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Requisitos de idoneidad bioética en )
investigacion clinica con ensayos
clinicos. Necesidad de una
reevaluacion permanente

Requirements of bioethics in healthcare
research with clinical trials. The need of a
permanent reevaluation

Sra. Directora:

Los ensayos clinicos (EC) sobre medicamentos y productos
sanitarios constituyen en la actualidad una necesidad de pri-
mer orden para el avance biomédico tal y como se expone de
forma explicita en la Declaracion de Helsinki (DH) (articulos
5y 7) especificando mas concretamente en su articulo 9, la
necesidad de que esta se encuentre sujeta a normas bioé-
ticas que garanticen el respeto a todos los seres humanos,
y especialmente dirigidas hacia la proteccion de su salud y
derechos individuales'.

Los objetivos de los EC deben seguir a una serie de nor-
mas bioéticas que garanticen la seguridad del paciente como
premisa maxima (articulo 11 de la DH). Si bien es de acepta-
cion unanime y con amplio respaldo juridico, la necesidad de
la obtencion del consentimiento informado (Cl) como garan-
tia de la «autonomia del paciente», al constituir el primer y
mas extenso principio del Codigo de NlUremberg y del 15
de las Pautas Eticas Internacionales para la Investigacion
Biomédica con Sujetos Humanos publicadas por el Consejo
de Organizaciones Internacionales de las Ciencias Médicas
(CIOMMS), el Cl no constituye el eje bioético fundamental
que ha de guiar la investigacion en biomedicina, sino que,
sin menospreciar su importancia, no representa sino un fac-
tor mas a tener en cuenta. En ocasiones excepcionales, por
ejemplo la obtencion del mismo podria ser prescindible y
secundario (por ejemplo en casos de catastrofes sanitarias,
imposibilidad fisica de su obtencién, negativas a vacunacion
por motivos ideoldgicos,. . ..)?.

Por el contrario, aun surgen ciertos interrogantes acerca
de algunos aspectos no aceptados de forma unanime por
todos los investigadores que garanticen que los EC sobre
seres humanos cumplan con todos los requisitos de idonei-
dad bioética. Por ello, realizamos un estudio cuyo objetivo
fue la identificacion de los mismos, y establecer un marco
de reflexion acerca de la necesidad de su cumplimiento para
que el proceso de investigacion incluya todas las garantias
de idoneidad bioética. En este sentido pudimos identificar al
menos 3 aspectos que contintan sujetos a debate, pero que
en modo alguno habrian de obviarse en la planificacién y el

desarrollo de todo EC: la seleccion equitativa de los suje-
tos, la aplicabilidad de los resultados y el respeto al medio
ambiente en el contexto de la responsabilidad sociosanita-
ria.

Con respecto al primero («seleccion equitativa de los
sujetos participantes»), el principal objetivo que ha de esta-
blecerse es asegurar que los resultados de la investigacion
aporten un «valor real» para dicho grupo de sujetos, esto
es, asegurar que los pacientes sometidos a un EC tengan
la garantia de poder beneficiarse de los efectos positi-
vos (si los hubiese) del mismo, con independencia de la
«extensibilidad de dicho valor» al resto de la sociedad®.
Es el concepto de «disponibilidad razonable». En este sen-
tido adquiere una importancia trascendental una adecuada
seleccion de los sujetos, basada exclusivamente en crite-
rios cientificos, evitando sesgos discriminatorios en funcion
de factores socioeconomicos, raciales o culturales. De esta
forma se consideraria éticamente reprobable un EC para
comprobar la eficacia de un farmaco potencialmente lesivo
(por ejemplo, ciertos tratamientos inmunoldgicos conllevan
como evento adverso la induccion de carcinoma no epider-
moide cutaneo), en una poblacion que no pueda beneficiarse
directamente de dichos resultados al carecer de la enfer-
medad objeto del estudio. Dicha seleccion constituiria un
claro conflicto de intereses pues representaria la «busqueda
de pacientes para la realizacion del EC» en lugar de la
«realizacion del EC para el paciente», ya que el bienestar de
la persona ha de primar sobre el aumento del conocimiento®.
Es necesario destacar que una excepcion a este principio
lo constituiria la investigacion de nuevos farmacos en suje-
tos pediatricos, pues siempre y cuando dicha investigacion
se fundamente en criterios de «beneficencia», seria per-
fectamente justificable avalar cualquier estudio sobre el
tratamiento de enfermedades en la nifez y que promue-
van un desarrollo ulterior sano de los mismos, aun cuando
los sujetos mismos no sean «beneficiarios directos», en el
momento de su realizacion.

Directamente en relacion con el dilema anterior, surge
la controversia sobre la «aplicabilidad de los resultados».
Parece paradojico comprobar tras revisar la bibliografia, la
ausencia de una legislacion explicita que haga referencia a
la necesidad de que previamente a la planificacion y disefio
de un EC se asegure que los resultados obtenidos se haran
extensibles al resto de la sociedad, lo que enlaza con el
principio de «justicia distributiva», pese a que el articulo 1
de la DH expresa que el objetivo de la investigacion biomé-
dica es la de la «generacion de un valor real y extensible».
Por todo ello, no deberia de considerarse como éticamente
aceptable un EC que no garantizase la universalizacion de
los beneficios obtenidos a los todos los grupos sociales no
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participantes, traspasando dicho principio factores locales
y haciéndose extensible de forma universal, este concepto
se refiere a que lo sea a todos los paises del mundo, con
independencia de su nivel socioeconémico. Se trata de un
principio bioético que implicaria por parte de los corres-
pondientes organismos gubernamentales dicha exigencia a
los promotores del EC, y que a nuestro juicio resulta de
obligado cumplimiento en funciéon de 2 criterios: por una
parte, una exigencia meramente cientifica, ya que es preci-
samente la «diseminacion del conocimiento» la que genera
un «conocimiento vdlido» y, por otra parte, alegando cues-
tiones de justicia social, ya que los beneficios derivados de
la investigacion sobre humanos a los que se sitla en una
«situacion de riesgo potencial» o «vulnerabilidad», la apli-
cabilidad de los resultados entraria dentro del concepto de
«justicia», que junto a la «<no maleficencia» constituyen los
2 ejes de la «ética de minimos»°.

Finalmente, de reciente aparicion y sobre el que no
existe jurisprudencia, todo EC ha de cumplir las normas
de integracion de la responsabilidad sociosanitaria. De esta
forma los EC deberian asegurar que localmente manten-
gan principios de sostenibilidad del medio institucional
(tanto privado como publico) en el que se realice, con el
consiguiente beneficio hacia el mismo para garantizar la
asistencia sanitaria. El cumplimiento de este principio per-
mitird no mejorar simplemente la salud de los pacientes,
sino que permitira la prevencion de futuras necesidades
asistenciales actualmente no atendidas, permitiendo, por
ejemplo, la implementacion de campanas de prevencion.
Constituye, por tanto, una exigencia bioética de los EC la
incorporacion de conceptos como transparencia, proteccion
del medio ambiente o sostenibilidad socioecondmica del
misma®.

En conclusion, la bioética en investigacion biomé-
dica representa un proceso dinamico, sometido a nuevos
desafios, por lo que se precisa de un debate actualizado,
una constante reevaluacion y revision de los princi-
pios que parecian olvidados o los que son de reciente
aparicion.
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(En qué servicio debe ser
hospitalizado un paciente?

In which service should a patient be
hospitalized?

Sra. Directora:

Los conflictos al decidir donde hospitalizar un paciente son
frecuentes. En 2019 ingresaron 31.264 pacientes adultos
en un hospital, 287 (0,9%) fueron trasladados a un servi-
cio médico en las primeras 24 horas, probablemente por una
eleccion del servicio inadecuada. Algunos motivos podrian
ser: enfermo médico ingresado en un servicio distinto al que
deberia, paciente seguido por un servicio por una enfer-
medad que se descompensa e ingresa en otro, pacientes

quirtrgicos no operados que ingresan en un servicio médico,
entre otros. En esta decision influyen el diagnostico, la
estabilidad clinica, los recursos técnicos y la capacidad y res-
ponsabilidad del médico, también la dotacion y organizacion
del centro.

Ingresar en un servicio determinado en un hospital puede
repercutir en la rapidez de algunas pruebas a realizar,
peticion de estudios, solicitud de interconsultas, estancia o
costes economicos. Es una decision clinica que también debe
considerar aspectos organizativos del hospital, con repercu-
sion en la gestion de camas y costes de los servicios.

Empiezan a plantearse nuevos modelos de gestion hos-
pitalaria en los que la organizacion no sera por servicios
médicos propietarios de las camas, sino por procesos
clinicos? atendidos por equipos multidisciplinares®. Sin
embargo, estos modelos organizativos no se van a implan-
tar pronto, por lo que es importante el debate sobre donde
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