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necesidad  de  identificar  la relación  entre  los  nuevos  requi-
sitos  de  la guía  E6 (R2)  y  la  norma  ISO  9001:2015  para  su
implementación  conjunta  y exitosa  en  los ensayos  clínicos,
con  el  propósito  de  no  duplicar  información,  cumplir  con lo
establecido  y mantener  la  condición  alcanzada.

Los  elementos  identificados  en la  Guía  E6 (R2)  para  las
Buenas  Prácticas  Clínicas2,  a  considerar  por un  centro  de
investigación  por contrato  que  desarrolla  ensayos  clínicos  y
que  cuenta  con un sistema  de  gestión  de  la  calidad  certifi-
cado  por  la  norma  ISO  9001:2015,  fueron:  la introducción  de
los  sistemas  informatizados  y las  tecnologías  de  la  informa-
ción  con  toda  la  base  documental  y  de  control  que  de  ellos
se  deriva6,7.  Instaurar  un plan  de  monitorización  que  con-
ciba  la monitorización  centralizada  y  presencial  para  cada
ensayo8. Para  el  promotor,  dejar  establecido  el  compro-
miso  con  la  delegación  de  tareas  del  ensayo  a  un  tercero,
si  fuera  necesaria  su contratación.  Trabajar  en  la gestión
de  la calidad  y  con  enfoque  basado  en  riesgos  en  todos  los
procesos  y subprocesos  del  ensayo  clínico8,9. Habilitar  un
registro  para  el  control  de  los documentos  esenciales  que
incluya:  la  localización  en los  archivos  del  promotor  y  del
investigador10.

Se  recomienda  a los  lectores,  que  los  centros  de inves-
tigación  por  contrato  que  desarrollan  ensayos  clínicos  y
cuenten  con  Sistemas  de  Gestión  de  la  Calidad  certificados
por  la  norma  ISO  9001:2015  tengan  en cuenta  los  elementos
identificados  como  punto  de  partida  para  tomar  acciones
que  conlleven  a fortalecer  su trabajo  y  elevar  la calidad
cumpliendo  con  los  estándares  mencionados.

Financiación

La presente  investigación  no  ha  recibido  ninguna  beca
específica  de agencias  de  los  sectores  públicos,  comercial,
o  sin  ánimo  de  lucro.
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Roboética: análisis de 2 tendencias
dirigidas al entendimiento

Roboetics:  Analysis of 2  trends  focused to  the
agreement

Sra.  Directora:

Actualmente  asistimos  en  la  práctica  sanitaria  al  desarrollo
exponencial  de  las  denominadas  tecnologías  emergentes,
constituyendo  la  robótica  una  clara expresión  de  las  mismas.

Bajo  este  concepto  se engloba  el  diseño y  la  construcción  de
sistemas  mecánicos  capaces  de desempeñar  tareas  habit-
ualmente  realizadas  por  los  seres  humanos  que  requieren
del  uso de inteligencia  artificial  (robots).  Expresión  de  la
misma  es la  existencia  de robots  que  prescriben  y curan
(nanorrobots  inyectables  que  detectan  y  destruyen  tumores
cancerígenos)  que  intervienen  de forma  activa  en  la  cor-
poreidad  del ser humano,  como  son  las  prótesis  biónicas
cuyo  ejemplo  más  representativo  serían  «las piernas  bióni-
cas  de Hugh  Herr», capaces  de predecir  los  movimientos
para  que  un  amputado  pueda  andar  de forma  natural,  o
bien que  pueden  sustituir  actividades  sanitarias  habitual-
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mente  desarrolladas  por el  ser  humano,  como  el  prototipo  de
robot-enfermero  diseñado en 2017  por  la sanidad  española
por estudiantes  de  la Escuela  Técnica  Superior  de Inge-
niería  y Diseño Industrial  de  la  Universidad  Politécnica  de
Madrid  (UPM),  junto  con Aura  Innovative  Robotics, que  han
diseñado  a  RoSA®,  un robot  «enfermero» que  sirve  como
asistente  para  pacientes  en  hospitales.  Ahora  bien,  pese a
que  los  dispositivos  electrónicos  constituyen  una  parte  cre-
ciente  no solo  de  la atención  sanitaria,  sino  de  forma  integral
de  nuestra  vida,  es necesario  considerar  como los  mismos
trasformarán  la  humanidad1.

Se  abre,  por tanto,  un nuevo  escenario  no  exento  de
polémica,  basado  en la necesidad  de  adoptar  una  serie  de
medidas  reguladoras  respecto  a dichos  dispositivos,  con  el
fin  de  prevenir  y  evitar  potenciales  riesgos.  Se  impone,
por  tanto,  una  regulación  jurídica  de  la  robótica,  que  pre-
cisa  en  primera  instancia  la  aplicación  de  unos  principios
éticos  («ética  aplicada») enfocada  a la  regulación  sobre
los  posibles  conflictos  de  índole moral  derivados  de dicha
interacción2.  Dichos  principios  deberían  basarse  en crite-
rios  bioéticos,  fundamentados  en  los  derechos  humanos,  sin
embargo,  no  todas  sus  normas  serían  aplicables  a  esta nueva
realidad,  surgiendo  distintas  corrientes  de  pensamiento
crítico,  en  una  primera  lectura  irreconciliables,  que
podríamos  resumir  en  una  «actitud  bioconservadora»  y  una
«actitud  transhumanista».

El  objetivo  del presente  estudio  es  primeramente
analizar  ambas  tendencias  y  posteriormente  focalizar  pun-
tos  de  encuentro  entre  ambas,  para  lograr un  consenso
racional  en  el  empleo  de  dicha  tecnología.

El  bioconservadurismo,  basado  en la  reflexión  planteada
por  el  Dr.  Potter3,  médico  y humanista  que  desarrolló  sus
enfoques  hacia  el  desarrollo  de  una  disciplina  entorno  a  una
ética  en  el  desempeño  profesional  de  la  salud,  del  desarrollo
social  y  de  la ecología,  enfocado  al  futuro  de  la  humanidad

¿Cuándo no aplicar toda la  tecnología
disponible?

Se  basa  en  un  principio  clave:  «la aplicación  de la  tec-
nología  sobre  el  ser humano  modificaría  su  naturaleza  como
especie», afectando  a  rasgos  básicos  del mismo  como  son
la  autonomía  o el  control  de  su propia  corporalidad,  inter-
firiendo,  por tanto,  en  la  evolución  natural  de  la  misma,
afectando  principios  bioéticos  fundamentales  ya  estableci-
dos,  con  supuestas  interacciones  medioambientales.  De este
modo,  la  implementación  de  ciertas  tecnologías  basadas
en  la  robótica  tendentes  a potenciar  las  capacidades  del
ser  humano  representarían  la  aparición  de  nuevas  enti-
dades  (p.  ej.,  androides)  que  no  estarían  adaptadas  a  la
escala  de  valores  bioéticos  actualmente  imperante4.  Es más,
para  algunos  autores,  un desarrollo  sin control  implicaría
problemas  de  índole  social:  individualismo  exacerbado,  la
productividad  como  máxima  exigencia  («ganancia» como
valor  imperante)  y la competitividad  exacerbada  entre
países  ricos  y pobres  (opuesto  al  «principio  de  justicia
equitativa»)  con el  consiguiente  deterioro  de  los  recursos
materiales  en  detrimento  de  un  desarrollo  sostenible  que
promovería  el  subdesarrollo.

En  sentido  opuesto,  la  «tendencia  transhumanista», con-
cepto  acuñado  por  vez  primera  en 1957  por  el  biólogo

J.  Huxley,  aboga  por el  aprovechamiento  de las  nuevas
tecnologías  como  medio  para  superar  nuestras  propias  defi-
ciencias  y lograr,  por  tanto,  una  existencia  más  plena.  El
transhumanismo  se  fundamenta  en  una  concepción  dinámica
de la naturaleza,  constante  y  modificable  por  el  propio
ser humano,  el  cual  tendría  el  derecho  y  la autonomía
(capacidad  de decisión)  de aprovechar  los nuevos  avances
tecnológicos  en su propio  beneficio,  sin  que  suponga  con-
flicto  bioético  alguno,  ya  que  el  valor  moral  no depende
de la  especie,  sino  de su forma  de actuar.  El objetivo
del  mismo  sería  obtener  una  especie  transhumana,  con
mayores  capacidades  físicas,  psíquicas  e  intelectuales  y,
posteriormente,  a un  posthumano,  un ser  que  ya  no será
humano  sino  superior  a  él.  Este  momento  llegará  (denomi-
nado  como  «principio  de singularidad»), según  el  científico
Ray  Kurzweil,  en  el  momento  en el  que  los robots  adquieran
la  capacidad  del autoaprendizaje.  No  obstante,  los  transhu-
manistas  no  se oponen a  este  salto  evolutivo  por  cuanto  que
la  nueva  especie  será  mejor  que  la  actual5.

Pese  a  representar  dos  posturas  aparentemente  opues-
tas,  ambas  corrientes  deberían  de ser sometidas  al
correspondiente  análisis  crítico  para  alcanzar  un  consenso
ético  universal  en el  desarrollo  de la  robótica,  superando  dis-
crepancias,  principalmente  si  estas  son de  orden  meramente
filosóficas.  El punto  de  encuentro  entre  ambas  tendencias
constituye  una  necesidad  inexcusable  por dos  razones  fun-
damentales.

En  primer  lugar  por el  hecho  concreto  y constatado  de
que  la  convivencia  entre  ser  humano  y  robot,  en el  ámbito
sanitario  constituye  una hecho  consumado  que  se sitúa  en
expansión  continua,  y  en segundo  lugar porque  la libertad
de  investigación, siempre  que  respete  las  normas  bioéti-
cas  esenciales  y  en  consonancia  a  un  fin  coherente  con  las
mismas,  constituye  en  sí  misma  un derecho  a salvaguardar.

Es  por  tanto, que  mientras  que  la  «posición
bioconservadora» aporta  una  visión  humanista,  que
debe  actuar  como  guía  y  marco  de referencia  en  cualquier
manifestación  del progreso  científico,  previene  sobre
posible  efectos  rechazables  de  una  regulación  inadecuada
de la  biotecnología,  actuando  frente  a la  imprudencia  en la
investigación,  la «tendencia  transhumanista» representaría
la  legítima  necesidad  del  ser  humano  de superar  sus  propias
limitaciones,  representando  un  nuevo  principio  que  si  bien
supondría  un cambio  en la  especia  humana  tal y  como  la
conocemos,  dicho  cambio  representaría  un salto  evolutivo
para  la  mejora  del  ser  humano6.
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¿Prohibir las abreviaturas o no usar
abreviaturas  prohibidas?

To forbid  abbreviations or do  not use
abbreviations forbidden?

Sra.  Directora:

Tras  la  lectura  del  trabajo  de  Álvarez  Alvargonzález  et  al.
respecto  del  uso de  abreviaturas  médicas  en  el  ámbito
asistencial1 nos gustaría  hacer algunas  observaciones.

Coincidimos  con  los  autores  en que  el  uso de abre-
viaturas  médicas  es  muy frecuente.  Estudios  realizados  en
nuestro  país  han  mostrado  que  aparecen  en todas  las  his-
torias  clínicas  analizadas  (más  en  servicios  médicos  que  en
quirúrgicos)2,  y  que  su  reconocimiento  en  el  informe  de alta
es  correcto  solo  por el  55,9%  del  personal  médico  y el  23,2%
de  enfermería3. La  interpretación  incorrecta  de  las  abre-
viaturas  por  los  profesionales  o  por el  propio  paciente  y
familiares  puede  favorecer  la  aparición  de  eventos  adversos
durante  el  ingreso  hospitalario,  en  la  transición  entre  niveles
asistenciales  o en  el  ámbito  ambulatorio.  Sin  embargo,  los
estudios  nacionales  de  eventos  adversos  a  nivel  hospitalario
(ENEAS),  de atención  primaria  (APEAS),  servicios  de  urgen-
cias  (EVADUR),  cuidados  intensivos  (SYREC)  o  residencias  y
centros  asistenciales  sociosanitarios  (EARCAS)  no analizan  la
contribución  del  uso de  abreviaturas  en  la aparición  de los
mismos.

A  nivel  internacional,  organismos  como  la  Joint  Commis-
sion  on Accreditation  of  Healthcare  Organization  (JCAHO)4,
el  National  Quality  Forum  (NQF)5 o  la  Agency  for  Healthcare
Research  and  Quality  (AHRQ)6 en  sus  objetivos  de  mejora
del  sistema  de  utilización  de  los medicamentos,  no  se cen-
tran  en  el  cese  del  empleo  de  abreviaturas  como  refieren
Álvarez  Alvargonzález  et al., si  no  en  que  las  organizaciones
usen  abreviaturas  «estandarizadas»  y dispongan  de  una  «Do
Not  Use  List» con las  abreviaturas,  acrónimos,  símbolos
y  dosis  prohibidas  (requisito  de  gestión  de  la información
IM.02.02.01  del manual  de  acreditación  JCAHO)6.

En  nuestro  país  también  existen  iniciativas  en este  sen-
tido.  El  «Consenso  para  la elaboración  del informe  de alta
hospitalaria  en especialidades  médicas»  recoge  que  se evi-
tará  en  lo  posible  la  utilización  de  acrónimos  y  siglas  que

no sean  de uso general,  ya  que  dificultan  la  comprensibili-
dad  del informe  de alta7.  Más  taxativa  es la  recomendación
de  la  Sociedad  Española  de Calidad  Asistencial  dentro  del
proyecto  «Compromiso  por la calidad  de  las  sociedades  cien-
tíficas  en España» que  especifica  no  utilizar  abreviaturas
en  las  hojas de prescripción8.  Sin  embargo,  la  Estrategia
de  Seguridad  del  Paciente  del Sistema  Nacional  de  Salud
aconseja  establecer  recomendaciones  sobre  el  uso  de abre-
viaturas,  símbolos  y expresiones  utilizados  en  la prescripción
y  administración  de medicamentos9.  En  esta  misma  línea
compartida  con la  JCAHO,  el  Instituto  para  el  Uso  Seguro
del  Medicamento  (ISMP)  ha publicado  una  lista  de abreviat-
uras,  símbolos  y expresiones  de dosis  que  pueden  causar
errores  de  medicación  que  nunca  deben  usarse  al comunicar
información  médica10.

Pese  a  todas  estas  iniciativas,  cuando  se  ha estudiado
la  implantación  de  prácticas  seguras  en  el  sistema  de uti-
lización  de los  medicamentos  en  los  hospitales  públicos  de
nuestro  país, el  ítem  «Establecer  una  lista  de abreviaturas
y  acrónimos  que  no  pueden  utilizarse» solo  lo cumplieron  el
17  y el  30%  de los  centros  evaluados  en 2007 (105  centros)  y
2011  (165  centros),  respectivamente9.

En  resumen,  coincidimos  con  los  autores  en  que  este  es
un  área  de mejora  en  la  seguridad  y calidad  asistencial.
Desde  el  punto  de  vista práctico,  quizás deban  coincidir
las  3  medidas:  disminuir  el  uso general  de abreviaturas,
usar  abreviaturas  «estandarizadas» y evitar  abreviaturas
prohibidas.
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