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CARTA AL DIRECTOR

actuando bien en el ejercicio de esa proteccion y, por tanto,
habran de saber que transmitiran esta actitud a sus residen-
tes.

Ese cambio no ocurrira espontaneamente, habra que
trabajarlo. Pues, lejos de lo que se piensa, las mujeres
sanitarias no son tan empaticas como se cree, por lo que
no es factible que adopten una actitud mas positiva en la
proteccion de la intimidad de sus pacientes varones esponta-
neamente. Es cierto que las mujeres son mas empaticas que
los hombres entre la poblacion general, lo que nos permitiria
esperar que se diera ese cambio de paradigma de un modo
automatico o, incluso, que no fuera necesario porque ya se
da. Pero los datos impiden ser tan optimistas. Las mujeres
médicos, no son mas empaticas que sus colegas masculinos®.
La diferencia que se encuentra en la poblacion general se
iguala durante el estudio de la carrera, se afianza durante la
especializacion consolidandose esa igualdad con el ejercicio
de la profesion®. Lo mismo sucede con las enfermeras®'°.

El personal sanitario femenino (y también el masculino)
habra de cambiar su mentalidad para proteger la intimidad
de los varones con el mismo empeno aplicado a sus pacientes
femeninas. Cosa para la que sera necesario hacer un fuerte
ejercicio pedagogico fig. 1.
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:Representa la calidad metodoléogica ‘T‘
de la investigacion biomédica un o
requisito bioético?

Does represent the methodological quality of
biomedical research a bioethical requirement?

Sra. Directora:

La investigacion biomédica constituye uno de los pilares
fundamentales de la calidad asistencial por cuanto que
el principal objetivo de la misma es la obtencion de un
«conocimiento valido» que permita mejorar la salud y el
bienestar de la comunidad o aumentar el conocimiento de
determinados aspectos de la biologia humana.

Cuando dicha investigacion se realiza en seres humanos,
cuyo maximo exponente serian los ensayos clinicos, sin
excluir otro tipo de estudios de caracter prospectivo
como los de casos y controles, cohortes..., los parti-
cipantes de los mismos estan sometidos a lo que se
denomina «potencial de explotacion», esto es, los sujetos

integrantes del estudio estaran sometidos a una situa-
cién de riesgo en beneficio de un bien comunitario.
El personal investigador estara obligado por tanto
a garantizar una serie de valores de caracter uni-
versal como son «la no maleficencia» (minimizar los
riesgos), «beneficencia» (maximizar los beneficios)
«autonomia» (respetar el valor intrinseco de la per-
sona) y «justicia» (beneficiar a los participantes de los
resultados)’.

Ahora bien, si el respeto de los mencionados princi-
pios constituye una prioridad esencial e indiscutible de la
investigacion, representado por la bioética como garante
del respeto de los individuos sometidos a cualquier tipo
de investigacion clinica, surgen diversos interrogantes:
jconstituye la calidad de la misma un requisito bioético
a la altura de los anteriormente citados?, ;seria valida la
realizacion de la misma basada Unicamente en la obten-
cion de dicho conocimiento con independencia de los
aspectos técnicos minimos exigibles al proceso metodolo-
gico?

La respuesta a este dilema constituye el eje de discusion
de la presente carta.
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Toda investigacion cientifica en el ambito biosanitario
se considera de «calidad» cuando parte de una hipétesis
cientifica valida y realizable, se elabora siguiendo una
metodologia adecuada en consonancia con los objetivos
planteados y dispone de los medios adecuados para la
consecucion de los mismos?. En este sentido los aspectos
técnicos en consonancia con el método cientifico, esto es, la
validez metodoldgica del proceso investigador ha de tener
preeminencia sobre el valor que se pretenda obtener de la
misma, por cuanto que la obtencion de los beneficios espe-
rados presupone que dicha investigacion sea rigurosa, tanto
desde un punto de vista conceptual como metodoldgico.

Una investigacion metodologicamente deficiente no
necesariamente ha de representar una vulneracion de los
derechos fundamentales de los sujetos sometidos a estudio,
ni implicar un mal planteamiento de la hipdtesis de par-
tida, Unicamente invalida los resultados que se pretenden
obtener tras su elaboracion. Consideramos por tanto que
todos aquellos estudios de bajo poder metodologico, que
planteen objetivos prejuiciosos o no garanticen un adecuado
reclutamiento de los participantes careceran de los crite-
rios minimos exigibles desde un punto de vista bioético, al
no garantizar un uso racional y responsable de los recursos
disponibles, evitar la explotacion de los sujetos sometidos
a estudio y no satisfacer la responsabilidad sociosanitaria a
exigir a todo estudio biomédico.

En primer lugar, con independencia de las fuentes de
financiacion, tanto si se trata de proyectos subvenciona-
dos por un promotor como aquellos en los cuales este es
el propio investigador o la institucion sanitaria de la que
forma parte, no puede obviarse que los recursos destinados
a la investigacion son limitados en 3 aspectos: econémico,
humano y temporal. Si la realizacion de una investigacion no
cumple con criterios estrictos de validez cientifica, supon-
dria que, con independencia de un empleo inadecuado de
recursos econémicos en la obtencion de un conocimiento
no valido, dichos recursos no podrian destinarse a otras
actividades igualmente beneficiosas para la sociedad, no
necesariamente de caracter sanitario, tales como la mejora
del sistema educativo, medioambiental o judicial.

En segundo lugar, una investigacién metodolégicamente
deficiente representaria un abuso en el «potencial de
explotacion» de los sujetos por cuanto que estos, por el
mero hecho de su participacion se encuentran sometidos
a una «situacion de incertidumbre» no exenta de riesgos,
que una deficiencia metodoldogica incrementa al no
garantizar una adecuada proporcionalidad entre el «riesgo-
beneficio» y las previsibles molestias en funcion de los
beneficios esperados®.

Por Gltimo, es requisito necesario (a menudo olvidado),
exigir al investigador el cumplimiento de una responsabi-
lidad social derivada del impacto de su actividad que se
encuentre en consonancia no solamente con la legalidad
imperante sino que represente un «aumento de valor» en las
necesidades sociales, laborales y ambientales de los grupos
de interés implicados en la misma“.

En este sentido hemos de subrayar la importancia de
los «Comités de Etica e Investigacion Sanitaria» que han
de velar tanto por los principios éticos y legales de los

participantes del estudio como por la correccion meto-
dologica en los protocolos de investigacion clinica, las
capacidades técnicas del equipo investigador y la idonei-
dad de la Institucion en la que este tiene lugar, para la
consecucion de los objetivos propuestos.

En conclusion, toda investigacion biosanitaria ha de
cumplir con la condicion de «correccion». La misma sera
incorrecta cuando no esté técnicamente bien planteada
0 ejecutada. Asi pues, y siguiendo el antiguo adagio de
la antigiiedad latina aplicado a la practica médica, «vir
bonus medendi peritus» (hombre bueno, perito en el arte
de curar), en la investigacion biomédica tanto el asegurar
los derechos de los participantes de la misma como garan-
tizar su validez cientifica son 2 conceptos bioéticamente
inseparables. Expresado en otros términos «la mala ciencia
no es éticamente aceptable», por lo que la calidad cientifica
de todo estudio practicado en seres humanos representa de
forma absoluta e inexcusable un principio bidetico de primer
orden.
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