios poblacionales y longitudinales, aportando el
tamafio muestral necesario para la identificacion de asociaciones genéticas y la validacion de
hallazgos biomédicos con potencial relevancia para la investigacion en salud y, en

determinados casy para la salud publica (2, 3).

En este contexto de investigacién basada en grandes volumenes de datos, el consentimiento
informado (CI) constituye uelemento central de la ética de la investigacargarantizar el
respeto a los derechos de los donaniesu autonomia, permitiéndoles decidir de manera

libre y fundamentada sobre la cesion de sus muestras y datos para fines cientificos (1, 4).
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El objetivo fundamental del CI es proporcionar a las personas la oportunidad de tomar
decisiones informadas sobiu participacion en la investigacion. Sin embargo, el modelo
tradicional de consentimiento informado especifico, consolidado en el marco
éticoZegulatorio y orientado principalmente a la proteccion de los participantes frente a
riesgos previsibles en inv@gaciones biomédicas intervencionistascomo los ensayos
clinicog , presenta limitaciones significativas cuando se aplica a biobancos a gran escala (1,

2,5).

En los biobancos, las muestras y los datos se recogen habitualmente con vistas a
investigacioneduturas y reutilizaciones sucesivasuyos objetivos concretos no pueden
definirse de manera exhaustiva en el momento inicial de la donacion (1, 5). Esta caracteristica
genera undensién estructurakentre, por un lado, la proteccion de la autonomia indiixal v,

por otro, el interés colectivo en promover la investigacion cientifica mediante el uso eficiente

de recursos biologicos y datos ya disponibles.

En este marco, surge el proyeaddonante cuyo objetivo es desarrollar una herramienta
digital que &cilite una gestion mas flexible y comprensible del consentimiento informado,
trasladando estos principios éticos a una interfaz accesible que permita a la ciudadania ejercer

un mayor control y una participacion mas consciente en la investigacion biomédica
Evolucion de los modelos de consentimiento

La literatura especializada describe wingersidad de modelos de consentimierfoe difieren
en su grado de especificidad y en el nivel de control que otorgan a los donantes sobre el uso

de sus muestras y datpsspecialmente en el contexto de los biobancos (1, 2, 5).

Las tipologias tradicionales de Cl y sus principales limitaciones identificadas para su

implementacion en el entorno de los biobancos, son:

i Consentimiento especifico o cerradéste modelo requiere que la persona otorgue su
consentimiento para un proyecto de investigacion concreto y claramente definido (1). Si bien
resulta adecuado para estudios puntuales e intervencionistas, su aplicacibioleencos

resulta problematica, ya quabliga a solicitar nuevos consentimientos para cada uso posterior
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de las muestrasgenerando cargas logisticas, retrasos en la investigacion y posibles pérdidas

de representatividad (1, 2, 3).

| Consentimiento amplidan este enfoque, el donante autoriza el uso del MBHrgas
generales de investigacigsin limitarlo a un Unico estudio especifico (1). Este modelo se ha
convertido en uno de los mas utilizados en biobancos, al haber sido defendido como una
solucionpragmatica para compatibilizar el respeto a la autonomia y la viabilidad cientifica,
siempre que se acomparie de salvaguardas éticas adec(@da)s No obstante, la literatura

ha sefialado limitaciones relevantes, especialmente en relacion con la dificultdateizar

que el donante comprenda plenamente usos futuros no previstos en el momento del

consentimiento (3, 5).

1 Consentimiento abierto o generdtste modelo implica una autorizacion muy amplia,

sin restricciones claras en cuanto a finalidades o duracion (1). Desde una perspectiva ética, se
considera problematico porqueeduce significativamente el control del donargebre el
destino de sus muestsay datos, desplazando el peso de la proteccion ética hacia los

mecanismos de gobernanza y supervision institucional (1, 5).

1 Consentimiento dinamicdl consentimiento dinamico propone el uso de plataformas
digitales interactivas que permiten uscamunica@n continuaentre el biobanco y el donante,
ofreciendo la posibilidad de modificar decisiones o autorizar usos concretos a lo largo del
tiempo (1, 3). Aunque este modelo refuerza el control individual, la literatura ha advertido de
riesgos potencialexano la sobrecarga informativa y la fatiga en la toma de decisiones, que
podrian, en determinados contextos, afectar negativamente a la calidad del consentimiento
(3, 5).

Ante las limitaciones identificadas en los distintos modelos de consentimiefioug yHolm
propusieron el enfoque deneta-consentimientocomo una alternativa normativa orientada

a reforzar la autonomia individual en contextos de uso secundario, como los biobancos (5).
Este modelo permite a las personas deandirsolo si consientensinocdémo desean hacerlp
eligiendo de forma anticipada el tipo de consentimiento aplicable a diferentes categorias de

investigacion.
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El metaconsentimiento combina una dimensigmospectiva mediante la definicién previa

de preferencias, con una dimensigetrospectiva al permitir que dichas decisiones se
apliquen también a muestras y datos ya almacenados (5). Asi, un mismo individuo puede
optar, por ejemplo, por requerir un consentimiento especifico o dinamico para ciertos tipos
de estudios, otorgar un conseantiento amplio para otros, o aceptar una autorizaciébn mas

general en contextos determinados.

En este sentido, el proyectoe-Donante se alinea con el planteamiento del
meta-consentimiento al trasladar este marco tedrico a tiearamienta operativa facilitando

una gestion flexible y comprensible de las preferencias de consentimiento, con el objetivo de
reforzar la autonomia del donante sin comprometer la viabilidad y agilidad de la investigacion

biomédica.

Metodologia

El proyecto e-Donante se desarroll6 meidnte un disefio metodologico cualitativo,
participativo e iterativp orientado a comprender las limitaciones éticas y operativas del
consentimiento informado en biobancos y a explorar soluciones digitales alineadas con los
modelos tedricos analizados. La&todologia se estructurd ecuatro fases complementarias
concebidas no como etapas lineales aisladas, sino como partes interconectadas de un proceso

de mejora continua.
1. Fase de exploracion: andlisis comparativo de portales biosanitarios

En una primerédase se llevé a cabo umavision sistemética de doce portales welel ambito
biosanitario, siete de caracter nacional y cinco internacionales. El objetivo fue identificar
patrones comunes en la forma en que estas plataformas informan, interactian yasenain

con potenciales donantes o participantes.

El analisis se centro emce variables funcionalesncluyendo, entre otras, la presencia de
areas privadas, la diferenciacién de perfiles de usuario, la posibilidad de interaccién directa, la
accesibilidd de la informacion, la oferta de recursos formativos y la existencia de

herramientas de comunicacién bidireccional. Esta fase permitio establecbagmdstico del
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estado actual evidenciando que la mayoria de portales analizados presentan un enfoque
predominantemente institucional y unidireccional, con escasas funcionalidades disefiadas

para fomentar la autonomia activa de las personas donantes.
2. Fase de ideacion: aplicacion de la metodologia LEGO® Serious Play®

La segunda fase tuvo como objetiidentificar dilemas éticos, necesidades funcionales y
principios de disefianediante un proceso de ideacidn colaborativa. Para ello, se empleé la
metodologiaLEGO® Serious Play® (L.§&®@ facilita la reflexion colectiva y la generacion de

conocimiento compartida través de dinamicas estructuradas.

Particip6 un equipo multidisciplinar compuesto por gestores de biobancos, personal
investigador, especialistas en innovacion y una ingeniera informatica, asi como una gestora de
biobancos externa al proyecto. Esta dsidad de perfiles permitié integrar perspectivas
éticas, técnicas y organizativas. Como resultado de esta fase se defimiamm hitos
estratégicosque debian guiar el disefio del portal: conocer las necesidades de los actores
implicados, documentar los requisitos funcionales, construir un prototipo viable, disefiar una
experiencia centrada en la autonomia del donante y garantizar una estructura magdula

mejorable.
3. Fase de prototipado iterativo: ciclo PDCA

A patrtir de los resultados de las fases previas, se desarropiototipo funcional del portal
mediante un enfoque iterativo basado en el ciBllanDo-CheckAct (PDCA)Esta estrategia
permitié refinar progresivamente la arquitectura de la informacion, evaluar la coherencia

interna del disefio y ajustar las funcionalidades en funcién de las necesidades identificadas.

El prototipo se construyé empleando una plataforma de gestién de contenidgseltacilitd
la flexibilidad y modularidadnecesarias para incorporar mejoras sucesivas. Las revisiones

internas periodicas permitieron detectar de forma temprana problemas de usabilidad y de

comprension, antes de pasar a la fase de validacion con perdonastes.
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4. Fase de careacion con donantes: grupo de discusion y disefio centrado en la persona

usuaria

La fase final consistio en ursgsion de cecreacion con ocho personas donantes regles
seleccionadas para representar perfiles diversos en cuaettad, género y tipo de coleccion.
Se empled la metodologia cualitativa dglipo de discusibncombinada con principios de
Design Thinkingcon el fin de evaluar el prototipo desde la perspectiva de la experiencia de

uso.

La sesion se estructur6 en dos dues: un primer blogque centrado en explorar los
conocimientos, percepciones y actitudes de las personas participantes respecto a los
biobancos y la investigacion biomédica, y un segundo bloque dedicado a la evaluacion
practica, estética y funcional del gal. Esta fase permitié recoger informacién cualitativa

clave para orientar mejoras del prototipo.

Resultados

1. Diagnéstico del estado actual de los portales biosanitarios

El analisis comparativo revelé6 uhamogeneidad estructurakntre los portales revisados,
caracterizada por la prioridad de contenidos informativos institucionales frente a
herramientas interactivas. Si bien la mayoria de plataformas describen adecuadamente a la
entidad responsable y ofrecen informacion generabrsosu actividad, son minoritarias
aquellas que permiten a las personas usuarias asumir un papel activo, por ejemplo,
explorando proyectos en curso o gestionando su relacién con la investigacion a lo largo del

tiempo.

Este diagndstico puso de relieve um@cha entre la centralidad ética del consentimiento

informado y su traslacién practica en entornos digitaJeseforzando la necesidad de

propuestas innovadoras centradas en la autonomia del donante.
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2. Estructura y funcionalidades del prototipe[@onante

H prototipo dee-Donantese disefid con una arquitectura clara, organizada en dos entornos

diferenciados:

1 Elentorno publicoesta orientado a la alfabetizacion cientifica y a la transparencia.
Incluye contenidos explicativos sobre qué son los biobancos) s@protegen las muestras

y los datos, y por qué la donacién tiene valor para la investigacion biomédica. Asimismo,
incorpora un espacio para descubrir proyectos de investigacion que buscan personas

donantes, fomentando una participacion informada.

1 El entorno privado esta destinado a las personas donantes registradas. En este
espacio, cada usuario puede consultar su historial de donaciones, acceder a informacion sobre
los estudios en los que se han utilizado sus muestras y gestionar sus preferencias de
consentimiento mediante uormulario de metaconsentimiento configurablealineado con

el modelo tedrico descrito.
3. Hallazgos cualitativos de la ezreacion con donantes

La fase de cfireacion con donantes permiti6 complementar el diagndéstico técnico del
prototipo con una evaluacién cualitativa centrada en la experiencia de uso, las percepciones

y las expectativas de las personas participantes.

En primer lugar, se constaté un conocimiento limitado y parcial sobre el funcionamiento de
los biobancos, inclusentre personas que ya habian donado muestras biolégicas. Aunque
existia una comprension general del destino investigador de las muestras, se detectaron dudas
sobre los usos concretos, los actores implicados y las condiciones en las que se gestionan los
datos y las muestras. Este desconocimiento se asoci6 a preocupaciones éticas,
particularmente relacionadas con el posible uso indebido de los datos, la ausencia de retorno
de informacion y la generacién de beneficios comerciales sin conocimiento o contpalrper

de las personas donantes.

En segundo lugar, las personas participantes expresaron una valoracién positiva del retorno
de informacién y de la posibilidad de conocer los estudios en los que se han utilizado sus

muestras, asi como de descubrir nuevpsrunidades de colaboracion. Estas funcionalidades
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fueron interpretadas como elementos clave para superar una participaciéon percibida como
pasiva y favorecer una vinculacibn mas consciente y continuada con la investigacion

biomédica.

Desde el punto de \ig del disefio y la usabilidad, se identificaron areas de mejora relevantes.
En el plano visual, se observé rechazo hacia iconografia de caracter excesivamente médico o
invasivo, manifestandose preferencia por una estética mas neutra y cercana. En el plano
funcional, aunque el entorno publico fue valorado como claro y comprensible, el médulo de
gestibn del metZonsentimiento presentd dificultades iniciales de interpretacion,
especialmente en relacidbn con elementos visuales que podian inducir a confusién. Es
hallazgo puso de manifiesto la necesidad de reforzar la claridad, simplicidad y secuencialidad

del disefio en un proceso especialmente sensible desde el punto de vista ético.

Finalmente, las personas participantes destacaron la importancia de la aldadibi
tecnolégica, subrayando la conveniencia del acceso desde dispositivos moviles y la futura
integracion del portal en aplicaciones sanitarias de uso habitual, como via para facilitar el

seguimiento de la informacion y reforzar la conexion con la inyaestn.

Discusion y Conclusiones

Los resultados obtenidos permiten reforzar la tesis de que el consentimiento informado en
biobancosno debe concebirse como un acto puntyaino como un proceso continuo que
evoluciona a lo largo del tiempo. La experiendel proyecto eéDonante sugiere que las
herramientas digitales pueden desempefiar un papel clave eop&acionalizacion de
modelos éticos complejoascomo el meteconsentimiento, siempre que se disefien desde una

perspectiva centrada en la persona usuaria.

La incorporacién de mecanismos de retorno de informacién y de gestion flexible del
consentimiento contribuye eeducir la asimetria informativantre instituciones y donantes,
reforzando la confianza publica y la legitimidad social de los biobancossrAbrtiempo, los
resultados advierten de la necesidad eldtar nuevas barrerascomo la brecha digital, que

podrian limitar el acceso o la comprension de estas herramientas.
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En conclusion, el proyecDonantepone de manifiesto que:

1. Es viable trasladarlenodelo de meteconsentimiento a una herramienta digital
funcional.
2. Una gestion modular y comprensible del consentimiento favorece una participacion

mas informada y sostenida en el tiempo.
3. El desarrollo futuro debe priorizar la accesibilidad, la claridachunicativa y la

integracion con otros ecosistemas digitales de salud para maximizar su impacto ético y social.

Bibliografia

1. SerraneDiaz N, GuiMahecha E, Padzeal MC. Consentimiento informado para
Biobancos: Un debate abiertBev Univ Ind Santander Sal2016; 48(2): 24@56.

2. Hansson MG, Dillner J, Bartram CR, Carlson JA, Helge&tooud. donors be allowed
to give broadconsent to future biobank researcthancet Oncol2006; 7(3): 26@69.

3. Steinsbekk KS, Mysk&, Solberg Broad consent versus dynamic consent in biobank
research: is passive participation an ethical probléga® J Hum GeneR013; 21(9):
897-902.

4. Beauchamp T, ChildressRRinciples of Biomedical Ethig&h ed. New York: Oxford
University Pres; 2009.

5. Ploug T, Holm $/eta consent: a flexible and autonomous way of obtaining informed
consent for secondary researddBMJ 2015; 350: h2146.

Agradecimientosqueremos agradecer a Damaso, Miguel Angel y Nieves su contribucion al
proyecto, asi como dos y las participantes del grupo de-c@acién por sus valiosas

aportaciones.

Financiacion el proyecto eDonante ha sido financiado mediante una beca de investigacion
en bioética de la Fundacio Victor Grifols i Lucas. AsimisiDopante se enmarca dentro del
proyecto Plataforma ISCIII de Biomodelos y Biobancos con codigo PT23/00034 finpaciado
el ISCIII, y cofinanciag@r el Fondo Europeo deesarrollo Regional, dentro del Programa
Operativo Plurirregional de Espafia FEDER-202Z. El desarrollo del portail@onante se ha
realizado a traves del proyecto con codigicC24/00009, financiagmr el Instituto de Salud

38



CONGRESO
12 ANCE] 2o

Carlos Il (ISCIII) y por la Unidn Europlaxt Generation EU, que financian las actuaciones

del Mecanismo para la Recuperacion y la Resiliencia (MRR).




CONGRESO
= [P ANCE e

Concordancia entre el protocolo aprobado por un comité
de éticay el realizado: estudio descriptivo sobre trabajos

académicos

Montafio Remacha C, Gonzélez Hinjos M, Montolio Marco A, Tobajas Vinuesa P, Torrijos
tejada M, Velilla Soriano C

CEIm de Aragon (CEICA)

Introduccion

Los Comités de Etica de la Investigacion (CEBtitoyen un elemento fundamental para
garantizar el respeto a los principios éticos en la investigacion que implica a personas,
muestras biolégicas o datos personales. EI Comité de Etica de la Investigacion de Aragén
(CEICA), desarrolla esta funcién earabito de la comunidad autbnoma y evalla, entre otros
estudios, los trabajos académicos de las universidades que se encuentran en Aragon
(Universidad de Zaragoza y Universidad San Jorge), asi como los trabajos académicos de otras

Universidades que se rézdn en el ambito territorial de Aragon.

La evaluacion de trabajos académicos, especialmente de los trabajos fin de grado (TFG) y fin

de master (TFM) no esta exenta de problemas de distintos’tfp&®r un lado, para la mayor

1 Nart Puente, E., Rojas Sanchez, R., Sirisi Escoda, M., Febrer Nafria, A. M., Alegret Colomé, J. M., &
Lépez Dupla, M. (2019). Evaluacion desde el punto de vista ético de la calidad de los trabajos de fin
de grado de los alumnos. En Libro de ponencias del VI Congreso ANCEI (pp. 1637 165). ISBN: 978-
84-17844-10-3

2 Velasco Gonzalez, M. (2023). jDesesperacion frente a los trabajos fin de grado! Como mejorar la

experiencia del CEIm del area de Salud Valladolid Este. En Libro de ponencias del IX Congreso
ANCEI (pp. 1041 115). ISBN: 978-84-09-49226-8
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parte de los alumnos esteabajo suele ser su primer contacto con la investigacion, tras haber
recibido una formacion de escasa profundidad sobre los fundamentos de la misma. Esto
choca, en algunos casos, con la minima coherencia metodoldgica que se exige en el comité
para poder aeptar un estudio en el que se trabaje con personas, muestras biolégicas o datos
personales. Por otro lado, estos trabajos estan tutorizados, por lo que en ocasiones se
cuestiona la pertinencia de una correccion metodologica detallada por parte del Cgmite,

que esta funcién debe recaer sobre el tutor. Finalmente, como dificultades adicionales se
pueden mencionar el periodo de tiempo limitado en el que se deben realizar y, con menos

frecuencia, la inclusién de personas vulnerables

Todos estos factores, junto con el elevado volumen de trabajos académicos que se reciben en
el CEICA, hacen que su evaluaciéon suponga un esfuerzo y una dedicacion de recursos
importante para el comité, quedando la duda de si ese esfuerzo compensa oadseeten

una mejor calidad de la investigacion universitaria y una mejor formacion para los futuros

profesionales.

En este contexto, persisten interrogantes no solo sobre el grado de adecuacion entre lo
aprobado y lo finalmente realizado, sino tambi@be la integracion efectiva de la dimension

ética en el desarrollo de la investigacion. En este sentido, més alla del cumplimiento formal de
la evaluacion por el CEICA, resulta relevante analizar en qué medida los trabajos incorporan y

visibilizan los agzrtos éticos como parte sustantiva del proceso investigador.

Para conocer hasta qué punto los trabajos evaluados por el CEICA se realizan conforme al
protocolo presentado se planted una revision de los trabajos académicos (TFG y TFM)
realizados en la Univeidad de Zaragoza ya que esta Universidad dispone de un repositorio

de acceso publico (ZAGUANps://zaguan.unizar.e9/ donde se pueden depositar los

trabajos una vez realizados y presentados. La posibilidad de consultar tanto la version

8 Gonzalez Hinjos, M., Soley Pérez, E., & Gonzalez de la Cuesta, D. (2025). Adaptacién de los
procedimientos del CEIm a la aplicacién de la Ley 8/2021: COmo garantizar la autonomia en la
discapacidad. En Libro de ponencias del XI Congreso ANCEI (pp. 851 94). ISBN: 978-84-09-72789-
6
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aprobada por el CEICA como la realizada por el alumno es una fuente de informacion muy

valiosa.

Este enfoque permite avanzar desde wuncepcion de la evaluacion ética como requisito
administrativo hacia una vision mas transversal, en la que la ética forme parte explicita del
discurso y de la practica investigadora en el ambito académico de Aragon, sin perder de vista
la necesidad de nmanismos que permitan conocer el grado real de implementacion de lo

aprobado.

Objetivo

Evaluar el grado de concordancia entre el protocolo aprobado por el CEICA vy el finalmente
ejecutado en trabajos académicos de grado y master de la Universidad de Zadagaate
el curso académico 2022025, asi como analizar la presencia e integracién de los aspectos

éticos en los documentos finales.

Métodos

Se realiz6 un estudio observacional descriptivo mediante revisidbn documental en el ambito
del CEICA (Comunidad deagon). A partir de la base de datos del Comité de Etica de la
Investigacion de Aragon se identificaron 210 proyectos presentados como TFG o TFM y que
fueron presentados entre mayo de 2024 y mayo de 2025. De estos, se escogieron Unicamente
aquéllos desapllados en la Universidad de Zaragoza vy, tras depuracién, se incluyeron 178

trabajos.

Se seleccioné aleatoriamente una muestra inicial de 47 estudios (23 TFG y 24 TFM), calculada
para un 95% de confianza y un margen de error de +12%, mediante la aplicetiticional

Copilot. De ellos, 26 (55%) estaban disponibles en el repositorio ZAGUAN. Para aumentar el
namero de trabajos sobre el que realizar el analisis de concordancia, se afiadieron 7 estudios
adicionales disponibles en dicho repositorio, resultangha muestra final de 54 estudios (33

accesibles publicamente).
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Para cada uno de los 54 trabajos se revisaron las variables: tipo de trabajo, fecha de dictamen,
dictamen, si se solicitaron aclaraciones o no, centro de realizacion, si estd depositado en
ZAGUAN vy, en caso de estar depositado, si existe concordancia entre el protocolo aprobado
por el comité y el depositado en ZAGUAN en cuanto a: cronograma, procedimiento de
reclutamiento, tamafio muestral, objetivos, variables y metodologia. También se rdaogi6
informacion ética mencionada en los trabajos y si se hacia referencia expresa a la evaluacion

del comité.
La concordancia se analiz6 de dos formas:

1) Revision por miembros del comité: los estudios fueron revisados por los autores de la
comunicacién,realizando una valoracion cualitativa sobre si el estudio publicado era

concordante en los diversos items con el protocolo aprobado por el CEICA.

2) Revision por IA: se realizd una revisién con la aplicacién de Copilot institucional para

estandarizar el gdo de concordancia con las siguientes instrucciones:

- Concordancia muy alta: la informacién del estudio publicado coincide plenamente con lo
descrito en el documento aprobado por CEICA, no existen cambios metodoldgicos,
muestrales, procedimentales ni étis relevantes. Las posibles diferencias detectadas son

Unicamente formales, sin alterar el disefio autorizado.

- Concordancia alta: la coincidencia entre ambos documentos es sustancial, manteniendo
integramente el disefio, objetivos y procedimientos esdasiaprobados por CEICA, con
pequefias desviaciones no sustanciales que no afectan al cumplimiento ético ni al

planteamiento cientifico del estudio.

- Concordancia media: existen diferencias moderadas entre el protocolo aprobado y la
ejecucion del estudidyabiéndose modificado aspectos relevantes (p. €j., pruebas, numero de
mediciones, disefio o analisis) sin implicar un cambio completo del planteamiento. Las
desviaciones no necesariamente comprometen la validez ética, pero si representan cambios
sustancials en la forma de llevar a cabo el estudio que requeririan una comunicacién o

enmienda al CEICA, aungue sin vulneracion critica del proyecto.
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- Concordancia baja: se identifican cambios sustanciales o estructurales entre el proyecto
aprobado y el estudio ial. Se modifican de forma relevante los objetivos, el disefio, la

metodologia, la poblacion o los procedimientos. Las desviaciones podrian implicar la
realizacion de un estudio distinto al aprobado e incumplimiento de las condiciones éticas

inicialmente atorizadas.

Finalmente se contrastaron ambas valoraciones de la concordancia y se elabor6 una tabla con

los resultados.

Como limitacion principal del estudio se detecté que, al no ser obligatoria la publicacion de
los trabajos en ZAGUAN, no podemos sabdossitrabajos que no se encuentran en el

repositorio se han realizado o no.

Resultados

Descripcion de la muestra de estudio (n=54)

El perfil de los trabajos analizados muestra una distribucién equilibrada entre Trabajos de Fin
de Grado (55%) y Trabajos Bm de Master (45%). En cuanto al ambito disciplinar, destaca
una fuerte prevalencia del area de la salud, liderada por Medicina (42%) y seguida a mayor
distancia por Ciencias de la Actividad Fisica y el Deporte (18%). Esta tendencia se refleja
coherentemente en el lugar de realizacién, donde el entorno hospitalario constituye el centro

principal (48%).

En relacion la evaluacion ética por el CEICA, de los 54 estudios, 10 no obtuvieron el dictamen
favorable del comité, 3 de ellos se denegaron y otros 7 maestaron a las aclaraciones

solicitadas, por lo que no completaron en proceso de evaluacion. De estos 10 estudios, 4 se
realizaron y se publicaron en ZAGUAN (uno de ellos denegado y tres en proceso de

aclaraciones). Por otro lado, el 85% de los trabaggsiirié solicitud de aclaraciones durante

la evaluacion.
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Andlisis de la concordancia (n=33)

En los estudios que finalmente se realizaron y fueron accesibles por estar publicados en
ZAGUAN se observo una limitada visibilidad de los aspectos éticos. Aungg ele los

trabajos menciona haber sido evaluado por el CEICA, solo el 55% incluye un apartado
especifico de aspectos éticos, lo que sugiere que, en un namero relevante de casos, la

dimensién ética no se integra de forma explicita en la presentaciohd@h@studio.

No fue posible valorar los resultados sobre la concordancia con el cronograma y los tiempos

de realizacién de los trabajos ya que Unicamente el 53% de las publicaciones en ZAGUAN
presentaba un cronograma o hacia alusion expresa a las fdehaslizacion del estudio. En

dos de los casos revisados el cronograma publicado contradecia el aprobado por el comité,

demostrando que los estudios se habian iniciado antes de su evaluacion.

En cuanto a la concordancia entre el protocolo aprobado PpoCEICA y el trabajo final
desarrollado, se observé un alto grado en la mayoria de los dominios. A continuacion, se

presenta una tabla con los resultados detallados del andlisis de concordancia.
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En general se observa una concordancia alta o muy alta en la mayoria de los apartados:
reclutamiento (87%), tamafio muestral (72%), objetivos (78%), variables (88%) y metodologia

(84%).

La concordancia global fue elevada (media: 3,2 sobre 4; DE: 0,difeséncias relevantes

segun tipo de trabajo (TFG/TFM) o existencia de aclaraciones durante la evaluacion del CEICA.
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10 estudios presentaron una concordancia global <3, es decir, media o baja y tan so6lo dos

estudios presentaron una concordancia global nremagual a 2.

Conclusiones

Los trabajos académicos analizados en el ambito de la Universidad de Zaragoza muestran, en
general, una adecuada concordancia con los protocolos aprobados por el Comité de Etica de
la Investigacion de Aragon, lo que sugiere wleauado grado de cumplimiento de las

condiciones metodoldgicas y éticas establecidas inicialmente.

No obstante, los resultados ponen de manifiesto una integracion limitada de los aspectos
éticos en los documentos finales, evidenciada por la frecuente aisae apartados
especificos dedicados a esta dimensién, a pesar de la existencia de evaluacion previa. Este
hallazgo sugiere que la evaluacion ética puede estar siendo percibida en algunos casos como

un requisito formal mas que como un componente eseragjproceso investigador.

Por otro lado, la identificacion de incidencias relevantes y la limitada disponibilidad de los
trabajos en repositorios institucionales evidencian la necesidad de reforzar los mecanismos
de seguimiento posterior y de mejorar laatabilidad de los estudios. En este sentido,
fomentar el depdésito de los trabajos en repositorios de acceso abierto y reforzar la formacién
de estudiantes y tutores en ética de la investigacion podrian contribuir a mejorar la

transparencia y la calidadiéa de la investigacion académica.

En conjunto, estos resultados apoyan la conveniencia de avanzar hacia un modelo en el que
la evaluacion ética no se limite a una fase inicial, sino que se integre de forma mas visible y

efectiva a lo largo de todo el preso investigador, reforzando especialmente su presencia en

la comunicacion cientifica final.
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Principales retos éticos y estrategias para mejorar la

inclusividad en investigacion

DiazLo6pez, M}; ValenzuelaCumba, E. B, Murciano-Gamborino, C.% PérezBreva, LL; Tio

S.3; FonsMartinez, J*2

L Fundaci6 per al Foment de la Investigacié Sanitaria i Biomedica de la Comunitat VValenciana
(FISABIO).

2CIBER de Epidemiologia y Salud Publica, Instituto de Salud Carlos Il
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Fundamento

Los estudbs clinicos (EC) se enfrentan a desafios para incluir a poblaciones desatendidas e
infrarrepresentadas (denominadas en inglés con las siglas US/UR) con diversas caracteristicas
clinicas, bioldgicas, econdmicas y culturales que histéricamente han afrobtaderas
sistémicas para la participacion en investigacion. Esta falta de representacion no es solo un
fallo en la metodologia de reclutamiento, si no que contribuye directamente a desigualdades
cientificas en el acceso, produccién y reconocimiento aeelacia, asi como a desigualdades
sanitarias en los resultados de salud y el acceso de la atencion médica entre distintos grupos
de poblacién que se producen en la investigacién. Ademas, la falta de representacion limita la
validez externa de los resultaslampidiendo que los beneficios de la innovacion lleguen de

manera equitativa a las poblaciones US/UR.

En este contexto, surge el Proyecto IHI RERBs$darch in Europe and Diversity Inclu&ion
como un consorcio publieprivado que tiene como objetivo neodelar el ecosistema de los
estudios clinicos en Europa, superando barreras que impiden la participacion de las

poblaciones US/UR.
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El Proyecto IHI READI esta financiadolpoovative Health Initiative Joint Undertakingii

JU en virtud del acuerdo deubvencion n.° 101166227. La IHI JU recibe apoyo del programa

RS Ay@SaiGAalOAsy S Ayy20F0Asy al 2NRT 2y3GS 9
EFPIA, Europa Bio, MedTech Europe, Vaccines Europe, la Agencia Reguladora de
Medicamentos y Productos Starios y Breakthrough T1D. Este proyecto también cuenta con

la financiacion de UKRJK Research and Innovatjan virtud del acuerdo de subvenciéon n.°
10152425 para dNational Institute for Health and Care Excelle(N&CE) y del acuerdo de

subvencién 1P 31052024 para el Consejo Universitario de la Universidad de Aberdeen.

Esta comunicacion se ha realizado en el marco de dicho proyecto.

Metodologia

Para abordar estos desafios, el grupo de trabajo de Dimension Etica e Investigacion
Responsable del Proyec|HI READI, ha desarrollado un@sectrices Internas Eticas y
Regulatoriagjue sirven de guia préactica destinada a facilitar la inclusion ética y eficaz de las
poblaciones US/UR en la investigacion clinica y social. La metodologia empleada para poder
elaborar estas directrices se ha realizado desde una perspectiva multidisciplinar, a través de
una revision narrativa de la literatura cientifica, ética y regulatoria actual tomando como
marco de referencia los principios universales como el respeto pompdasonas, la
beneficencia y la justicia. Estos principios, también reflejados en las Guias de Buenas Practicas
Clinicas (ICH GCP E6fR®spaldan que los disefios de los EC minimicen riesgos y maximicen
los beneficios para los participantes, promoviet@mclusion de aquellas poblaciones que se
espera que se beneficien de ellos, incluidas las que tradicionalmente han estado

infrarrepresentadas.

La revisién se ha estructurado en torno a cuatro areas principales para cubrir los debates
éticosactuales: los principios éticos internacionales y marcos fundacionales (como el Informe
Belmon® o la Declaraciéon de Helsifiki documentos basados en fomentar la inclusion y
representacion equitativa de las poblaciones US/UR; marcos regulatorios, kegalésienas
practicas clinicas (como el Reglamento General de Proteccion de Datos XGIDPR)

Reglamento de Ensayos Clinicos de la UE (536201ddcumentos de la ICH); y varios
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documentos sobre consideraciones éticas especificas como el consentimatado,

incentivos éticos o el uso responsable de las tecnologias emergentes.

Resultados

La revisién realizada ha permitido identificar oportunidades de mejora ética y se han
desarrollado estrategias para fomentar el cambio de paradigma que se aleja eefbques
histéricos que limitaban la participacion de las poblaciones US/UR hacia un paradigma de
justicia, mediante la representacioha Declaracion de Helsinkie la Asociacion Médica
Mundial (AMM, 2024} establece loprincipios éticofundamentalespara la investigacion
médica en seres humanos y aborda este cambio al reconocer que la infrarrepresentacion
sistematica de ciertos grupos de la investigacién médica puede ser tan perjudicial como una
inclusion irresponsable. Su objetivo piipal siempre es generar conocimientos para mejorar

la salud, pero subraya ques derechos y los intereses de los participantes siempre deben
prevalecersobre los objetivos de la investigacidde esta manera se permite mejorar la
validez y aplicabilidadedos resultados en salud para toda la sociedad, puesto que la inclusiéon

responsable es un requisito imperativo tanto ético como cientifico.

Los principales retos éticos que se han identificado en la elaboracion de esta guia practica, asi
como las estratgias recomendadas para evitarlos en la realizacién de investigaciones éticas

con poblaciones US/UR, se clasifican en las siguientes categorias:
Disefio inclusivo de la investigacion

La investigacion siempre debe estar cientificamente justificada y tdddiesieberesponder

a las necesidades reales y prioridades de salud de las comunidades o poblaciones en las que
se lleva a cabo. Se propone que la investigaciéon apliqneasto PREED| basado en las
categoriasPROGRESSuS (lugar de residencia, razafga, ocupacion, género, religion,
estatus socioeconomico, etc.) para identificar y abordar de manera efectiva los Determinantes
Sociales de Salud (DSS) desde la fase de planificacion. Facilitar la participacion activa de la
comunidad, asegurando adaptanigs linguisticas, culturales y técnicas de los materiales y los
procedimientospor ejemplo, mediante la coreacion, puede ser una buena estrategia para

asegurar la comprension de todas las etapas del estudio aplicando un enfoque de
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interseccionalidad y leninando criterios de exclusion injustificados como la exclusion de
pacientes con comorbilidades sin base clinica o por barreras linguisticas que comprometen la

fiabilidad de los EC.
Representacion equitativa y no tokenistica

Equidad en investigacionimica significa que la muestra tiene que ser representativa de la
poblacién diana, sin embargo, las barreras sistematicas a la participacion pueden contribuir a
desigualdades y limitar la validez de los resultados. Para mejorar la equidad a veces se corre
el riesgo de realizar una inclusion meramente formal, simbdlica o tokenistica donde los
participantes de grupos infrarrepresentados estan presentes, pero pueden tener
oportunidades limitadas para participar de forma significativa en la toma de decisPaes.

evitar este riesgo y poder realizar una representacion equitativa con validez es fundamental
justificar cientificamente la composicion de la muestra y documentar cualquier
sobrerrepresentacion o infrarrepresentacion, asi como los motivos de los abasduara

poder aplicar medidas correctivas inmediatas si se detectan sesgos persistentes. Implicar a los
representantes de la comunidad activamente en el disefio del estudio, en la revision de
criterios de inclusion y exclusion o en disefio de materialdgidiis a los participantes,
también contribuye a una inclusién sustantiva. Ademas, los equipos investigadores deben
tener formacién en equidad y realizar un monitoreo continuo de la muestra para implementar
acciones correctivas que aseguren la validenygparencia y aplicabilidad de los resultados

en contextos realés
Consentimiento informado, materiales y divulgacion de los resultados

En todos los EC se debe priorizar la autonomia de los participantes, informandoles de forma
adecuada, sin olvidar enngin momento que la participacién es voluntaria y que se permite

el cese de la participacion en cualquier momento del estudio. Para mantener la autonomia, el
consentimiento informado (CI) no debe ser un acto administrativo Gnico, sino que debe ser
un proceso continuo que permite actualizaciones y resolucion de dudas, bidireccional y
adaptable a los casos en los que, por ejemplo, se requiera un asentimiento o cuando el propio
participante no pueda darlo por si mismo y necesite un representante legal awkoriza
Conforme a las directrices deCONSENEI Cl y los materiales utilizados tanto en el estudio

como en la divulgacién de los resultados, deben sareados y validados por la comunidad,
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con un lenguaje comprensible sin tecnicismos y accesibleantl@ diferentes formatos
multicanal (videos, infografias, lectura facil), manteniendo la transparencia en los resultados

y evitando cualquier tipo de estigmatizacion.
Reclutamiento ético y contacto respetuoso

El reclutamiento en los EC debe de garantlaaparticipacion completamente voluntaria,
informada y segura, libre de cualquier coaccién manteniendo un contacto respetuoso en todo
momento. Un reto critico es evitar el dumping éfices decir, la exportacion de practicas de
investigacion poco éticaa paises o comunidades con un control ético o unas normas
reguladoras menos estrictas. La implicacion o asentimiento de grupos comunitarios, el uso de
redes colaborativas para establecer relaciones de confianza ayudando a identificar prioridades
de salud eales y la validacion de respeto de las instituciones y comités locales son estrategias

proactivas que ayudan a superar barreras que impiden la participacién de poblaciones US/UR.
Incentivos éticos

Para poder aplicar incentivos dentro de una investigacifitica es muy importante que estos
sean proporcionales, que eviten coercion e influencias indebidas que lleven al participante a
ignorar riesgos 0 a actuar en contra de sus intereses y deben estar aprobados por un comité
de ética. Para asegurar una paipacion justa y verdaderamente inclusiva, es importante
tener en cuenta la categorizacion de los incentivos de Géfindi#ferenciando entre el
reembolso de los gastos (costos directos como el transporte) que evita que el participante
asuma una carga famciera, la compensacién (por el tiempo y las molestias durante el estudio)
que no debe estar vinculada al riesgo asumido recomendando ajustarse segun las horas
dedicadas al estudio y el salario minimo de la region donde se realiza la investigacion y los
incentivos de reclutamiento (beneficios adicionales para motivar la participacion) que pueden
provocar influencias indebidas, estan altamente regulados y a menudo estan prohibidos para

categorias protegidas como en menores 0 embarazadas.
Proteccion de date sensibles

La gestion ética, legal y transparente de los datos es un pilar fundamental de la investigacion

clinica, y resulta especialmente relevante en poblaciones US/UR. Los fundamentos normativos
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se basan en el GDPRen la Carta de los Derechos Fam#ntales de la Unién EuropéaSe

debe aplicar el principio de proteccién, minimizando la recogida de datos estrictamente
necesaria para responder a las preguntas de la investigacion, limitar su proposito a los fines
aprobados en el protocolo y aplicagdnicas de anonimizacion y seudonimizacion, segun
corresponda, reduciendo los riesgos de reidentificacion. Ademas, la gobernanza de los datos
debe estar basada en los principios FAIR (localizables, accesibles, interoperables y
reutilizables) manteniendo epbrincipio de reciprocidad con los participantes. Los datos
sensibles requieren niveles afiadidos de proteccion realizando evaluaciones de impacto
previas manteniendo en todo momento en cuenta la confidencialidad, los derechos de los

participantes y la trasparencia.
Uso de tecnologias emergentes

La digitalizacion, la inteligencia artificial (IA) junto comathine learninglas redes sociales

o la implantacion de nuevas plataformas digitales estan transformando la investigacion clinica
y social, creando mortunidades de inclusion y personalizacién, pero también planteando
riesgos éticos, normativos y sociales que requieren una atencion especial, sobre todo respecto
a las poblaciones US/UR. Para poder mitigar sesgos y asegurar la representatividad de los
datos, debe de haber un marco de gobernanza proporcionado y basado en el riesgo
distinguiendo entre las herramientas que tienen un menor riesgo de aquellas con
consecuencias graves para la seguridad de los participantes o para las decisiones normativas.
Paragarantizar la confianza en las tecnologias emergentes y la representatividad de los datos
se debe asegurar en todo momento, la transparencia, explicabilidad y trazabilidad de los datos
y de los modelos utilizados cumpliendo con la legislacion vigentedgdéy de la Unién
Europea)?. Es éticamente obligatorio mitigar los sesgos derivados de la insuficiencia de datos
previos o la falta historica de representacion de poblaciones US/UR, asegurando en todo
momento la supervision humana. Ademas, para reduciddsigualdad en la participacién

derivada de la brecha digital, se deben ofrecer siempre alternativas no digitales.
Herramientas préacticas para la inclusividad de poblaciones US/UR

Una vez detectadas las oportunidades éticas, para facilitar la implkagién efectiva de

todas las recomendaciones éticas y regulatorias incluidas en las directrices y favorecer y
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facilitar la toma de decisiones de los EC anticipandose a los riesgos, se ha disefiado dos

recursos clave:

Una lista de verificacion étialisefiach como herramienta practica para ayudar a los equipos
de investigacion para tener en cuenta y garantizar el cumplimiento de los requisitos éticos,
normativos y de equidad pertinentes a la hora de planificar actividades de estudio en las que
participen pobaciones US/UR fomentando una conducta investigadora responsable. Su uso
puede contribuir a mejorar el control de calidad, la seguridad de los participantes y la inclusion
significativa en toda la investigacion clinica y social, reconociendo que constit@jemento

de la gestion ética, mas que una garantia de pleno cumplimiento. La reflexién ética continua

y el respeto de las leyes y normas aplicables siguen siendo esenciales.

Ademas de la lista de verificacion, se ha disefiado una matriz de riesgo paa aylos
equipos de investigacion a identificar, evaluar y gestionar los desafios éticos, sociales, juridicos
y regulatorios detectados en los B8ociados a cada actividad, especialmente en lo que
respecta a la inclusion de poblaciones US/UR. Su objetivo es anticipar y minimizar los dafios,
reforzar la equidad y la transparencia, y garantizar el cumplimiento de las normas
internacionales y europeaSe debe identificar los posibles riesgos, explicar la naturaleza de
estos, valorar la probabilidad de que se produzcan (alta/media/baja) teniendo en cuenta las
posibles consecuencias y cudles serian las estrategias de mitigacién para prevenir o reducir
es0s riesgos. Se recomienda completar la matriz de riesgo consultando a los representantes

de los grupos comunitarios y/o a expertos en ética.

Conclusiones

La investigacion clinica debe superar los retos éticos actuales y convertirlos en oportunidades
paraintegrar a las poblaciones US/UR en los EC. Este esfuerzo es una necesidad cientifica para
que la investigacion sea de calidad con resultados fiables y representativos de la poblacién a
estudio. Pero también es un imperativo ético en el que no solamenteuseplen las
normativas, sino que también se debe aplicar una actitud critica que prioriza los derechos, la
seguridad y el bienestar de los participantes sobre los intereses exclusivos de la ciencia o la
sociedad. Para poder llevarlo a cabo se deben deartiestrategias inclusivas que prioricen

la autonomia de los participantes y eviten el tokenismo, manteniendo un reclutamiento

53



CONGRESO
12 ANCE] 10

respetuoso, evitando la coaccién y manteniendo la vinculacion comunitaria en el disefio
completo del EC. EI cumplimiento dedgiklacion es el minimo que se debe de realizar, pero
para mejorar la inclusividad, la ética debe estar presente de forma activa antes, durante y
después de toda investigacion. Mediante el uso de herramientas practicas como listas de
verificacion ética o @trices de riesgo es posible promover la equidad y obtener resultados
cientificos generalizables y aplicables en contextos reales consiguiendo beneficios en

investigacion al alcance de todos.
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Introduccion

La incorporacion de la inteligencia artificial (IA) a la investigacion en salud y a otros ambitos
de investigacion con seres humanos ha intensificado debates ya clasicos de la ética de la
investigacion y, al mismo tiempo, ha generado problemas nuevos eglgoddan los marcos
tradicionales de supervision ética. La literatura revisada muestra que los proyectos basados
en IA no solo plantean riesgos para participantes individuales, sino también para grupos,
comunidades, sistemas sanitarios e incluso para tran social y ambiental en el que se
despliegan. En este contexto, la presente revision de la literatura, realizada conforme a los
criterios PRISMA 2020, tuvo como objetivo responder a la pregunta: ¢ Qué dimensiones éticas
y de gobernanza son imprescindiblpara evaluar proyectos de investigacion con IA, y cudles
faltan en la practica actual? La sintesis de los estudios incluidos evidencia que los modelos
convencionales de evaluacion ética continlan siendo necesarios, pero resultan insuficientes
si no se mplian hacia un enfoque mas dinamico, sistémico, multidisciplinar y sensible a dafios
colectivos, desigualdades estructurales y procesos de gobernanza a lo largo de todo el ciclo

de vida del proyecto.
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Metodologia

La presente revision bibliografica se centré en literatura reciente que analiza la interaccion
entre tecnologias de IA incluyendomachine learning, deep learniygmodelos de lenguaje
de gran escala y los marcos éticos, bioéticos, regulatorios y de gnherza aplicables en

contextos de investigacion.

La estrategia de busqueda se desarrollé entre enero y marzo de 2026 y se apoy0 en tres bases
de datos cientificas de amplia cobertura disciplinar: Scopus, Web of Science y PubMed. La
seleccion de estas fuergepermitio abarcar literatura técnica, biomédica, social y normativa

relacionada con la IA y su evaluacion ética.

Los criterios de inclusiébn contemplaron articulos publicados entre 2021 y 2026, escritos en
inglés o espafiol, revisados por pares y que aéa@ dimensiones éticas, regulatorias, de
gobernanza o de evaluacién de riesgos aplicadas a sistemas de IA, especialmente en contextos

de investigacion.

El analisis de la informacioén siguié un enfoque cualitativo tematico, lo que permitié identificar
dimensiones recurrentes, areas criticas emergentes y vacios en las practicas actuales de
evaluacion ética. Posteriormente, se organizaron los hallazgos en dos grandes ejes: por un
lado, las dimensiones imprescindibles para una evaluacién ética y de gobeac&czada de
proyectos con IA; por otro, los déficits persistentes de la practica actual, especialmente en
relacion con la revision por CEI/IRB/REC, la gobernanza de datos, la justicia algoritmica y la

supervision continuada.

Resultados
1. Valor socialinterés publico y legitimidad del propésito

La IA solo se justifica cuando responde a una necesidad relevante, aporta beneficios plausibles
y ofrece una ventaja proporcionada frente a alternativas mas simples o menos intrusivas. Los
estudios revisados additen contra el tecnosolucionismo y subrayan que la innovacion no
constituye por si misma un bien ético. La evaluacion debe preguntarse qué problema se

pretende resolver, quién se beneficia y quién asume los riesg83. (1
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2. Autonomia y consentimiento. ik all4 del modelo clasico

La autonomia sigue siendo esencial, pero el consentimiento informado puntual resulta
insuficiente en investigaciones con IA, especialmente ante usos secundarios de datos,
entrenamiento iterativo, sistemas opacos o interaccion tbhl. Protegerla exige informacion

comprensible, posibilidad real de preguntar o retirarse, claridad sobre reutilizacion de datos y
supervision humana de los procesos automatizados. Debe entenderse como un proceso

dinamico, no solo como un documento firm@ac6).
3. Privacidad, confidencialidad y gobernanza robusta de datos

Persisten riesgos de reidentificacion, dafios colectivos, usos no previstos y desigualdades
vinculadas al acceso o transferencia de grandes bases de datos. Una evaluacion adecuada
deberevisar origen, calidad, legitimidad, minimizacion, trazabilidad, reutilizacién, acuerdos

de transferencia y medidas frente a usos extractivos o comercialmente opacos. La gobernanza

de datos aparece asi como condicidn estructural de legitimide@)) (7
4. Justicia, equidad y no discriminacion

La justicia es una de las dimensiones mas relevantes y menos consolidadas. El sesgo
algoritmico no se reduce al rendimiento diferencial del modelo: incluye infrarrepresentacion
de grupos, exclusion de datos minoritajainjusticia epistémica, desigual distribucion de
beneficios y ausencia de participacion comunitaria. La evaluacién debe considerar justicia
distributiva, procedimental y epistémica, con auditorias de equidad durante todo el ciclo del
proyecto (5,1Q13).

5. Transparencia, explicabilidad, trazabilidad y rigor metodoldgico

No resulta aceptable una investigacion cuya logica de disefio, entrenamiento, validacién o
aplicacion sea opaca o insuficientemente documentada. La literatura destaca la necesidad de
regidrar versiones, fuentes de datos, métricas de rendimiento, validacién en subgrupos,
limites del modelo y criterios de uso. Las herramientas automatizadas pueden apoyar la pre
revision o la documentacion, pero no sustituyen el juicio humano ni la delilderatica

(14,15).
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6. Responsabilidad y rendicion de cuentas

La IA distribuye la responsabilidad entre investigadores, desarrolladores, instituciones,
patrocinadores, proveedores tecnoldgicos y usuarios finales. Por ello, los proyectos deben
definir quiénresponde por la calidad de los datos, el disefio, la validacion, la seguridad, la
supervision, los cambios de version y los efectos no previstos. La literatura critica atribuir toda
la responsabilidad al profesional que usa la herramienta y propone motogartidos, con

mecanismos verificables de rendicion de cuentas (16,17).
7. Supervision continua y gobernanza a lo largo del ciclo de vida

Los sistemas de IA pueden cambiar durante el desarrollo, la validacion o la implementacion, y
algunos presentan coportamientos emergentes o dependientes del contexto. La evaluacion
debe extenderse al acceso a datos, entrenamiento, validacion, pilotaje, uso real,
monitorizacion de resultados y revisién posterior de impactos. Los REC/IRB siguen siendo
validos si incorp@n flexibilidad, criterios especificos de riesgo y colaboracién técnica (18

20).
8. Participacién publica, licencia social y soberania comunitaria

La participacion de pacientes, comunidades y publicos afectados se identifica como condicién
de legitimidad especialmente cuando la IA usa datos sensibles o puede producir efectos
colectivos. Los modelos participativos y comités asesores comunitarios ayudan a mejorar la
equidad, anticipar dafios, contextualizar prioridades y evitar que la tecnologia susttuya |
agencia humana. La licencia social amplia la evaluacibn mas alla del cumplimiento legal,
incorporando deliberacion publica, experiencia lego y posibles derechos colectivos sobre
datos (7,8,12,13,21,22).

9. Sostenibilidad, impactos amplios y justicia ghdb

La revision amplia el foco hacia impactos ambientales, sociales, geopoliticos y de doble uso.
La evaluacion ética debe considerar consumo energético, sostenibilidad, colonialismo de
datos, desigualdades Nor®ur, dependencia tecnoldgica y posibles usd@sraes de modelos

generativos. Estas dimensiones muestran que los proyectos con IA no afectan solo a
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participantes individuales, sino también a comunidades, sistemas sanitarios, instituciones y

ecosistemas sociales mas ampliosc@Z.

Discusion

Los marcoslasicos de ética de la investigacion siguen siendo necesarios, pero no bastan para
abordar la complejidad de la IA. La practica actual continla concentrandose en privacidad,
confidencialidad y consentimiento formal, mientras que valor social, justidiemsdeolectivos,
participacion comunitaria, sostenibilidad y gobernanza longitudinal reciben menor atencion.
Este desequilibrio reproduce una visibn demasiado individualista y documental de la ética,

poco adecuada para tecnologias con efectos sistémictetoms y cambiantes (4,5).

La literatura sefiala dificultades para evaluar opacidad algoritmica, sesgo, datos sintéticos,
modelos generativos, validacion externa, trazabilidad o impactos a largo plazo. A ello se
suman la heterogeneidad entre comités yigalicciones, la falta de herramientas operativas y

la ausencia de criterios armonizados. Asi, la revisidn puede quedar reducida a requisitos
formales sin valorar suficientemente la calidad metodolégica, la gobernanza de datos o los

riesgos reales (14,19,2%).

También persiste una supervision predominantemente ex ante, procedimental y burocratica.
Muchos proyectos se aprueban al inicio, pero cuentan con mecanismos débiles para reevaluar
cambios de version, desviaciones de uso, efectos adversodjmiento en subgrupos o
impactos en contextos reales. En IA, donde los sistemas pueden actualizarse o comportarse
de manera distinta segun el entorno, la ética debe pasar de una autorizacién puntual a una

gobernanza continua, sustantiva y dialogadaZ@8,29).

Por dltimo, parte de la investigacion con IA queda fuera de la supervision clasica por
desarrollarse en ambitos privados, utilizar datos considerados anénimos o situarse en zonas
grises entre investigacion, innovacion, mejora de calidad y et comercial. Esta laguna
exige ecosistemas de gobernanza mas amplios, coordinados y transparentes, donde los
CEI/IRB colaboren con expertos técnicos, responsables de proteccion de datos, instituciones

sanitarias, reguladores y comunidades afectada83&32).
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Conclusiones

En conjunto, la revision de la literatura realizada permite concluir que la evaluacion de
proyectos de investigacion con IA debe apoyarse, al menos, en las siguientes dimensiones:
valor social, autonomia sustantiva, gobernanza rodude datos, justicia y equidad,
transparencia y trazabilidad, responsabilidad compartida, rigor metodolégico y seguridad,
supervisién humana continua, participacion comunitaria y consideracion de impactos amplios,
incluidos los ambientales y globales. kagtica actual, sin embargo, sigue mostrando déficits
relevantes: focalizacion excesiva en privacidad y consentimiento, debilidad técnica de los
CEI/IRB, formalismo procedimental, falta de armonizacién, insuficiente seguimiento
longitudinal y vacios de sapvision en espacios no académicos o privados. Por ello, la principal
conclusién de esta revision es que los marcos clasicos de ética de la investigacion no deben
abandonarse, pero si ampliarse, dinamizarse y articularse dentro de ecosistemas de

gobernanzanas amplios, participativos y adaptados a la especificidad de la IA.
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Fundamento

La integracion de la perspectiva de género en la investigacion cientifica se define como el
analisis sisteméatico de diferencias y similitudes biologicas (sexo) y de las normas, roles y
relaciones socioculturales (género) entre mujeres, hombres y persanbisarias, y de como

estas afectan a los resultados (1). Lejos de ser una cuestion meramente representativa, su
inclusién en todas las fases del ciclo de una investigacién constituye un estadndar de excelencia
que pretende repensar el disefio metodoldgicesde una mirada interseccional, eliminar

sesgos y optimizar la validez universal y el rigor de los resultados cientificos (2).

Tal y como ha demostrado el prograr@ndered Innovationque desarrolla la Comision
Europea en colaboracién con la UniversidadStandford y con Ibational Science Fundation
de Estados Unidos, la inclusién de la dimensién de género y/o sexo en la investigacion permite
conseguir unos resultados cientificos de mayor calidad, mas correctos y evitar desenlaces

indeseados (3).
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Histdricamente, la ciencia ha operado bajo un paradigma androcéntrico y el desarrollo de
Ft NYIFO2a KI &S Jodrefitsddy oRS Ry RBY aLJ al R2 OS
el modelo masculino (sexo y género) se podia tomar como patron universabpa@ar sus
resultados a toda la poblacion, sin considerar las posibles diferencias debidas al género o al
sexo (4). En el campo de la salud y de la medicina, esto ha conducido a una amplia
infrarrepresentacion de las mujeres en la investigacion médiga,h@ sido determinada por
varios estudios (4). La creciente evidencia procedente de la investigacion clinica demuestra
qgue las mujeres y los hombres pueden diferir enormemente en cuanto a la susceptibilidad y
la presentacion de la enfermedad, asi comaosarrespuesta al tratamiento y al perfil de los
efectos adversos. De este modo, la falta de evidencia cientifica para mujeres puede resultar
en un retraso en el tratamiento y en la aplicacion inapropiada, inefectiva o nociva de

tratamientos médicos (4).

Desde finales de los afios 90, la cuestidén de la igualdad de género en la ciencia esta ganando
visibilidad en la agenda politica de los paises europeos (5). La Declaracién de Roma sienta las
bases para la integracion del andlisis de sexo y género en todéaséss del ciclo de la
investigacion y la innovacion (3). Esto cada vez se introduce mas en las convocatorias
nacionales y europeas de proyectos. Para la Comision Europea, es una prioridad que la
dimensién de género se integre completamente en los proyedminvestigacion de Horizon
Europe, del mismo modo que el Espacio Europeo de Investigacion establece como prioridad

que la igualdad y la perspectiva de género se integren en la investigacion.

Esto nos lleva a pensar que, en la actualidad, la inclugda gerspectiva de género en la
investigacion ha pasado de ser una recomendaciéon ética a un requisito administrativo. Asi
mismo, en el ambito nacional, la Ley 14/2011 de la Ciencia, la Tecnologia y la Innovacion ya
menciona la perspectiva de género premia@mente (6). La Ley 17/2022, por la que se
modifica la anterior, supone un nuevo marco de referencia para la incorporaciéon de la
perspectiva de género en la 1+D+l (7). Este concepto se amplia y promueve posteriormente en

el Real Decreto 669/2023 (8).

Sinembargo, a pesar de la existencia de un marco legal robusto que respalda la necesidad de
cambio e introduccién de la perspectiva de género en la investigacion, la implementacion

practica no esta siguiendo un curso tan claro. La desagregacion de dagexporgenero en
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los estudios de diversas areas de conocimiento sigue siendo inconsistente y la
interseccionalidad es todavia una asignatura pendiente en la traduccion a la practica
metodoldgica (1, 9). El concepto género a menudo se confunde con el torsm y en

ocasiones se utilizan indistintamente (4). Estas limitaciones afectan al proceso de construccion

del conocimiento y a su llegada de forma equitativa a la sociedad (10).

Para reducir esta brecha, diversos organismos técnicos han desarrolddo$ de
verificacion ¢hecklisty como herramientas de apoyo para facilitar a los investigadores la auto
evaluacion de sus protocolos en términos de integracion de perspectiva de género y asegurar

su implementacion efectiva.

En este proceso de cambioagaptacion, juega un papel fundamental la evaluacion de
protocolos por parte de los Comités Eticos de Investigacién con medicamentos (CEIm) que
garantiza la integridad cientifica. Estos comités son el primer filtro que pasan los proyectos de
investigaciorantes de su ejecucion y los responsables de evaluar la calidad metodologica de
los protocolos. Para que puedan desempefiar esta funcion, el RD 1090/2015 establece la
obligatoriedad de que sus miembros reciban una formacioén y actualizacion periddicasscapace
de asegurar su competencia técnica (11). Sin embargo y, a pesar del caracter recomendatorio
de la implementacion de la perspectiva de género en la evaluacion, los comités no cuentan
con unas directrices especificas para llevar esto a cabo. La ausengmotdeolos
estandarizados hace que la evaluacion de esta dimensién quede supeditada a la sensibilidad
individual de los miembros, convirtiendo el andlisis técnico en una practica que carece de

herramientas metodoldgicas validadas.
En este contexto, elrpsente estudio pretende evaluar:

- La utilidad de estoshecklistomo herramienta para la evaluacion de la incorporacion

de la perspectiva de género en un protocolo por parte de los miembros de un CEIm.

- La adecuacion de la integracion de la perspectivagéeero en protocolos que
declaraban incluir esta dimension, sometidos a evaluaciéon por un CEIm durante los afios 2024

y 2025,
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Material y Métodos

La investigacion se inicid con una fase preliminar consistente en la capacitacion técnica del
equipo investigdor. Durante esta etapa, se llevo a cabo una revision de guias de referencia
publicadas a nivel nacional y la seleccién de un listado de verificatiéok(is} entre todos

ellos.

A continuacion, se seleccionaron mediante cribado retrospectivo los mia®cde
investigacion sometidos a evaluacion por un CEIm durante los afios 2024 y 2025, utilizando
02Y2 ONRGSNA2 RS AyOfdzaisy fI LI NAOAsy SE
GIASYSNRED { S SROY&ESNEWSYBLNEzS f fleAcdnoB/&ipble ¢y A

sociodemogréfica sin implicar un enfoque de género en el disefio, analisis o interpretacion.

Posteriormente, cada protocolo se evalué mediante una revision por pares (2 investigadores
independientes) utilizando athecklistseleccionado. Ladiscrepancias surgidas durante la
evaluacion se resolvieron mediante el arbitraje de una tercera evaluadora externa, con el fin

de garantizar la fiabilidad intesbservador y lograr un consenso.

{S NBIftAls dzy FyttAara OdzZ tAlloa@2 RSAONR LI O
LIN2G202t2&8 RS Ay@Sasdl OAsy &St SOOA2YyIR2ad |
AYO2NLIZ2 NI OAsy RS I LISNBELSOx3I NRSY & SYEINERO Sy
Sy St OKSO1fArald StS3IAR2 Sy OAayOd2 Tl asSa RSt
f AGSNY GdzN> = RA&AS32 RSt SailddzRA2> NBadzZ Gl R2a
OdzYLX AYASY (2 YSRAZ yaENET aa0241S82Mb2 O f 2N
AYF2NXI OAsy fftS@s || OlLo2 dzy Fyttraara 4S5\

as
RSoOAf ARFRSA Sy fF AyidS3aN)IOAsy RSt Sy¥F2ldzS
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Resultados

La revision de la bibliografia revel6 la ausencia de diferencias reésvantre los checklist
disponibles en la literatura. Por consenso y atendiendo a su aplicabilidad y claridad

terminoldgica, se seleccion6 un listado de verificacion estructurado en 17 items.

Entre 2024 y 2025, el CEIm evalu6 un total de 182 protocolos,|&sdcuales contenian el
GSNYAY2 GLSNRLISOGAGE RS 3ISYSNRéD® {S ARSYyGA
GSNYAY2 G3ISYSNRéES LISNR az2t2 o RS Stf2a Ay«

género, conformando una muestra final de 8 protocolos.

e realiz6 la revision por pares de los protocolos y se necesito del arbitraje por un tercero en

5 de ellos (lo que representd 15 discrepancias sobre un total de 136 items evaluados).

El andlisis cualitativo revel6 un patron consistente: los equipos igagkires muestran una
conciencia inicial sobre la importancia de integrar la perspectiva de género en su investigacion,
pero esta no se mantiene de forma coherente a lo largo del proceso investigador. La falta de
integracion en la revision bibliogréfica g el disefio metodoldgico limita la capacidad de los
estudios para generar evidencia robusta y aplicable a mujeres y hombres por igual. Ademas,

la escasa atencion a la difusion inclusiva reduce la visibilidad de las diferencias identificadas.
1. Fase de igas: sensibilidad inicial elevada pero no siempre sostenida

La mayoria de los protocolos mostraron un alto nivel de integracién de la perspectiva de
género en la fase conceptual. Se observé un uso generalizado de lenguaje inclusivo, la
evitacion delmasculino genérico y una consideracion explicita de como el problema de
investigacion podia afectar de manera diferenciada a mujeres y hombres. Asimismo, se
reconocié en muchos casos el potencial impacto social de los resultados y su contribucién a la
iguddad.

Sin embargo, esta sensibilidad inicial no se tradujo de forma sistematica en una reflexion
profunda sobre la aparicién de sesgos de género en el planteamiento de hipoétesis ni en una
valoracion del efecto beneficioso diferencial que podrian genevar resultados de la

investigacion en funcion del género. Aungue la fase conceptual cuenta con la integracion de
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la perspectiva de género mas sdlida, la falta de continuidad metodoldgica limita su impacto

real.
2. Revision de la literatura: integracion infidiente del conocimiento existente

En esta fase se detectd un descenso notable en la incorporacion de la perspectiva de género.
Incluso existiendo evidencia previa disponible en el ambito de estudio, diversos protocolos
omitieron incluir referencias ciefficas que abordaran diferencias por sexo o0 género.
Asimismo, la magnitud del problema diferenciada por sexo no siempre se describe, lo que

sugiere una revision bibliografica incompleta o poco sensible a las desigualdades de género.

Esta carencia implicque los estudios pueden estar reproduciendo sesgos androcéntricos

previos y limitando la capacidad de contextualizar adecuadamente los hallazgos.
3. Disefio del estudicheterogeneidad y falta de sistematicidad

El disefio metodoldgico presentd una varialaitidconsiderable entre protocolos en cuanto a

la dimensién que estudiamos. Mientras que algunos estudios definieron muestras
representativas, estratificaron por sexo y/o género y contemplaron andlisis diferenciados,
otros omitieron aspectos clave como lemificacion de sesgos de género en criterios de
inclusién/exclusion, la estratificacién por sexo y edad, la garantia de analisis diferenciados
durante todo el ciclo del proyecto y la reflexion sobre la infrarrepresentacion de mujeres y sus

implicaciones.

[ I FNBOdzSYyOAl RS tF OFGSA2NNIF dabxé Sy NGSY
abordaron explicitamente estas cuestiones, o que compromete la validez y aplicabilidad de

los resultados
4. Resultados: falta de evidencia desagregada

En la fase deesultados se observo que algunos protocolos prometian generar evidencia util
para ambos géneros, pero en muchos casos no fue posible valorar si se habian presentado
analisis diferenciados. Al tratarse los documentos evaluados de protocolos de investigacion
no fue posible valorar si la desagregacion de resultados por sexo y/o género se realizé de

forma correcta y sistematica. De esta manera, lo que se pudo determinar fue que la intencién
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de publicar resultados desagregados era escasa, limitando asi ladzapae identificar

diferencias relevantes entre grupos.

5. Difusion: fragmentacion por incumplimiento

La difusion de resultados fue la fase mas dificil de evaluar mediante el checklist seleccionado

considerando la naturaleza de los documentos analizalasausencia de informacion

explicita sobre los planes de difusion condicioné la evaluacion de esta seccion.

Figura 1. Mapa conceptual del grado de integracion de la perspectiva de género por fases

Fases

Evaluacién

Fase de ideas

Altaintegracion

Revision de la literatura

Integracion moderaddaja

Disefo del estudio

Integracion heterogénea

Resultados

Integracion baja

Difusion

Fragmentacion

Una mirada a la continuidad del enfoque de género de los protocolos analizados se observa

enla figura 2.

Figura 2. Diagrama de continuidad del enfoque de género
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Conclusiones

La evaluacion de los protocolos muestra que, si bien existe una base conceptual favorable, la
perspectiva de género no se integra de forma transversal en todaadas del proceso
investigador. En tal sentido se recomienda fortalecer la revision bibliografica con perspectiva
de género, estandarizar criterios metodoldgicos que aseguren analisis diferenciados y ofrecer
formacién continua a equipos investigadores yni@s evaluadores, que permita y facilite una

comunicacion cientifica inclusiva.

La formacién de los investigadores constituye un pilar para la incorporacién de la perspectiva
de género, pero los hallazgos sugieren que los CEIm podrian desempefar un papel
clave/determinante si incorporasen su evaluacién como un criterio ético y de calidad explicito

en los procesos de revision.

Aunque los checklist han demostrado ser una herramienta muy Gtil deeuatinacion, su

caracter subjetivo dificulta su aplicacitécnica en un CEIm.

La incorporacion de la perspectiva de género es un requisito para la excelencia de la
investigacion cuya implantacién es aun desigual y mejorable, pero avanzar en este a&mbito

contribuira a una investigacidmas rigurosa, equitativa y salmente relevante.
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Integracion IA generativa en investigacion biomédica:

marco ético operativo segun Helsinki 2024
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Pedraza R*, CeballosViro ¥4, Lépez Garcia BP.
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2ComplejoAsistencial de Avila

3Gerencia de Atencién Primaria

4CEIm de la Gerencia de Area de Salud de Avila

Introduccion

La inteligencia artificial generativa ocupa un lugar central en la investigacion biomédica actual.
Produce datos sintéticos, aceleanalisis y permite nuevas aproximaciones metodoldgicas. Su
uso plantea riesgos éticos que afectan a privacidad, equidad, validez cientifica y trazabilidad
(1,2). La Declaraciéon de Helsinki 2024 refuerza transparencia y participacion social, pero no

ofreceprocedimientos operativos para tecnologias generativas (3).

La Organizaciéon Mundial de la Salud publicé en 2023 una guia sobre ética de la inteligencia
artificial en salud. La guia recomienda supervision continua, transparencia y evaluacion de
riesgos (4)La UNESCO propone principios de gobernanza centrados en derechos humanos
(5). EIAI Acteuropeo establece obligaciones de documentacioén, trazabilidad y evaluacién de
impacto para sistemas de alto riesgo (6). La investigacién biomédica debe alinearséoson e

marcos.

La literatura reciente sefiala que la inteligencia artificial generativa tensiona los marcos éticos
clasicos. Los comités éticos carecen de criterios homogéneos para evaluar modelos

generativos. La ausencia de estandares de validacion para siatéticos crea incertidumbre
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metodoldgica. Este articulo analiza riesgos emergentes y propone un modelo de gobernanza

multinivel.

Objetivos

Objetivo general Analizar riesgos éticos asociados a la inteligencia artificial generativa en

investigacion bimédica y proponer un modelo de gobernanza responsable.
Objetivos especificos
1. Describir riesgos éticos emergentes identificados en la literatura reciente.

2. Proponer elementos operativos para una gobernanza multinivel aplicable a proyectos

biomédicos con intiigencia artificial generativa.

Material y Métodos

Revisidon narrativa estructurada. Se siguieron criterios SANRA para garantizar claridad, rigor y
relevancia (7). Se incorporaron elementos PRISMA adaptadosnegmear transparencia en

busqueda, cribado gintesis (8).

Fuentes de informacioriPubMed, Web of Science y Google Scholar. Periodo: enera; 2024

marzo 2026.

Estrategia de busquedalérminos MeSH/DeC®thics generative artificial intelligenge

algorithmic biasprivacy, synthetic datagovernance

Ciiterios de inclusiérArticulos Q1; estudios conceptuales, normativos y empiricos; trabajos

centrados en ética, gobernanza, sesgos, privacidad o datos sintéticos.

Criterios de exclusiéistudios puramente técnicos sin analisis ético.
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Proceso PRISMA adato

Registros identificados: 312
Duplicados: 54

Textos completos evaluados: 48

= = =4 =2

Estudios incluidos: 27

Andlisis. Dos revisores realizaron extraccion independiente. Se aplicé andlisis temético
iterativo. Se realiz6 triangulacion para asegurar coherencia. Se evalué calidad segun

relevancia, claridad conceptual y aplicabilidad biomédica.

Resultados

El analisis de lossaudios incluidos revela cinco dominios principales de riesgo ético asociados
a la inteligencia artificial generativa. Estos resultados permiten organizar la evidencia en un
modelo conceptual que sintetiza las areas de mayor vulnerabilidad identificadda en

literatura.
1. Privacidad y reidentificacion

Los modelos generativos pueden reconstruir informacion sensible. La anonimizacién clasica
no garantiza proteccion. Carlini demostro ataques de extraccion en modelos grandes (1). Nasr
confirmd vulnerabilidacen modelos biomédicos (9). Shokri describié ataques de inferencia

que afectan a modelos clinicos (10). Fredrikson mostro riesgos de inversion de modelos (11).
Song analizé trazabilidad en modelos generativos (12). Hu document6 fugas de etiquetas en

IA médca (13). Stadler evalué privacidad en datos sintéticos (14).
2. Sesgos y desigualdad

La inteligencia artificial generativa amplifica desigualdades. Abramoff documentd sesgos que
afectan a poblaciones vulnerables (2). Rajkomar mostrdé desigualdades en matieloos

(15). Obermeyer analizé sesgos raciales en algoritmos sanitarios (16). Chen describi6 retos
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éticos en sesgos algoritmicos (17). Seyathntari identifico infradiagndstico en modelos de

térax (18). Vyas mostrd sesgos ocultos en algoritmo<ao8r(iL9).
3. Opacidad y falta de explicabilidad

Los modelos generativos presentan baja trazabilidad. La falta de explicabilidad limita la
evaluacion ética. Mittelstadt analizé limites de la explicabilidad (20). Morley describi6 retos

éticos en IA en salu@1). Jobin identifico heterogeneidad en guias éticas globales (22).
4. Riesgos metodoldgicos por datos sintéticos

Los datos sintéticos carecen de estandares de validacién. Chen demostré variabilidad en
fidelidad poblacional (23). Goncalves sefal6 riesgomodelos clinicos (24). Jordon analizo
generacion sintética en salud (25). Yoon desarroll6 modelos sintéticos para series temporales

(26). El Emam evalué calidad de datos sintéticos en investigacion (27).
5. Vacios regulatorios y capacidades limitadas

Los comités éticos carecen de protocolos especificos. Floridi analiz6 la necesidad de
supervisién continua (28). La OMS propone principios de gobernanza (4). La UNESCO establece
marcos éticos globales (5). El Al Act europeo exige documentacion y audi®ridsgol

analiz6 el impacto de la IA en medicina (29).

Para facilitar la comprensién global de los riesgos descritos, se desarroll6 un modelo

conceptual que integra los principales dominios identificados. La Figura 1 muestra esta

organizacion tematica.
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FIGURA 1. Modelo conceptual de riesgos éticos de la inteligencia artificial generativa

Categoria Elementos clave
Privacidad w WSARSYUGATAOI
w Cdzala RS RI{
Sesgos w 58aAriddza t RIR
w LYTFTNIRAIIYs:
Opacidad w CFftdlFr RS (N
wCltidl RS SELJX
Datos sintéticosf w CIl f G4 RS @I f
W *FNRARFOATARLF
Regulacion w *l ON2a&a y2N)YI
w ! AAYSGOGNNFa 3
Impacto clinico|w wA Sa3z2a LI N
w t SNRARI RS 1

Discusioén

Los resultados coinciden con literatura reciente. La privacidad es un riesgo central. Los ataques
descritos por Carlini, Nasr, Shokri y Fredrikson muestran vulnerabilidad incluso en modelos
entrenados con datos anonimizados (31B. La equidad es otro eejcritico. Abramoff,
Rajkomar, Obermeyer y Vyas documentan sesgos que afectan a poblaciones vulnerables
(2,1519). La opacidad limita la rendicion de cuentas. La falta de explicabilidad dificulta
auditorias éticas. Mittelstadt, Morley y Jobin sefialan queXplicabilidad actual no permite

evaluar decisiones complejas (22).

Los datos sintéticos requieren validacion rigurosa. Chen, Gongalves, Jordon, Yoon y El Emam
demuestran variabilidad en fidelidad poblacional@23). La gobernanza algoritmica necasit
marcos operativos. Floridi propone supervision continua (28). La OMS y la UNESCO
recomiendan participacion social y evaluacion de impacto (4,5). El Al Act europeo exige
documentacion, trazabilidad y auditorias (6). Topol destaca la necesidad de integrain

juicio clinico (29).
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Los hallazgos apoyan la necesidad de protocolos especificos en comités éticos. La inteligencia
artificial generativa tensiona marcos éticos clasicos. La Declaracion de Helsinki 2024 aporta
principios, pero no procedimientos ()a investigacion biomédica requiere herramientas

practicas para evaluar modelos generativos.
Propuesta de marco ético operativo

La integracion de la inteligencia artificial generativa en investigacion biomédica exige un
marco ético operativo que vaya maha de los principios declarativos. La literatura reciente
coincide en que la falta de mecanismos concretos de supervisién, documentacion y validacion
constituye uno de los principales factores de riesgo para la calidad cientifica, la equidad y la
protecdon de datos (2622,28). A partir de los hallazgos de esta revision, se propone un
modelo de gobernanza multinivel que articula responsabilidades institucionales, nacionales e
internacionales, complementado con mecanismos transversales aplicables a euvalqui

proyecto que utilice modelos generativos.
Nivel institucional

Las instituciones de investigacion representan el primer espacio donde se materializan las
obligaciones éticas. La evidencia demuestra que la ausencia de documentacién exhaustiva,
auditoriasinternas y validacion rigurosa de datos sintéticos incrementa la probabilidad de

sesgos, errores metodoldgicos y vulnerabilidades de privacidad (419,23,27).

En primer lugar, la documentacion obligatoria de modelos debe incluir la arquitectura, los
datasets utilizados, los parametros de entrenamiento, las limitaciones conocidas y los riesgos
identificados. Tanto la OMS como Al Acteuropeo subrayan la necesidad de trazabilidad
completa para garantizar la supervision y la reproducibilidad (24,26egmdo lugar, las
instituciones deben implementar auditorias internas periddicas, orientadas a evaluar sesgos
(8,15¢19), riesgos de reidentificacion (&;84), robustez técnica y cumplimiento normativo.
Estas auditorias deben realizarse antes, durantespdés del uso del modelo, siguiendo un

enfoque de mejora continua.

La validacién de datos sintéticos constituye otro elemento critico. Estudios recientes muestran

variabilidad en la fidelidad poblacional, riesgo de fuga de informacién y ausencia de
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estandaes homogéneos (14,227). Por ello, la validacion debe combinar métricas
cuantitativas, comparacion con datos reales y revision ética. Asimismo, las instituciones deben
mantener un registro de datasets y procedencia, que documente origen, licencias,
consaltimiento aplicable y transformaciones realizadas, en linea con las recomendaciones de
UNESCO (25). Finalmente, la evaluacion de impacto ético debe integrarse como requisito
previo a la aprobacion de cualquier proyecto, incorporando analisis de riesguaGtonen

poblaciones vulnerables, medidas de mitigacion y supervision humana (24,26).
Nivel nacional

La gobernanza nacional debe garantizar coherencia y homogeneidad en la evaluacion ética de
la 1A generativa. La literatura evidencia que la variabilidackénstituciones y comités éticos

genera desigualdades y riesgos metodologicos (22,23).

En este nivel, es necesario establecer protocolos homogéneos para comités éticos, que
incluyan listas de verificacién especificas para IA, criterios para evaluarstatedfcos (28

27) y guias para analizar sesgos y explicabilidad (17,20,21). La formacion especifica en ética de
IA debe ser obligatoria para investigadores, clinicos y miembros de comités, incorporando
contenidos sobre privacidad, ataques de inferendi®ql4), sesgos algoritmicos (8¢ll®),

validacion de modelos (227) y regulacion emergente (826).

Los paises deben exigir requisitos de trazabilidad y transparencia, asegurando que los
proyectos documenten datasets, modelos, decisiones automatizadasganismos de
supervision humana, en coherencia coleAct(26). Ademas, las agencias reguladoras deben
asumir un papel activo mediante auditorias externas, emision de recomendaciones, sanciones

en caso de incumplimiento y creacion de registros nacemdé sistemas de IA en salud.
Nivel internacional

Dado que la investigacion biomédica es global, la gobernanza debe garantizar
interoperabilidad ética entre paises. La convergencia entre el Al Act europeo, las
recomendaciones de la OMS vy los principiosSUdMESCO constituye una base sélida para

avanzar hacia estandares comunescZa)).
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En este nivel, se propone la alineacidbn normativa internacional, que permita armonizar
criterios de transparencia, supervision humana, evaluacion de impacto y proteccion de
derechos humanos. Asimismo, es necesario desarrollar estdndares globales de
documentacion, que incluyan formatos comunes para fichas técnicas de modelos, trazabilidad
de datos, auditorias e informes de impacto. Las auditorias independientes transnacionales
pueden reforzar la imparcialidad y la confianza publica, especialmente en modelos
generativos de gran escala (20,21). Finalmente, la interoperabilidad ética entre paises debe
contemplar criterios comunes de consentimiento, estandares de privacidad, neiliea

sesgo compartidas y mecanismos de resolucion de conflictos.
Mecanismos transversales

Independientemente del nivel de gobernanza, existen mecanismos que deben aplicarse de
forma universal. En primer lugar, las métricas obligatorias de sesgo son esenciales para
identificar desigualdades y corregir discriminaciones algoritmicas¢)5Laevaluacion
continua de riesgos debe actualizarse con nuevas vulnerabilidades, atagues emergentes y
cambios regulatorios (1¢94,26). La participacion comunitaria en la toma de decisiones,
recomendada por la OMS y UNESCO (24,25), refuerza la legitimigddiedos proyectos. La
publicacién de informes de impacto garantiza transparencia y rendicién de cuentas. Por
altimo, la transparencia algoritmica estructurada debe incluir explicabilidad, trazabilidad,

justificaciéon de decisiones y supervision humartg42).

Para facilitar la aplicacion practica de los principios éticos identificados, se disefié un marco

operativo que integra responsabilidades institucionales, nacionales e internacionales, junto

con mecanismos transversales. La Tabla 1 muestra estagsaue forma sintética.
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Tabla 1. Marco ético operativo

NIVEL MARCO ETICO OPERATIVO
w 520dzYSy il OAsy 20f A
w ! dZRAG2NNI A AYUGSNYI
INSTITUCIONAL w *FfARFOAsYy RS RI (7
w wSAAAGNR RS RFEGE &S

wEvaluacién de impacto ético.

t NEG202f2a K2Y23Sy
C2NXI OAsy SALISONTA
NACIONAL L . .. .
wSljdzAaAd2a RS (NI
{ dzZLISNIDA &AsYy L2 NJ | 3
lfAYSFOAsyYy O2y I L
94idt yRIFINB&a 3Ift20t f
INTERNACIONAL

I dZRA G2 NNIFa AYyRSLISY
LYGSNRLISNIroAfARIR
aSUNAROF&a 20ft A3l 42N
9@ fdz OAsy O2ylAyo
t F NOIAOALI OAsy O2Yo
t dzof AOF OAsy RS Ay1d
¢NF YALI NBYOALF | f 3;

MECANISMOS TRANSVERS!

s € € €& g€ €& €& ¢g|&e €& ¢ ¢

Limitaciones

La revision presenta limitaciones. La natuzal@arrativa no permite exhaustividad completa.
La literatura evoluciona con rapidez. Algunos estudios no ofrecen datos empiricos suficientes.
La validacion de datos sintéticos carece de estdndares homogéneos. La regulacion

internacional se encuentra en garrollo.

Conclusiones

La inteligencia artificial generativa transforma la investigacion biomédica. Su uso exige marcos

éticos operativos. La gobernanza debe reforzar auditorias, transparencia, validacion técnica y
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participacion social. La regulacion imacional avanza. Bll Acteuropeo marca un camino.
La investigacion biomédica necesita integrar principios clasicos con nuevas practicas de

supervision. El futuro requiere modelos seguros, equitativos y responsables.
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Percepcion de pacientes sobre el uso de la inteligencia

artificial en salud

MenesesJiménez MT4, Ceballosviro F4 GarcinufieJiménez MA# HernandezPedraza
R34 GarciaCabello &4 Martin-Garcia 3%

1Servicio Territorial de Sanidad

2Complejo Asistencial de Avila

3Gerencia détencion Primaria

4CEIm de la Gerencia de Area de Salud de Avila.

Introduccion

La inteligencia artificial (IA) esta transformando la asistencia sanitaria con una rapidez sin
precedentes. Sus aplicaciones abarcan desde el diagnostico asistido hastatificesion de
riesgos, la gestiéon clinica y la interaccién conversacional con pacientes. Sin embargo, su
adopcion no depende Unicamente del rendimiento técnico: la confianza y la aceptacion de los
pacientes son hoy determinantes para su legitimidad @iyicética. La literatura reciente
muestra un patrén claro: actitudes mayoritariamente favorables, pero condicionadas por la
necesidad de supervisiobn humana, transparencia, proteccion de datos y control de sesgos (1
3).

Comprender estas percepciones es asahpara los Comités de Etica de la Investigacion
(CEI/CEIm), ya que la IA introduce nuevas capas de complejidad en autonomia, privacidad,
justicia y responsabilidad profesional. Integrar la voz de los pacientes en la evaluacion ética
permite anticipar ®sgos, mejorar la comunicacion y reforzar la legitimidad social de los

proyectos (4,5).
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Objetivos
Objetivo general

Analizar la evidencia empirica reciente sobre la percepcion y aceptabilidad de la IA en salud

por parte de pacientes y poblacigeneral.

Objetivos especificos

1. Describir el grado de aceptacion global de la IA en salud segun estudios empiricos
recientes.
2. Identificar los factores que condicionan la confianza y la aceptabilidad (supervision

humana, transparencia, privacidad, sesgos).

3. Gomparar percepciones en distintos contextos (poblacién general, pacientes

hospitalarios, usuarios de chatbots).

4. Derivar implicaciones practicas para la evaluacion ética por CEI/CEIm.

Material y Métodos

Para garantizar una aproximacion rigurosa y cohereatelos objetivos planteados, se realizo
una revision dirigida, metodologia utilizada cuando se requiere integrar evidencia
heterogénea orientada a una pregunta practica y ética. Este enfoque combina elementos de
revisiones rapidas yscoping reviews manteniendo trazabilidad mediante un PRISMA

adaptado.
Criterios de inclusiéon

- Estudios empiricos en pacientes o poblacién general (encuestas, experimentales,

cualitativos).
- Revisiones sistematicas o de métodos mixtos con metodologia explicita.

- Evaluacion de adtides, confianza, aceptabilidad o preocupaciones sobenlgalud.
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Criterios de exclusion

- Estudios centrados exclusivamente en profesionales sanitarios.
- Trabajos fuera del &mbito sanitario.

- Opiniones no basadas en datos empiricos.

Estrategia de busqueda

La busqueda se realizé entre enero de 2015 y diciembre de 2024 en PubMed, Scopus y Web
of Science. Las palabras clave fueron inteligencia artificial, percepcion de pacientes;

aceptabilidad; ética; confianza; supervision humana.
Se emplearon combinacionesdleanas de términos en inglés:

Gallzof A0 LISNOSLIIAZ2YE hw aLI GASYd FGGAGdzRSE €
l'Lé hw OKIG06200 !'bs5 o0SGKAO&A hw o6Ala hw SELX

Filtros aplicados: estudios en humanos, articulesisados por pares, idiomas inglés o

espafiol.
Seleccién de estudios

La busqueda inicial identificé 312 registros. Tras eliminar duplicados (n=74), quedaron 238
para cribado por titulo y resumen. De ellos, 41 pasaron a lectura completa. Finalmente, 6

estudios cumplieron los criterios de inclusion y fueron incorporados simiasis

PRISMA narrativo adaptado:

- LRSYGATAOFOAsYY omMH NBIAAGNRAEA b tn RdzLIX A
- I NAO6FR2Y Hoy UGNOGdzZ 2a3kNBagyYSySa SgIfdad R2a

- 9f SIAOAEARIRY nm I NIGNOdzZ 2& | GSEG2 O2 YL

datos empiricos, fuera de salud).

- Inclusién: 6 estudios incluidos en la sintesis final.
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Sintesis

Dada la heterogeneidad de disefos, se realizé una sintesis tematica comparada, integrando
resultados cuantitativos y cualitativos para identificar patronesnaoes y divergencias

relevantes.

Resultados

Los resultados se presentan siguiendo una progresion logica: percepcion general, contextos

clinicos especificos y evidencia multinacional.
Aceptacién global: favorable, pero con incertidumbre significativa

Una ertuesta nacional en Estados Unidos (n=926) mostré que el 55,4% de los participantes
consideraba que la IA mejoraria la atencion sanitaria, mientras que solo el 6,2% creia que la
empeoraria; un 19% declar6é no tener una opinion formada (1). Este patrén ptelacial

de aceptacion, pero también una franja relevante de incertidumbre que apunta a brechas de

conocimiento y necesidad de comunicacién clara.
Pacientes hospitalarios: apertura, pero con exigencia de supervision médica

En un hospital terciario alemgn=452), el 53,18% valord positivamente la IA en medicina y
solo el 4,77% la valor6 negativamente. Aunque mas del 90% habia oido hablar de IA,
Unicamente el 24% refiri6 un conocimiento bueno o experto. La idea mas repetida fue que la
IA debe estar supersada por un médico con responsabilidad dltima (2). Este perfil
exposicion medidtica alta, conocimiento limitado y demanda de control humaes

especialmente relevante para CEI/CEIm.
IA conversacional: aceptabilidad moderada y preocupaciones especificas

Un estudio mixto sobre chatbots sanitarios (entrevistas n=29; encuesta n=216) mostré una
aceptabilidad del 67%, acompafiada de preocupaciones sobre precision, ciberseguridad y falta
de empatia (3). La aceptabilidad disminuia en personas con menor alfaligtizhgital o

rechazo a interactuar con sistemas automatizados.
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Sintesis de revisiones: actitudes positivas con reservas

Una revision sistematica de métodos mixtos (23 estudios incluidos) concluy6 que las actitudes
hacia la 1A clinica son globalmente pivsis, pero con reservas claras y preferencia por
supervision humana (4). Otro analisis exploratorio (27 estudios) mostré6 mayor aceptacion
para IA orientada a interpretacion de datos que para decisiones clinicas autbnomas, junto con

preocupacion por pérdidee control y responsabilidad difusa (5).
Evidencia multinacional: aceptacion general, pero confianza parcial

Una encuesta multinacional en pacientes hospitalarios (n=13.806; 43 paises) mostré6 una
actitud positiva en el 57,6% de los participantes, pepl#ianza en la precision de la IA para
informar sobre respuestas al tratamiento fue del 41,8% (6). La aceptacién varié segun

alfabetizacién tecnoldgica, estado de salud y contexto cultural.

Tabla 1. Estudios incluidos y hallazgos principales

Estudio Disefio Muestra | Contexto Hallazgo clave
(1) Khullar y| Encuesta 926 Poblacion 55,4% cree que la |
col. 2022 nacional general mejorara la atencion
19% no sabe
(2) Fritsch y Encuesta 452 Pacientes y 53,18% positival
col. 2022 hospitalaria acompafiantes | demanda de supervisiol
médica
3) Mixto 29 + 216| Chatbots Aceptabilidad 67%
Nadarzynski sanitarios preocupaciones  sobr
col. 2019 precision y empatia
(4) Young Yy Revisiéon 23 IA clinica Actitudes positivas col
col. 2021 sistematica estudios reservas; preferencia pc
supervision humana
(5) Scott y col| Analisis 27 IA clinica Mayor aceptacion pari
2021 exploratorio estudios apoyo; preocupacion po
control y relacion clinica
(6) Busch y col Encuesta 13.806 | Pacientes 57,6% actitud positiva
2025 multinacional hospitdizados | confianza parcial
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Figura 1. Aceptacion de la IA en salud segun estudios clave

Khullary col. 2022 (1) TTTTTTTTTTTTT U DR TT
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Discusion

Los resultados muestran un patron consistente: la aceptacion de la IA en salud es favorable,
pero no incondicional. Los pacientes valorandeseficios potenciales, pero exigen garantias
claras de seguridad, supervision humana y transparencia. Esta combinacién de apertura y
cautela refleja una comprension intuitiva de los riesgos y limites de la automatizacién en

contextos clinicos €b).

La spervision humana emerge como el factor mas determinante. En todos los estudios
revisados, los pacientes expresan que la IA debe complementar, no sustituir, la
responsabilidad clinica. Esta preferencia responde a preocupaciones sobre errores, sesgos y
pérdida de control (2,4,5).

La transparencia y la explicabilidad son igualmente centrales. La incertidumbre observada en
fl LR2oflOAsy 3ISYSNIf omdz ay2 aloS¢€0 &dzaix SN

la 1A'y como se integra en la atencion gerdudas que pueden limitar su adopcion (1,4).

En aplicaciones conversacionales, la aceptabilidad depende del disefio centrado en el usuario,
la claridad de limites y la posibilidad de derivacién a un profesional. La falta de empatia y la

ciberseguridad son lveeras recurrentes (3).

La evidencia multinacional confirma que la aceptacion no es homogénea: varia segun
alfabetizacién digital, cultura y estado de salud (6). Esto implica que la evaluacién ética debe

considerar contextos especificos, no solo princigeserales.

90



CONGRESO
12 ANCE] eLexo

Conclusiones

Este trabajo aporta una sintesis actualizada y orientada a la practica ética, util para
investigadores, desarrolladores y comités de ética. Identifica factores criticos para la
aceptabilidad social y ofrece criterios operativosgavaluar proyectos con IA, contribuyendo

a una gobernanza mas robusta y centrada en el paciente. Los pacientes aceptan la IA en salud
cuando se presenta como herramienta de apoyo, con beneficios claros y bajo supervision
humana. La confianza depende detdansparencia, la proteccion de datos y la mitigacion de
sesgos. Para los CEI/CEIm, integrar estas percepciones es clave para garantizar una

implantacion ética, responsable y socialmente legitima de la IA en salud.
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Determinantes sociales, vulnerabilidad y equidad en
enfermedades oncohematoldgicas: evidencia desde la

experiencia de pacientes y de quienes les cuidan

M. Anciones Pold, S. Garcia Egido A.B. Ramos GarcfaC. Marin Rancé| A. Hernandez
Encinas’

1 Universidad de SalamancaAscol,? Grupo 0.

Introduccion

Las enfermedades oncohematoldgicas constituyen un importante reto sociosanitario debido
a suimpacto multidimensional sobre la vida de las personas diagnosticadas y de quienes las
cuidan. Mas alla de las consecuencias clinicas derivadas de la enfermedad y de los
tratamientos, estas enfermedades generan importantes repercusiones sociales, laborales
econOmicas y emocionales que condicionan la calidad de vida y el bienestar integral de las

personas diagnosticadas y de quienes las cuidan (Ouchveridze et al., 2022).

En los ultimos afios, diversas investigaciones han subrayado la importancia de inclmpora
determinantes sociales de la salud al estudio de las enfermedades hematoldgicas,
considerando no solo la evolucion clinica, sino también aspectos como la situacion laboral y
econOmica, el acceso a recursos sociosanitarios y al apoyo psicolégicoonasilas

necesidades y dinamicas de cuidado (Pisu et al., 2015).

Estas desigualdades pueden generar situaciones de vulnerabilidad y toxicidad financiera que
condicionan el acceso a recursos, la calidad de vida y la experiencia de enfermedad,
planteando imprtantes retos desde la perspectiva de la equidad y la ética sociosanitaria

(Carrera et al., 2018).
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El incremento de la supervivencia asociado a los avances terapéuticos en hematologia ha
favorecido una mayor visibilizacion de las consecuencias societemgmicas derivadas de

estas enfermedades, especialmente en relacion con la reincorporacion laboral, la cronificacion
de necesidades asistenciales y la carga emocional y econdmica asociada a los cuidados

(Battiwalla et al., 2017).

Desde una perspectiva ié, de equidad y justicia social en salud, resulta especialmente
relevante visibilizar aquellas situaciones de vulnerabilidad social que habitualmente
permanecen infrarrepresentadas en la investigacion biomédica, incorporando ademas la
experiencia y la w de personas con estas enfermedades y de quienes las cuidan, en la
generacion de conocimiento sociosanitario. Diferentes autores han sefialado la importancia
de promover modelos de investigacion participativa centrados en las necesidades reales de

las persnas afectadas y orientados a la mejora de la atencién integral (Brett et al., 2014).

Asimismo, las personas cuidadoras desempefian un papel fundamental en el

acompafnamiento y sostenimiento de las necesidades derivadas de la enfermedad, asumiendo
frecuentenente cargas fisicas, emocionales y econOmicas que contindan estando

insuficientemente consideradas en el ambito sociosanitario (Bevans & Sternberg, 2012;
Northouse et al., 2010).

En este contexto, asociaciones integrantes de Grupo 0 (anteriormente AE4E&iaER)laron
un cuestionario orientado a identificar necesidades, barreras y factores facilitadores asociados
a la experiencia de enfermedad de personas diagnosticadas con enfermedades hematoldgicas

y de quienes las cuidan.

El presente estudio tiene conuijetivo analizar las experiencias y necesidades sociosanitarias
de personas diagnosticadas con enfermedades hematoldgicas y de quienes las cuidan,

explorando perfiles de vulnerabilidad y desigualdad asociados al proceso de enfermedad a

partir de diferenes técnicas estadisticas.
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Material y Métodos

Se realiz6 un estudio observacional transversal basado en una encuesta online anénima

dirigida a personas diagnosticadas con enfermedades hematoldgicas y a personas cuidadoras.

El cuestionario fue elaborado profesionales del ambito sociosanitario pertenecientes a
asociaciones integrantes de Grupo 0 y administrado mediante Google Forms. El instrumento
incluyé 50 items relacionados con variables sociodemogréaficas, caracteristicas de la
enfermedad, situacioraboral, impacto econémico, acceso a ayudas sociales, discapacidad,

apoyo social y utilizacion de recursos sociosanitarios.

La base de datos final estuvo compuesta por 204 participantes, tras excluir los cuestionarios

incompletos.

Las respuestas abiertasefiton revisadas y categorizadas para garantizar la coherencia de la
informacion recogida. Asimismo, las variables de respuesta multiple fueron recodificadas en
formato dicotomico para facilitar su tratamiento estadistico y la aplicacion de técnicas

multivariantes adaptadas a datos binarios.

Se realizaron andlisis descriptivos e inferenciales y se aplicaron técnicas de analisis
multivariante, concretamente Biplot Logistico Externo (BLE) y algoritmos de segmentacion,

como el CHAID.

El Biplot Logistico Extermmermite representar simultdneamente individuos y variables en
espacios de baja dimensién, facilitando la identificacion de perfiles y agrupaciones complejas
en variables binarias (Demey et al., 2008; Vicafitlardon et al., 2006). Por su parte, el
algortimo CHAID permite identificar relaciones jerarquicas entre variables categéricas

mediante procesos de segmentacion estadistica (Kass, 1980).

Consideraciones éticas

La participacion en el estudio fue voluntaria y anénima. El cuestionario no recogioé datos
clinicos identificativos ni informacién que permitiera la identificacion directa de las personas

participantes. La recogida y tratamiento de los datos se realiz@ooefa los principios de
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confidencialidad y proteccion de datos establecidos en la normativa vigente (L.O. Proteccion
Datos Personales 3/2018).

Resultados

La muestra estuvo compuesta por 204 participantes con perfiles diversos en cuanto a sexo,
edad, nivekducativo y situacion laboral (Tabla 1). Predominaron las personas en edad laboral
activa y con empleo en el momento del diagnéstico, favoreciendo el andlisis del impacto

social, econémico y laboral asociado a la enfermedad.

Tablal. Caracteristicas sociodemograficas y laborales de la muestra (n = 204)

Variable Categoria n (%)
Sexo Hombres 95 (46,6)
Mujeres 109 (53,4
Edad < 35 afios 33 (16,2)
35¢54 anos 106 (52,0
X pp | 32a 65 (31,8)
Nivel educativo Estudios basicossecundarios 48 (23,5)
Formacion profesional 33 (16,2)

Estudios universitarios o superio 105 (51,5

Otros 18 (8,8)
Situacion laboral al diagnostiEmpleo activo 140 (68,6

Paro/Incapacidad 22 (10,8)

Jubilacién 11 (5,4)

Estudiantes u otras situaciones 31 (15,2)

El 69,6 % de las personas participantes refirié6 un impacto negativo sobre su situacion laboral
y el 68,6 % sefalé un empeoramiento econdémico tras el diagndstico. Asimismo, el 59,8 %
indic6 haber solicitado algumconocimiento de discapacidad o dependencia. En relacion con

los gastos derivados de la enfermedad, el 59,7 % report6 costes mensuales superiores a 100
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cuidado (Tabla 2Estos resultados evidencian la presencia de cargas econémicas y laborales

relevantes asociadas al proceso de enfermedad y cuidados.

Tabla2. Impacto laboral, econémico y social tras el diagnéstico (n = 204)

Variable Categorian (%)
Impacto negativo en la situacion laboral Si 142 (69,6
No 62 (30,4)
Empeoramiento econdémico tras el diagnostico Si 140 (68,6
No 64 (31,4)
Solicitud de discapacidad/dependencia Si 122 (59,8
No 82 (40,2)

Gastos mensuales afadiddsrivados de la enfermedi>XX ™ n 782 (40,2)
101¢H n 557 (27,9)
201co n 528 (13,7)
b ons37(18,1)

El impacto laboral percibido mostré diferencias segun la tipologia de enfermedad (Figura 1),

observandose porcentajes mas elevados prsonas con linfoma de Hodgkin (78,1 %),

leucemias cronicas (73,9 %) y linfoma no Hodgkin (73,3 %).
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Trastornos hematologicos no oncologicos m 57.1
Otros canceres hematologicos “ 69.2
Micloma | — 6.7
Linforna no Hodgkin “ 73.3
Linfoma de Hodgkin | —— 7.1
Leucemia Cronica | —— 73.O
Leucemia Linfoblastica Aguda m 57.9
Leucemia Mieloide Aguda “ 69.6

0 10 20 30 40 50 60 70 80 20

B No ESi

Figural. Porcentaje de personas que refirieron un impacto negativo sobre su situacion laboral

segun tipologia de enfermedad hatolbgica.

El analisis mediante Biplot Logistico Externo permitid identificar perfiles diferenciados entre
personas diagnosticadas con enfermedades oncohematolégicas y personas cuidadoras en
funcién de sus experiencias y necesidades sociosanitarias dglgmteceso de enfermedad
(Figura 2). Los cuadrantes 1 y 3 agruparon principalmente variables relacionadas con factores
asociados a experiencias de recuperacion y adaptacion mas favorables, entre ellas el apoyo
emocional, la actividad fisica, la educac@mocional, la educacion alimentaria y el acceso a
informacion especializada sobre la enfermedad. Asimismo, el cuadrante 2 mostré6 una mayor
proximidad de variables asociadas al conocimiento y utilizacion de asociaciones de pacientes

y recursos de apoyo.

Por el contrario, el cuadrante 4 concentrd variables vinculadas a obstaculos y dificultades
posteriores a la enfermedad, especialmente relacionadas con limitaciones fisicas, laborales y
sexuales. La distribucién espacial de los individuos permitié difieeperfiles asociados a

una mayor disponibilidad de recursos y estrategias de apoyo frente a perfiles caracterizados

por una mayor vulnerabilidad social y un mayor impacto sobre la calidad de vida. Los perfiles
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identificados reflejan diferentes situaciosée vulnerabilidad social y disponibilidad desigual

de recursos de apoyo durante el proceso de enfermedad y recuperacion.
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Figura2. Representacion del Biplot Logistico Externo con variables asociadas a factores

facilitadores y bstaculos percibidos durante el proceso de enfermedad.

Los andlisis de segmentacion realizados mediante el algoritmo CHAID permitieron identificar
perfiles diferenciados relacionados tanto con el conocimiento de ayudas sociales como con el

impacto laboraderivado de las tareas de cuidado (Figura 3).

En la figura 3a se observé que el conocimiento de las ayudas sociales disponibles en la
comunidad auténoma estuvo relacionado con variables asociadas al acceso a informacion y
recursos de apoyo. En particuldgs personas que habian recibido informacion sobre
asociaciones de pacientes durante el diagndstico mostraron un mayor conocimiento de las

ayudas disponibles.

Por su parte, la figura 3b mostrd asociaciones relevantes entre las necesidades de cuidado y
el impacto laboral sobre las personas cuidadoras. En concreto, la probabilidad de que la

persona cuidadora principal tuviera que dejar su trabajo fue mayor cuando previamente habia
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necesitado solicitar una baja médica o excedencia laboral. Asimismo, la isformacibida
sobre el apoyo ofrecido por asociaciones de pacientes se relacion6 con diferencias en los

perfiles identificados por el modelo.

(Conoces las ayudas sociales de tu

Comunidad Auténoma? "I::::“M principal ha tenido que dejar de
rabay:
Nodo 0
Cateqoria % n o Homs
- "No Rl 090909 sesscecseses
:-g«o: - si 279 57 Tano H as '8
s .
hdodl] Total 1000 204 (o si i ® No trabajaba antes 157 31
-—— = | ™ No trabajaba antes | Ton 000107
Enelcasode quetelo concedieran, ~ leemmmmem-eeeod T =
4qué grado obtuviste PORCENTAJE? &Tu cuidador principal ha tenido que solicitar una
Valor P ajustado=0,000, Chi By médica, una excedencia o una baja laborar?
cuadradon20,841, dfe] alor P ajuitados0,000, Chi-cuadradosd] 402,
df=2
J Il
<= 80,000 > 80,
[000 Ji Nn‘Lﬁ.a
Nodo | Nodo 2 |
Categqoria % 1 Cateqorid % n i Nedo § o Nede 2 %
" No GANE ) " No 858 91 ateqoria n ategoria
usi 429 42 - s 142 15 :;‘[0 &4 §; Mg Py ] ;
Total 480 08 Total 520 108 ® Notrabajaba antes 1.7 1 ® No trabajaba antes 215 30
= Total 204 58 Total 705 1%
Cuando te informaron de

diagndstico, Jte hablaron del apoyo

g by ) Cuando te informaron del diagndstico, ;e
que te puede ofrecer alguna

hablaron del apoyo que te puede ofrecer alguna

asociacion? 3
asociacion?
Valor P ajustado=0,006, Chi- Valor P ajustado=0,044, Chi-cuadrado=6,228, df=2
cuadrados7 557, df=)

si

| Nodo 3 Nodo4
Nodo 3 Nodo 4 Cateqoria % n| |_cateqoria X n
i W T b 30| (e % %
- - u s 2. - si i
e e 7 | ® No trabajaba antes 222 14| |8 No trabajabaantes 211 18
Toal 24,5 50| | Yo 275 % Total 320 03] | Tonal 386 76

Figura3. Algoritmos de segmentacion aplicados a determinantes sociales y necesidades
sociosanitarias en enfermedades oncohematologicas. (a) Modelo predictivo sobre el
conocimiento de ayudas sociales disponibles en la comunidad autonoma. (b) Modelo

predictivo sobre el impacto laboral de los cuidados en la persona cuidadora principal.

Discusbn

Los resultados obtenidos evidencian que las enfermedades oncohematolégicas generan
consecuencias que trascienden el ambito estrictamente biomédico, afectando de manera
significativa a dimensiones sociales, laborales y econdmicas tanto de las personas
diagnosticadas como de quienes las cuidan. En este sentido, el elevado porcentaje de
participantes que refirid6 impacto laboral y empeoramiento econémico tras el diagnéstico
pone de manifiesto la relevancia de los determinantes sociales de la salud en ler®sipe

de enfermedad (Carrera et al., 2018; Pisu et al., 2015).

Desde una perspectiva ética, estos hallazgos sugieren que las desigualdades sociales y

econdmicas pueden condicionar la experiencia de enfermedad y el acceso efectivo a recursos
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de apoyo, gearando situaciones de vulnerabilidad que trascienden el &mbito clinico (Carrera
et al., 2018).

Estos hallazgos coinciden con investigaciones previas que destacan la necesidad de incorporar
perspectivas sociosanitarias en el abordaje de las enfermedadeatbi@gicas, considerando
no solo la evolucion clinica, sino también factores relacionados con la estabilidad econémica,

el empleo, el acceso a recursos y las necesidades de cuidado (Pisu et al., 2015).

Asimismo, los resultados muestran que las tareas d#ado pueden generar consecuencias
relevantes sobre la vida laboral y personal de quienes las asumen, reforzando la necesidad de
visibilizar el papel de las personas cuidadoras dentro de la atencion sociosanitaria (Bevans &
Sternberg, 2012; Northouse et.a2010). La identificacion de perfiles asociados a una mayor
vulnerabilidad social y econdmica resulta especialmente relevante desde una perspectiva de
equidad en salud, ya que permite detectar necesidades frecuentemente poco representadas

en la investigaion biomédica tradicional (Marmot, 2005).

Por otra parte, tanto el andlisis mediante Biplot Logistico Externo como los modelos CHAID
permitieron identificar patrones diferenciados relacionados con el acceso a recursos de
apoyo, el acompafiamiento asociativy la presencia de obstaculos posteriores a la
enfermedad. En particular, los resultados sugieren que la informacion recibida durante el
proceso diagndéstico y el conocimiento de asociaciones de pacientes pueden desempefiar un

papel relevante en el acces@agudas y recursos sociosanitarios (Brett et al., 2014).

En este sentido, las asociaciones de pacientes emergen como agentes clave de apoyo social y
orientacién sociosanitaria, facilitando informacién, acompafiamiento emocional y acceso a
recursos durante leproceso de enfermedad y recuperacion. Este tipo de apoyos ha
demostrado contribuir positivamente a la adaptacion psicosocial y al bienestar percibido de
pacientes y personas cuidadoras. Asimismo, la identificacion de perfiles diferenciados de
vulnerabildad refuerza la necesidad de incorporar perspectivas de equidad y justicia social en
la planificacién sociosanitaria y en la investigacién en enfermedades oncohematoldgicas

(Marmot, 2005).

Entre las limitaciones del estudio destaca el caracter no probatdide la muestra y la

posible infrarrepresentacion de determinados perfiles poblacionales. No obstante, la
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investigacion aporta evidencia empirica relevante sobre dimensiones sociales y necesidades
sociosanitarias frecuentemente poco abordadas en el itonlde las enfermedades

hematoldgicas.

Conclusiones

Las enfermedades oncohematolégicas generan importantes consecuencias sociales,
econOmicas y laborales que afectan tanto a las personas diagnosticadas como a quienes

asumen tareas de cuidado durante el peso de enfermedad.

El estudio permitio identificar perfiles diferenciados de vulnerabilidad asociados a limitaciones
fisicas, laborales y socioecondmicas, asi como factores facilitadores relacionados con el acceso

a recursos sociosanitarios, apoyo sogiacompafiamiento asociativo.

La aplicacién de técnicas multivariantes, como el Biplot Logistico Externo y los modelos CHAID,
resultd atil para explorar patrones complejos asociados a la experiencia de enfermedad y

detectar necesidades sociosanitarias difeciadas entre pacientes y personas cuidadoras.

El acceso a informacion, las redes de apoyo y el acompafiamiento sociosanitario emergen
como elementos relevantes para reducir situaciones de vulnerabilidad y favorecer procesos

de adaptacién y recuperacion méntegrales.

Los hallazgos obtenidos refuerzan la necesidad de incorporar perspectivas éticas y de equidad
en salud en el abordaje sociosanitario de las enfermedades oncohematoldgicas,
especialmente en relacion con situaciones de vulnerabilidad socedgsitades de cuidado

frecuentemente invisibilizadas.
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Introduccion

Las implicaciones éticas de la investigacion cientifica estan ampliamente documentadas en la
historia de la humanidad. Desde los acontecimientos sucedidos con los atroces experimentos
en humanos en el contexto de la Segunda Guerra Mundiartr gle los cuales surgio6 el
Cdédigo de Nuremberg tras los juicios por experimentos nazis, que establecid que el
consentimiento voluntario del sujeto humano es "absolutamente esencial" y se comprendi6
la necesidad de regular éticamente la investigaciontffiea. De este modo, se convirtio en
objetivo crucial de la comunidad cientifica el salvaguardar la condicion humana en el contexto
de la investigacion médica, fomentando la experimentacion, pero protegiendo los derechos
de las personas sujetos de invigsicion. Por ello, en 1964 se desarrollé la Declaracion de
Helsinki por la Asociacién Médica Mundial para introducir la distincion entre investigacion
médica con fines terapéuticos y no terapéuticos, subrayando que el bienestar del sujeto debe
prevalecer ebre el interés de la ciencia. Este fue el comienzo para que en 1978 con el Informe
Belmont se definieran los tres primeros principios basicos de la bioética: autonomia,
beneficencia y justicia, siendo el cuarto principio de la bioética, la no malefeciestaeiblecido

un afo después por Beauchamp y Childress en suRybreipios éticos de la biomedicina
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Sin embargo, en las dltimas décadas la investigacion biomédica avanza a pasos agigantados
surgiendo nuevas herramientas tecnoldgicas, algunas de ldescaatan carentes de una
legislacion o si la presentan es incierta e incipiente, como es el caso de los organoides y la
inteligencia artificial. Sumados a este hecho encontramos que los pacientes de estudios de
investigacion cada vez participan en un nmragdmero de estudios viéndose en la situacion

de tener la oportunidad de participar en varios estudios al mismo tiempo en una uUnica
consulta médica y en un corto espacio de tiempo, lo que hace dudar de si realmente estan
siendo suficientemente informados st son conscientes de las implicaciones que lleva su

participacion en estos estudios.

Es por ello que se hace necesario en la época actual verificar que los medios actuales para
informar a los pacientes siguen siendo eficaces y se estan usando de la manera adecuada para
que estos estén al corriente de los compromisos que les supone partieip cualquier
investigacion biomédica. Entre estos medios el mas universal sigue siendo el consentimiento

informado (CI).

La firma del consentimiento informado constituye hoy en dia un punto clave en la
investigacion biomédica, siendo el punto de paatide la aplicacion del principio de
autonomia y del derecho a la privacidad de los pacientes. Este hecho asegura que la persona
elegira libremente participar en una investigacion y da su autorizacion para el procesamiento
y andlisis de las muestras y/o datrecogidos de su historia clinica con fines de una
investigacion futura. Sin embargo, con frecuencia el proceso no es facil y supone una carga
para investigadores y pacientes. Obtener el consentimiento informado implica que
previamente se ha proporcionadnformacion, adaptada a su nivel de comprension, sobre
aspectos a menudo complejos, aunque se presupone que se ha tratado la informacién para
gue sea asequible a cualquier persona independientemente de su formacién. Ademas, estos
documentos han sido préamente aprobados por un comité de ética con la finalidad de
proteger a los pacientes y promover que la investigacién se ajuste a criterios éticos. Sin
embargo, con frecuencia se comprueba que su contenido se basa en la presuncién de que
cuanta mas informeion se proporcione mejor sera para la toma de decisiones por parte del

paciente, aunque se sabe que esto no siempre es asi.
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Por tanto, el consentimiento informado por escrito se constituye como una parte esencial de
los requisitos necesarios para llexacabo la mayor parte de las investigaciones en clinica y

su fin es asesorar al paciente sobre el estudio en el que se le propone participar. Sin embargo,
se observa que las hojas de informacién al paciente son complejas y extensas lo que hace que
sean difcilmente entendibles para los pacientes. En muchas ocasiones, se presentan mas
como un documento de proteccidn legal para las instituciones promotoras de los estudios que
la aportacién de informacion entendible para que el paciente decida su participacion

voluntaria.

Con la firma del ClI se confirma la participacion en el estudio y se acepta lo que en él se recoge,
asumiendo los riesgos del mismo. Sin embargo, esto no siempre es asi y ello no garantiza que
se hayan entendido las implicaciones de la paricipn en el estudides por ello, que el
presente trabajo tiene como obijetivo revisar los aspectos relacionados con la compresion del
consentimiento informado por parte de los pacientes en el &mbito de la investigacion clinica,
sus fundamentos, normativg, el papel de los comités éticos de investigacion clinica en la

elaboracion de dicho documento.

Partiendo de esta premisa, es por lo que surge la necesidad de indagar sobre esta situacion e
implementar aquellas estrategias que garanticen que el pacientel eentro de toda

investigacion biomédica y es imprescindible velar por su integridad como ser humano.

Hipotesis

En este contexto, nos vemos en la necesidad de verificar la situacion de los pacientes en la
investigacion biomédica en el area sanitaria déldda y comprobar si se estan garantizando

los principios bioéticos que garanticen la autonomia del paciente en la toma de decisiones.

En este sentido, nos preguntamos: ¢los participantes de estudios de investigacion en la
provincia de Malaga estan siendwficientemente informados y son conscientes de las

implicaciones que supone su participacion?
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Objetivos especificos

1 Evaluarel grado de comprension de los participantes respecto a los riesgos, beneficios,

procedimientos y caracter voluntario del estadiiomédico.

1 Identificarlas percepciones de los participantes sobre la calidad de la informacion

recibida por el equipo investigador.

1 Analizara relacion entre la comprension del estudio y la adherencia/satisfaccion del

paciente con su participacion.

1 Exporar motivadores y barreras percibidas por los pacientes para su participacion y

permanencia en la investigacion.

Material y Métodos

Desde el Comité de Etica de Investigacion de Malaga junto con el Biobanco del Sistema
Sanitario Publico de Andalucia sestableci6 un grupo de trabajo para elaborar un
procedimiento y confeccionar una encuesta con la que poder testar a asociaciones de
pacientes y participantes en general de estudios de investigacion en los diferentes hospitales
publicos de la provincia de Néga. Para la elaboracion del procedimiento se realizaron
reuniones con expertos con el fin de poder determinar los grupos a testar y los items de la
encuesta para garantizar poder obtener una respuesta generalizada de la situacion real en
nuestro ambito povincial y asi detectar las inquietudes y temores de los participantes durante

el proceso.

Se realizé un estudio prospectivo en el que tras la confeccion de una encuesta sobre
investigacion biomédica y ciudadania se sonde6 a 3 asociaciones de paciesutisyantes

de algunos estudios de investigacidn con patologias de diversa indole y gravedad. Se tomaron
como referencia grupos de pacientes con patologias de diferente gravedad, rangos de edades

diferentes y diferentes niveles culturales.
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Al mismo tienpo se revisaron consentimientos informados de diversas patologias, que
estaban siendo utilizados para investigacion biomédica para valorar el grado de informacion

y el nivel de comprension que ofrecian a los sujetos participantes de los mismos.

Tras el sodeo, las encuestas fueron analizadas por el personal implicado en el estudio para
establecer un procedimiento de mejora en el proceso de reclutamiento de pacientes en

investigacion biomédica.

Resultados y Discusion

Los resultados fueron analizados en baskes principios éticos poniéndose de manifiestos
diferentes puntos débiles en relacion a la toma del consentimiento informado y el proceso de

informacion a los pacientes durante la toma del proceso.

Se observo que el uso de muestras y datos en inveshigam es especialmente relevante

para pacientes que se encuentran en ese momento en un proceso clinico, ya que esta es su
primera preocupacion, por lo que la participacion en una investigacion biomédica les es
irrelevante a no ser que se trate de un ensaliaico que le pueda ofrecer una oportunidad

terapéutica que pueda mejorar su situacion.

En relacion al consentimiento informado los participantes de estudios en investigacion
biomédica consideran que es un documento de dificil comprensién por los té&ndnnicos

y poco cotidianos. En general, en procesos clinicos graves, el paciente firma sin prestar
atencién a lo que firma, bien por no querer saber, bien por tener la atenciéon en el proceso
clinico, como se mencionaba en el parrafo anterior. Esta etepeso de manifiesto que hay

un gran desconocimiento de los ciudadanos sobre los derechos de donacion de muestras y
uso de datos y esta informacién no se encuentra debidamente recogida en una hoja de
informacion al paciente, reduciéndose a un listadoades en relacidon a proteccion de datos

gue hace que sea ininteligibles por los pacientes.

Por otro lado, se puso de manifiesto que los participantes expresaban la necesidad de querer

ser informados de los resultados de la investigacion en la que hab&apastitipes, asi como

108



CONGRESO
12 ANCE] eLexo

de que les quedase claro cudl es el destino de sus muestras tras el estudio y si ha sido utilizada

en nuevos estudios de investigacion.

También se observaron ciertas deficiencias en funcion de la patologia, nivel educacional, etc.
Edo permitioé elaborar un plan de accion para mejorar el proceso y resituar al paciente como
centro de toda investigacion biomédica, garantizando la autonomia del mismo en la toma de
decisiones en el area sanitaria de Malaga. Algunos de los participantesaan la idea de

que quizas a traves de las nuevas tecnologias se pudiera establecer algun tipo de plataforma
en el que existiera una mejor comunicacion entre investigadores y pacientes, haciéndoles
sentir a estos como parte de la investigacion ofrec@es un rol mas activo en la misma con

el solo hecho de sentirse mas informados durante el proceso.

Conclusiones

Es fundamental no perder la perspectiva de que el paciente es el centro de toda investigacion
biomédica y establecer puntos de control pgi@rantizar la autonomia del mismo en todo el
proceso de la toma de decisiones durante su participacion en la investigacion biomédica. Este
estudio pone de manifiesto que es necesario establecer un equipo de asesoramiento en la
elaboracién del consentimieatinformado y en el proceso de recogida del mismo. Asimismo,
pone de manifiesto que es necesario establecer politicas locales para garantizar desde los
institutos de investigacion y los comités de ética locales que el paciente pueda asumir un rol
activo erel proceso de investigacion y se garantice que estan siendo debidamente informados
durante todo el proceso, asi como empoderarlos durante de donacién de la muestra y usos

posteriores de la misma.
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Anexo al consentimiento informado de infografia visual en
pacientes oncoldgicos: una estrategia para reforzar la

autonomia del paciente

Barbara Luna Sanchez, Sofia Pérez Rubio, Javier Rumin Campillo, Matilde Serrano Sanahuija,
Sonia Camafio Paez

Biobanco y Biomodeladel Hospital Universitario Ramon y CARYCIS

Introduccion

El consentimiento informado es un elemento esencial en la ética de la investigacion biomédica
al garantizar el respeto a la autonomia de los pacientes. En el contexto oncolégico, este
proceso & ve comprometido por la especial vulnerabilidad de los pacientes en el momento
del diagnostico, cuando deben afrontar una elevada carga emocional y cognitiva. En este
escenario, reciben gran cantidad de informacion clinica y deben firmar maltiples domsnen
relacionados con todos los procedimientos a los que se van a someter, lo que dificulta una
comprension real. Los consentimientos informados tradicionales, aunque adecuados desde el
punto de vista legal, ya que recogen toda la informacion necesarra sbprocedimiento asi

como la regulacion en la que se enmarca, suelen ser extensos y complejos, requiriendo una

alta demanda cognitiva.

Objetivo

Desarrollar en el biobanco una infografia visual explicativa y clara que acompafe al

consentimiento informadode la donacion de muestras y datos clinicos para su uso en
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investigacion biomédica, que les permita comprender de forma clara y sencilla la participacion

gue se les pide y su finalidad.

No se trata de sustituir el consentimiento informado, ya que es wuh@nto que recoge de

forma especifica el procedimiento que se va a realizar y el marco ético legal en el que se lleva
a cabo, sino de darles una vision global de la colaboracion que se les esté pidiendo, para poder
realizar proyectos de investigacion biédica y lo que ello supone. Esto les proporcionara la
capacidad necesaria para poder tomar decisiones conscientes sobre su posible participacion

en la donacién de muestras y datos para su uso en investigacion.

Material y Métodos

Se esté trabajando en els#ifio de infografia como documento anexo o de acompafiamiento

al consentimiento informado para las donaciones de muestras y datos clinicos para su uso
futuro en investigacion biomédica que se realicen en el servicio de Oncologia y que permita la
comprensionde la colaboracion que se les pide, utilizando imagenes y un lenguaje adaptado

al paciente.
La iniciativa se llevard a cabo en una consulta oncoldgica para un tipo de enfermedad concreta.

Los elementos visuales se dispondran en organizacion jerarquicgéaago informacion

clave: qué es un biobanco, tipo de donacion que se le pide, procedimiento de obtencioén,
confidencialidad, derechos del paciente, beneficios que se obtendran de la participacion a
nivel social, agradecimiento y acceso web para dar latopmtad de ampliar informacién
relativa al proceso a través de los biobancos, asi como el contacto directo con el biobanco por
si quisiera realizar cualquier pregunta relacionada con la donaciéon para su uso en
investigacion. El biobanco nunca contestardgamtas relacionadas con la asistencia clinica ni

el diagnastico.

La infografia sera complementaria y no sustituira al consentimiento informado habitual de
donacién para investigacion a través del biobanco, sino que servird de ayuda para la

comprension dda participacion que se les solicita.
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Asimismo, el proyecto se va a desarrollar en colaboracién con el Grupo Espafiol de Pacientes
con Cancer (GEPAC), con el objetivo de evaluar y validar los materiales desde la perspectiva
de los pacientes. GEPAC es ureiaxion de pacientes oncoldgicos involucrada con cualquier
actividad que mejore el proceso oncologico de pacientes. Ademas, tienen contacto directo
con pacientes y atienden sus necesidades, lo que puede traducirse en una oportunidad muy
buena para involuar de forma activa a pacientes en sus tomas de decisiones ayudandoles
con la comprension de la informacion que reciben durante su proceso oncoldgico, en este
caso, relacionado con la investigacion biomédica y su importancia para avanzar en mejorar la

salud y calidad de vida.

Resultados

Se espera que, con la infografia visual, acompafiando a los consentimientos, mejore
significativamente la comprension de la informacion relevante, reduzca la sobrecarga
cognitiva y favorezca una toma de decisiones nmisrmada en un momento de alta
vulnerabilidad de los/as pacientes oncologicos. Ademas, esta metodologia podria aumentar
la percepcion de claridad y confianza en el proceso, asi como la concienciacion sobre la
importancia de la donacion de muestras y dapasa el avance en salud de la investigacion

biomédica.

Para ello, se evaluara la opinién sobre la comprension de pacientes que participen utilizando
esta metodologia, con el apoyo y acompafiamiento de GEPAC. Aungue en estos momentos
no se dispone de un gh de evaluacion/satisfaccion con capacidad de medir si mejora la
compresioén del proceso de donacion de muestras y datos clinicos para su uso en investigacion,

se elaborara dicho plan en colaboracion con GEPAC.

Conclusiones

La incorporacion de formatos uigles anexos al consentimiento informado representa una
estrategia prometedora para reforzar la autonomia del paciente al posibilitar que estos tomen
decisiones libres e informadas a partir de una comprension adecuada de la informacién

proporcionada, en aaextos de especial vulnerabilidad, como el oncolégico.

112



CONGRESO
|2 ANCE] 2Levo

Una vez implementado, se evaluara la satisfaccion y la experiencia de los pacientes con el
formato infografico, con especial atencion a su impacto en la comprension y en la calidad del
consentimientoinformado como elementos clave para garantizar una toma de decisiones

verdaderamente autbnoma.

Con esta iniciativa se pretende mejorar la percepcion de calidad y transparencia en el proceso
de donacion de muestras y datos clinicos para su uso en inva@étigs&si el resultado es
positivo y bien recibido por pacientes y profesionales, el proximo objetivo sera implantarlo en
otras consultas oncoldgicas de la institucion, que trabajen con el biobanco en la generacion

de colecciones de muestras y datos clisipara su uso en investigacion biomédica.
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Evolucion de los estudios cualitativos en un CEIm de

Atencién Primaria

Berta MunnéBarellad?, Anna VilaClaret2 Aurea CartanydHuesd? Cristina Vedia
Urgell3, Rosa Morro3?, Carmen Ibafiez Filelt&

1 Fundacio Institut Universitari per a la recerca a I'AteReinmtria de Salut Jordi Gol i Gurina
(IDIAPJGOl), Barcelona, Spain.

2 Universitat Aubnomade Barcelona, Bellaterra (Cerdanyola del3g3JISpain.

3 Unitat de farmacia. Gerencia Barcelonés Nord i Maresme. Institut Catala de la Salut.

Badalona, Spain.

Antecedentes

En los ultimos afios ha aumentado la presencia de estudios cualitativos gedtgacion en

salud. En atencion primaria es una metodologia también cada vez mas utilizada que sirve para
estudiar diferentes realidades en si mismas y también en algunos casos para complementar
los estudios cuantitativos. Las tematicas estudiadas cotodoéogia cualitativa cada vez
estdn mas presentes en diferentes ambitos de la salud, y especialmente en atencion primaria,
por el mayor interés de los y las investigadoras en tematicas sociales y la motivacion por
entender mejor las personas que atiendgra sociedad que los rodea. Las investigaciones
sociales en salud se fundamentan en la necesidad de incorporar nuevas dimensiones de
analisis vinculadas a los procesos de salud, enfermedad y atencién especialmente en lo que

atafie al aspecto social, culalry subjetivo de la salud).

Hasta los afios 70 la investigacién cualitativa se relacionaba principalmente con las ciencias
sociales, sin embargo, a partir de los afios 80 empez6 a aplicarse en diferentes ambitos entre

los cuales las ciencias de la s|(B). La investigacion cualitativa en salud se ha convertido en
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una disciplina en si misma dentro de la investigacion cualitativa, debido a su gran aumento e

importancia en este camp(@).

Existe una tradicién dentro de la disciplina de enfermeria por el uso de la metodologia
cualitativa. La enfermeria es la proif@s sanitaria con mas contacto directo con los pacientes,
hecho que ha generado esta mayor necesidad por comprender las distintas realidades. De
hecho, existe una amplia teorizacion antropoldgica en el &mbito de la enfermeria, Florence
Nightingale fundé l@nfermeria moderna y propuso un enfoque holistico, teniendo en cuenta
como el entorno, la cultura y el comportamiento afectaban directamente a la djud
Posteriormente, siguiendo esta corriente, Madeleine Leininger inici6 la Enfermeria
Transcultural que ponia el paciente en el centro y atendia a como las diferencias culturales
afectan las necesidades alrededor de los cuida@)sPara realizar todas estas teorias y
aplicarlas se tuvo que utilizar la metodologia cualitativa, por este motivo enpgde, los

profesionales de enfermeria son unos de los que mas utilizan este tipo de metodologia.

Desde la psicologia también se pretende estrechar relacién con este tipo de metod6)ogia

La psicologia ha aportado metodologia y teorizacidén pareaap@n la metodologia cualitativa
como los diferentes tipos de analisis (fenomenoldgico, constructivista, entre otros). Con la
incorporacion de otras disciplinas en atencion primaria como los referentes de bienestar
emocional (REBEC) que son de formagisitologos, también ha habido un aumento de
estudios cualitativos en AP. Por estos motivos la metodologia cualitativa cada vez esta mas
presente en el ambito de la salud y cada vez es mas importante para analizar de manera
holistica la cada vez mas compleggalidad con la que se encuentran los profesionales

sanitarios en su practica diaria.

A pesar de este aumento evidente de la presencia de la metodologia, en muchos casos no
existe una reflexion sobre las tematicas estudiadas. En muchos casos la mgiadolo
cualitativa se percibe como inocua, ya que no se hace ningun tipo de intervencién médica,
como seria en el caso de los ensayos clinicos con medicamentos. Pero aun asi es importante
tener en cuenta desde un punto de vista ético el enfoque, la pobladnora que se trabaja 'y

la metodologia utilizada en los estudios cualitati{8s En muchas ocasiones este tipo de
metodologia se utiliza para estudiar tematicas que podriamos considerar sensibles, por

ejemplo, con poblacién vulnerabilizada (poblacidigmante en situacion de irregularidad
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administrativa, personas sin hogar, personas afectadas por violencia de género o adolescentes

con algun tipo de afectacion cognitiva, entre muchos otros ejemplos).

Por todos estos motivos, este estudio pretende comotz evolucion de los estudios
cualitativos en los 3 ultimos afios en un comité de ética de investigacion con medicamentos

(CEIm) de Atencién Primaria.

Material y Métodos

Hemos realizado un estudio observacional, descriptivo y comparativo de los protdedtss
estudios cualitativos evaluados por el CEIm del ambito de Atencidon Primaria durante el
periodo 2023, 2024, 2025.

La recogida de datos ha consistido en una revision de los archivos del CEIm, concretamente se
han revisado los documentos de la memacanual, las actas de las reuniones del comité y los

protocolos de investigacion de los estudios.

Se ha revisado numero de estudios cualitativos por afio, la informacion detallada de los
diferentes estudios cualitativos evaluados, los protocolos, los cwimsientos informados,

hojas de informacién y aclaraciones solicitadas.
Hemos analizado las siguientes variables de los estudios:

Numero de proyectos cualitativos, tematica, categoria profesional del investigador principal
(médico de familia, enfermerasicélogo, nutricionista, otros), las aclaraciones solicitadas por

el CEIm para la aprobacién del estudio, la tematica estudiada y el tipo de poblacién, si era
poblacién vulnerabilizada (aqui se incluyen personas participantes que viven en instituciones
geriatricas, personas sin hogar, poblacién LGTBI+ y también personas afectadas por violencia

de género) o poblacion migrante.
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Resultados

Evolucion temporal

Se observa un incremento de los estudios cualitativos que analiza nuestro CEIm a lo largo de
los 3afios: 2023 (N=30), 2024 (N=37) y 2025 (N=46). Con un total de 113 estudios cualitativos

en el periodo de estudio.

Figura 1. Distribucion de estudios por periodo temporal
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En relacion con el perfil profesional de los estudios cualitativos, enfermeria (39,8%; N=45) y
medicina de familia (40,7%; N=46) son los dos perfiles que mas investigacion cualitativa
realizan. Medicina es el perfil profesional que nmag&stigacion realiza casi al mismo nivel que
enfermeria. También hay otros perfiles muy presentes en el campo de la cualitativa como es
psicologia (N=9; 8%). A continuacion, tenemos otras disciplinas médicas entre las que
encontramos pediatria o ginecoliagpor ejemplo (4,4%; N=5), seguida de otras ciencias
médicas y de la videomo la biomedicina o biotecnolog(&,5%; N=4) y finalmente con solo

un proyecto cada una, otras profesiones que son fisioterapia, trabajo social, nutricion y

dietética y farmaci#0,9%; N=1).
Tematicas de los estudios

Figura 3. Distribucion de estudios por tematica

Evaluaciones de planes de salud/terapias 30.1% (n=34)

Percepciones de profesionales y pacientes 26.5% (n=30)

Poblacion migrante 1.5% (n=13)

Salud sexual y reproductiva 4 2.7% (n=11)

Poblacion vulnerabilizada A 9.7% [n=11)

Actividades preventivas y terapéuticas | 7.1% (n=8)

Salud Mental 3.5% (n=4)

Otros | 1.8% (n=2)
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Las tematicas recogidas han sido clasificadas en 8 categorias diferentes: En primer lugar,
evaluacion de servicios/terapias de salud (30,1%; N=34), en esta catsgoifeluyen
diferentes estudios que analizan y evallan algun tipo de terapia o tratamiento, y
especialmente que analizan alguna formacion o modificacion de alguna practica en consultas.
En segundo lugar, percepciones sobre enfermedades pacientes/profeesdi@é,5%; N=30),

aqui se profundiza en las experiencias de profesionales y/o pacientes en relaciéon con una
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enfermedad, con la consulta, con una técnica o una terapia. En tercer lugar, estudios con
poblaciéon migrante (11,5%; N=13), aqui se incluye difesemmbjetivos, pero todos los
estudios comparten que los sujetos de investigacion son personas migrantes, sobre todo las
tematicas se relacionan con la experiencia de esta poblacion con los servicios sanitarios. En
cuarto lugar, estudios con poblacion vertabilizada, (9,7%; N=11). En quinto lugar, esta
categoria incluye estudios que analizan actividades preventivas/terapéuticas (7%; N=8), por
ejemplo, conocer la experiencia con escaneres para la deteccion de enfermedades o
actividades formativas preventisaEn sexto lugar estudios centrados en la salud sexual y
reproductiva (9,7%; N=11), por ejemplo, estudios centrados en la salud emocional durante la
menopausia, salud sexual en la adolescencia o grupos de crianza en atencion primaria. En
séptimo lugar, gsidios centrados en la salud mental (3,5%; N=4), sobre todo relacionado con
la prescripcion y deprescripcion de medicacion. Y, por ultimo, otras tematicas, relacionadas

con cuestiones linglisticas y un proyecto relacionado con una escuela de salud E28%, N
Aclaraciones solicitadas mas comunes

Las aclaraciones mas comunes solicitadas por el CEIm se relacionan con el procedimiento del
tratamiento de los datos cualitativos, cuando no consta el tiempo que se guardan los datos y
como se transcriben las draciones de las entrevistas o grupos. También hay en gran
frecuencia déficits relacionados con la proteccion de datos, con errores en la legislacion
vigente, tipologia de los datos o del responsable del tratamiento de los datos. Solo el 20% de

los estudiosse aprobaron directamente.
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Tabla 1. Clasificacion de los déficits mas comunes por los que se piden aclaraciones
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Discusion

S detecta un aumento importante de los estudios cualitativos en el CEIm de Atencién
Primaria de Catalufia. Este hecho se debe, en parte, al creciente interés de los profesionales
por comprender de forma mas holistica a sus pacientes y generar evidencitacealap
diversas realidades sociales y culturales. La metodologia cualitativa facilita la identificacion de

necesidades o problemas de salud mediante el andlisis complejo de los procesos de cuidado y
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atencion, considerando las barreras y vias de accesdfelentes poblacione$7). Ademas,
permite profundizar en la vivencia de una enfermedad desde la perspectiva de la persona
afectada(8), teniendo en cuenta cdmo su entorno y realidad social impactan en su salud

general(5).

Como se ha observado, lesnéticas estudiadas requieren cada vez mas de una metodologia
gue atienda la realidad sociocultural, entendiendo cémo la clase social, el origen, la etnia y el
género afectan directamente a la sal(®10) Dado que estas investigaciones suelen inaluir
sujetos pertenecientes a poblaciones vulnerables, se hace evidente la necesidad de un analisis
ético riguroso por parte de los comités. La investigacion cualitativa exige una evaluacion

multidisciplinar que incorpore una perspectiva social y cultural.

Encuanto a las aclaraciones solicitadas por el comité, la mayoria se refieren a la protecciéon de
datos. Esto sugiere que seria de gran utilidad estandarizar los procedimientos o realizar

formaciones especificas para que los investigadores comprendan losrimgentos legales y

el tipo de datos que se manejan en la metodologia cualitativa. Y permitir a los evaluadores de

los comités mas tiempo para poder atender las cuestiones mas relacionadas con las tematicas

tratadas.

En ocasiones, existe la percepcida due las técnicas cualitativas son inofensivas. No
obstante, las técnicas conversacionales pueden tener un impacto emocional significativo
segun la tematica tratada, el estado de salud del participante o la relaciéon profesional
paciente(3). Dado que efarco ético de los comités se construyd tomando como estandar la
investigacion cuantitativa, es necesaria una atencion especifica para los estudios cualitativos
(2). En este sentido, resulta fundamental la presencia de profesionales de didessipéinas

para enriquecer el campo de la salud, logrando integrar las técnicas de las ciencias sociales

con las ciencias naturales y de la salud.

Al realizar esta revision de los estudios cualitativos, se han identificado algunas limitaciones.
En primedugar, debido a cambios en los sistemas informaticos de la secretaria técnica, no fue
posible recopilar todas las variables del primer afio analizado (2023), dado que los registros
de ese periodo eran menos exhaustivos que los actuales. En segundo lugaosiestudios
cualitativos integrados en proyectos de metodologia mixta no fueron contabilizados, ya que

el aplicativo actual los clasifica exclusivamente como cuantitativos. Este hallazgo evidencia la
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presencia de un volumen de investigacion cualitaiua mayor en nuestro CEIm y pone de
manifiesto la necesidad de implementar una nueva etiqueta de clasificacion que reconozca

especificamente los proyectos mixtos.

Conclusiones

El incremento de la investigacion cualitativa en atencion primaria reflejallantad de
profundizar en la realidad asistencial desde perspectivas multidisciplinares. Esta tendencia
plantea el desafio de incorporar vocales expertos en ciencias sociales a los CEIm para
garantizar una evaluacion de calidad. Asimismo, se identifitacesidad de estandarizar los
procedimientos de proteccion de datos, con el objetivo de agilizar los tramites administrativos

y permitir que el comité se focalice en el andlisis metodolédgico y tematico de los proyectos.
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;Doénde y cuando puede aportar luz el Comité de Etica de

la Investigacion a los Trabajos Fin de Grado?

Susana Gonzaldzarragan Herrera, Vanesa Regulez Campo, Francisco José Alvarez Diaz,
PedroGonzalez Fernandez, David Guede Caballero, Mikel Latorre Guisasola.
Comité de Etica de la Investigacion. OSI Ezkerraldea Enkarterri CHmsgsital Universitario

Cruces. Barakaldo. Bizkaia.

Introduccion

El Real Decreto 822/2021, de 28 de septiembregldecio la organizacion de las ensefianzas
universitarias sustituyendo el anterior Real Decreto 1393/2004. Entre otras cuestiones se
RA&LIRYS 1jdSY a9f (GNIroka2 RS FAY RS DNIR2Z
imprescindible para la obtencion deitulo oficial, tiene como objetivo esencial la
demostracion por parte del o la estudiante del dominio y aplicacion de los conocimientos,
O2YLISGiSyOAla & KIoAfARIFIRSa RSTAYAMI2NARA2a RSt

Los Trabajos Fin de Grado (TH@® requieran participacion directa o indirecta de personas,

o que utilicen informacién sensible de las mismas, como historial clinicas, entrevistas,
realizacion de encuestas validadas, etc, deberan someterse a la evaluacion de un Comité de
Etica de la Iwestigacion (CEI), con el fin de que se garantice el cumplimiento de los principios

éticos y de legislacion vigente en referencia a ellos.

La Organizacién Sanitaria Integrada (OSl) Ezkerraldea Enkarterri Cruces (EEC), es una
organizacion de Servicios Sanios dentro del Sistema Sanitario Publico Vas@sakidetza,

en el ambito territorial de Bizkaia y cuenta con el Hospital Universitario Cruces como centro

de atencién especializada y la comarca Ezkerraldea Enkarterri como referente de atencién

primariz.
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El CEl de la OSI EEC evalla los proyectos de investigacion y estudios de tipo observacional
unicéntricos sin medicamentos ni productos sanitarios que se vayan a realizar en su ambito
de referencia institucional y geogréfica, que esta compuesta ademgsrda OSI| EEC por las
siguientes organizaciones: OS| Barak&dstao, OSI Uribe, Hospital Gorliz, Red de Salud
Mental de Bizkaia. Ademas, a esto se suma que el CEIl evalla también los proyectos de todos
los centros hospitalarios y extrahospitalarios pdea del area sanitaria de Bizkaia y los
centros de la Euskal Herriko Unibertsitatea Universidad del Pais Vasco (EHU) situados en el
area sanitaria de Bizkaia, segun figura en la Resolucién de 2 de abril de 2024, del Viceconsejero
de Salud.

Como dato adicinal, afiadir que a partir de 2025 se comienzan a evaluar también los

proyectos provenientes de la Universidad de Deusto (Bizkaia).

El CEl de la OSI EEC comenz0 a recibir TFG para su evaluacién a partir del afio 2018. Desde es
afo, el numero de TFG remitisl@al CEIl ha aumentado de forma significativa, constituyendo

un volumen importante del trabajo del comité. Esta carga se incrementa cuando el TFG no
recibe una aprobacion definitiva en una primera revision y tiene que volver a presentarse en
reuniones postdores para reevaluacion. En algunos casos, la no aprobacion viene
determinada por carencias metodolégicas, en otros, responde a aspectos que tanto el
alumnado como sus tutoras y tutores podrian haber previsto con antelacién y que se

encuentran recogidos gccesibles para todas y todos en la Intranet de la OSI EEC.

En el afio 2025 se comenzaron a dar sesiones de difusién al alumnado de grado de la EHU que
se encuentra en la Unidad Docente del Hospital Universitario Cruces y que son potenciales

candidatos a que su TFG sea evaluado por el CEl.

Estas difusiones son umimer paso para que el alumnado logre el aprobado definitivo en una
primera revision. Pero esta difusion no se debe limitar al alumnado universitario. Se debe de
ir mas alla, identificando variables como: cuales son los servicios y especialidades gg&mas T
realizan, cuales son los meses en los que hay un volumen mayor de TFG presentados,

porcentaje de aprobados en primera revision, etc.

La informacion recabada permitira identificar donde y cuando es mas conveniente realizar

difusiones que ayuden tanto alumnado como al profesorado que tutoriza a conseguir una
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aceptacion en primera instancia por parte del CEIl, aceptacion que conllevara una reduccion

de la sobrecarga de trabajo para el comité.

Objetivo

Analizar los TFG evaluados por el CEl &2024-2025, con el fin de identificar los periodos
del afio y las especialidades y servicios en los que una estrategia de difusién generaria un

mayor impacto.

Material y métodos

Se han revisado los TFG evaluados por el CEl en el period@@21Para dichanalisis, se

han considerado entre otras las siguientes variables cuantitativas:

Afo y mes de presentacion del TFG.

Especialidad del tutor o tutora: médica, quirdrgica, medjoaurgica.
Servicio/seccién/unidad implicada en el TFG.

Universidad de dondproviene el TFG.

Dictamen inicial del comité: rechazo, aprobacién definitiva, aprobacion condicionada

peticion de aclaraciones y/o cuestiones.

- O = =24 a4 A -

Idioma en el que se ha presentado el TFG.

Resultados

Se han analizado un total de 129 TFG evaluados entre2023. Todos ellos corresponden

al Grado de Medicina, exceptuando uno que corresponde al Grado de Farmacia.

De los 19 TFG presentados en 2018 se ha pasado a 129 en 2025. Esto supone pasar de un

porcentaje del 28% a un 44% frente al total de proyectosuedals.
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Los meses en los que hay un mayor volumen de TFG corresponden a los meses de enero,

febrero y marzo (primer trimestre) y a octubre y noviembre.

.|‘||||I|.I| 1 e ...|.I||
< > &

QO () N
& & Y &
S & ¥ v

m 2021 m2022 m2023 m2024 m2025

De todos ellos, un 31% obtuvo un aprobado definitivo en la primera revision. En un 50% se
tuvieron que solicitar aclaraciones/cuestiones, y en un 19% se dio un aprobado condicionado
a la contestacion de preguntas realizadas por el comité, por lo que un 69% del total de los TFG
presentados tuvieron que volver a verse en reuniones posteriores. Solo urha B@Eo

rechazado en los 5 afios analizados.
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El 99% de los TFG procedia de la EHU. No obstante, se ha identificado un TFG de la Universidad
de Deusto en 2025.

El 47% de los TFG evaluados, corresponde a especialidades médicas, destacando como
servicio Pdiatria y sus areas especificas con un total de 24 TFG. EIl Servicio de Cirugia General
y del Aparato Digestivo destaca con 20 TFG entre las especialidades quirdrgicas que suponen
un 23% del total de TFG evaluados. En las especialidades médiogicascon un 26% del

total de TFG evaluados destaca el Servicio de Obstetricia y Ginecologia con 23 TFG.
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SERVICIOS MEDICOS

PEDIATRIA

24
)
ONCOLOGIA MEDIC i 3
il
NEUMOLOGIA e 5
-]
MEDICINA FAMILIAR Y COMUNITARSA 1
-]
HEMATOLOGIA Y HEMOTERARA 1
- 3
ENDOCRINOLOGIA Y NUTRICh@ia 2
- )

ANESTESIOLOGIA Y REANIMAGh@isimmmmm 4

SERVICIOS QUIRURGICOS

NeuroCRUG/I #

cirucia TORACIH 2

CIRUGIA ORTOPEDICA Y TRAUMATOL- 4

SERVICIOS MEDIQUIRURGICOS
oTorrINOLARINGOLOJI 3
ortaLvoLoc AIIEG ¢
ossteTRICIA Y ciNecoL NG :

DERMATOLOGIA Y VENEAROLC- 2

Hay que resaltar también que desde 2023, se presentan TFG en euskera.
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2021 2022 2023 2024 2025

m CASTELLANOs EUSKERA

Discusioén

En el andlisis realizado se ve un claro incremento desde los 19 TFG presentados en 2021 a los
44 presentados en 2025, siendo este incremento progresivo y con una tendencia al alza,
representando el 44% de los trabajos totales evaluados por el comité aie2025 y que

conlleva unas implicaciones directas en la carga de trabajo del CEl.

Se puede observar claramente también los meses en los que se presentan mas TFG a
evaluacion. En estos meses (enero, febrero, marzo, octubre y noviembre) el volumen de
trabajo del CElI aumenta. La identificacion de estos periodos, va a permitir al CEl organizar

acciones de difusion especificas previas a estos picos.

Es resefable destacar que solo un 31% de los TFG obtiene un aprobado definitivo en una
primera revision. Este alo puede deberse a la falta de conocimiento de toda la

documentacion que esté accesible en la Intranet y que puede ser de ayuda para la realizacién
de los TFG. Las sesiones de difusibn comenzadas en 2025, pueden ser un buen punto de

partida, como inicio € una difusion y formacién mas continuada en el tiempo.

Hay que destacar también que la aparicion en 2025 de un TFG de la Universidad de Deusto, se
puede plantear como un fenémeno puntual, y aunque es pronto para determinar si se
convertira en una tendenaial alza, es aconsejable hacer un seguimiento y decidir en un futuro

la conveniencia de realizar acciones de difusién, no solo para el alumnado y profesorado de la
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EHU, sino también para todas y todos aquellos implicados en la realizacién de los TFG
pertenecientes a la Universidad de Deusto u a otras Universidades que puedan estar

implicadas.

Hay que analizar también la tendencia al alza de la presentacion de TFG en euskera desde
2023. Esto conlleva un desafio al CEIl, que tiene que contar entre suaimésgecon miembros

bilingues, para poder realizar una evaluacion del TFG en el idioma en el que se ha realizado el
TFG (euskera), y no a través de una traduccion, con el fin de no perder detalles ni matices que

pueden ser determinantes en la evaluacion.

Encuanto a las especialidades, destacan las areas médicas (47%), con Pediatria como punta
de lanza. Destaca también Cirugia General y del Aparato Digestivo en las especialidades
quirdrgicas y Ginecologia y Obstetricia en las meéedignirgicas. Esta identifacion de
especialidades y servicios permite orientar estrategias de difusibn de forma mas
personalizada, tanto para mejorar la calidad ética de los TFG, como para reducir la carga de
revisiones del CEIl. Estos tres servicios hospitalarios, se puedear ytdia la realizacion de

una difusibn mas personalizada, como prueba piloto extrapolable luego al resto de

especialidades, servicios y organizaciones.

Los resultados obtenidos después del analisis subrayan la necesidad de reforzar la difusion,
tanto al dumnado como al profesorado encargado de tutorizar los TFG. Una diagidng
focalizada en servicios diana, y programada en un lapso de tiempo determinado podria
contribuir a aumentar el porcentaje de aprobados en una primera revision, y en consecuenci

reducir la carga del CEl.

Conclusiones

La evaluacion de los TFG supone una carga de trabajo considerable al Comité, reduciéndose
de manera notable si obtienen un aprobado definitivo en una primera revision. La elevada
proporcion de TFG que requieren igenes posteriores pone de manifiesto la necesidad de

reforzar las acciones de difusion y formacion.
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Asimismo, la identificacidn de los servicios con mayor produccion de TFG, asi como los
periodos del afio con mas carga de trabajo permiten orientar deemsaestratégica las

acciones de difusion, logrando un mayor impacto.

En definitiva, estos resultados subrayan la importancia de implementar acciones de difusion y
formacién, focalizadas y personalizadas, que contribuyan a aumentar el porcentaje de

aprobads en una primera revision y a reducir asi la sobrecarga del CEl.
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3 Unitat de famacia. Geréncia Barcelonés Nord i Maresme. Institut Catala de la Salut.
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Introduccion

Los estudios observacionales con medicamentos (EOm) son investigaciones destinadas a
analizar el uso y los efectos de los farmacos en condiciones d#carélinica habitual, sin
intervenir en la decisidn terapéutica. Este tipo de estudios permite evaluar la efectividad en la
vida real, detectar efectos adversos poco frecuentes o a largo plazo, asi como describir
patrones de utilizacion de los medicamest(1l). En la dltima década, la creciente
disponibilidad de grandes bases de datos sanitarias, junto con los avances en tecnologias para
la extraccion de informacion de registros clinicos no estructurados, el desarrollo metodologico
para la emulaciébn deensayos clinicos y la consolidacion de marcos que promueven la
transparencia en la investigacion, han impulsado de forma notable el incremento de estudios

basados en datos del mundo rea).

El Comité de Etica de la Investigacion con Medicamentos (GEIND)IAP Jordi Gol evalla

distintos tipos de trabajos, incluidos Trabajos de Fin de Grado, Trabajos de Fin de Residencia,
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proyectos de investigacion y EOm basados en el uso de datos procedentes de los centros de
atencion primaria de Catalufia. Esto hacegen concreto, el perfil de los EOm refleje tanto

las prioridades sanitarias como las estrategias de desarrollo clinico en este &mbito. En los
altimos afos, los EOm han evolucionado desde un enfoque predominantemente
farmacoepidemiologico descriptivoahia disefios mas complejos basados en grandes bases
de datos(3). Ademas, el volumen de este tipo de estudios ha aumentado considerablemente
en los ultimos afos, impulsado por la disponibilidad creciente de datos clinicos, especialmente

aquellos relacioados con la prescripcién y dispensacion de farmacos.

En este contexto, resulta relevante monitorizar la evolucion de los protocolos evaluados, con
el objetivo de identificar cambios en las areas terapéuticas, el perfil de los participantes y la
naturalezade la promocion. Este seguimiento permite garantizar una evaluacion ética
adaptada a las nuevas demandas de la investigacion. Asimismo, se considera necesario
analizar las medidas implementadas durante 2024 para apoyar a los investigadores en la
mejora desus protocolos, a través del estudio de las aclaraciones solicitadas a los proyectos
evaluados en 2024 y 2025.

Metodologia

Se realizé un estudio observacional, descriptivo y comparativo de los protocolos de
EOm registrados en la secretaria del CEIm de IDIAP Jordi Gol durante el pericd628024

La recogida de datos se llevé a cabo mediante una revision de los archivos del Comité. Se

analizaron y categorizaron las siguientes variables:

- Cuantitativas: volumentotal de proyectos presentados, namero de centros

participantes y volumen de aclaraciones.

- Cualitativas: area terapéutica (infecciosas y vacunas, salud mental y neurologia,
cardiologia y salud vascular, endocrinologia y metabolismo, aparato respiratorio y
tabaquismo, ginecologia obstetricia y urologia, gestién farmacéutica, fragilidad y caidas, dolor,
dermatologia y digestivo), perfil de la poblacién diana (poblacion pediatrica, embarazadas,

gente mayor/ancianos, adultos con patologias cronicas y poblaeanaral/adultos), disefio
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del estudio (de cohortes, transversal, controlado aleatorizado por conglomerados, casos y

controles, no controlado y otros), tipo de promotor (publico o privado) y tipologia de las

aclaraciones (Tabla 1).

El analisis consistio6 eana comparacion descriptiva de frecuencias y porcentajes para

identificar tendencias y variaciones entre ambos afos.

Tabla3. Clasificacion utilizada para categorizar las aclaraciones.

Metodologia

Deficiencias relacionadas con laahilidad del proyecto. (N«
adecuacion de los objetivos, problemas de disefio, sesgos, tal

muestral).

Tratamiento de

Falta de cumplimiento de la normativa de proteccién de datos (R

datos y LOPDGDD). (Anonimizacion, acceso, cesion).

Aspectoseticos Errores relacionados con el consentimiento informados o hojg
informacion al paciente.

Logistica Evaluacion de la viabilidad practica del estudio en los cer
sanitarios (cronograma, circuitos)

Economia Problemas relacionados con el presupwegsinanciacion.

Documentacién

Documentacion faltante necesaria para la aprobacion.

Otros Cualquier deficiencia técnica o administrativa que no encaje el
anteriores.

Observaciones Sugerencias y peticiones de explicacion.

Resultados

Tematica de los EOm

Durante el periodo 2022025 se observé un incremento del 17,65% en el volumen total de
EOm presentados al CEIm del IDIAP Jordi Gol, pasando de 51 en 2024 a 60 en 2025. Las area:

terapéuticas predominantes se mantuvieron relativamentdables, siendo Infecciones y

vacunas la temética mas frecuente en ambos afos, con un total de 25 proyectos (12 en 2024
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y 13 en 2025). En contraste, Ginecologia, Obstetricia y Urologia continu6 siendo el area con

menor representacion, con 4 proyectos enatio(1 en 2024 y 3 en 2025).

El incremento mas destacado se registré en el area de Salud Mental y Neurologia, que
experimento un aumento del 85,71%, pasando de 7 a 13 estudios. Asimismo, los proyectos en
el &mbito de la salud cardiovascular aumentaron da 8, mientras que el &rea de dolor

mostro un incremento mas moderado, con dos proyectos adicionales respecto al afio anterior.

Por el contrario, algunas areas terapéuticas experimentaron un descenso en 2025. Los
estudios en gestion farmacéutica y dermatila se redujeron a la mitad (de 4 a 2 en ambos
casos), mientras que los de endocrinologia y metabolismo disminuyeron de 5 a 3, y los de

fragilidad y caidas de 4 a 1.

Cabe destacar, ademas, la incorporacién en 2025 de una nueva linea de investigacion centrada

en el aparato digestivo, con un total 8esstudios.

Numero de estudios por tematica: 2024 vs 2025
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Figura4. Numero de estudios observacionales con medicamerggsstrados en el CE
IDIAP Jordi Gol en 2024 (tonalidad clara) y en 2025 (tonalidad oscura), clasific
tematicas.

Poblaciéon de estudio

En relacién con el perfil de la poblacion diana, se observé una tendencia descendente en los

estudios centrados en adultos con patologias crénicas, que pasaron de ser el grupo
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mayoritario en 2024, con 26 proyectos, a 18 en 2025. Por el contrario, serdegist
incremento en los estudios dirigidos a la poblacion general adulta y a personas mayores, que

aumentaron de 16 a 29 y de 3 a 5 proyectos, respectivamente.

En cuanto a la poblacion pediatrica, se produjo un ligero descenso, pasando de 7 a 5 estudios.
Por su parte, los proyectos dirigidos a mujeres embarazadas se mantuvieron estables en

ambos periodos, con un total de 4 estudios.

Numero de estudios por tipo de poblacion: 2024 vs 2025
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Figura 2. Numero de estudios por tipo jpieblacion registrados en el CEIm IDIAP Jor«
en 2024 (tonalidad clara) y en 2025 (tonalidad oscura).
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Disefio de los proyectos

Respecto al disefio metodoldgico, no se observaron cambios relevantes entre ambos afios.

Predominaron los estudios de cohortegie representaron el 73,3% en 2024 y

el 74,5% en 2025, seguidos de los estudios transversales (20,0% en 2024 y 21,8% en 2025).
Los estudios con disefio de casos y controles tuvieron una presencia minoritaria (2,2% en 2024

y 1,8% en 2025). En 202lemas, se registro un 2,2% de estudios controlados aleatorizados

por conglomerados y otro 2,2% de estudios no controlados. Por udltimo, en 2025, un 1,8% de
f2a LINRPeSOG2a aS Ot aAFAOINRY Sy I OFGS3a2N

Promocion de los EOms

La promocion fue mayitariamente publica, representando el 76,5% en 2024 y aumentando
hasta el 88,9% en 2025. Cabe destacar que mas del 50% son promocionados por la Agencia
Europea del Medicamento (Darwin, programas ROC, y proyectos dentro de los planes de

gestion de riesggs

Aclaraciones

En 2024, el 39,22% de los proyectos requirié aclaraciones, proporcién que se r&8j3B8b

en 2025. El tratamiento de datos fue el ambito que generd un mayor nimero de incidencias

Distribucion de las aclaraciones: 2024 vs 2025
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Figura 4. Distribucion de las aclaraciones de EOm evaluados por el CEIm IDIAP Jordi
afios 2024 (tonalidad clara) y 2025 (tonalidad oscura).
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en ambos periodos. La metodologia constituy6 otra area relevante, con 10 proyectos que
requirieron aclaraciones en 2024 frente a 5 en 2025. De forma simitagsjpectos éticos
mostraron una mejora, pasando de 10 proyectos con incidencias en 2024 a 4 en 2025. Los
problemas relacionados con la viabilidad econdmica del proyecto se redujeron a la mitad (de
2 en 2024 a 1 en 2025), mientras que los asociados a lardotacion descendieron de 8 a

3. Ademas de esta reduccion global, algunas categorias dejaron de registrar incidencias en

HAaHupZ O2Y2 f23aANaAGAOlIT a20iNR&aé @& 20aSNIDI OAzy

Discusion

En el presente estudio se observa una tendencia creciente en el nimerauereg€entados

al CEIm del IDIAP Jordi Gol entre 2024 y 2025. Este incremento es coherente con la evolucion
descrita en la literatura, donde se evidencia un aumento progresivo de los estudios
observacionales en investigacion clinica, en parte debido am#adiones de los ensayos
clinicos, a su mayor aplicabilidad en condiciones de préctica clinica real, asi como el menor
coste y tiempo que este tipo de estudios implican en comparacion con los ensayos clinicos
tradicionales(3, 4). En este contexto, la Agencia Europea de Medicamentos ha promovido
activamente el uso de datos del mundo real en estudios no intervencionistas, reforzando su
papel en la toma de decisiones regulatorias, la autorizacion de comercializacion y la
monitorizacon de la seguridad y efectividad a largo plazo de los medicamentos y tecnologias
sanitariag5,6).En esta misma linea, el impulso de iniciativas europeas como DARWIN EU ha
favorecido el desarrollo de estudios basados en datos del mundo real, contritmwydn

forma directa al aumento de proyectos evaluados en nuestro CEIm.

A pesar de que el Plan Estatal de Investigacién Cientifica, Técnica y de Innovacip822024

(7) tiene como objetivo fomentar la investigacion de manera transversal en todas las area
cientificas, los EOm evaluados en nuestro comité muestran una clara concentracion en
determinadas areas terapéuticas, principalmente infecciones y vacunas, salud mental y
neurologia, y enfermedades cardiovasculares. Esta distribucion sugiere que, andes ks
prioridades estratégicas generales, la investigacion en atencion primaria tiende a alinearse
con areas de mayor carga de enfermedad y relevancia clinica, en consonancia con las

prioridades actuales en salud publi&). En este sentido, la elesla proporcién de estudios
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centrados en pacientes con enfermedades cronicas refuerza esta interpretacion, al poner de
manifiesto el papel central de estas patologias tanto en la practica clinica habitual como en la

generacion de evidencia en atencién prinagB).

Por altimo, la reduccion de aproximadamente un 16% en el nUmero de proyectos que
requirieron aclaraciones entre 2024 y 2025 sugiere un impacto positivo de las medidas
implementadas en 2024 para mejorar la calidad de los protocolos. En parteul@sarrollo

y la difusion de materiales de apoyo para los investigadores parecen haber contribuido a

optimizar la presentacion de los estudios al CEIm.

Conclusiones

El incremento en el volumen de proyectos, primordialmente en el area de salud mendial, u
a la diversificacion de las areas terapéuticas, pone de manifiesto la creciente complejidad de

la evaluacion del CEIm.

La reduccién en el nimero de aclaraciones sugiere que las medidas implementadas en 2024
para mejorar la calidad de los protocologpentados por los investigadores fueron eficaces.

No obstante, persiste un margen de mejora para agilizar la aprobacién de proyectos y reducir
simultdneamente la carga de trabajo del CEIm, en particular, en el area de tratamiento de

datos.

A pesar de la ¢abilidad del estandar metodolégico, con predominio de los estudios de
cohortes, la heterogeneidad de los protocolos y la continua actualizacién del marco normativo
exigen un Comité dinamico, multidisciplinar y con elevada capacidad de respuesta, sin

comprometer la calidad de la evaluacion.
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Barreras para la participacion de poblaciones vulnerables o infrarrepresentadas en ensayos

clinicos (EECC): una reflexion desde la perspectiva personalista.

ValenzuelaCumba, E. B, DiazLépez, MY, Murciano-Gamborino, C:% PérezBreva, L;

FonsMartinez, Jt2

1Fundaci6 per al Foment de la Investigacié Sanitaria i Biomédica de la Comunitat Valenciana
(FISABIO).

2CIBER de Epidemiologia y Salud Publica, Instituto de Salud Carlos Il

Fundamento

La particigcion equitativa en ensayos clinicos (EECC) mejora la validez cientifica y la justicia
en el acceso a los beneficios en salud e investigacion. Actualmente, debido a la existencia de
barreras para la participacion, persisten grupos infrarrepresentados rerablles (adultos
mayores, personas con comorbilidades, embarazadas, minorias étnicas, migrantes, personas
con discapacidad, bajo nivel educativo, entre otros). Generando la paradoja de que se busca
aplicar ciencia para todos, pero en la practica se ingastolo con unos pocos, se produce

una tension entre el ideal de obtener tratamientos universales y la realidad de la investigacion
clinica que no consigue una muestra representativa de la poblacion real a la que se dirige la

intervencion.

Esta situaciomo solo afecta a la calidad cientifica de los estudios, sino que también reproduce
desigualdades estructurales, al limitar el acceso de determinados colectivos a potenciales
beneficios terapéuticos y a la generacion de conocimiento que les representaes, Va

infrarrepresentacién no es un fendmeno casual, sino el resultado de mdltiples barreras que
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operan de forma simultanea y que afectan de manera desigual segun el contexto social,

econdmico y cultural de las personas.

En la actualidad, existe una tendencia creciente hacia una investigacion mas inclusiva, donde
diferentes (investigadores, entidades politicas, industria farmacéutica, asociaciones de
pacientes, entre otros)convergen en los mismos objetivos, aunque contivaciones
diversas. Mientras algunos priorizan la mejora de la validez externa de los estudios, otros
responden a exigencias regulatorias, intereses estratégicos o compromisos éticos con la
equidad. Sin embargo, esta convergencia no siempre se traduoarahios estructurales

suficientes para eliminar algunas de las barreras existentes.

Aungue las normas europeas en bioética para los EECC han evolucionado positivamente,
algunas se apoyan en el principialismo (contexto estadounidense), que en la praetitsa pu
generar ambigledades o reduccionismos. Este enfoque, al centrarse en principios abstractos,
puede no captar plenamente la complejidad de la situacion real en la que se encuentran las
personas y su contexto. Surge asi la pregunta de si en el futuomseuara bajo este marco

0 se adoptaran perspectivas menos reduccionistas que permitan superar barreras en Europa.

Metodologia

Se ha realizado una revisién narrativa de la literatura elaborada a partir de articulos que
analizan barreras existentes pargkaticipacion en los EECC en Europa y paises anglosajones,
junto con documentos sobre fundamentos éticos aplicados a EECC. Esta seleccion se centrd
especificamente en estudios que profundizan en dichas barreras, excluyendo aquellos que
solo las mencionamle forma superficial. La recogida de datos se organizé en tablas que

recogen el autor, afio, area terapéutica, barreras detectadas e intervenciones propuestas.

Para una clasificacion organizada de los resultados y su posterior analisis cualitativo, se
empled el modelo de comportamiento humar@OMB (Capacity, Opportunity, Motivaticn
Behaviour) que permite clasificar los determinantes de una conducta en tres componentes
fundamentales: Capacidad (fisica y psicoldgica), Oportunidad (fisica y social) y iBlotivac
(reflexiva y automética). Este modelo sistémico ayuda a entender que, para que ocurra la

conducta de participacion, deben confluir las habilidades de la persona, un entorno propicio
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agrupar las barreras identificadas desde una perspectiva integral, considerando no solo su

.....

descripcion, sino también su significado ético.

A partir de esto, se desarrolla un analisis comparativo de las barreras desde las peaspectiv
bioéticas principialista y personalista, permitiendo interpretar como cada marco conceptual

aborda las limitaciones existentes en la participacion.

Resultados y Discusion

En primer lugar, se observa que existe escasa literatura sobre esta tematicpagia Bss
importante mencionar que la mayoria de los articulos pertenecen al mundo anglosajon (EE.
UU., Reino Unido), pudiendo encontrar notables diferencias con el contexto de Espafia. No
obstante, podria ser util la experiencia de estos paises para mflxisobre nuestra
situacion, dado que los investigadores siempre deberian evaluar y adaptar la informacion al
contexto social destinado. Por este motivo, en lugar de establecer barreras por grupos de
poblacién, es recomendable agrupar las barreras porateras, ya que una misma persona

podria enfrentar diferentes grupos de barreras en investigacion.

Los articulos analizados muestran 38 barreras, evidenciando que la problematica no es solo
individual, sino que depende de factores estructurales, cultunalesciales que condicionan

la participacion, generando situaciones complejas con una dimension multicausal de las
barreras.No superar estas barreras nos podria llevar a no tener una muestra representativa
de la poblacion que posteriormente se beneficidealos resultados de la investigacion, dicho

de otra forma, la evidencia cientifica podria no ser representativa de la poblacion diana. Estos
fueron los resultados obtenidos de agrupar y categoriaarbarreras siguiendo el modelo
COMB:

Barreras detectads en la literatura revisada
Capacidad, Fisica

1 Fatiga y deterioro cognitivo (enfermedad de Parkinson, enfermedades

neurodegenerativas).
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| Limitaciones fisicas para desplazarse al centro de investigacion.

Capacidad, Psicologica

1 Bajoconocimiento sobre ensayos clinicos (dermatologia, embarazo).
1 Alfabetizacion insuficiente en salud e investigacion.
| Complejidad de protocolos que dificulta la comprension.

Oportunidadg Fisica:

| Criterios de elegibilidad demasiado restrictivos (cancer,reméelades raras)

| Escasez de ensayos accesibles para determinadas patologias.

1 Logistica compleja: transporte, tiempo, costes ocultos.

1 Falta de tiempo de médicos para establecer una comunicacion deliberada
Oportunidadg Social

1 Idioma: falta deintérpretes, materiales no traducidos (familias pediatricas, adultos

mayores chinos).

1 Falta de apoyo familiar o cargas de cuidado (mujeres con insuficiencia cardiaca).
1 Subrepresentacién de mujeres y minorias en ensayos clinicos.

1 Escasaepresentacion de personal investigador diverso (percepcion de exclusion)..
1 Desconfianza hacia la investigacion y las instituciones.

1 Percepcion de discriminacion histérica de minorias.

Motivacion¢ Reflexiva

1 Evaluacion negativa de riesgos frente a benedi¢embarazadas, mujeres mayores)
Motivaciéng Automatica
1 Miedos emocionales: temor a efectos adversos, miedo a riesgo fetal.
1 Estigma social vinculado a la enfermedad (Parkinson, cancer).
1 Ansiedad o rechazo emocional hacia la investigacion.
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Se observa queuchas de estas barreras detectadas afectan directamente a la capacidad real
de participar, no solo en términos de acceso, sino también de comprension, decision y
continuidad en el estudio. Factores como la falta de informacion adaptada, las dificultades
linglisticas, la carga logistica que puede conllevar un estudio o la desconfianza hacia el sistema

sanitario configuran un entorno que limita la inclusion efectiva de determinados colectivos.

Capacidad

Las barreras relacionadas con la capacidad, ydisea por fatiga o limitaciones motoras
como en patologias como la enfermedad de Parkinson o la enfermedad de Alzheimer,
muestran que esa limitacion no solo supone una dificultad de desplazamiento al centro donde
se realiza la investigacion, sino tambfgara mantener la adherencia al estudio y realizar las
visitas que conlleva. En cuanto a la capacidad psicoldgica, también afecta la baja alfabetizacion
en investigacion y el escaso conocimiento de la poblacion sobre procedimientos basicos de un
estudio, rdlejando un déficit formativo. La comprensién limitada es un freno incluso para las
personas con voluntad de patrticipar, esto pone en relieve la necesidad de intervenciones

educativas en la poblacion.

Oportunidad

Las barreras de oportunidad fisica se emttan entre las mas frecuentes, debido a criterios

de elegibilidad que a veces son muy estrictos, escasez de ensayos disponibles para
determinadas patologias o dificultades logisticas del participante. En este grupo también
entran las barreras idiomaticaspincidiendo con los grupos menos representados de la

sociedad.

Motivacion

La desconfianza en la investigacion o la discriminacion histérica de ciertos grupos de poblacion
han constituido una barrera critica en nuestra revision, para la que se proponmaejoea en

formacion de los profesionales y una educacion mas amplia en inclusividad que nos

146



CONGRESO
12 ANCE] eLexo

proporcione herramientas para abordar estos aspectos relevantes. Incluso cuando un estudio
podria ser muy beneficioso para una persona, en ocasiones sigue ept@saote el estigma

0 el miedo.

Por lo tanto, cuando se valoran posibles estrategias eficaces para superar barreras, no es
posible centrarse Unicamente en la barrera en si, al contrario, esto requiere un enfoque

holistico, bajo un lema de confianza, regeatacion y equidad estructural.

Desde la visidn ética, estos hallazgos afectan a la universalidad y justicia en salud, ya que la
exclusion sistematica de ciertos grupos cuestiona la equidad en la distribucion de riesgos y
beneficios de la investigacionolde trata Unicamente de una cuestion de eficiencia o disefio
metodoldgico, sino de una problematica que interpela directamente a los fundamentos éticos

de la investigacion clinica.

Ademas, para tener una visibn mas practica sobre las dificultades entleigzeion en
estudios de investigacion bajo la dptica de principios bioéticos (principialismo y personalista).
A continuacién, se muestra de manera resumida como se podrian relacionar algunas de las

barreras detectadas en el estudio con los principiosméas corrientes:

Esquema comparativo de principios Personalistas vs Principialistas

Categoria CONB: CAPACIDAD PSICOLOGICA

Ejemplo de barreradesconocimiento de ensayos clinicos, complejidad de protocolos.

Interpretacion desde la bioética principialista: principio de autonomia: la persona no

decidir libremente si no comprende. Hay que garantizar informacion clara.

Interpretacion desde bioética personalista: centralidad de la dignidad: no bastd
informar, es necesario acompafiar y educar, respetando la vulnerabilidad cogni

cultural de la persona.
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Categoria CONB: CAPACIDAD FISICA

Ejemplo de barrerdatiga, limitaciones de salud, deterioro cognitivo.

Interpretacion desde la bioética pripéalista:p de no maleficencia: proteger a quien pod

sufrir dafo al participar.

Interpretacion desde bioética personalista: la persona es valiosa en si misn
participacion no debe instrumentalizarse. la proteccion surge del respetaligsidad, no

solo de la evitacion del dafo.

Categoria CONB: OPORTUNIDAD SOCIAL

Ejemplo de barrera: idioma, falta de apoyo familiar, subrepresentacion

mujeres/minorias.

Interpretacion desde la bioética principialista: principio de justicia: asedguaidad de

acceso.

Interpretacion desde bioética personalista: la persona es relacional: se recong
pertenencia a comunidades. Las barreras sociales reflejan exclusion que vuln

dignidad; la inclusién es un acto cezonocimiento.

Categoria CONB: MOTIVACION REFLEXIVA

Ejemplo de barreradesconfianza hacia la investigacién, percepcion de discriminacion

Interpretacion desde la bioética principialista: principio de autonomia: se debe respe

decisién departicipante, incluso si rechaza.

Interpretacion desde bioética personalista: la confianza es un vinculo interpersor
desconfianza refleja una brecha en la relacion que debe repararse con transpa

cercania.
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Categoria CONB: MOTIVACION AUTOMATICA

Ejemplo de barreravliedo a riesgos.

Interpretacion desde la bioética principialista: principio de no maleficencia: evitar q

participante sufra emocionalmente.

Interpretacion desde bioética personalisteeconocimiento de la vulnerabilidad de
persona: no solo se protege de un dafio, sino que se la acompafa en sus miedos

excluirla.

Si se toman como ejemplos, la barrera idiomatica o la falta de informacion, la autonomia se
ve limitada en ambos cas, ya que, aunque la persona alcance a firmar un consentimiento
informado (CI), es un minimo que se traduce en que la persona sigue sin estar plenamente
incluida. Se tiende a contractualizar el consentimiento, pero en realidad este no es un
contrato, sinoun proceso de dialogo y construcciéon compartida .El principialismo focaliza el
ClI como garantia de autonomia, es decir que, si la persona firma, se considera cumplido este
LINAYOALIAZ2T &S R20dzySydil j dz§8 aO2YLINBYRS ¢
personalismo exige en este caso un acompafiamiento mas profundo, con escucha activa,
didlogo, respeto y apoyo, considerando que no hay un verdadero consentimiento deliberado
si no se respeta el contexto linglistico y cultural. Respetar la dignidad y la vilidachb
implica ofrecer materiales comprensibles, intérpretes de idiomas, mediadores culturales,
tiempo para dudas y posibilidad real de negarse a participar, transformando el ClI (tramite
formal de proteccion legal del investigador) en un proceso relacidaatomprension y

acompafamiento.

Por otro lado, si se toma la temética de barreras culturales, histéricas, o de desconfianza,
encontramos estudios que se centran en poblaciones racializadas, que tienen desconfianza
hacia la investigacion sanitaria. Uriuetio realizado en 2025 de Dobreva et al muestran que

las personas negras con enfermedad de Parkinson perciben la investigacion con recelo, debido
al desconocimiento y al estigma. Siguiendo esta tendencia, un estudio realizado en 2025 de
Leger et al. cordooran esta percepcién de discriminacion, sumada a las experiencias histéricas
de experimentos con personas negras, como el eje central del rechazo a participar en la

investigacion.
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En cuanto a la confianza y la relacion tampoco se abordan de forma defitasrbarreras
desde enfoques mas formales, ya que requieren intervenciones estructurales y sostenidas en
el tiempo. La desconfianza no se resuelve Unicamente con informacion, sino mediante la

construccion de relaciones significativas y contextos deqjpaition seguros.

Comunmente, las dificultades y dilemas de la investigacion médica se abordan desde una
bioética principialista; y aunque parece una base sélida, en ocasiones ha dado lugar a un

enfoque normativo abstracto o que genera contradiccioneseentis principios.

Al comparar ambas corrientes, se puede determinar que el principialismo se limita a una serie
de reglas normativas muy generales (autonomia, justicia, beneficencia, no maleficencia),
mientras que la bioética personalista profundiza readda dignidad, relacionalidad persena

entorno, solidaridad y bien integral de la persona.
¢ Por qué el principialismo no es suficiente?

El principialismoredunda en una abstraccién excesiva, ofreciendo un marco normativo
reductivo-superficial, que no siempre entra en la experiencia de la persona vulnerable, ni en
su contexto relacional. Se basa principalmente en la autonomia individual como capacidad

paratomar decisiones.

Por ejemplo, en poblaciones vulnerables (por barrera idiomética, falta de informacién,
racismo, estigma), la autonomia puede verse limitada, ya que, aungue la persona alcance a
firmar un consentimiento, es un minimo que se traduce en lgupersona sigue sin estar
plenamente incluida. Se producen dos maneras de tratar la autonomia, el principialismo se
focaliza en el consentimiento informado como garantia de autonomia, mientras que el

personalismo exige un acompafiamiento mas profundo,esmucha activa, dialogo, respeto

y apoyo.
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histéricas y sociales generaxclusiones sistematicas. Por ultimo, en lo que respecta a la
confianza y la dimension relacional, este enfoque tampoco se analiza suficientemente

profundo. La desconfianza, por ejemplo, de las personas negras hacia la investigacion, no se
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soluciona tnic YSY S 02y aYt a AYTF2NNIOAsy 2 AyidSND:
gue exige transformaciones estructurales y el desarrollo de programas de intervencion social
disefiados desde la perspectiva de las propias comunidades, considerando sus percgpciones

la historia de practicas experimentales que han influido.
¢, Qué aporta el personalismo en la investigacion?

Llevando sus principios al campo de la investigacion, se puede argumentar que el
personalismo se centra en la persona y su dignidad, es decire @b participante de un
SaddzRA2 02Y2 GRIG2a¢ yA 0O02Y2 aadzeSi2 | dzisy:
una persona irrepetible, con dignidad intrinseca. En este caso, el hecho de eliminar barreras
no solo se hace con el fin de obtener una muestridaacientificamente hablando, sino

porque excluir a alguien significa negar su valor personal.

La persona es una unidad, un todo, un ser que vale por lo que es y no Unicamente por las
acciones que realiza, con una dimension espiritual o existencial tpusesentiende de forma
unitaria y relacional, asi pues, en toda eleccion no solo se ejecuta la facultad de elegir, sino
también, se tiene en cuenta todo el contexto alrededor: el fin, los medios, y los valores. Las
barreras detectadas anteriormente no sod A YLX SYSyGS aFrfft2a RS
expresiones de la vulnerabilidad humana, que requieren un apoyo cercano; aqui surge la
obligacion moral de promover la salud para todos los seres humanos en proporcién a sus

necesidades.

En cuanto a la justicia, naS GNJ GF &2ft2 RS AyOf dzA NJ LISNA
RAAGGNAROdzUA DI €5 aAy2 RS dzyl NBaLkRyaloAfARIR
la solidaridad con la persona vulnerable genera el deber de hacer investigacion inclusiva, en

la bisqueda del bien coman.

En resumenla corriente principialista ha marcado el camino y ha sido guia para estandarizar

la ética de la investigacion, pero visto de forma mas amplia puede resultar insuficiente en
casos de poblacion vulnerable 0 menos repreadat En estos casos, no es suficiente con
basarse en la autonomia o la justicia como principios, deberia ser mas necesario dar valor a la
dignidad de cada persona, y superar las barreras que afectan a la pdespeasonalismo no

ve al participantecom@ Rl 12 a¢é¢ 2 Gadz2Siz2é3z aiyz 02Y2 dzyl
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intrinseca, cuyo valor no depende de su contribucion al estudio. Excluir implica, en este
sentido, negar ese valor personal. Por ello, resulta clave cuestionar si existen condiciones
reales de comprension, si la inclusion puede darse sin instrumentalizacion y si la decision del
participante es verdaderamente libre o solo responde a una necesfilad.integra una vision
complementaria de ambas corrientes, en el sentido de acompaifiar, rinphateger a la
LISNE2Y | S LR2RNNFIY23a O02yaS3dzAiNI dzyl Ay@SaidaAadal C

Conclusiones

Se necesitan estrategias inclusivas adaptadas al contexto social, que respondan a la
complejidad de las barreras identificadas. La participacion equitativa no defmrisolo un
objetivo metodoldgico, sino una exigencia ética y cientifica que requiere integracién de forma

inseparable la dimension técnica y moral de la investigacion.

Las barreras no deben entenderse Unicamente como obstaculos técnicos sino como
expresiones de desigualdades mas profundas que afectan a la forma en que se disefia y se
lleva a cabo la investigacion clinica. Abordarlas implica no solo introducir mejoras técnicas,

sino también reflexionar sobre el enfoque ético desde el que se corecjteticipacion.

Las barreras identificadas son expresiones de la vulnerabilidad humana que requieren apoyo
cercano y acompafiamiento, superarlas implica una mejora de la validez cientifica y devuelve

el sentido moral a la ciencia: servir al ser humanowetotalidad.

Aunque el principialismo ha establecido un marco regulatorio solido, sus limitaciones practicas
reduccionistas se hacen evidentes en algunos contextos. La necesidad de enfoques mas
integrales, como el personalismo, pone de manifiesto la ingmaia de situar a la persona en

el centro del proceso investigador.

Garantizar una participacion equitativa implica asegurar que el participante no sea tratado
como un medio para un fin, sino como una persona con dignidad, cuya inclusion debe
responder acriterios éticos reales. Solo asi serd posible avanzar hacia una investigacion

verdaderamente inclusiva y justa.
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