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PROLOGO

La medicina al igual que todas las ciencias de la salud requiere de la investigacion y la inno-
vacion para lograr avances significativos en cuanto al conocimiento cientifico y la practica clinica
que redunda en el bienestary la calidad de vida de los individuos. Avances, que surgiendo en
momentos criticos para la humanidad han impactado en la cotidianidad. Observaciones, que
posterior a las guerras y pandemias, han conllevado al establecimiento de nuevos habitos,

que a su vez en el largo plazo producen cambios fundamentales dentro de la salud.

Asi, el ritmo sin precedentes al que avanzan las ciencias de la salud se impulsa de la constante
necesidad de dar respuesta a los diferentes desafios que plantea la epidemiologia, la tecnologia
y la propia demografia actual. La investigacion cientifica se vuelve un ejercicio mas alla de lo
académico para transformarse en el pilar fundamental de la transformacién de la practica

clinicay la gestion sanitaria para salvar vidas y prevenir enfermedades.

Asi, este libro representa una oportuna contribucion dentro de la investigacion en salud, con
énfasis en la gestion sanitaria. Construido a través de la presentacion de las teorias existentes
y los datos disponibles para comprender la interacciony la estrecha relacion entre la evidencia
que surge del laboratorioy la aplicacion de estos métodos en la practica clinica. Dando al lector
un paseo metodologico y riguroso por cada una de las fases de la investigacion en salud, como

una practica relevante e indispensable para la calidad de vida y la mejora de la humanidad.

No esta dirigido solamente a investigadores dedicados o experimentados, también constituye
una importantisima herramienta para estudiantes, médicos, gerentes del sector sanitario e
incluso para gobernantes que se encuentran en el rol desarrollar las politicas publicas dentro
del sector. Es entonces, una guia metodologica y una referencia de consulta para los académi-
cos y un insumo indispensable para la actualizacion de las estrategias de salud en una ruta

de humanidady eficiencia.

La obra, demuestra la disciplinay rigurosidad de los autores, en un entorno complejo, donde

la desinformacion puede comprometer la veracidad y el bienestar colectivo, reivindicando el
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papel de la ciencia para generar conocimiento real con pertinencia y honestidad. Los lectores,
al adentrarse en esta lectura tendran una mirada critica, reflexiva y objetiva sobre la practica

cientifica, docente y clinica dentro de las ciencias de la salud.
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INTRODUCCION

Hoy en dia, la investigacion en salud es un ecosistema interconectado y dinamico orientado
a la produccion de conocimiento que tenga pertinencia en la practica clinica, como parte de
otro sistema complejo que debe garantizar la eficiencia de la gestion sanitaria y el bienestar
de los individuos. De esta forma, la investigacion debe trascender la academiay la docencia
para salir de los laboratorios y las bibliotecas para entrar de manera directa en los centros de
salud y en las interacciones sociales que se dan alrededor de todo el sistema que actua en

pro de la curacién de un paciente.

En ese contexto, el texto que se presenta a continuacién ofrece unavision integral y actualizada
de los principios que regulan y proyectan la investigacion sanitaria en la actualidad. Estruc-
turado en cinco capitulos, la obra va desde los fundamentos propiamente metodoldgicos y
de gestion hasta los retos de la investigacion con base en la bioética y la incorporacion de las

nuevas tecnologias y formas de innovacion.

El Capitulo I: Métodos de investigacion en salud, la proximidad entre la academiayy la clinica
en el siglo XXI, examina las distintas metodologias y explica la necesidad de acercar el entorno
cientifico hacia la practica clinica, propia de los centros hospitalarios. En este apartado, se
destaca la forma como a través de estas metodologias se busca humanizar la practica clinica
y la rigurosidad cientifica para acercar a los actores principales: el médico, el investigador, el

personal de salud y el paciente.

De esa forma, el Capitulo II: Enfoque sistémico para la gestion de la investigacion en salud,
muestra la perspectiva organizacional de la ciencia médica, en tanto que esta es practicada
dentro de un sistema social que contempla igualmente un subsistema sanitario. Las ciencias
de la salud no pueden prosperar en el caos, requieren de un sistema estructurado, donde los
recursos y los flujos de trabajo deben ser sistémicos, por lo que a su vez la investigacion debe
funcionar como parte de un sistema complejo, que garantice la sostenibilidad, el financiamiento

y la pertinencia de los proyectos cientificos.
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El Capitulo IlI: Innovacion en salud, mas alla del tratamiento de enfermedades, dedica su
exposicion a expandir la vision en cuanto a la medicina tradicional, incorporando las nuevas
tecnologias, la prevencion y la salud digital, que son la base de los cambios paradigmaticos

gue hoy redefinen los conceptos de salud y bienestar.

En continuidad, el Capitulo IV: Regulaciones de la investigacion en salud: Etica en el siglo XXI,
revisa el marco moral, ético y normativo que delimita la investigacion cientifica. profundiza
en el marco normativo y moral que delimita el avance cientifico. La llegada de la inteligencia
artificial, el manejo masivo de datos y avances como la biogenética ha traido como consecuen-
Cia, la creacion de comités de bioética y otras formas de regulacion con los que se pretende
garantizar la dignidad humana y proteger los derechos de quienes participan en el acto clinico

y la investigacion.

Finalmente, el Capitulo V: Retos, incertidumbres y nuevas certezas de la investigacion en
salud, ofrece una perspectiva sobre las lecciones que dejan las pandemias y crisis sanitarias
globales, que dentro de un panorama critico representan los desafios mas importantes para

la generacion del conocimiento cientifico Util para las generaciones actualesy futuras.

De esta manera, el libro que a continuacion se presenta invita a investigadores, académicos,
estudiantes y gestores de salud, a ser mas que consumidores de evidencia cientifica 'y com-

prender todo el sistema que hace posible la generacion de este conocimiento.



A

CAPITULO I

METODOS DE INVESTIGACION EN SALUD,
LA PROXIMIDAD ENTRE LA ACADEMIA
Y LA CLINICA EN EL SIGLO XXI




CAPITULO I.

METODOS DE INVESTIGACION EN SALUD, LA PROXIMIDAD ENTRE
LA ACADEMIA Y LA CLINICA EN EL SIGLO XXI

Yanedsy Diaz Amador, Luis Alberto Salazar Guashpa, Juan Enrique Farifio Cortez,
Marlene Chamba Tandazo, Irlandia Deifilia Romero Encalada, Carlos René Jarrin Beltran,
Yeriny del Carmen Conopoima Moreno, Patricia del Pilar Suarez Gonzalez y

Alicia Gabriela Cercado Mancero.

La investigacién clinica, tal como se conoce hoy en dia esta definida como un conjunto de
procesos sistematicos, criticos y también empiricos que se aplican al estudio de fendbmenos
los cuales afectan al bienestary la salud humana (1). Actualmente, la frontera que antes se
podia apreciar entre el mundo académico y la cama del paciente se ha vuelto mas fragil, lo
que ha ocasionado que el conocimiento cientifico no solamente deba ser riguroso al momento
de su obtencidn, sino también que mantenga una rigurosidad implacable al momento de su

aplicaciony ejecucion clinica.

La investigacion en salud, requiere entonces comprender ademas del metodo, la pertinencia
y la aplicabilidad en un entorno que contiene una elevada incertidumbre, pues va mas alla del
contexto académico y se adentra en la construccion permanente de conocimiento durante
la practica clinica, tanto en los centros de salud como en la consulta médicay las fuentes es-
tadisticas de salud publica (2). La adaptacion de los paradigmas de atencion en salud hacia un
modelo mas humano, que comprenda los procesos de enfermedad y curacién desde multiples

dimensiones se hace imperativo.

Por todo esto, la investigacion y la innovacion se compromete con un cambio epistémico que
incorpore la técnicay los hallazgos tecnologicos a la practica clinica, mientras que esta nutre
al mismo tiempo a la busqueda de conocimiento cientifico, que a la postre sea pertinente para
todas las areas de la salud y por tanto para la sociedad. Para ello, los métodos de investigacion
también deben ser actualizados e incorporados en estos, los elementos que permitan certificar
gue el conocimiento obtenido puede ser universalizado y empleado de manera sistematica

en todos los dmbitos del &rea de la salud.
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1.1. Fundamentos epistemologicos de la investigacion en salud.

La investigacion en ciencias de la salud como un proceso dindmico, sistematico y critico no
tiene solo el objetivo de generar conocimiento tedrico, sino que también busca la resolucion

de problemas practicos que se encuentran afectando a la vida humana (1).

La evoluciéon del pensamiento cientifico en este campo ha ido desde el empirismo clinico
primario donde este solamente se fundamentaba desde la observacion aislada y la intuicion

del médico, hasta encaminarse al marco de complejidad actual que reconoce la multidimen-

sionalidad del ser humano (1).

Con el paso de los afios el conocimiento medico se construyo sobre la experiencia acumulada
por una gran cantidad de individuos, algo que, aunque sin duda era de mucho valory com-

plejidad, era un método que carecia de la rigurosidad necesaria para garantizar que dichos

conocimientos fueran seguros y efectivos en su aplicacion a gran escala (3).

Con el comienzo del paradigma positivista y neopositivista se pudo iniciar la era moderna de
la investigacion en las ciencias de la salud, bajo un prisma en donde la realidad de la salud se
concibe como algo objetivo, no sujeto a la dependencia de un observadory con la cualidad
de poder ser mediday cuantificada (1). En ese sentido, las ciencias de la salud adquieren cat-
egoria de ciencias duras, con capacidad de llevar a cabo procesos y procedimientos medibles,
cuyos resultados son replicables indistintamente del grupo social donde deban ser aplicados,

ubicando como objeto de estudio a la enfermedad y no al individuo que la posee.

De esta manera surge la ruta cuantitativa, una corriente que se apoya en el método deductivo con
el proposito de probar hipdtesis que se han establecido previamente con una alta rigurosidad a
través del control de variables y analisis estadistico. Y es bajo este contexto que el investigador
busca manejarse con una neutralidad absoluta, sin incurrir en sesgos personales que puedan
llegar a interferir con el proceso de descubrimiento, una actitud que ha sido fundamental para el

avance de la farmacologia y la cirugia técnica, entre otros dentro de las ciencias de la salud (4).

Sin embargo, este enfoque no ha estado exento de criticas, pues la fijacion en las variables

cuantitativas sin tomar en cuenta factores externos y el tratar de explicar complejos fenémenos
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humanos con leyes de causay efecto lineales, lo ha llevado a ser catalogado como reduccion-
ista. Al centrarse Unicamente en la enfermedad como objeto de estudio, se pierden de vista
caracteristicas sociales y culturales que pueden incidir en el comportamiento de algunas de

estas variables.

Ante esta vision, la ruta cualitativa termino siendo impulsada por el paradigma construc-
tivista y el fenomenolégico, al entender que la salud no es solamente un conjunto de vari-
ablesy susvalores ante la ausencia de alguna patologia bioldgica, sino que es también una
construccion social y subjetiva que ha sido impulsada y esparcida por las personas durante
anos (1). Desde esta perspectiva, la investigacion en salud puede emplear los métodos de
las ciencias sociales en términos de la observacion de los fenomenos a través del constructo
social en el que se desarrollan, por lo que el ser humano llega a ser parte de los sujetos de
estudio, aun cuando las ciencias de la salud involucren también el establecimiento de cifras

e indicadores especificos.

Esta evolucion epistemologica les permitio a los profesionales de investigacion reconocer
que el significado que un paciente le otorga a su dolencia es tan importante como el sig-
nificado que este mismo les otorga a sus propios parametros fisiolégicos al momento de su
recuperacion (3). En ese sentido, la investigacion en salud ha alcanzado la combinacion de
métodos cuantitativos y cualitativos en los que la valoracién de la condicion fisiologica y los
indicadores de salud o patologia se combinan con la percepcion del paciente que padece

la determinada dolencia.

Todo esto, tomando en consideracion que la investigacion cualitativa no busca llevar a cabo
mediciones, sino el comprender la raiz y el origen de un fendbmeno, no pretende que sus resul-
tados se generalicen en poblaciones muy grandes, sino que estos resultados se puedan nutrir

de la rigueza de las experiencias individuales en sus propios contextos naturales (1).

Como consecuencia, el investigador cualitativo se convierte en el principal instrumento de
recoleccion de datos al momento de afrontarse a un fenémeno nuevo o ya existente, pues no
solo se adentra en la naturaleza de este, sino que busca en las realidades de los centros de

salud y comunidades para poder reconstruir el fenémeno desde la perspectiva de los afecta-
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dos (2). Asi, el investigador en salud no es solamente el personal que participa en la gestion,
médicos, enfermeras, entre otros, sino que este puede ser incluso un usuario del sistema de
salud o un externo, cuyas observaciones puedan ser Utiles para incorporar avances en el campo

tecnolégico, fisiolégico e incluso social de todo el sistema hospitalario.

Durante el siglo XXI la investigacion en salud ha sido capaz de alcanzar el paradigma de la
complejidad, siendo este un enfoque que sostiene que los problemas sanitarios a los que se
enfrenta la humanidad no pueden ser resueltos solamente con la participacion de una sola

disciplina o a traves de una sola ruta de metodologia (1).

El reconocimiento de esta complejidad implica directamente que multiples realidades, desde
la biologica, la psicologicay la social, se interconectan para darle forma a los fendmenos que
se estan estudiando (1). De manera que la investigacion en las ciencias de la salud se aborda
en la actualidad desde paradigmas que incorporen a todas las areas de conocimiento que
se interconectan al momento de actuar sobre la curaciéon del individuo, toda vez que hace

relevante al entornoy las relaciones culturales, sociales y psicolégicas presentes.

Es por esto que, la academia contemporanea propone que se utilicen métodos mixtos, para que
se puedan integrar los datos cuantitativos y cualitativos de todas estas realidades y se pueda

obtener de esta manera una imagen mas completa y profunda del fenédmeno sanitario (1).

El transito hacia esta complejidad también implicé el reconocimiento de que el conocimiento
no es absoluto, pues este depende de la realidad en la que este se generey se aplique, consid-
erando la interrelacion entre las variables, incluso aquellas que no son observadas de manera

directa como parte del objeto de estudio.

Al'no haber un conocimiento absoluto, también se ha tenido que redefinir el concepto de ver-
dad cientifica, la cual ha transitado de un paradigma a otro como proveniente de una fuente
especifica, sea esta los datos, el experto o el sujeto estudiado. Tomando en consideracién en
las formas de complejidad que ahora la verdad se construye a traves de un hilo vinculante,

donde el constructo cobra mayor relevancia que la mera obtencion de resultados.
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Asi, en la era del empirismo se afirmaba que la verdad era lo que el experto decia, en el posi-
tivismo se afirmaba que la verdad era lo que los datos y estadisticas demostraban, y ahora en
la complejidad, la verdad se entiende como una aproximacion valida que debe construirse
con varias perspectivas o rutas, una postura pragmatica que establece que la precision de
los niUmeros debe también estar sustentada con unas narrativas profundas para que el cono-

cimiento pueda aplicarse en la cabecera del paciente.

El actual paradigma de complejidad, aplicado a la investigaciéon en salud, busca mas que la
comprension del contexto a traves de la observacion participante, su objetivo es la resolucion
de problemas cientificos de manera holistica, a través del pragmatismo'y la interconexion
de las variables y de las personas que, desde esta perspectiva forman parte del objeto de
estudio de una manera integral. Esta comparacion se observa en la Tabla 1, que explica las
dimensionesy objetivos de los paradigmas cientificos empleados hasta ahora en la investi-

gacion en salud.

Tabla 1. Comparacion de dimensiones epistemologicas en los paradigmas de la

investigacion clinica

Dimension Empirismo Positivismo Constructivismo Paradigma de la
Epistemoloégica Clinico (Cuantitativo) (Cualitativo) Complejidad
Naturalezadela Delaintuiciony  Objetivay Subjetivay Holistica e
realidad la autoridad externa colectiva interconectada
Relacién . . L .

. Jerarquicay Independenciay  Interacciony Pragmatismoy
Investigador- . » . ) .

. asistematica neutralidad empatia multitud de roles

Sujeto

Resolver los
Obijetivo del Resolverelcaso  Explicar, predecir  Comprender el problemas
conocimiento particular y generalizar contexto complejos de

forma holistica
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] ) la teoria a los los datos a la o
teoria de anécdotas ) sintetizadora
datos) teoria)

El cambio que se ha experimentado en los ultimos afios en la investigacion clinica ha obligado
a los investigadores a no ser solo expertos en el manejo de estadistica, sino que también les
ha exigido el desarrollo de un pensamiento critico que sea capaz de interpretar la evidencia

en un entorno de incertidumbre (4).
1.2. Investigacion traslacional, el puente del laboratorio al paciente.

La investigacion traslacional surgio debido a la necesidad de cerrar la brecha que solo se
acrecentaba entre los descubrimientos cientificos basicos y la implementacién de estos en
el cuidado de la salud (5). Esta brecha se pudo observar debido a que muchos avances que
en un principio parecian prometedores en ciencias genomicas no lograron cruzar el llamado

“valle de la muerte” biotecnoldgico para poder llegar a ser curas reales.

En ese sentido, algunos institutos, han asumido la responsabilidad de liderar la adopcion de
este proceso, estableciéndolo como un flujo continuo de conocimiento que busca hacer que
los hallazgos biolégicos ocurridos en intervenciones puedan realmente mejorar la vida de
las personas (5). El objetivo del sistema de salud es la incorporacién de las investigaciones

en tanto favorezcan de forma directa al paciente y por ende incidan positivamente en su

calidad de vida.

Este modelo de investigacion ha sido descrito muchas veces como el puente que permite
que se conecten el laboratorio y el paciente, ademas de que se estructura en varios niveles de
transferencia los cuales garantizan que la rigurosidad académica se mantenga a medida que
se va completando el desarrollo de un nuevo avance (2). Quiere decir, que la investigacion en
salud tiene sentido Unicamente si sus resultados son aplicablesy replicables en cualquiera de
los subsistemas, demostrando la efectividad de estos en la curacién o prevencién de enfer-
medades, comprendiendo que, en muchos casos puede resultar incluso de contradicciones

con resultados de investigaciones anteriores.
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Este proceso no es lineal, sino que requiere de una estructura multidireccional que integra la
investigacion basica, la clinica y también la salud publica en un ecosistema de innovacion,
acelerando los tiempos que tardan los descubrimientos en llegar a las clinicas y al sistema
hospitalario, los cuales suelen ser de 17 afios, y también asegurando una transicion eficiente

que disminuya al minimo los riesgos para las personas (5).

La etapa T1 de lainvestigacion traslacional esta definida como el primer paso del descubrimien-
to bioldgico hasta la aplicacion en el paciente, siendo que, en este nivel los investigadores
empiezan a probar los hallazgos de ciencia basica, como podria ser una nueva proteina o un
mecanismo genético, en modelos animales y, con el tiempo, en los primeros estudios con

humanos, la cual se conoce por el nombre de Fase | (5).

La transicion que se presenta en esta etapa es sumamente critica, pues implica que los cono-
cimientos adquiridos en biologia moleculary celular se puedan traducir en aplicaciones ter-

apéuticas potenciales, tras evaluar los aspectos de farmacocinética y la farmacodinamia inicial.

El objetivo principal aqui es el de establecer la seguridad de la intervencion al momento de
su aplicacion en pacientes y que se puedan obtener resultados que justifiquen la continu-
acion de la investigacion (2). La investigacion que se lleva a cabo en esta fase es sobre todo
exploratoria, buscando comprobar si los mecanismos que se ven en el laboratorio se pueden
replicar de forma segura con personasy en ambientes menos controlados que los provistos
en los centros de investigacion, debido a esto tiene mucha ciencia de descubrimiento y se
desarrollan muchos biomarcadores que permiten predecir la respuesta del paciente durante

las intervenciones.

El principal obstaculo en esta etapa es la validez de los resultados obtenidos en los modelos
animales, ya que muchas veces los complejos mecanismos biologicos exitosos en entornos
de laboratorio, no pueden replicar dichos resultados en la fisiologia humana (2). Ademas, en
procesos de investigacion como estos, la inversion es sumamente alta y el riesgo de fracaso
es considerable, por lo que existe una regulacion muy estricta con el proposito de proteger a

los voluntarios humanos.
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En la etapa T2 se procede a avanzar con la evaluacién de la eficacia clinica, en este punto la
investigacion empieza a enfocarse en pacientes seleccionados bajo muy rigurosos criterios
con el objetivo de determinar si el procedimiento producira el beneficio esperado bajo condi-

ciones controladas (2).

Llegados a este punto en la investigacion, el enfoque de esta cambia del mecanismo biolégico
al impacto que se evidencia en la salud del individuo, por lo que esta etapa incluira ensayos
clinicos de Fase Il'y Fase Ill, y los resultados observados de los nuevos tratamientos se com-
pararan con los ya existentes o con placebos para verificar su efectividad (4). En esta etapa,
la generacion de indicadores fiables es fundamental, pues es a través de las estadisticasy la
valoracion de los datos cuantitativos que surge la primera impresion sobre la aplicabilidad o

no de un farmaco especifico.

Los estudios de estas fases requieren de una estructura en la metodologia de la investigacion
sumamente robusta, la cual contara con el uso de grupos de control y la aleatorizacion, con el
objetivo de minimizar los sesgos que se puedan tener sobre la investigacion. Se puede decir
que la investigacion en la etapa T2 es el nucleo de la llamada medicina basada en evidencia
académica, pues se encarga de proporcionar todos los datos que se necesitan para desarrollar
las guias de practicas clinicas que luego los médicos alrededor del mundo podran usar para
beneficio de los pacientes (3), algo que sin los resultados de esta etapa seria imposible, pues
no habria manera de validar la utilidad clinica de los procedimientos novedosos por sobre las

alternativas ya establecidas.

Enla etapa T2 el mayor desafio al momento de suimplementacién es el disefio de los ensayos
clinicos para que estos sean lo suficientemente rigurosos y la evidencia que arrojen sea incues-
tionable. Esto puede generar dificultades al momento de reclutar a pacientes para los grupos
de control en las cantidades necesarias para generar un volumen de datos masivo, pues hay
casos en donde estos deben cumplir con un conjunto de criterios especificos para poder ser
elegibles, por lo que se requiere de una inversion logisticay financiera enorme (4), resultando
en una presion por demostrar superioridad frente a los estandares actuales, siendo esta el

mayor filtro en esta etapa (6).




GESTION de la INVESTIGACION en SALUD:

La etapa T3 por su parte se enfoca en la traslacién del conocimiento a la practica clinica
realy en su aplicacion por parte de los servicios de salud, pues a diferencia de los ensayos
clinicos, la investigacién en esta etapa debe encargarse de analizar cémo funcionan las
intervenciones en poblaciones distintas y en los entornos de centros de salud como hos-
pitales (5). A partir de esta etapa se contempla la observacion y participacién del paciente,
pues comienza a incidir sus costumbres y formas en la efectividad de los medicamentos

resultantes de la investigacion.

Los estudios comprendidos en esta etapa son de efectividad, investigacion de implementacion
y estudios de Fase IV o de post comercializacion (4). Y es en este momento donde la ciencia de
laimplementacion empieza a jugar un papel crucial en el desarrollo del nuevo procedimiento,
pues hay que entender la razén detras de que haya algunos tratamientos que no son efectivos
0 que no se adoptan de forma uniforme en la practica de salud rutinaria, analizando factores
como la adherencia del paciente al procedimiento, los costos hospitalarios en los que se tuvo

que incurrir para el tratamiento, y también la capacitacion especializada del personal sanitario.

Se presentan varios desafios en la etapa T3, siendo la mayoria de estos ocasionados por bar-
reras organizacionales, economicas y muchas veces de comportamiento, los cuales impiden
que los médicosy los sistemas de salud puedan adoptar las mejores practicas que ya han sido

recomendadas por la academia (5).

Ademas de esto, se puede decir que es en esta etapa donde surge la brecha de implementacion
por los motivos antes mencionados. A pesar de que el farmaco o procedimiento pueda funcio-
nar entre las paredes de un entorno controlado como un hospital universitario en condiciones
ideales, si se aplica en centros de salud rurales o con recursos limitados, puede ocurrir una
falla (5). En ocasiones mas alla de la falta de capacitacion del personal, lo que puede impedir
la implementacion de nuevos procedimientos es la resistencia al cambio que tienen algunas
instituciones médicas y los altos costos a nivel operativo que estos suelen demandar a los

sistemas de salud publicay que no pueden ser cubiertos de inmediato (3).

Por ultimo, se encuentra la etapa T4, en donde la investigacion realizada se encarga de ver-

ificar el impacto que las intervenciones han tenido a nivel poblacional y global, siendo esta
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la encargada de analizar los determinantes sociales de la salud y qué tan efectivas son las

politicas publicas sanitarias que se implementan (5).

En este punto no se evalla al paciente de forma puramente individual, sino que se estudia
la salud de las comunidades enteras, tomando en consideracion un conjunto de variables
determinantes entre las que se encuentran el acceso geografico, el nivel socioeconoémico y
también la infraestructura nacional de salud. En este punto, la investigacién en salud toma en
consideracion las diferentes relaciones entre todos los actores y componentes de los sistemas
de salud, de forma que a partir de las coincidencias puedan generarse estandares Unicos, tanto
respecto al tratamiento de las enfermedades como a la incorporacion de nuevas técnicasy

tecnologias.

El objetivo final de esta etapa es evaluar si en realidad los avances que empezaron en los lab-
oratorios han cumplido su cometido de reducir el dafo ocasionado por alguna patologia en
la sociedad y, por ende, mejorar la salud general de las personas (5). Uno de los principales
fundamentos en los que se sostiene esta etapa es la epidemiologia y también el analisis de
cantidades masivas de datos (Big Data) con el objetivo de poder vislumbrar las tendencias a
largo plazo. Para esto se utilizan complejas herramientas epidemiologicas con el propdésito de

medir los cambios reales que se producen en la esperanza de vida de las personas.

Debido a lo ya planteado se puede determinar que la investigacion traslacional es, en esencia
de caracter ciclica o circular, pues los problemas observados en la T4 con mucha frecuencia
generan mas preguntas que para ser respondidas, se debe iniciar el ciclo de descubrimiento
que empieza en el laboratorio (2), por eso la retroalimentacion que brindan las comunidades
es esencial, pues permite que la ciencia basica se mantenga siempre alineada con lo que

verdaderamente necesitan las personas.

En la etapa T4 el desafio final con el que se enfrenta el equipo de investigacion de salud es
la sostenibilidad y la equidad del farmaco o procedimiento, pues una intervencion exitosa,
puede que no se traduzca en una mejora directa de la salud publica si no hay politicas gu-
bernamentales que las respalden o si hay disparidades socioecondmicas que impiden que

puedan llegar a toda la poblacion (5).
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No obstante, la investigacion traslacional cumple con las etapas de manera ciclica, permitiendo
que se lleve a cabo la innovacion permanente, con pertinencia de acuerdo con el entorno y
los avances que resultan de la constante investigacion. Si bien, es Util para orientar el disefio
e implementacion de las politicas publicas, orienta su rol fundamental hacia la instauracién

de procedimientos generales establecidos desde las diferentes opticas.

Tabla 2. Las etapas indispensables para la investigacion traslacional y sus respectivas

actividades

Fase

. Denominacion Comun  Actividades Principales  Entorno de Aplicacion
Traslacional

1 Del laboratorio hacia el Estudios preclinicos, Laboratorios y unidades
paciente farmacologia y Fase | de investigacion
2 De la evidencia hacialas  Ensayos clinicos, Fasell/  Centros hospitalarios
guias Il especializados
’ Fase IV, investigar ) o
Desde las guias a la , b ) Consultoriosy servicios
T3 L implementacion y guias
practica o de salud general
clinicas
Estudios de poblaciony  Agencias de salud
Ala salud global desde la . o S _
T4 el impacto en politicasde publicay comunidades

practica _
salud necesitades

El éxito que se pueda obtener de la investigacion traslacional depende en su mayoria de que
se formen equipos multidisciplinarios, por lo que un investigador clinico debe manejar de
forma experta conceptos cientificos basicos, bioestadisticos, gestoria de datos y tambiéen tener

siempre presente la ética médica si se quiere llevar a cabo con éxito con todas las etapas (5).

La academia de salud ya no puede darse el lujo de aislarse de otras disciplinas, pues la prox-

imidad con la clinica es el Unico mecanismo capaz de poder acelerar los tiempos en que los
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descubrimientos tardan en ir desde el laboratorio hasta la cama del paciente, un tiempo que

hoy en dia puede ser de hasta varios afos en promedio (3).

1.3. Metodologias cuantitativas y el rigor estadistico: Desde los ensayos clinicos

aleatorizados (ECA) hasta los estudios en la era Big Data.

La metodologia cuantitativa es la columna vertebral de la investigacion moderna a nivel clinico,
pues se encarga de que goce de las herramientas necesarias para poder medir [a magnitud
de los fenédmenosy también probar las hipdtesis con margenes de error controlados (1). Son
las metodologias cuantitativas la fuente de la precisién en la investigacion sanitaria, pues,
aungue es importante valorar los elementos cualitativos, estos deben ser transformados en

indicadores especificos que sirvan de base para la estandarizacion.

Un enfoque como este se fundamenta especialmente en el paradigma del positivismo logico,
en donde la objetividad se puede alcanzar a través de la estandarizacion de los procesos
de recoleccion de datos, para que de esta manera se pueda eliminar la subjetividad del
observador. Es por esto que el rigor cientifico bajo este marco de investigacion no es una
opcioén, sino que es el requerimiento que se exige desde el punto de vista ético para que
se pueda garantizar que las conclusiones obtenidas en la investigacion son validas para la

poblacion en general (2).

Todo protocolo de investigacion clinica que se lleve a cabo debe ser puesto en marcha con
una anatomia clara, partiendo de la seleccion de sujetos, la definicion de las variables que
indicaran el éxito de cada una de las etapasy el disefio del plan de analisis (2). Una estructura
como esta en la fase preliminar permite que otros investigadores ajenos al estudio puedan

replicar todo, siendo este uno de los aspectos claves de la validacion cientifica.

Al momento de llevar a cabo una investigacion en el ambito de la salud, el disefio experi-
mental por excelencia es el Ensayo Clinico Aleatorizado (ECA), un ensayo sumamente potente
debido a su aleatorizacion, pues es un procedimiento en donde se asegura que los grupos
de estudio son comparables en todas y cada una de sus caracteristicas, a excepcion de la

intervencion recibida (6).
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Como se distribuyen de forma azarosa tanto las variables conocidas como las que son descon-
ocidas y que podrian influir en el resultado final del estudio, se puede conseguir un equilibro
que permite aislar el resultado real obtenido gracias al tratamiento, algo que permite atribuir
con absoluta confianza cualquier diferencia que se haya observado en los resultados con la

intervencion efectuada, disminuyendo de esta manera los sesgos de seleccion (2).

El ECA esta considerado en el ambiente clinico como el método mas adecuado al momento de
evaluar terapias, un factor que se debe principalmente a que su metodologia ha evolucionado
para incluir técnicas de ciego, haciendo que en algunos casos tanto pacientes como inves-
tigadores desconozcan la asignacion, lo que disminuye aun mas la posibilidad de un sesgo
de observacion (2). Cabe destacar que el doble ciego, sobre todo protege la integridad de los
datos con respecto al efecto placebo, al mantener controladas las expectativas del personal

sanitario en el estudio.

A pesar de esto, no siempre es posible o ético llevar a cabo experimentos de prueba, especial-
mente en casos donde la intervencion puede implicar dafos a los pacientes. En casos como
estos, los estudios observacionales, como los de cohortes, casos y controles, son fundamen-

tales para obtener informacion vital (6).

En este tipo de estudios, se sigue a un grupo de personas a lo largo del tiempo para que se
pueda observar como en el mundo real, la exposicion a ciertos factores, que van desde la
exposicion al tabaco o a la dieta de la persona, pueden influir en la aparicion de las enferme-
dades (2). Un disefio como este es necesario para poder establecer relaciones de tiempo'y
causalidad en la epidemiologia clinica, para que se pueda calcular el Riesgo Relativo (RP) de

desarrollar una patologia (4).

Por otro lado, los estudios de casos y controles son utilizados para poder investigar enferme-
dades poco comunes o que pueden llegar a tener periodos de inactividad largos, tomando
como punto de partida el efecto y buscando la causa dando marcha hacia atras (2). Ambos
disefios tienen una efectividad comprobada y son muy eficientes pues utilizan el Odds Ratio
(OR) como una medida de asociacion que les permite identificar los factores de riesgo en

poblaciones que ya han sido afectadas.
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En la actualidad, la rigurosidad estadistica que se ha estado aplicando se enfrenta con el
desafioy la oportunidad del Big Data, pues la disponibilidad masiva de datos que provienen
de los registros electronicos de salud, biobancos y también de los dispositivos portatiles
permite que se realicen estudios a escalas sin precedentes (5). Los avances tecnolégicos
en cuanto a la informacion, permiten la masificacion de los experimentos, con lo que se
puede analizar un mismo procedimiento de manera simultanea en diferentes poblaciones

a lo largo del mundo.

En este punto ya no se habla solamente de algunos cientos de personas, sino de millones
de registros que son la puerta a una vision de la vida real de las personas afuera de los es-
trictos protocolos de laboratorio. El analisis de estas masivas bases de datos permite a los
investigadores patrones sutiles y también efectos secundarios que son poco frecuentesy
que en ensayos clinicos tradicionales pueden pasar desapercibidos, al tratarse de muestras

mas pequefias (5).

Sin embargo, hay que decir que el Big Data requiere que se utilicen técnicas analiticas avan-
zadas, como el ajuste por variables de confusion y también el uso de modelos de propension
(propensity score matching), cuyas funciones son evitar que se lleguen a las conclusiones equiv-
ocadas al filtrar los datos que originalmente no fueron recolectados con fines de investigacion
(4). Es aqui donde se pueden encontrar correlaciones equivocadas o un ruido estadistico que
aumenta a medida que aumenta la cantidad de informacion que se esta manejando, por lo

gue es necesaria una depuracién de datos impecable.

De esta forma, el uso de datos ampliamente disponibles de manera masiva no siempre pasa
a significar fiabilidad de la informacion, por lo que la investigacion pasa por el dilema entre
masificaciony calidad, pues en ocasiones los datos recopilados no corresponden de manera

directa con la investigacion planteada.

Se puede llegar a la conclusion de que, la estadistica juega un papel fundamental en la cuan-
tificacion de la incertidumbre que de forma inevitable se asocia a cualquier proceso biolégico,
por lo que el calculo del tamafio de la muestra en un principio es un paso en extremo critico,

ya que un estudio con una cantidad muy baja de sujetos no tendra la potencia necesaria para
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que las posibles diferencias reales que se detecten puedan ser validadas, si es que pueden ser
detectadas, lo que seria un error tipo Il, mientras que por otro lado, uno de un tamafo muy
grande, representara un desperdicio de recursos y puede que en algiin momento de impor-

tancia a diferencias minimas que no tengan ninguna relevancia clinica (2).

Es en este punto en donde el uso de valores p, ademas de intervalos de confianza, les permite
a los investigadores comunicar que el efecto existe y también tener informacion precisa so-
bre su tamafio y efectividad de la investigacion (2). Es necesario en la practica clinica basada
en la evidencia, comprender que la significancia estadistica no siempre corresponde con la
significancia clinica, un factor que es de suma importancia al momento de tomar decisiones

que puedan llegar a impactar en el beneficio de los pacientes.

Tabla 3. Fortalezas y debilidades de los diserios cuantitativos

. . . - N Desafio
Tipo de Disefio Nivel de Control Propdsito Principal , .
Metodologico
Ensayo clinico . Evaluar resultadosy Coste, éticay
. Maximo . i
aleatorizado seguridad validacion
. , . Cantidad de tiempoy
Estudio de cohortes  Alto Determinar los riesgos | .
pérdidas
Buscar factores de Sesgos de
Casosy controles Moderado ) ] ]
riesgo investigadores
. ) _ , Identificacion de Ruido en datos
Analisis de Big Data Bajo control de origen
patrones recolectados y sesgos

La rigurosidad académica en la investigacion clinica se ve reforzada por las revisiones sobre la
estructura y también el analisis adecuado de los datos, la Colaboracion Cochrane establece
gue la sintesis de los resultados debe ser un proceso tan transparente como repetible, y que
se debe evaluar el riesgo de sesgo de cada individuo antes de poder estudiar sus datos en

conjunto con el grupo (6).
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Este enfoque permite que la academia le proporcione a la clinica una vision de alta calidad y
firmemente fundamentada, evitando que las decisiones médicas se tomen basadas en estudios
aislados o en aquellos que contengan fallos metodologicos graves. Entonces, el abordaje de la
investigacion dentro de las ciencias de la salud, abordado desde el paradigma de la complejidad
implica la observacion de las variables y el estudio detallado de estas, analizando el entorno
y los factores psicolégicos, culturales y sociales, no obstante, esto no deja de lado la certeza
cientifica en términos de la generacion y validacién de datos con rigurosidad metodologica,
con el fin de que este conocimiento pueda ser realmente adaptado a los diferentes contextos

de los sistemas sanitarios.

1.4. La investigacion cualitativa en el entorno clinico: Fenomenologia y etnografia

aplicadas al paciente y el personal de salud.

Mientras que por un lado, los métodos cuantitativos registran variables a traves del conteo y
la medicion de estas, la investigacion cualitativa tiene como responsabilidad darle un signifi-
cado a la experiencia humana que tiene lugar en el entorno sanitario, siendo este un enfoque
que esta alejado de las generalizaciones realizadas por los datos estadisticos y en cambio se
centra en las particularidades y los significados de los discursos, tomando en cuenta que la

realidad social esta construida por los que participan en los procedimientos.

En la clinica moderna, en un entorno donde la tecnologia parece distanciar al médico del
paciente, los métodos cualitativos son la herramienta mas importante para poder humanizar
la atencion sobre los pacientes y poder comprender los procesos sociales que se dan dentro
de las instituciones de salud (1). La generalizacion basada en los enfoques cuantitativos es
ahora revisada desde la 6ptica de las desviaciones, pues los resultados en pacientes o entor-
nos particulares cobran sentido para la ciencia, toda vez que puede significar cambios en la

atencion de los pacientes.

Este enfoque que se fundamenta en la exploracion a fondo del fendémeno desde la perspecti-
va de quienes lo viven, llevando a cabo una indagacion naturalista, donde el investigador no
manipula el entorno, sino que se observa la realidad de la misma manera en la que ocurre

al momento de llevar a cabo la practica diaria de la atencion de salud. La investigacion des-
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de lo fenomenolégico inserta al investigador dentro de la realidad observada, no como un
participante sino como un descriptor o analista de los eventos y las diferentes relaciones que
se generan entre ellos, buscando las fuentes de conexion de estos entre si 'y con la realidad

subyacente en el hecho humano.

Asi, en la actualidad uno de los disefios cualitativos méas poderosos con los que se cuentan
es el de la fenomenologia, un disefio que tiene por objetivo comprender la esencia de una
experiencia compartida por un grupo conformado por individuos (1). Una de las diferencias
fundamentales de este disefio con los otros métodos, es que no busca explicar las causas de

los fendmenos, sino describir como es la estructura de la vivencia a causa de este.

Dentro de un entorno clinico este disefio se aplica al estudio de como los pacientes viven
enfermedades especificas, tales como el cancer, la insuficiencia renal crénica o la diabetes,
puesto que el significado de la salud y el sufrimiento varfa drasticamente entre los individuos
estudiados. Este tipo de patologias no solo se vive dentro de los centros asistenciales, sino
que el paciente trasciende la consulta para convivir en todo un entramado social con el padec-
imiento, llevando a que este se exprese a través de quienes comparten en su entorno familiar,
laboraly social, mas alla del equipo médico y del equipo sanitario que interactia durante las

visitas al centro hospitalario.

Elinvestigador encargado de llevar a cabo el disefio fenomenolégico tiene como proposito
identificar los temas universales de la vivencia durante los fenémenos clinicos, teniendo que
primero suspender sus propios juicios previos, en un proceso conocido como reduccion fenom-
enologica, para que de esta forma todos los elementos que acompafian al paciente puedan

ser expresados y explicados sin ser filtrados por la mirada del investigador (1).

Este rigor, que se debe tener al momento de interpretar la informacion asegura que los resul-
tados no sean simples opiniones o proyecciones del investigador, sino que refleje fielmente
el mundo del paciente y se pueda comprender la estructura de la experiencia del paciente,
haciendo que se puedan disefiar métodos de prevencion y curacion donde se involucre el per-
sonal medicoy al propio paciente, como las intervenciones de apoyo psicologico y cuidados

de enfermeria mucho mas efectivos y empaticos.
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Por su parte, la etnografia esta enfocada en el estudio de las culturas y los sistemas sociales,
esta, aplicada al entorno clinico da a los investigadores la posibilidad de analizar la cultura
hospitalaria, al ver como interactian los diferentes profesionales, como es el desenvolvimien-
to de la comunicacion entre las jerarquias y cuales son las normas no escritas que dictan el

comportamiento en una sala de operaciones o en una unidad de cuidados intensivos (1).

El investigador etnografico debe realizar una observacién participante, integrandose en el
campo con el propdésito de poder capturar como es la realidad cotidiana que en muchos
casos es invisible para el personal de salud (1). A través de la descripcion densa, se logran
vislumbrar cuales son los rituales y simbolos que configuran el clima dentro de cualquier

institucion de salud.

Este enfoque, es fundamental para poder entender los errores médicos recurrentes o las barreras
que pueden presentarse en la seguridad del paciente las cuales tienen su origen en la propia
cultura organizacional y no en fallos técnicos (3). Un ejemplo claro puede ser cuando la falta de
comunicacion horizontal entre los distintos niveles de jerarquia puede impedir que una alerta
de seguridad sea escuchada a tiempo o, cuando las diferencias en cuanto a la aplicacion de
una determinada politica en el sector pueden afectar el funcionamiento o desenvolvimiento

del personal sanitario dentro de los centros asistenciales.

Otro disefio de suma importancia, no solo para entender la realidad sino para poder transfor-
marla es la investigacion-accion (1), la cual es una metodologia participativa que se desarrolla
en ciclos de planificacién, acciéon, observaciony reflexion. Esta metodologia en centros hospi-
talarios se traduce en proyectos donde el personal el personal pueda identificar fallas en sus

practicasy que estos mismos colaboren con el disefio y evaluacion de soluciones inmediatas (1).

Esta metodologia, tiene la capacidad de romper la barrera tradicional que ha existido siempre
entre el investigador académicoy el clinico practico, lo que convierte a los profesionales de |a
salud en agentes activos de cambio y genera un incremento en la calidad de los procedimientos.
Esta, es una herramienta fundamental en la gestion de servicios, pues permite que las mejoras

no solo sean aplicadas, sino que las mismas puedan ser generadas desde el seno del personal
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de salud, lo que a su vez mejora las posibilidades de que los cambios implementados sean

sostenidos a través del tiempo.

Los grupos focales y la revision de documentos personales son técnicas que se utilizan al mo-
mento de aplicar los métodos cualitativos. Estas herramientas permiten a los investigadores el
acceso al sentir, pensary creencias de las personas, por lo que el analisis de estos datos no se
hace desde la estadistica, sino desde una perspectiva tematica, se deben identificar patrones

de significado, categorias y conceptos que expliquen el fendbmeno que se ha estudiado (1).

Al momento de analizar los datos se suele llevar a cabo un proceso inductivo, yendo desde
los datos en bruto a la construccion de categorias teodricas. En una investigacion cualitativa
la rigurosidad no se mide por la representatividad estadistica, sino por la veracidad de los
hallazgos, por la posibilidad de aplicar esos mismos hallazgos a contextos similares al presen-
tado durante la investigacion y también la consistencia de los hallazgos (1). Con el propoésito
de aumentar ese rigor, se pueden cruzar diferentes fuentes de datos o perspectivas de distintos

investigadores, un proceso que se llama triangulacion.

Para el clinico-investigador, al momento de integrar la vision cualitativa se debe reconocer que
el éxito de un tratamiento no se trata solamente de administrarle la dosis correcta de medica-
mento al paciente, sino que también depende de brindarle a este una terapia adecuada y el

apoyo social necesario que este pueda requerir (3).

El punto final de la recoleccion de datos cualitativos, cuando la informacion nueva ya no aporta
ninguna categoria nueva a la investigacion, se conoce como saturacion. La academia por su
parte se encarga de proporcionar el rigor necesario para que los datos y observaciones cuali-
tativas de los investigadores puedan ser tomadas como evidencia solida que pueda influiren
nuevas politicas de salud con el proposito de hacer la salud mas humanay eficaz (1). De esta
forma, se logra combinar la frialdad de los ensayos clinicos, necesarios para aportar en cuanto
a los nuevos tratamientos, al tiempo que estos son evaluados no solo por su efectividad clinica
sino en las condiciones reales de aplicacion dentro de un sistema de salud donde confluyen,

finalmente seres humanos.
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1.5. Medicina Basada en Evidencia (MBE): Integracion de la investigacion académica

con la pericia clinica y los valores del paciente.

El marco operativo que le permite a la clinica nutrirse de los avances de la academia de manera
sistematica es el de la Medicina Basada en Evidencia (MBE) (3). Un paradigma que fue consol-
idado durante la época de los 90s, gracias a figuras como David Sackett y Gordon Guyatt en la
Universidad de McMaster, haciendo que la medicina cambiara de una disciplina basada en la

intuicion y la fisiopatologia tedrica a una basada en la verificacion empirica rigurosa.

La MBE no es ni por asomo una receta de cocina que se encarga de imponer tratamientos,
sino que este marco operativo se rige bajo el principio de integrar de forma armoniosa tres
elementos fundamentales para la investigacion clinica: la mejor evidencia cientifica posible,
la experiencia empirica comprobaday el juicio clinico del profesional de la salud, ademas de
las preferencias y valores del paciente (3). En este aspecto, la investigacion realizada con este
método busca integrar los paradigmas fuera de la vision holistica cualitativa para generar

resultados clinicos rigurosos desde el punto de vista cuantitativo.

Estos tres conceptos son los que permiten que la practica sanitaria pueda estar basada en
hechos probados y humanizados, y no en tradiciones o autoridades obsoletas al momento
de tomar las decisiones (3). La MBE considera los elementos presentes, categorizados en
tres pilares: la evidencia clinica, con rigor cientifico, el empirismo del personal de salud, que
reconoce las modificaciones posibles y resultados reales en distintos entornos y finalmente la
vision del paciente, quien hasta ahora no habia sido considerado mas que como el recipiente

de los objetos de estudio.

En un principio, cuando se quiere encontrar la mejor evidencia, se requiere llevar a cabo la
formulacién de una pregunta clinica estructurada, la cual en la mayoria de las ocasiones
utiliza el formato PICO (Paciente, Intervencién, Comparacion, Resultado) (7). En la actual-
idad, este modelo se ha expandido en ciertas investigaciones hacia el formato PICOT que
agrega la variable del tiempo, como un valor critico al momento de evaluar la duracion del

seguimiento.
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La realizacion de este paso es fundamental para el equipo de investigacion clinico puesto que
les permite avanzar de forma eficiente por la enorme cantidad de literatura médica existente,
una disciplina en la que se publican miles de articulos diariamente, con el objetivo de encontrar

las respuestas especificas a los problemas que se presentan en los pacientes (3).

En el momento en el que se localiza la informacién en las bases de datos de alto impacto
dentro de la investigacion clinica, la MBE exige que se realice un proceso de lectura critica,
para poder evaluar la validez de los resultados, es decir, si los datos son fiables, la magnitud
y el beneficio de los resultados, ademas de la aplicabilidad para determinar si sirve para los
agentes especificos que conforman el estudio (7). Es este analisis critico y riguroso aquel
que actla como filtro para evitar que hallazgos con sesos metodologicos puedan llegar a

la cama del paciente.

Otro de los conceptos primordiales de la MBE es |a jerarquia de la evidencia, pues en esta se
reconoce que no todos los estudios tienen el mismo peso epidemioldgico. En la base de la
jerarquia se encuentran las opiniones de los expertos y los reportes de los casos, los cuales,
aunque sirven muchas veces para generar hipotesis, sufren de un sesgo elevado, pues se
considera que estos han sido obtenidos en condiciones que muchas veces no se replican

en otros casos.

En la parte media de la jerarquia se pueden encontrar los estudios de tipo observacionales
como cohortes y casos-controles, mas arriba en la jerarquia con mayor peso sobre las deci-
siones clinicas se encuentran los ensayos clinicos aleatorizados y las revisiones sistematicas
(3). Por ultimo, en la cima de la jerarquia estan los meta-analisis, los cuales combinan estadisti-
camente los resultados de estudios independientes con el objetivo de ofrecer conclusiones

mas robustas y con mayor validacion tecnica.

En ese aspecto, la Colaboracion Cochrane ha proporcionado una metodologia bastante mas
rigurosa con el propoésito de sintetizar multiples estudios y disminuir los niveles de riesgo de
sesgo, para que de esta manera el equipo clinico pueda tener una vision mas clara que es lo
que en realidad funciona (6). Es aqui donde surgen las fuerzas de recomendacién que guian

al profesional de salud para saber qué tan seguro puede estar al aplicar el tratamiento.
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A pesar de lo ya mencionado, es importante destacar que la evidencia académica no es mas
gue una parte de la ecuacion, pues es la pericia clinica que le permite al médico interpretar
las evidencias presentadas en los resultados y aplicarla en el contexto de un paciente real que
podria tener varias patologias o circunstancias sociales de alta complejidad (3). Toda esta in-
formacion, de caracter riguroso debe ser desmenuzada por el personal de salud para evaluar
su aplicacion dentro del entorno en el que se encuentra, de manera que no se trata de un
hecho o enfermedad aislados, cuya atencion particular resuelve toda la salud del individuo,
sino que pasa a ser un factor Unico dentro de un sinfin de variables que maneja dentro de los

casos clinicos que se encuentra atendiendo.

Cuando se aplica un resultado promedio de un estudio a un individuo Unico también se puede
decir que es una forma de arte cientifico, pues la MBE reconoce que el juicio clinico es funda-
mental para que se pueda tomar la decision de cuando se tiene que seguir la guia practica
clinicay cuando se debe trabajar ajustando el procedimiento a las particularidades del caso

tomando un enfoque diferente (3).

El Ultimo concepto fundamental que cierra el circulo de la MBE es el de los valores del pa-
ciente. En el siglo XXI, la base ética que siempre debe mantenerse intacta es la autonomia
del paciente, la cual se manifiesta a través de la “Toma de Decisiones Compartidas’, lo que
establece que la decision médica es correcta solo si la misma esta basada en la evidenciay
solo si el paciente la acepta, para lo cual debe tomar en consideracién sus creencias, miedos

y expectativas de calidad de vida (8).

Se deben considerar varios aspectos en este punto, como la compatibilidad del tratamiento
con las creencias religiosas del paciente, la carga econdmica que supondra el procedimiento
para la familia y también la disposicion del paciente a soportar ciertos efectos secundarios.
De esta manera, tomando este enfoque participativo se transforma la relacion médico-paci-
ente no en una donde el control esté de un solo lado, sino en una colaboracién basada en la
transparenciay el respeto mutuo, lo que permite establecer el plan terapéutico no solo como

valido desde la perspectiva cientifica, sino también desde una perspectiva humanizada.
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Por medio de la MBE, la academia ha conseguido que el personal clinico sea mas que simples
técnicos, sino que sean consumidores criticos de informacion, un rasgo de suma importan-
cia sobre todo en un entorno saturado de informacion y muchas veces de desinformacion
cientifica, que termina por ser la mejor defensa del profesional (3). La investigacién en salud
cobra unaimportancia crucial, pues es la base del seguimiento a todos los procesos involu-
crados en la sanacion de los pacientes, como objetivo final del profesional de las ciencias

de la salud.

La capacitacion en el area de investigacion le permite al personal de salud determinar que
estudios son de alta calidad y cuales pueden estar influenciados por intereses comerciales o
fallos metodolégicos, lo que permite garantizar una practica clinica segura y de vanguardia
(3). El personal sanitario, debe pues estar en permanente formacién, ser un observador activo
de los procesos un constructor de conocimientos que puedan ser validados y universalizados

en aras de la mejora de la atencion en salud, desde una perspectiva cientificay humana.

1.6. El rol del investigador clinico y el impacto de la tecnologia en la investigacion

clinica.

Elinvestigador clinico es el principal participante de procedimiento, pues habita en la frontera
entre la academia y la practica clinica, con un rol de suma importancia pues es la Unica per-
sona involucrada que posee la sensibilidad para poder diferenciar los vacios de conocimiento
en el trato diario con los pacientes y con la capacidad de disefiar estudios que puedan cubrir

esos vacios (5).

Sin embargo, el investigador clinico también se enfrenta a varios desafios debido a su carga
laboral, uno de ellos es el conflicto del tiempo, pues la labor asistencial es demandante y mu-
chas veces deja poco espacio para la reflexion y rigurosidad demandada por la investigacion
clinica, en los casos donde se intenta investigar sin tiempo protegido la probabilidad de realizar

estudios superficiales o de sufrir agotamiento profesional (8).

Asi, se constituye uno de los principales retos para el investigador en salud, pasar de la accion

a la teoria para dar forma a un nuevo cuerpo académico, traspasar la frontera entre la clinica'y
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la academia debe ser el objetivo de este personal, pues en uno solo de los lados no se lograria
la implementacion consciente del conocimiento cientifico. Desde la clinica, la evidenciay la
praxis cotidiana permite “hacer” y aplicar nuevas técnicas, que desde la academia pueden no

estar siendo validadas por el debido rigor.

Otro desafio critico es la identidad profesional del investigador, pues en la academia se valora
la publicaciony también la obtencion de fondos, por otro lado, en la clinica se valora mas la
eficiencia en los tratamientosy el bienestar directo de los pacientes, por lo que el investigador
clinico debe ser capaz de hablar ambos lenguajes y muchas veces siendo el puente traductor
que asegura que las prioridades de la investigacion estén alineadas con las necesidades de

los pacientes (8).

Por esto, la colaboracion entre universidades y centros hospitalarios es de suma importancia,
pues los hospitales pueden proporcionar acceso a los pacientesy las realidades que hay en el
campo, Y las universidades aportan la rigurosidad académica, las bases de datos cientificas
y también la formacién de investigadores (5). Ademas, esta intima colaboracion permite que
los profesionales de salud participen en el hecho académico de una manera activa, pudiendo
discutir los casos clinicos de forma inmediata y delegar la investigacion durante la vigencia de

los procesos intrinsecos de estos casos.

La formacion en metodologias avanzadas de los investigadores clinicos es fundamental puesto
que la revolucion digital ha cambiado totalmente la forma en la que se recolecta, gestionay
analiza los datos, lo que ha permitido un nivel de precision y eficiencia que hasta hace unas
décadas era impensable (8). La posibilidad incluso de comunicacion entre investigadores y
personal clinico en diversas partes del mundo y en tiempo real permite que los hallazgos no

solo sean compartidos, sino que es un impulso acelerador de la investigacion en salud.

Hoy en dia el estandar para los ensayos clinicos y estudios multicéntricos es la Captura Elec-
tronica de Datos (EDC) (5,9), un sistema que permite ingresar datos en tiempo real a través del
uso de formularios electrénicos (eCRF), lo que presenta una ventaja fundamental con respecto

al obsoleto método del papel y es que permite implementar validaciones automaticas sobre
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los datos, por ejemplo, si un investigador ingresa un valor de presion arterial fuera de los rangos

biologicamente posibles, el sistema emite una alertay maneja el error (5).

Este tipo de controles reducen en gran medida los errores de ingreso y mejoran la calidad de
los datos desde la misma fuente, ademas los sistemas EDC también permiten monitorear de
forma remota el estudio, para que aquellos que se encarguen de verificar el progreso puedan
estar siempre al tanto de los resultados de la investigacion en multiples centros de salud sin

tener que desplazarse de forma fisica hasta estos lugares (5).

La telemetriay la monitorizacion remota le han permitido a la investigacion clinica aumentar
su capacidad hasta fuera de las paredes de los hospitales (5, 9), pues dispositivos portatiles
permiten recolectar datos constantemente sobre valores como frecuencia cardiaca, actividad
fisica o niveles de glucosa de los participantes del estudio en su vida cotidiana (9), lo que
proporciona una vision mucho mas realista de los efectos de las intervenciones durante las

visitas clinicas (2).

A pesar de las ventajas que estos sistemas representan, los investigadores deben enfrentar
nuevos retos metodoldgicos, sobre todo en lo referente a la privacidad e integridad de los datos,
pues los investigadores deben asegurarse de que los sistemas cumplan con las normativas
internacionales en lo referente a la seguridad de los datos personales y que estos puedan ser

auditados en busca de cualquier modificacion en la informacion (5).
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La gestion de la investigacion en salud ha dejado de ser una actividad secundaria o estricta-
mente académica para convertirse en una pieza fundamental para la eficiencia y la calidad de
los sistemas sanitarios modernos. Al comenzar este capitulo es importante comprender que la
investigacion necesita una infraestructura y gestién administrativa, ética y operativa que facilite
el descubrimiento cientifico (10), desde la academia y desde la practica clinica. Hacer de cada
centro sanitario una fuente fiable de informacion y de descubrimiento cientifico es no menos
importante que la incorporacion del mundo académico a la practica médica, considerando

gue ambas son eslabones de una misma cadenay no puntos aislados de un recorrido.

El enfoque sistémico permite organizar los datos de la practica clinica, evitando la pérdida y
desorden de informacion de los pacientes, facilitando el acceso de la misma a los profesio-
nales de salud (8), al tiempo que permite a los académicos formulary responder preguntas

de investigacion basadas en la realidad clinica existente.

El proceso de sistematizacion no solo incluye métodos estadisticos, sino que también busca
cambiar la forma en la que todos trabajan en el hospital, volviendo parte de la rutina la inves-
tigacion cientifica en el area de la salud, si llevamos esto de la mano se logra un ambiente de
aprendizaje e investigacion exitoso. De esta forma, los directivos deben comunicar de manera
efectiva los avances del laboratorio a los médicos y enfermeros, que son los que atienden di-
rectamente a los pacientes dia a dia (3) y estos a su vez deben informarse y ser participes de la

nueva informacion que pueda generarse a raiz de la aplicacion de los nuevos procedimientos.

Utilizando este enfoque se garantiza que cada recurso invertido, ya sea tecnolégico, humano o

financiero, tenga un proposito en la formacion de esta estrategia global para mejorar la salud
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publica (7). En ese sentido, es importante abordar como gestionar sistematicamente a traveés
de metodologiasy las estructuras hospitalarias todo el cimulo de informacion cientifica que
fluye desde adentro y desde fuera del sistema, para sentar las bases de una ciencia que no

solo logra avances, sino que ayuda a la humanidad (1).
2.1. Fundamentos del enfoque sistematico en el ecosistema cientifico-clinico.

El enfoque sistematico para la gestion de la investigacion hospitalaria, se aleja de la idea del
medico entusiasta que en sus tiempos libres hace investigaciones por su cuenta, sin apoyo
y sin que el hospital se entere mucho, para enfocarse en un sistema bien estructurado que
permita que el médico atienda a sus pacientesy a su vez pueda investigar y ensefar sin que
se le tome como tareas extras que quiten tiempo (10). Esta integracion requiere una gestion
sélida que defina los procedimientos cientificos y administrativos mediante un manual de
instrucciones adecuado y detallado que posibilite a la curiosidad cientifica a no perturbar el

trabajo de atencion médica sino mejorarla.

La gestidn sistematica supone que la institucién opere a favor de la recopilacion de informacion
obtenida de investigaciones cientificas, generando el uso potencial de las mismas, para nuevos
conocimientos que ayuden a crear tratamientos mas seguros y eficaces en los pacientes (9)
y al mismo tiempo sugiere que los resultados en la practica clinica sean considerados para
mejorar la produccion académica, en tanto incorpore de manera ciclica los efectos observados

en el campo de la realidad.

Desde el punto de vista administrativo, este enfoque se implementa a través del “triangulo
directivo” propuesto por Malagén Londofio, compuesto por la gerencia general, la subdireccion
administrativay la subdireccion cientifica (10). Siendo esta Ultima la responsable de coordinar
los programas de investigacién, asegurando que cuenten con el financiamiento adecuado, el

personal capacitado y el apoyo tecnoldgico necesario.

Un sistema de gestion que no cuente con esta estructura funcional suele serineficaz, provocan-
do asi la perdida de informacion valiosa del paciente y el desperdicio de recursos financieros

en proyectos que carecen de viabilidad tecnologica o relevancia clinica. Por esta razon, la
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auditoria institucional se ha convertido principalmente en una herramienta sistematica que
evalla la calidad de los proyectos cientificos, midiendo no solo el numero de estudios, sino
también el impacto de esas investigaciones en la atencion a los pacientes y en la eficiencia

de los procesos (7).

Siguiendo esta logica, la auditoria institucional deja de ser un organismo de control para trans-
formarse en un apoyo a las gestiones investigativas y centrarse en el progreso de las metas
cientificas (10). La integracion de estos procesos garantiza que los profesionales de salud de
los hospitales tengan las herramientas necesarias para facilitar los avances cientificos y una
atencion adecuada, tomando en cuenta los datos complejos para tomar decisiones en lugar

de basarse en la intuicion individual (3).

Finalmente, el enfoque sistémico reconoce que la investigacion hospitalaria es un punto
clave para fortalecer el Sistema Nacional de Investigacion en Salud (NHRS) (11). Alinear la
gestion institucional con marcos globales como los establecidos por la Organizacion Mundial
de la Salud (OMS) garantiza que la produccion de conocimiento cientifico ayude a lograr
objetivos mas elevados, como la cobertura universal de salud y los objetivos de desarrollo

sostenible (12).

Figura 1. Flujo de gestion institucional de salud

INSUMOS PROCESOS PRODUCTOS
(Recursos) (Subdireccion (Evidencia)
(Presupuesto, Cientifica) (Publicaciones,
Personal, (Gestion de Patentes, Guias de
Tecnologia, proyectos, Etica, informes de
Infraestructura) Ejecucion de resultados)
estudios)

RETROALIMENTACIO

Nota. Adaptado de Malagén, 2014 (11)
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A'su vez, un hospital que gestiona cientificamente un enfoque sistémico no solo mejora su
reputacion académica, sino que también se vuelve mas resiliente a crisis sanitarias mundia-
les ya que ha establecido la capacidad de recopilar informacién evidencial en tiempo real y
adaptarla a sus protocolos de forma flexible y segura (13). Es esta base administrativa la que

permite que el hospital y la academia se unan para el beneficio de las personas.
2.2. Rutas de la investigacion cientifica: La base metodologica de la gestion.

La base de una gestion cientifica exitosa es la adecuada seleccién y administracion de las met-
odologias desarrolladas por la comunidad cientifica las cuales son cuantitativas, cualitativas
o mixtas (1). El enfoque cuantitativo, basado en un paradigma positivista, es principalmente
una herramienta que mide y prueba hipotesis mediante el uso de multiples estadisticasy

mediciones numéricas (4).

En la gestion hospitalaria, esta ruta de investigacion cuantitativa es importante para determinar
la prevalencia de enfermedades, evaluar la eficiencia de nuevas intervenciones quirlrgicas
o medir el impacto de medicamentos nuevos (2). Su gestion requiere una logistica y normas
estrictas, donde la recoleccion de datos debe ser consistente para minimizar sesgos y errores

aleatorios que pueden invalidar resultados de una institucion (14).

Por otro lado, la ruta cualitativa proporciona una vision mas humana que centra a la persona
en la gestion de la salud. Su objetivo es comprender los significados, las percepciones y las
experiencias, tanto de los pacientes como de los profesionales de salud, lo que nos permite
tener una perspectiva que los niumeros pasan por alto (1). A diferencia de la rigidez de la
metodologia cuantitativa, su gestion necesita flexibilidad y apertura, siendo el investigador
el factor principal para la recoleccion de datos a través del trabajo de campo, entrevistas en
profundidad y observaciones cuidadosas (9). En un entorno hospitalario sistémico, la investi-
gacion cualitativa puede identificar ciertas creencias culturales o religiosas sobre el consumo
de medicamentos o identificar fallas en la comunicacién interna que puedan amenazar la

seguridad del paciente (15).

El estandar actual de la gestion cientifica reside en la integracion de ambas rutas a través de

un enfoque mixto (1). Alcombinar el potencial de las estadisticas con el del entendimiento de
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las vivencias y razonamiento humano, se logra la triangulacion de datos para proporcionar
respuestas mas eficaces y desde ambas perspectivas para resolver problemas extremadamente
complejos en el area de la salud (7). La gestion de la investigacion con métodos mixtos es un
trabajo complejo y de alto nivel, ya que requiere la colaboracion de profesionales de distintas

areas, como bioestadisticos y antropologos para garantizar el éxito del proyecto (16).

Por ejemplo, un hospital que adopte este enfoque sistematico no solo sabe que el programa
de vacunacion tiene una cobertura baja en una zona especifica, sino que también comprende
las raices culturales, historicas y sociales de la desconfianza de la comunidad hacia el sistema
de atencion de salud (1). De esta forma, el disefio de politicas y estrategias estara basada en la
experiencia clinica tanto como en la evidencia cientifica y su aplicacién podréa ser sistematizada
para ser generalizada y empleada en otros entornos con caracteristicas similares, alcanzando

un nivel mas elevado desde el punto de vista experimental.

La elecciéon de una ruta no es una cuestion de preferencia personal del investigador, sino una
decision estratégica de la institucion para poder optimizar sus recursos. En este caso, el gestor
del sistema debe actuar como un coordinador de metodologia ya que él es quien se encargara
de garantizar que el proyecto seleccionado sea el mas adecuado para resolver el problema iden-

tificado, causando un uso eficiente de los recursos financieros, de personal y tecnoldgicos (1).

Tabla 4. Caracterizacion comparativa de las rutas de investigacion en salud

Atributo de Gestion Ruta Cuantitativa Ruta Cualitativa Ruta Mixta

. Generalizaciony Comprensiony Multi-perspectiva y
Meta Primaria o o , -
prediccion. significado. triangulacion.

L , o Disciplina en ambos
Confiabilidad y validez  Credibilidady

Control de Calidad o , componentes e
estadistica. transferencia. ] B
Integracion.
» Instrumentos By ] Combinacion
Recolecciéon de Datos ) Inmersion y narrativa. ) .
estandarizados. sistematica.
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Nota. Adaptado de Hernandez y Mendoza (1).

En ultima instancia, la disciplina en la gestion de estas rutas metodologicas distingue a una
institucion que solamente recopila datos de una que crea conocimiento Util para mejorar la
calidad de vida de las personas atendidas (7). La diversidad metodoldgica representa funda-

mentalmente un compromiso ético ademas de que protege la dignidad de los pacientes (17).
2.3. Anatomia y fisiologia de la investigacion clinica: Del protocolo a la ejecucion.

La gestion sistematica de un proyecto cientifico puede entenderse profundamente a través
de la metafora bioldgica de su anatomia y fisiologia (2). La anatomia de la investigacion
clinica se refiere a la estructura fija de un estudio expresada en un proceso lo que se traduce
a una pregunta de investigacion claramente enfocada, una revision a la literatura de otros
cientificos para saber sus descubrimientos sobre el tema y no repetir sus errores, ademas
de un disefio metodoldgico que incluya informacion detallada sobre las variables, sujetos y

planes de analisis (2).

Eladministrador de investigacion debe asegurarse de que cada protocolo cumpla los criterios
FINER (Factible, Interesante, Novedoso, Etico y Relevante) antes de autorizar el uso de recursos
institucionales (5). Sin una anatomia sélida, el estudio tendra defectos estructurales que com-
prometen la viabilidad y desperdician los recursos humanos y financieros del centro sanitario
(8). Para que la investigacion en salud pueda ser ejecutada desde los centros de salud, con una
perspectiva integradora de los paradigmas tanto cuantitativo como cualitativo, debe cumplir

con parametros especificos que le otorguen la fiabilidad cientifica y la pertinencia social.

Por otro lado, la fisiologia de la investigacion describe como funciona la investigacion en la
practica cotidiana cuando se enfrenta a los desafios de la realidad hospitalaria (2). En esta
etapa, el gestor debe abordar tres puntos o también llamado “niveles de la verdad”, el primero

es verificar qué dicen las investigaciones cientificas, el segundo qué dicen los resultados es-
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tadisticos o informes de la investigaciony el tercero implica observar qué vivieron los doctores
y pacientes durante el estudio, en resumen, es saber distinguir entre lo que deberia pasar, lo

que los datos dicen que paso y lo que realmente se vivié en el hospital (15).

El ultimo punto es el que explica los cambios inevitables que alteraran los datos, como las
péerdidas de seguimiento de pacientes o errores accidentales durante la carga de datos. Para
garantizar la integridad de los procedimientos, la administracion debe implementar un man-
ual de normas operativas detalladas que estandaricen las tareas de todos los observadoresy

reduzcan la variabilidad que a menudo suele arruinar el poder estadistico de los estudios (2).

El aspecto mas importante de gestionar esta “fisiologia” es el manejo de errores y el cum-
plimiento de las regulaciones de agencias para la regulacion de procedimientos clinicos o

sanitarios a nivel mundial, como la FDA (18).

Todas las investigaciones tienen errores, pero el investigador principal de un estudio sistemati-
co debe distinguir entre el error aleatorio, que puede reducirse aumentando el tamafio de la
muestra, y el error sistematico o de sesgo, que solo puede evitarse mediante un disefio sélido
y un seguimiento activo del cumplimiento del protocolo (2). La integridad de la investigacion
depende de que lo planificado (anatomia) se realice con fidelidad, de acuerdo con los es-
tandares de Buenas Préacticas Clinicas (BPC), lo que requiere una infraestructura que permita

la recoleccion de datos de alta calidad (18).

Un centro sanitario, cuyo funcionamiento sea sistematico no permite que accidentes o neg-
ligencias operativas pongan en peligro el valor de sus descubrimientos cientificos y esto lo
logran mediante la realizacion de auditorias continuas (5). Los procesos y procedimientos
son revisados constantemente con el fin de verificar que estos se encuentren ajustados a las
realidades propias del centro clinico, y a las manifestaciones de las dolencias en los pacientes

gue acuden en busca de curacion.

Para que esta dualidad sea exitosa, la gestion de proyectos de investigacion debe basarse en
un marco profesional (12). Al aplicar los principios de ese marco profesional, los gerentes dejan

de improvisar y empiezan a tomar decisiones basadas en asegurar que cada proyecto aporte
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un valor real al paciente, entender el hospital como un sistema donde cada cambio afecta a los

demas, y tener la flexibilidad de adaptar los métodos a la realidad especifica de cada institucion.

Ciertos criterios de la investigacion estan interconectados, es decir, son dependientes entre si,
la disponibilidad de recursos, el perfil de los profesionales asociados a la investigacion, la du-
racion de los estudios, el tamafio de la muestra empleada para determinadas investigaciones,
son las variables que coexisten dentro de los centros sanitarios y que inciden directamente

en cualquier estudio.

Un ejemplo claro de esto es que la disponibilidad de financiamiento afecta directamente a la
duracion del estudio y el tipo de profesional que se puede contratar, otro ejemplo puede ser la
relacion entre el tamafio de la muestray el cronograma del estudio, ya que una ruta metodologica
que exija un numero alto de participantes para garantizar la validez estadistica afecta directa-
mente los plazos de ejecucion del estudio, esta dependencia obliga al gerente a balancear estos
factores (5). En definitiva, un protocolo de investigacion es una estructura sélida que evita que
la curiosidad cientifica se convierta en un proceso caético al asegurar que cada intervencion

del paciente sea el resultado de una planificacion ética y administrativa impecable (2).

Figura 2. Precision del estudio de acuerdo con la distribucion muestral.
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2.4. Gestion de la evidencia y cierre de la brecha académica-clinica.

Uno de los mayores desafios de la gestion cientifica se denomina “brecha de implementacion”,
que se traduce al excesivo tiempo que transcurre desde que un descubrimiento cientifico es
publicado hasta que se aplica a la rutina de atencion al paciente (3). La gestion sistematica de
la evidencia utiliza los principios de la medicina basada en evidencia (MBE) para transformar
el hospital en una verdadera organizacion de aprendizaje, reduciendo brechas a través de
procesos flexibles de transferencia de conocimientos. Los administradores deben garantizar
que los médicos tengan acceso a “evidencia pre-evaluada”, como guias de préactica clinica de
alta calidad y revisiones sistematicas, evitando que el médico se abrume por la gran cantidad

de literatura que se publica diariamente (3).

Este proceso sistematico incluye cinco pasos claves que deben institucionalizarse en la vida

hospitalaria:

. Traducir las necesidades clinicas en preguntas que puedan responderse.
. Buscar eficazmente en bases de datos.

1

2

3. Evaluar criticamente la validez de los estudios.

4. Aplicarresultados que combinen la experiencia del medicoy los valores del paciente.
5

. Evaluar la eficacia.

La administracion debe comprender que la medicina basada en evidencia no es una actividad
puramente académica, sino una estrategia para maximizar la seguridad del paciente y el uso
eficiente de los recursos (3). Los médicos basados en la evidencia pueden desafiar las practicas
tradicionales que no tienen fundamento cientifico y promover, de este modo, la mejora continua
(9). La MBE revela la inquietud investigativa del personal sanitario, desde una dptica practicay no
meramente académica, pues si bien complementa con conocimiento cientificos, cuenta con la

observacion participante y la adaptacion de procedimientos durante la propia practica clinica.

Para que la gestion de la evidencia sea efectiva, se debe disipar la idea erronea de que los
hospitales pueden funcionar como fabricas o maquinas, bajo una rigida direccién superior. El

hospital es una institucion profesional en la que el juicio clinico es importante y no puede ser
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reemplazado por mediciones automaticas como relojes que miden el pulso o aplicaciones de
salud queignoran la complejidad de cada caso (9). Por lo tanto, la gestion sistematica implica
una estructura descentralizada en la que los gerentes son parte fundamental del proceso ad-
ministrativo de toma de decisiones, eliminando la separacion entre la gestion y las operaciones
clinicas (9). Comunicar eficazmente a médicos y enfermeros sobre los avances de laboratorios

es la Unica garantia de que la investigacion traera beneficios reales para el ser humano (3).

En este caso, es importante también la humanizacion del entorno clinico, que debe pasar de
seruna sala fria de recepcion de casos a un lugar donde el paciente es escuchado, en torno a
su dolencia, no como un recipiente u objeto de estudio, sino como un sujeto vivo cuyas inter-

relaciones con el entorno también pueden incidir en su estado de salud.

Finalmente, cerrar la brecha entre lo académico y la realidad hospitalaria requiere un compro-
miso con la transferencia real de conocimientos; es decir, contar la verdad de lo que funciona
y lo que no, ademas de una continua educacion. La gestion sistematica alienta al personal a
leer criticamente y utilizar la investigacion para cuestionarse (10). Como sefiala Horton (13), la
falta de criterio politico y la falta de criterio cientifico para afrontar las situaciones sanitarias
es una variable fundamental para el crecimiento académico de las ciencias de la salud, por
ejemplo, la crisis del COVID-19 ha demostrado que la indecision politica y el desprecio por la

evidencia cientifica pueden tener consecuencias desastrosas.

Por lo tanto, los administradores de los centros de salud, que adquieran un criterio sistematico,
sistematicos deben garantizar que la ciencia sea su guia principal y que este oriente la trans-
formacion de los sistemas de atencion de salud hacia direcciones mas sostenibles y centradas
en las personas (19). De esa manera, la evidencia cientifica informara las decisiones éticas
que siempre prioricen las necesidades de los pacientes sobre lo que es conveniente para la

administracion (13).
2.5. Gobernanza y administracion de la investigacion en el hospital.

La sostenibilidad de la investigacion en el entorno hospitalario depende de una buena gestion

administrativa que vaya mas alla de las reglas obligatorias establecidas por la directiva (10).
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La subdireccion cientifica debe liderar estableciendo politicas claras de investigacién en las
que se definan incentivos justos, procesos transparentes de seleccion de proyectos 'y una

asignacion eficiente de recursos fisicos y econdmicos (10).

Un centro asistencial donde se practique la investigacion, requiere que la direcciéon actue
como facilitador del proceso cientifico, creando oficinas de apoyo que se ocupen del pesado
papeleo legal y cumplimiento de leyes internacionales, permitiendo al investigador centrarse
exclusivamente en la generacion de conocimiento (11). Todo esto a partir de la interaccion
entre el mundo académicoy la practica clinica, donde se involucran ademas todos los actores
que conforman el sistema de salud, desde los pacientes, las agencias reguladorasy el personal

meramente administrativo.

La gestion sistematica requiere que la ética sea vista no como un procedimiento burocratico
desagradable sino como la base indiscutible de toda actividad cientifica institucional. La di-
reccion de los centros de salud tiene la obligacion de garantizar el estricto cumplimiento de la
declaracion de Helsinki (17) y el informe Belmont (20) para proteger la dignidad, la autonomia

y el bienestar de cada participante.

Esto es posible gracias al fortalecimiento de los comités de ética en la investigacion (CEl), los
cuales deben actuar como érganos multidisciplinarios e independientes que evaluan el perfil
de riesgo y beneficio de cada intervencion con absoluto criterio técnico y humano (20). La
integridad cientifica es el punto mas valioso que una institucion de salud puede aportar a la

sociedad en el siglo XXI (21).

Ademas de los factores éticos, la gestion debe tener en cuenta los principios bioéticos y de
derechos humanos en todas las decisiones administrativas (21). Segin Beauchampy Chil-
dress, la asignacion de recursos de investigacion debe guiarse por el respeto a la autonomia
del pacientey el principio de justicia distributiva, asegurando que los beneficios de la ciencia
lleguen a los grupos mas vulnerables de la sociedad (18). La gestion sistematica equilibra las
areas de logistica, las técnicas clinicas y la ensefianza para que el flujo de trabajo de la investi-

gacion sea continuo, predecible y cumpla con los estandares internacionales de calidad (10).
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Un centro sanitario bien gestionado utiliza sus propios descubrimientos para formar nuevas
generaciones de especialistas (10), sus fortalezas no se concentran solamente en la captacion
de personal externo, sino que incentiva desde sus propios recursos a la generacion de cono-
cimientos que puedan ser aplicados dentro de la propia institucion. Esto no quiere decir que
el centro sanitario se transforme en un sitio centripeto sin interconexion con el mundo exterior,
al contrario, se mantiene permanentemente en contacto con las instituciones academicas y

el resto de los centros de salud.

Por ultimo, la gestion sistematica debe estar conectada con los marcos regionales de las or-
ganizaciones multilaterales, facilitando la cooperacion técnica para fortalecer la capacidad
de investigacion de la institucion (11). La gestion de la investigacion no es un gasto sino una
inversion estratégica que mejora los estandares de acreditacion y garantiza que cada recurso

invertido se dirija especialmente en salvar vidas (10).

Al implementar estos principios, el hospital se posiciona como lider en el &mbito cientifico y
clinico, brindando informes de manera transparentes a la comunidad (21). En Ultima instancia,
la gestion sistematica garantiza que la ciencia hospitalaria se convierta en un ambiente de equi-
dady progreso en la salud publica (22), donde la investigacion de salud no impacte solamente

en la practica clinica sino en las areas administrativas, de gestion y de atencion al paciente.

Figura 3. Organigrama funcional de un centro sanitario centrado en la investigacion

sistematica

Direccién general

Comité de ética e
investigacion

La subdireccion Area de logistica y Departamento de
cientifica finanzas docencia

Nota. Adaptado de Malagén 2014 (11)
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Aunque todas las areas de gestion en un centro sanitario deban estar interconectados, el de-
partamento de investigacion debe posicionarse como un apoyo a la direccion, pues orienta
las politicas bajo las cuales se desarrollaran la practica clinica, la docenciay la consolidacion
de los modelos cientificos que se propondran como base para el funcionamiento del propio
centro y la proposicion de nuevos estandares de actuacion en el sistema sanitario. En este
sentido, como se observa en la figura 3, las direcciones de finanzas, produccion cientificay
docencia se ubican en un mismo nivel, para generar el marco de operatividad guiados por las

normas de la direccion general y la coordinacion de investigacion.
2.6. Marcos globales, innovacion y salud digital en la gestion sistematica.

Actualmente, la gestion de la investigacion en los hospitales locales debe hablar el mismo
lenguaje que la gestion de investigaciones de las grandes potencias de valory eficiencia pro-
puestos por diversos autores. Desde el punto de vista gerencial, el administrador sistematico
moderno adopta la competencia basada en el valor, donde el éxito se mide por los resultados

de salud logrados en funcion a cada centavo invertido (22).

Para lograr este objetivo, la investigacion debe integrarse en unidades de practica integrada
(IPU), que se centran en toda la atencion continua de una enfermedad o condicion médica
especifica, permitiendo una recopilacién de datos mas consistente y una mejora continua de
los procesos (22). Este enfoque permite a los administradores de los hospitales dejar de cen-
trarse en la cantidad de servicios y centrarse en lo que realmente les importa a los pacientes, la
respuesta efectiva ante una dolencia, mas alla de la mera curacion temporal, se trata también

de todo el esquema de atencion en que los centros sanitarios deben proporcionar bienestar.

El futuro de la gestion de la investigacion esta indiscutiblemente ligado a las innovaciones
revolucionarias, marcadas por la permanente mejora de procesosy la incorporacion de nuevas
formas en funcion a la técnica y la tecnologia. Las instituciones deben pasar de estructuras
monoliticas a modelos de negocio especializados en soluciones estandar para diagnosticos
complejosy procesos de valor agregado para tratamientos estandarizados, permitiendo una

gestion cientifica méas economica y escalable (16).
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El modelo de gestion administrativa de los hospitales, esta entonces intrinsecamente ligado
a las formas de gestion de la investigacion, pues, de acuerdo con los esquemas y politicas
adoptados desde la direccion general el personal ligado a la practica clinica realizara actua-
ciones pertinentes relacionadas con los objetivos de la gerencia. De esta forma, la investigacion
conforma un puente entre la docenciay la aplicacion de los conocimientos en la practica

clinicay los esquemas gerenciales presentes desde la administracion.,

Tabla 5. Comparacion de los modelos de gestion sanitaria para la investigacion en salud

Marco de Gestion Aplicacion en Investigacion Beneficio Sistematico

Unidades de Practica Maximizacion del valory resultados

Modelo de Porter ,
Integrada (IPU) centrados en el paciente

Reduccion de costos y

Christensen Innovacion Disruptiva democratizacion del acceso a la
ciencia
Tonol Inteligencia Artificial y Big Medicina personalizada y analisis
opo
P Data predictivo de alta precision
Gestion del Factor Humano Prevencion de errores tecnologicos
Wachter L .
en Tl y preservacion de la empatia

Nota. Adaptado de Porter, Christensen, Topol y Wachter (15,16,23,24)

lgualmente, dentro de los paradigmas de gestion, la tecnologia sirve como herramienta para
simplificar tareas que antes requerian conocimientos especializados, facilitando el acceso al
aprendizaje de la ciencia para pacientes y proveedores de atencion primaria (16). Este cambio
de paradigma requiere una reconfiguracion completa de la infraestructura hospitalaria (15), no
solo hacia la modernizacién técnica sino hacia una reconfiguracion de las formas de atencién

y de administracion de los recursos para la atencion de los pacientes.
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La digitalizacion de la medicina basada en la inteligencia artificial, ofrece ahora oportunidades
sin precedentes para analizar grandes cantidades de datos clinicos (15). Como sefiala Topol,
la inteligencia artificial puede liberar a los médicos de tareas administrativas, ayudarlos con
los analisis predictivos precisos para investigaciones epidemiologicas y asi permitir que se

concentren en la humanidad de los casos (15).

Sin embargo, el gestor sistematico debe garantizar que esta transformacion digital sea segura
y ética, evitando los riesgos deshumanizantes y errores técnicos advertidos en la era de los
“meédicos digitales”. La salud digital debe ser un medio para fortalecer la relacion entre doctor
y paciente, no una barrera tecnolodgica que los separe (23), los medios digitales y la inteligen-
cia artificial deben servir como herramienta para optimizar la atencion de salud, acercando
al personal sanitario entre siy a su vez con el paciente, los administradores, las agencias y el

propio conocimiento cientifico.

Finalmente, la gestion sistematica actual debe estar alineada con las politicas de las insti-
tuciones reguladoras como la Comision Europea sobre Salud Digital (24) y las tendencias de
salud digital publicadas por las diferentes comisiones cientificas (25). La investigacion deberia
explorar como las aplicaciones moéviles y el monitoreo remoto pueden ayudar a los pacientes
con el manejo de las enfermedades cronicas transformando asi la prestacion de servicios,
permitiendo el uso de tecnologias desde una perspectiva humana y de cercania entre los

diferentes actores del sistema sanitario.

Ante las incertidumbres biotecnoldgicas que analiza Harari en “Homo deus”, la mision del
gestor sistematico es asegurar que las innovaciones tecnoloégicas no empeoren las desigual-
dades, sino que funcionen como un motor de equidad (13,14). El uso de las tecnologias debe
garantizar el acceso universal a los sistemas de salud, acercando al paciente como un actor
fundamental y adicional dentro de todo el entramado de investigacion para la curacion de

enfermedades y generacion de bienestar para toda la sociedad.

De esta forma, avanzar en el futuro de la ciencia hospitalaria a través de la ética digital y el
caracter metodologico es el camino hacia un sistema de salud equitativo y sostenible, prepa-

rado para los desafios de la humanidad (26).
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2.7. Etica, bioética y derechos humanos en la gobernanza de la investigacion.

La gestion sistematica de la investigacion en salud alcanza su maximo nivel de responsabilidad
cuando este se fundamenta en una base ética. No basta con que el proyecto tenga una met-
odologia perfecta, suimplementacion debe garantizar la absoluta proteccion de los derechos,

la seguridad y el bienestar de los involucrados (21).

En este sentido, documentos como la Declaracion de Helsinki de la asociacion médica mundial
proporciona normas morales para que los gestores hospitalarios se obliguen a priorizar los
intereses personales del paciente por encima de los de la ciencia o la sociedad, asegurando
que cualquier intervencion esta protegida por un proceso de consentimiento transparente y
bien investigado (17). La gestion ética sistematica significa que los hospitales no solo cumplen
con la ley, sino que también promueven una cultura de respeto por la dignidad de los pacientes

en todos los niveles del proceso de investigacion (21).

Para implementar esto, el gestor de investigacion debe incorporar los principios bioéticos fun-
damentales los cuales se definen como el respeto a las personas, la beneficencia y la justicia
(20). Estos, son la guia para la actuacion del personal de salud durante la practica clinica en
cualquiera de las areas del sistema sanitario, ademas de significar la base ética para la inves-
tigacion en salud y la gestion de los centros hospitalarios, desde una perspectiva humana'y

de respeto por el paciente.

El respeto a las personas consiste en el reconocimiento de su autonomia y la proteccion de
aquellos con autonomia limitada, el consentimiento para la participacion en tratamientos y
la consideracion de sus capacidades aun cuando se encuentran inmersos en un proceso de
enfermedad. Asimismo, la beneficencia implica maximizar los beneficios potenciales y minimi-
zar el riesgo de dafio, este principio esté ligado al de no maleficencia, pues no basta con que
la actuacion clinica se oriente hacia el bienestar, esta debe estar a su vez desligada de toda

practica que de forma deliberada pueda hacer dafio al paciente o sus cuidadores.

Por su parte, la justicia requiere una distribucion equitativa de las cargas y beneficios de la

investigacion (27) y la practica clinica. El personal de salud debe funcionar evaluando no solo
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la relacion costo beneficio en cada una de sus actuaciones, este también debe conformar una
serie de protocolos que se orienten a garantizar el acceso de forma universal y equitativa de

todas las personas sin importar los recursos o condicion social que estas ostenten.

En la gestion administrativa, esto se implementa establecimiento comités de ética en inves-
tigacion (CEl) los cuales son multidisciplinarios, independientes y capaces de realizar analisis
importantes, como el de riesgo y beneficio, antes de aprobar cualquier protocolo (20). La gestion
sistematica de estos comités ayuda a evitar ver la ética como un obstaculo, convirtiéndola en

la base de la integridad cientifica de la institucion (21).

De manera similar, el enfoque de Beauchamp y Childress sobre los principios bioéticos pro-
porcionan herramientas importantes para resolver los problemas que surgen en la gestion de
investigacion clinica (18), Los principios de autonomia, no maleficiencia, beneficencia y justicia
a menudo estan en desacuerdo dentro del entorno hospitalario, lo que requiere un juicio pro-

fesional confiable que no pueda ser reemplazado por nimeros y estadisticas (22).

Los gestores sistematicos deben garantizar la distribucion equitativa de los recursos de inves-
tigacion, evitar la explotacion de poblaciones vulnerables y asegurar que los descubrimientos
cientificos beneficien a las personas de las comunidades locales (20). Este compromiso ético
se refuerza con la declaracion universal sobre bioética y derechos humanos de la UNESCO, que
eleva la responsabilidad social de la ciencia a una obligacion moral, vinculando el progreso

tecnoldgico con la proteccion de las generaciones futuras (21).

Por otro lado, integrar la ética en la atencion hospitalaria requiere un estricto cumplimiento
de normas internacionales de buenas practicas clinicas (BPC), como las de la FDA (23). Estas
normas aseguran la integridad y exactitud de los datos que se producen y protegen los dere-
chos de los participantes durante toda la duracién del proyecto (23). Un hospital que respeta
estrictamente las normas éticas no solo previene malentendidos y sanciones legales, también
se encarga de construir una reputacion impecable para atraer capital financiero y personal

altamente capacitado (10).
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La gestion ética proporciona una proteccion a los pacientes ante las presiones del mercado o
las ambiciones académicas, garantizando que la investigacion al igual que la practica clinica,
siempre sea un acto de servicio para las personas (12). La investigacion, fundamentada en
estos principios, concede al personal asistencial - investigador una cualidad ética sobre la
cual orientar tanto los estudios como los resultados y sus aplicaciones. No es solo en la prac-
tica clinica cotidiana, sino en cualquier acto docente o de investigacion, que debe trazarse

los principios bioéticos.

Tabla 6. Aplicacion prdctica de los principios bioéticos en la investigacion en salud

e e . e e ozl Aplicacion en Implementacion
Principio Bioético Definicion Etica . s . . . ..
Gestion Hospitalaria Practica
Procesos de admision
Respeto a la
_ transparentes,
capacidad de las o
. Consentimiento derecho a la segunda
Autonomia personas para tomar L
Informado opinién y respeto

decisiones sobre su
, , a las voluntades
propio cuerpoy vida. .
anticipadas.

Disefio de programas

Obligacion moral de de salud preventiva
actuar en beneficio . , y optimizacion
i i , Evaluacion de Riesgo-
Beneficencia del paciente, o de protocolos
o Beneficio o
maximizando los clinicos para
beneficios posibles. mejorar resultados

terapéuticos.

Sistemas de reporte
de eventos adversos,

Obligacion de ) programas de
. . o . Seguridad del o .
No Maleficencia no infligir dafio , farmacovigilancia
) ) Paciente o
intencionalmente y mantenimiento

preventivo de equipos
meédicos.
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Valoracion clinica

o preliminar basada

Distribucion o o
o en criterios clinicos

equitativa de cargas B o o

o o Seleccion Equitativa objetivos, acceso

Justicia y beneficios; tratar o )

de Recursos no discriminatorio

a cada uno como le o y

a serviciosy gestion
corresponde. ) ,
justa de listas de

espera.

Nota. Adaptado de The Belmont Report y Beauchamp'y Childress (18, 21).

La gestion de la investigacion en salud, entonces debe ser vista desde las Opticas de la ge-
rencia en salud, la practica clinica y la generacion de nuevos métodos y tecnologias para
el cumplimiento de una meta principal: el bienestar del paciente por medio de un sistema
sanitario eficiente y un entorno saludable para el desarrollo, basados en la humanizacion,
sin despreciar los elementos incorporados de las nuevas realidades, como la inteligencia

artificial, entre otros.
2.8. Desafios a nivel mundial, resiliencia y metas de desarrollo sostenible.

La gestion de la investigacion sistematica en el siglo XXI no puede ignorar el contexto de in-
estabilidad global y las lecciones que dejo¢ la peor crisis sanitaria de los ultimos tiempos, la
pandemia de Covid - 10. Descrita no solo como una emergencia médica sino también como
un desastre de gestion y liderazgo que expuso profundas debilidades en los sistemas nacio-
nales de salud (26). Tras este evento, las lecciones son diversas y comprenden los campos de
la atencion clinica, la generacion de respuesta técnica a traves de la generacion de nuevos
medicamentos, la ética en la practica clinica, la capacidad real de los sistemas hospitalarios,
entre otros. De manera que la investigacion no para de sefalar las mejoras tecnologicasy de

innovacion en todas las areas involucradas.

En ese aspecto, para los lideres académicos, la resiliencia se convierte en una habilidad critica:
la institucion debe poder absorber losimpactos, aprender de la crisis y adaptar sus procesos de

investigacion para responder a las amenazas emergentes sin sacrificar el rigor metodologico (26).
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La gestion sistémica pos pandemia requirié una comunicacion transparente de la incerti-
dumbre cientifica y una cooperacién internacional sin precedentes para garantizar que los
beneficios de la ciencia, como las vacunas, llegaran a todos porigual (14). Asi, los apren-
dizajes de esta crisis mundial deben ser incorporados como protocolos permanentes de
atencion en salud, como resultado de la practica clinica, haciendo hincapié en la medicina

basada en evidencia.

En este contexto de cambio constante, Yuval Noah Harari advierte sobre los desafios que
enfrentan la biotecnologia y las tecnologias de la informacion que podrian cambiar la natu-
raleza de la humanidad (13). La gestion de la investigacion en los hospitales debe lograr un
equilibrio ético frente a la tentacion de utilizar la biotecnologia de forma discriminatoria o

inhumana (25).

Una gestion sistémica debe liderar el dialogo global sobre lo que valoramos como sociedad,
asegurando que la ciencia no esté simplemente subordinada a los intereses del mercado, sino
que sea apoyada como un bien comun que protege la vida (26). Es esta vision a largo plazo la
que permite que la investigacion vaya mas alla del presente inmediato y se prepare para los
desafios de la “era biotecnologica” (25), considerando cada uno de los elementos de innovacion
permanentey la incorporacion de técnicas basadas en inteligencia artificial, nanotecnologia

biologicay biotecnologia.

Para abordar estos desafios globales, la gestion sistematica debe ser coherente con los Objeti-
vos de Desarrollo Sostenible de las Naciones Unidas, especialmente el Objetivo de Desarrollo
Sostenible 3:salud y bienestar (28) donde se establecen las estrategias mundiales para abordar

los problemas de salud que subsisten a pesar de los grandes avances en la medicina.

La investigacion hospitalaria es el motor que nos permite alcanzar los objetivos de reducir
la mortalidad materna, poner fin a las epidemias de enfermedades infecciosas y lograr el
acceso universal a medicamentosy vacunas esenciales (28). Por lo tanto, la gobernanza de la
investigacion debe fortalecer los sistemas nacionales de investigacion en salud (SNHS) para
garantizar que la ciencia satisfaga las necesidades prioritarias de la sociedad, especialmente

de los grupos mas vulnerables (29).
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En ese sentido, los centros sanitarios que promueven investigacion basada en los ODS, garan-
tizan que cada uno de sus hallazgos contribuyan a la eliminacion de las inequidades en salud
que persisten a nivel global. Ademas, la parametrizacion por medio de los ODS, guiados por los
principios de bioética conforma una base sélida para la orientacién de las investigaciones y de la

practica clinica, de manera indistinta al método que se defina como aspecto de la investigacion.

Elfuturo de la atencion sanitaria, depende de una visién integral que integre la salud humana
y la salud del planeta (30). La gestion sistematica de la investigacion deberia evolucionar hacia
una “investigacion de sistemas y politicas de salud” (HPSR), que considere las interacciones

entre la gobernanza, las finanzas y la tecnologia para crear sociedades mas saludables (13).

El futuro gestor cientifico es alguien que sepa combinar la excelencia académica de la uni-
versidad con la flexibilidad operativa del hospital, respetando siempre las responsabilidades
éticasy sociales (1). Sélo a través de esa integracion sistematica y basada en valores se puede
garantizar que la investigacion en salud siga siendo la esperanza organizadora de un mundo

que lucha por la justicia, la felicidad, la dignidad y el bienestar para todos (30).

En conclusion, el enfoque sistematico de la gestion de la investigacion en salud no solo significa
mayor eficiencia administrativa, sino que implica un cambio en la cultura de la institucion lo
gue provoca que se coloquen los intereses de los pacientes por encima de cualquier otro (7),
no como un mandato supremo, sino como un objetivo firme que interactua con el resto del
sistema, asl, este enfoque deja de observar al sistema de salud como una suma de partesy lo

analiza como un todo holistico.

Fortalecer los sistemas nacionales de investigacion en salud, apoyados en una direccion in-
stitucional transparente y un financiamiento estratégico, es fundamental para construir una
comunidad cientifica robusta (29). Al equilibrar la ensefianza, la atencién médicay la inves-
tigacion dentro de un mismo hospital, hace que este se posicione en el siglo XXI como una

institucion que no solo cura ya que también aprende y crece continuamente (10).

De este modo, la asociacion de la gestion sistémica de salud con los objetivos del desarrollo

sostenible, enmarcada en un modelo bioético resulta en una practica cientifica que conduce
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a la clinica pertinente, capaz de afrontar crisis de gran magnitud y de generar conocimientos
con pertinencia para el momento y a su vez para trascender en el tiempo. La investigacion en
salud, propuesta desde esta Optica culmina por establecer un esquema que si bien considera

elementos propios del entorno, puede ser replicada de forma confiable en distintas regiones.

Tabla 7. Funciones del sistema de investigacion basada en las metas del desarrollo
sostenible ONU

Funcion del Sistema de Investigacion Meta del Desarrollo Sostenible (ODS 3)

Fortalecimiento de la capacidad de alerta

Gobernanzay Liderazgo » )
tempranay reduccion de riesgos.

Poner fin a las epidemias del SIDA, tuberculosis

Produccion de Conocimiento ,
y malaria.

Lograr la cobertura sanitaria universal y el

Financiamiento Estratégico .
acceso a medicamentos

Reducir la mortalidad prematura por

Aplicacion de Evidencia .
enfermedades no transmisibles.

Nota. Adaptado de The Lancet, Horton, Pang et al, Gavi y United Nations (14, 28, 30, 32)

De esta forma, se demuestra que la investigacion en salud tiene como funcién la produccion
de conocimiento mas alla de la curacion de enfermedades, y tiene una incidencia fundamental
en la atencion integral del ser humano. De manera que, como se vera en el siguiente capitulo,
la investigacion e innovacion busca resolver desde |a raiz situaciones sociales y humanas que

se reflejan en la salud de los individuos.




R

CAPITULO IIl:

INNOVACION EN SALUD, MAS ALLA DEL
TRATAMIENTO DE ENFERMEDADES




68

CAPITULO IIl.

INNOVACION EN SALUD, MAS ALLA
DEL TRATAMIENTO DE ENFERMEDADES

Patricia del Pilar Suarez Gonzalez, Alicia Gabriela Cercado Mancero, Yanedsy Diaz Amador,
Luis Alberto Salazar Guashpa, Juan Enrique Farifio Cortez, Marlene Chamba Tandazo,
Irlandia Deifilia Romero Encalada, Carlos René Jarrin Beltrany

Yeriny del Carmen Conopoima Moreno.

Dentro del marco académico y practico aplicado a la clinica, la gestion de la investigacion
en salud esta atravesando una transformacion sin precedentes. Ya no se queda solamente
en el aspecto tecnolégico, conceptos como el bienestar humano'y la responsabilidad de
las instituciones ante el sufrimiento experimentan una metamorfosis en la forma en que las

concebimos.

Hoy en dia, la innovacion en las ciencias de la salud tiene que ver con trascender la vision
que reduce la enfermedad a una simple averia biolégica, para lograr avanzary ser capaces de
entenderla mas como una experiencia humana compleja, integrada en un sistema que con

frecuencia prioriza la eficiencia administrativa sobre la cercania del cuidado (1, 9).

La innovacion en salud se trata de un compromiso por la construccion de un sistema que
brille técnicamente sin dejar de ser emocionalmente inteligente. No se trata de plantear una
adversidad maquina contra humano, sino de enfrentar una oportunidad de utilizar el maximo
potencial delingenio cientifico y rescatar el cuidado de la vida en todos sus matices (24). Esto
quiere decir, atender la rigurosidad académica sin perder de vista que el sujeto de estudio es

un servivo, social e integral.

De la misma forma, saber gestionar la investigacién es un acto de total esperanza. Es colocar
al laboratorioy a la clinica a hablar el mismo lenguaje de servicio al paciente, asegurando
en el camino que cada dato recolectado, cada algoritmo entrenado y cada politica imple-
mentada contribuya a que cada ser humano logre el maximo potencial de bienestar. Asi, el

futuro de la salud se centra en la capacidad de las instituciones para ser lo mas humanas
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posible (26), integrando los elementos innovadores de la inteligencia artificial, la robotica

y la nanotecnologia.
3.1. El despertar de un nuevo paradigma: La salud como florecimiento humano.

La investigacion en las ciencias de la salud ha evolucionado desde un empirismo primario
hasta un modelo complejo que es capaz de reconocer la multidimensionalidad del ser humano
(1). Por muchas décadas, el desempefio dentro de la clinica era medido exclusivamente por
la capacidad de intervenir en la patologia aguda. No obstante, este criterio ha tenido que ac-
tualizarse, redefiniendo el concepto de verdad cientifica frente los desafios contemporaneos
marcados por el envejecimiento poblacionaly la cronicidad, evidenciando que actualmente
no es suficiente una presentacion de datos y estadisticas para demostrar la eficacia en un

entorno controlado (2).

Ahora, el deber es que se sustente la precisién de los nUmeros con narrativas que profundi-
ceny permitan aplicar el conocimiento en la cabecera del paciente de manera compasiva y
personalizada (31). La humanizacion de las ciencias médicas ha incidido en la incorporacion
de elementos vitales en el cuidado, asi como la evaluacion de factores socio culturales, de la
mano de factores de elevado nivel tecnoldgico y cuantitativo, como la robotica, nano y bio-

tecnologia, asi como la inteligencia artificial

El compromiso global hacia el Objetivo de Desarrollo Sostenible 3 de las Naciones Unidas pro-
pone como meta el garantizar unavida sanay promover el bienestar para cualquier individuo
de cualquier edad (32). Este objetivo no se alcanza de manera tan sencilla como construyendo
mas hospitales, este requiere una reestructuracion compleja, donde se aborden los determi-
nantes sociales al mismo tiempo que se planta la equidad en el centro de la agenda de inves-
tigacion (28, 29). En este sentido, la academiay la clinica deben actuar como un puente que
transforme la estructura de la prestacion del servicio (5, 7), y proporcione un giro adecuado
desde la vision de la medicina basada en la enfermedad y en el personal sanitario, hacia una
ciencia de la salud que comprenda la complejidad de las interacciones sociales, culturales,

éticas e incluso tecnologicas que estan presente en el proceso de enfermedad y su curacion.
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La salud no se trata nada mas de la ausencia de dolor o de infeccion, es la capacidad que tiene
cualquier individuo para florecer, trabajar, amary disfrutar de su vida cotidiana en completa
naturalidad. El momento en el que un investigador se detiene a observar los valores de deter-
minado analisis solo se halla viendo una pequena parte de una gran historia. La investigacion
moderna nos exige un despertar real, el cual se da cuando nos hacemos preguntas orientadas a
conocer la intimidad del paciente y de su entorno, cuando pasamos de la concepcion histérica

hacia la concepcion filoséfica de la medicina (33).

Con este “despertar” no solo se humaniza el contexto hospitalario, sino que se abren nuevas
perspectivas de investigacion, pues no se trata solamente de verificar el conjunto de datos
qgue muestran las existencias o no de una disfuncionalidad determinada, sino que incorpora al
individuo como parte activa de la investigacion, incluso como objeto de estudio, participante
y vital para la obtencién de conocimiento. Asi, el reconocimiento de las enfermedades es mas
que una coleccion de datos y significa la revision consecutiva de los distintos elementos que

pueden estar presentes en un individuo ante una situacién de enfermedad.

Asimismo, este paso hacia la humanizaciony la integracion de la investigacion en salud, no
es mas que el resultado del devenir histérico, iniciado sobre la construccion de fundamentos
medicos a traves de la acumulacion de experiencia, sin la rigurosidad necesaria para que
los conocimientos fueran realmente confiables y seguros para su aplicacion a gran escala,
pasando por el establecimiento de normas rigidas donde los datos y los resultados de lab-
oratorio eran lo mas importante para catalogarse como ciencia, hasta la comprension de la
complejidad de los eventos humanos, no solo de salud o enfermedad, sino de todos aquellos

que influyen en su bienestar.

Sin embargo, pese a los asombrosos avances biotecnolégicos, la medicina actual enfrenta una
crisis de presencia. Eric Topol, describe este fendmeno como “medicina superficial” (15), en
este fendmeno, mientras los profesionales de la salud se encuentran envueltos en la captura de
datos para registros electronicos y presionados por tiempos de consulta cada vez mas breves,

se pierde a gran escala la costumbre de la escucha y el contacto visual con el paciente (16).
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En esta dinamica el paciente pasa a convertirse en un conjunto de variables fisiologicas y
codigos de facturacion para el sistema, mientras que el oficio del médico se reduce a un op-
erario de teclado (9). La conexidn entre el médico y el paciente se disuelve ante la relacién
del primero con la tecnologia, que pasa a ser la pieza fundamental para la sistematizacion y
revision del caso, tanto el paciente como el médico entregan su personalidad a la tecnologia,
quien ahora recopila los datos y dictamina el resultado como si se tratara de un caso clinico

ya documentado dentro del mundo digital.

Esto, se da por ejemplo cuando un paciente asiste a una consulta meédica cargando con
un peso emocional gracias a un reciente diagnostico. Mientras intenta desahogarse expli-
cando codmo esta situacion afecta a su familia, el médico no hace contacto visual, sino que
esta girado hacia el computador ocupado por rellenar informacién en el sistema y evitar
retrasos (16). Esta escena trae ciertos resultados devastadores, cuando el paciente se siente
ignorado y el médico termina el dia agotado, sintiendo que su vocacién se ha convertido

en un trabajo de oficina.

Innovar, mas alla de la aplicacion del tratamiento implicas emplear las herramientas mas
avanzadas para mejorar los procesos ya existentes. En el caso de la inteligencia artificial (IA),
no debe sertomada con el fin de suplantar la inteligencia humana, sino para liberarla e incluso
complementarla. Lograr la automatizacion de las tareas administrativas forma parte de los
objetivos de la “Medicina Profunda”, asf como el procesamiento de datos masivos, devolviendo
al clinico el “regalo del tiempo” (14). Cuando la tecnologia asume la carga de o rutinario y de
lo burocratico, el profesional es capaz de volver a mirar a los ojos a quien sufre, recuperando

la esencia del acto médico con acompafiamiento y empatia (22).

No obstante, cuando la tecnologia absorbe al médico y este le entrega su humanidad, se
genera una desconexion con el paciente, y ocasiona un retroceso importante respecto a
los fundamentos de la medicina actual, por cuanto retorna a los datos frios como fuente
primigenia de la investigacion, dejando de lado el entorno bio psico social del individuo
que acude a la consulta o al centro de salud con la esperanza de hallar bienestary restab-

lecimiento de su salud.
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La humanizacion de la investigacion en salud y la practica clinica no implica la desincorpo-
racion de técnicas de vanguardia, al contrario, significa el uso pragmatico de las herramientas
para aliviar el trabajo administrativo y conectar personalmente con el paciente, al tiempo que
funciona como motor para valorar las experiencias globales en tiempo real, pudiendo generar

soluciones 6ptimas y pertinentes al entorno donde se aplican.

3.2. La estructura de la innovacion disruptiva en el sector salud y como establecer

competencias basadas en el valor.

Es necesario analizary comprender por qué el sistema actual de salud resulta ser tan costoso y
a menudo inaccesible para que se pueda gestionar la investigacion con eficacia. La mayoria de
los servicios de salud actuales operan bajo modelos de negocio obsoletos, los cuales agrupan

actividades contradictorias bajo un mismo techo (16).

Porejemplo, un hospital general suele dedicarse a diagnosticar enfermedades raras que amer-
itan un proceso intuitivo y experticia, al mismo tiempo que se encuentra realizando procesos
estandarizados como cirugias de rutina. Esta dualidad eleva los costos operativos de manera

exponencial y diluye la calidad (10).

Este escenario de negocios es comun en la actualidad y se replica en sitios alejados de la me-
dicina. Si se emplea como ejemplo una gran empresa de computadoras que esta intentando
fabricar sobre un mismo plan de trabajo computadoras enormes para la NASAy computadoras
portatiles para estudiantes. Al querer conjuntar equipos que requieren mucha investigacion
y piezas Unicas con otros que requieren una produccion mas veloz y barata, los costos harian
completamente incomprables las computadoras de los estudiantes. Esto es exactamente lo
que pasa hoy en dia en los hospitales, al mezclar por ejemplo el diagnostico de un cancer

complejo con una cirugia rutinaria de una apendicitis.

De alli que la investigacion en salud deba incorporar también los elementos gerenciales, tales
como las cadenas de suministros, los costos de prestacion del servicio, el trato de los subsidios

y formas de acceso a la salud para los individuos, entre otros.
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Desde esa perspectiva, la innovacion disruptiva en salud propone una separacion clara de
funciones para mejorar la eficiencia y la accesibilidad. Asi, se presentan tres modelos de ne-
gocio para los gestores de investigacion que estan en busqueda de implementar soluciones

que realmente escalen y beneficien a la poblacién general.

» Tiendas de soluciones: Estas estan disefiadas para descubrir qué enfermedad padece el
pacientey resolver los problemas menos estructurados. Aquivalor no viene de la rapidez,
sino de la sabiduria del médico especialista y pruebas avanzadas con tecnologia de
punta. Este modelo se puede observar en clinicas de diagnostico genético e institutos
de investigacion

» Negocios de procesos (VAP): Se enfocan en el tratamiento de condiciones médicas
de las que ya se tiene el conocimiento suficiente para dirigirnos a la cura. Este modelo
prioriza el procedimiento adecuado, siguiendo el orden correspondiente en el menor
tiempo posible, de esta manera se establece mediante la repeticion que el proceso
sea impecable, rapido y econémico.

» Redes facilitadas: Se trata de espacios (muchas veces digitales) donde los pacientes
pueden intercambiar informacion entre si, apoyandose y compartiendo consejos en
funcion de sus propias experiencias. Fortalece la conexion humanay el apoyo mutuo ya
sea en linea o presencial, por medio de grupos de apoyo o foros de pacientes cronicos.
Este es el formato comun de las empresas aseguradoras, que prestan servicios de

telemedicina para minimizar los ingresos en los centros de salud.

La disrupcion verdadera ocurre cuando la tecnologia logra desplazar la atencion de los lugares
con costo mas elevados, como hospitales universitarios, a sitios mas cercanos y economicos,
como los centros de atencion primaria o el propio hogar del paciente (16). En este punto, la
investigacion traslacional juega un papel sumamente importante en sus etapas T3y T4, anal-
izando como estas innovaciones afectan sobre la salud de individuos y comunidades enteras

y cdmo se integran en la practica real (4, 5).

lgualmente, es importante destacar que la competencia en salud falla porque suele centrarse

en los puntos erroneos, por ejemplo, el volumen de servicios, la transferencia de costos entre
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pagadores y proveedores y el poder de negociacion de los grandes grupos hospitalarios. La
innovacion en gestion debe estar orientada en camino hacia la creacion de valor para el paci-
ente, definido como los resultados de salud que realmente importan al individuo en relacién

con el costo total de obtenerlos (15).

Muchas veces los hospitales compiten entre si. A veces por tener el edificio méas grande, los
equipos mas caros o incluso por ver a la mayor cantidad de pacientes posibles por hora. Esta
competencia destructiva se basa en el funcionamiento del mercado y aborda la salud desde
la vision de negocios, mientras que una competencia sana se centra mas bien en: ;Quién logra
curar mejor al paciente? ;Quién logra que el paciente vuelva a caminar mas rapido? ;Quién lo
hace con menos complicaciones y de forma méas econémica? Eso es competir por el “Valor”,

entendido como el aporte que realiza la organizacion a su usuario principal.

Una gestion moderna propone organizar de manera distinta el cuidado alrededor de la condi-
cion medica del paciente. En lugar de estructurar los servicios por especialidades médicas
fragmentadas (cardiologia, nefrologia, radiologia), una Unidad de Practica Integrada (IPU)
reine a un equipo multidisciplinario el cual asume la responsabilidad desde el diagndstico
inicial hasta la rehabilitacion junto con el seguimiento a largo plazo, haciéndose cargo de la

totalidad de los resultados de un paciente con una patologia especifica (8).

En el sistema clasico, un paciente con un caso de diabetes severa debe agendar una cita con
un endocrinélogo un mes, despuésir a otro edificio a ver a un nutricionista el mes siguiente, y
mientras tanto rogar que un enfermero le indique como cuidarse los pies adecuadamentey a
tiempo. En una Unidad de Practica Integrada (IPU), el paciente obtiene todos los servicios con
los especialistas necesarios en una misma sala, donde los profesionales trabajan en conjunto

sobre el caso en tiempo real y con un plan de trabajo Unico (10).

Esta vision amerita una investigacion clinica que vaya mas alla de la evaluacion sobre la efi-
cacia biolégica de un tratamiento especifico o los efectos adversos e interacciones que tiene
un determinado compuesto sobre los seres humanos, sino que abarque también aspectos
como su impacto en la calidad de vida y su costo-efectividad sistémica. La innovacion reside

en la coordinacién: cuando los profesionales colaboran de forma horizontal, se reducen los
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errores meédicos y se eliminan redundancias innecesarias que a dia de hoy consumen una

parte considerable del gasto sanitario (8).

Figura 4. Modelos de innovacion basada en valor dentro del entorno intrahospitalario
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Nota. Adaptado de Porter & Teisberg y reportes de la OECD (8, 23)

3.3. Salud digital e Inteligencia Artificial dirigida a una “Medicina Profunda”.

La digitalizacion en la salud no se trata de colocar una computadora a realizar funciones au-
tomaticas sobre el escritorio del profesional médico, esto solo agrandaria la brecha entre el
profesional y el paciente, por lo que es importante tener en consideracion el flujo de trabajo
clinico (16). Un modelo de innovacion digital acertado es aquel que permite una “Medicina
de Precision”, donde el tratamiento se ajusta al perfil genético, biolégico y social Unico de
cada persona (17), ayudado por tecnologias que acompafien el diagndstico, tratamiento y

resolucion de la patologia.
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Adicionalmente, hay que pensar en las limitaciones de la medicina actual, que radican en que
ofrecen una Unica solucién o tratamiento, cuando detras de cada persona hay un mundo Uni-
co, sumado a la sobrevaloracion de las tecnologias dedicadas a los procesos administrativos,
que son masificados en comparacién con aquellas destinadas al mejoramiento de procesos

técnicos o de intervencion directa sobre los individuos.

La medicina profunda, por otro lado, busca ajustarse a los genes, entender cada estilo de vida
y fabricar un tratamiento hecho a la medida exacta del individuo, apoyandose en la tecnologia
(14), no como una herramienta de facilitacion administrativa, sino como un mecanismo de
apoyo en todas las fases de atencion, tratamiento y curacion del paciente que acude ante el

sistema sanitario.

La inteligencia artificial (IA) tiene el potencial de ser la herramienta mas humanizadora en la
historia de la medicina, siendo capaz de procesar masivamente imagenes de radiologia, datos
gendmicos y registros biolégicos de sensores portatiles, pudiendo ofrecer diagnosticos mas
tempranos y precisos que el ojo humano (18). En ese sentido, tiene la capacidad de trans-
formar la manera en que se genera empatia: al recortar el tiempo invertido por los médicos
documentando casos o buscando informacion en bases de datos fragmentadas, permitiendo
que el personal asistencial pueda dedicarse a la observacion y la escucha de los pacientes,

asi como su entorno.

La tecnologia crea un espacio necesario para que el medico sea capaz de cumplir eficiente-
mente como un sanador que escucha (14, 16). No obstante, tiene también el potencial de
“esclavizar” al médico en cuanto a su empleo, remitiéndose a ingresar datos obtenidos durante
la entrevista con el paciente y esperar de manera pasiva el analisis y los resultados, sin que
para ello prive un sistema de observacion o analisis de la informacion que esta redundante

en el encuentro con el paciente.

En la actualidad, existen sistemas que escuchan la conversacion en la consulta y escriben
la historia clinica de manera automatica (14). Mientras el médico no desvia la atencion del
paciente, hay una IA en segundo plano escuchando la conversacion, extrayendo datos médi-

cos y redactando notas clinicas, con ello, al finalizar la sesién el médico solo tendria que
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hacerse cargo de la revision y la firma, de esta forma, la tecnologia no habria reemplazado
a la humanidad del médico, sino que habria permitido que este ejerza con mayor ahinco

la misma (16).

No obstante, también enfrenta el dilema en cuanto a la sustitucion de esta humanidad, no
solo por parte del médico, que podria renunciar a sus propias capacidades, sometiendo el
diagnostico y tratamiento a lo que establece esta herramienta, sino por parte del paciente,
que tiende a sustituir la visita al centro sanitario o la consulta por el monitoreo que realizan los
dispositivos con inteligencia artificial en cuanto a su estado de salud, y las recomendaciones
genéricas sobre salud que le dicta a partir de los datos que ha cargado. Constituyéndose en un
arma de doble filo que al aliviar el trabajo del profesional de salud puede acercar la relacion

y generar confianza o enfriar la relacién mediante esquemas alejados de atencién.

Tabla 8. Formas de ayuda de la tecnologia digital a la medicina

Tecnologia Digital ¢Qué hace? ¢{Como ayuda al ser humano?

) , ) Detecta enfermedades antesy

Deep Learning (1A Lee radiografiasy fotos a una _ o
, , ) evita que el médico cometa errores

avanzada) velocidad increible.

por cansancio.

) _ ) ) Te avisa de un peligro antes de que
Wearables (Relojes Monitorea tu corazony azlcar las

te sientas mal, salvandote la vida

inteligentes)

24 horas del dia.

en casa.

Procesamiento de
Lenguaje

Escribe las notas médicas solo con
escuchar la voz.

El medico deja de mirar la pantalla
y te mira a ti a los 0jos.

Modelos Predictivos

Analiza tus datos para saber qué
enfermedad podrias tener pronto.

Nos permite prevenir la
enfermedad en lugar de solo
esperar a que aparezca.

Nota. Basado en Topol y Wachter (15, 24).
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En ese aspecto, la transicion debe ser gestionada con rigor ético implacable, pues el uso de
algoritmos instala desafios para el principio de autonomia del paciente y el consentimiento
informado (21, 23). Pues este tipo de herramientas pueden ser sugeridas como elementos de
consulta, que sustituyen la opinion clinica y del propio paciente, sometiendo la voluntad de

ambos a la inteligencia artificial.

La innovacion ética en la actualidad necesita de manera imperiosa que los investigadores
garanticen la transparencia de los modelos computacionales a la vez que los comités de ética
supervisen no solo los ensayos con farmacos, sino también la implementacion de sistemas
de soporte a la decision clinica. De esta manera, se evitan sesgos algoritmicos que pudiesen
discriminar a poblaciones vulnerables y la sustitucion de la opinion clinica para el establec-

imiento de diagndsticos o tratamientos (19, 20, 22).
3.4. Gestion de la investigacion clinica en una era de complejidad.

La investigacion clinica moderna paso de ser una actividad aislada en un laboratorio académico
para convertirse en el proceso traslacional continuo que conecta el descubrimiento biolégico
con el impacto poblacional (5). Dividiendo la traslacion en etapas (T1 a T4) que aseguran que el
rigor cientifico se mantenga en cada paso hacia la cama del paciente, y que sean considerados

los elementos tecnologicos y sociales presentes durante el acto médico.

Etapa T1: Traspasa hallazgos en las ciencias basicas a humanos (Fase I). Aparecen retos

con la seguridad y la validez de modelos animales aplicados a la fisiologia humana.

» Etapa T2: Se realizan evaluaciones de la eficacia clinica en condiciones controladas

(Fase Il'y I1l). Es el nucleo de la medicina basada en evidencia académica.

e Etapa T3: Traslacion a la practica clinica real. En este punto surge la “brecha de
implementacion”. Es aqui donde barreras del sistema impiden que los médicos adopten

las mejores practicas.

o EtapaT4:Efectos sobrelasalud dela poblacién. Se analizan los determinantes sociales
y la efectividad de las politicas publicas haciendo uso de Big Data y epidemiologia

avanzada.
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En ese sentido, la investigacion en salud debe encaminarse hacia una gestion alejada de la
rigidez burocratica (29), guiada por un enfoque basado en la generacion de valory basado en
principios bioéticos. Ademas, propone la incorporacion de la investigacion desde la practica
clinica y docencia, haciendo una relacion holistica e integral que aborde la complejidad de

los sistemas de salud, y de los propios individuos que lo conforman.

Esto es un marco vital para ayudar al investigador clinico, quien merodea en la frontera entre
la academiay la asistencia, a manejar la incertidumbre y la carga laboral demandante (10,
28), permitiéndole establecer mecanismos integradores con el fin de que este pueda asumir la
investigacion desde cualquiera de estos ambitos, sin perder de vista al otro y sin generar una
sobrecarga de informacién que termine por la produccion de informacién poco sistematizable

desde el punto de vista cientifico.

En el pasado, la gestion de proyectos se planteaba como una guia especifica de pasos, que
se asemejaba a seguir recetas de un libro al pie de la letra, donde si un solo punto fallaba, el
proyecto se iba al fracaso. Los nuevos enfoques reconocen la complejidad del mundo de la
medicina, destacando que no hay una serie rigida de pasos para seguir. En su lugar, propor-
ciona una brdjula basada en los objetivos éticos de proporcionar salud y bienestar al paciente
(29), con lo que el conjunto de actuaciones del personal involucrado en una investigacion,
deben mantener los principios de beneficencia y no maleficencia para evaluar las diferentes

conductas experimentales que apliquen sobre un caso determinado.

Para la gestion de proyectos de salud se requiere adoptar el pensamiento sistémico, pues
se lleva a cabo en un entorno complejo donde el ser humano es el centro fundamental. Un
proyecto de investigacion interactta con el flujo de trabajo del personal, la sensibilidad de los
pacientes y las limitaciones presupuestarias del hospital (9, 28). De alli que deba adoptarse

principios de accion para realizar cualquier estudio:

« Mayordomia o Stewardship: Significa cuidar algo que se te ha confiado con méximo
amory respeto. En salud toma significado cuando un paciente acepta ser parte de una
investigacion, confiando su cuerpo, sus miedos y privacidad al servicio del médico,

teniendo este el deber sagrado de protegerlo.
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» Adaptabilidady Resiliencia: En los ensayos clinicos pocas son las veces que las cosas
salen como se planean. El paciente puede mudarse de ciudad, un medicamento puede
sufrirun retraso en la aduana, entre otros contratiempos. El ser resiliente significa tener
la capacidad para hallar soluciones en el camino, manteniendo el rumbo ético.

« Enfoque en el valor: Basados en la metodologia de proyectos, la investigacion en
salud debe suplir necesidades mas alla del laboratorio y orientarse hacia el bienestar

integral del paciente, considerando sus necesidades y las de su entorno.

Cada uno de estos principios, tiene un valor especifico para la investigacion en salud, pues
permite su ejercicio durante todos los procesos desde la practica clinica hasta la divulgacion
de lainformacion cientifica (29). Asi, dentro de un entorno complejo el investigador tiene una
guia de accion que logra enmarcar los estudios clinicos y sociales que a la postre producen
el conocimiento cientifico que conlleva a los cambios estructurales dentro de la vision y el

ejercicio de las ciencias de la salud.

Figura 5. Principios del PMI adaptados a la investigacion en salud

Valor en investigacion en Ejemplo practico en el
salud hospital
. Mayordomia
Gty Cuidar con amory respeto

. Proteger rigurosamente los
lo que los participantes ,
) datos del paciente.
confian.

Navegar la . .
complejidad Gestionar las emociones

. . Disefiar ensayos clinicos
y biologia de cada ser

Principios PMBOK 7 humano.

Priorizar resultados

considerando al paciente.

B Enfoque en el valor . , Medir la reduccion de las
que mejoren la vida del _
afecciones

paciente.

Prepararse para la adopcion  Capacitar al personal en el

= Habilitar el cambio tecnolégica. uso de IA

Nota. Basado en PMI'y Malagon-Londofio (10, 28)

80




GESTION de la INVESTIGACION en SALUD:

3.5. Las crisis globales como lecciones para la innovacion.

Las grandes innovaciones en la humanidad han surgido tras la ocurrencia de catastrofes o crisis
profundas, en las que el sistema de salud se pone a prueba desde todas las perspectivas, las
epidemias y pandemias generan investigacion y resolucion cientifica a gran velocidad y con
la suficiente confiabilidad para ser replicables en escenarios no criticos. Este tipo de investi-
gaciones se tornan visibles de forma rapida, ya que por la premura se aplican los tratamientos

experimentales de manera global.

Asi, durante el 2020 la mas reciente pandemia provocada por el COVID-19 dejé en evidencia
que hasta las naciones mas poderosas carecian de la resiliencia necesaria para proteger a los
ciudadanos mas vulnerables, la situacion llegd a ser catalogada como una catastrofe politicay
cientifica (26). En pocos dias el virus habia abarcado casi la totalidad de los paises del mundo
desarrollado, sin que estos tuvieran las herramientas clinicas, sociales y culturales para hacerle

frente y mitigar las consecuencias de esta enfermedad.

Ademas, el COVID-19 acabd siendo una pandemia que mezclo los efectos de un nuevo patdgeno
con epidemias cronicas preexistentes (diabetes, hipertension, obesidad) y no solo revelé la
pobre capacidad de respuesta de los gobiernos a nivel mundial, sino que dejé como ensefnan-
za que las desigualdades que azotan a las sociedades también son fuertemente influyentes,

multiplicando el dafio (24).

La innovacion sistémica ha de separarse de la consigna légica del mercado de “maxima eficien-
Cia a corto plazo”, debido a que este fue el pensamiento responsable de recortar la capacidad
sobrante de los hospitales, dejando a los sistemas de salud sin margen de operacion durante
la crisis (9). Para hablar de una gestion de investigacion innovadora se tiene que empezar
por la creacion de sistemas de vigilancia epidemiologica robustos, ademas de fomentar una
diversificacion en los niveles de produccion de suministros esenciales, como vacunas y me-

dicamentos (28).

La leccion mas humana de la pandemia es que la eficiencia fria puede costar la vida de muchos.

Si la direccion de los hospitales se conduce nada mas hacia el evitar la pérdida de dinero, se
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pierde el tactoy eventualmente pueden surgir accidentes donde se colapse por horas (26). En
pro de minimizar las consecuencias vistas en pandemia, se deben fomentar los sistemas con

capacidad de reserva, preparador para reaccionar ante el golpe a la comunidad (9).

lgualmente, la innovacion y logistica en el mercado puede transformar la salud global (28). Con
su enfoque en alcanzar a los “nifios de dosis cero” y fortalecer las cadenas de frio en regiones
remotas, su concepcion de innovacion demuestra que se puede ir mas alla del laboratorio

para impactar en la equidad humana (30).

Las crisis globales obligan desde los gobiernos hasta las comunidades a conformarse como
una unidad abierta a la investigacion y la innovacién, con la suma positiva de que todos se
enfocan hacia un mismo objetivo. Los investigadores en salud, alin en medio de un entorno
que afnade presion a la complejidad ya conocida, se centran en la consecucion de una cura
inmediata. De alli que estas crisis sean una fuente crucial de innovacion, no sélo por los logros

en lo inmediato, sino por las implicaciones a largo plazo en cuanto a la implementacion de

nuevas practicas en la medicina no critica.
3.6. Desafios éticos para la biotecnologia.

Sinos adentramos en la denominacion de la era del “Homo Deus”, la investigacion en salud
se enfrenta a un importante escenario: la posibilidad de que la tecnologia no solo sirva para
curar enfermedades, sino que también busque mejorar las capacidades humanas (25). Este
transito plantea interesantes interrogantes, en cuanto a la valoracion de la vida y los desafios
de las innovaciones en cuanto a la biotecnologia. Por ejemplo: ;Seguiremos valorando las
preocupaciones de los mortales comunes? ;Se convertira la salud en un privilegio para una

élite biolégicamente mejorada? (21).

La medicina, historicamente ha cumplido con un rol de “reparadora”, si se fractura un hueso
el médico lo une, si existe una infeccion el médico te receta el antibiotico. Sin embargo,
a dia de hoy la tecnologia nos permite ir mas alla y ubicar un rol en la medicina como
creadoray mejoradora de la vida. Esto debe ser manejado con un corazén profundamente

éticoy humano (13). La humanidad podria dividirse en dos grupos, por un lado, los ricos
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con acceso a “mejoras biolégicas”, y por el otro los pobres que seguirian sufriendo todas

las enfermedades.

En tal sentido, la Declaracion Universal sobre Bioética y Derechos Humanos de la UNESCO
enfatiza que el interésy el bienestar de la persona deben prevalecer sobre el interés exclusivo
de la ciencia (21). Practicas como la edicion genética y las terapias avanzadas han dado pie
a debates sobre la integridad del patrimonio bioldgico de la humanidad y adentran la inves-
tigacion en salud en un dilema ético en el que el ser humano se confronta con los avances

tecnoldgicos que este mismo ha requerido.

Lainnovacion, mas alla del tratamiento de las enfermedades, requiere reconocer que el éxito
de un tratamiento depende también de que el mismo se alinee con los valores y preferencias
del paciente (3). Asi, la fase de laboratorio es fundamental para comprender los elementos
quimicos, biolégicos y farmacologicos, mientras que en la fase experimental de aplicacion
se consideran aquellos relacionados con el ser humano, el entorno, incorporandose asi la

complejidad en medio de los paradigmas de investigacion.

Al encontrarse en medio de la complejidad, surgen los desafios éticos y bioéticos, por cuanto
aquello que da resultados en el laboratorio puede no ser viable en téerminos praxiolégicos o
incluir elementos antiéticos al momento de su aplicacion, considerando que la investigacion

en salud debe estar orientada al bienestar del paciente.

En ese sentido, la Medicina Basada en Evidencia (MBE) ha evolucionado desde procedimientos
basados en promedios estadisticos hacia un modelo de toma de decisiones compartidas (6),
en el que el personal sanitario confluye para evaluar la situacion médica en determinado caso
yva mas alla de la valoracion estadistica de los datos para la administracion de tratamientos o
laimplementacion de conductas clinicas especificas, considerando ademas la voz del paciente

como parte fundamental del proceso de curacion.

En ese aspecto, a la hora de hacer una buena eleccion en cuanto al tratamiento, uno que es
estadisticamente superior pero que destruye la calidad de vida de una persona o contradice

sus creencias fundamentales no resulta una opcién éticamente valida (19, 23). La capacidad
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de integrar la mejor evidencia académica con la pericia del médico y los deseos del individuo
es lainnovacion mas profunda, que es capaz de ofrecer la clinica haciendo una transformacién

en la relacion médico-paciente basada en la transparencia (3).

Segun datos de la Organizacion Panamericana de la Salud (OPS), en el continente americano
la carga de enfermedades no transmisibles se sigue incrementando, debido a los estilos de
vida poco saludablesy a los elevados gastos que empujan a millones de personas a la pobre-
za (11). La morbilidad relacionada con la cronicidad se relaciona a su vez con los estilos de
vida, cuya formacion se encuentra fuera del ambito médico para colocarse en el campo de

las ciencias sociales.

En estas condiciones lainnovacion no requiere ser aplicada solamente en el aspecto tecnolégico,
sino que pretende abarcar campos como la proteccion financiera y el acceso universal de los
pacientes a la salud (7). La academia, acarrea con la responsabilidad de producir la evidencia
informe politicas publicas capaces de reducir la mortalidad evitable, que en algunos paises

de la OCDE todavia alcanza una tercera parte de todas las muertes (15).
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Juan Enrique Farifio Cortez, Marlene Chamba Tandazo, Irlandia Deifilia Romero Encaladay

Carlos René Jarrin Beltran.

La investigacion clinica en el area de la salud actualmente es una practica que no puede en-
tenderse si se analiza como un ejercicio técnico o estadistico solamente, sino que debe verse
desde una perspectiva donde representa un complejo entramado en el cual tanto la ciencia
como la moral convergen con el proposito de garantizar que el progreso de la humanidad no

se lleve a cabo quitandole la dignidad a los individuos.

La sinergia entre la ética y la ciencia reconoce que el avance en el conocimiento médico no
tiene proposito si para que se pueda llevar a cabo, desvincula la investigacion de los valores
humanisticos que estan encargados de sostener la estructura social. De esta manera se plantea
que la efectividad de un tratamiento no debe ser tomada en cuenta como el Unico criterio que
indica el exito del procedimiento, sino que debe también evaluarse la integridad del proceso

humano que lo acompana.

En el siglo XXI, las regulaciones éticas sobre las investigaciones clinicas han pasado de ser
simples recomendaciones profesionales para convertirse en estdndares y marcos normativos
a nivel global que han sido establecidos para definir la validez de cualquier estudio de nivel
clinico o epidemiolégico (20). Un cambio de paradigma como este ha correspondido con la
necesidad de unir criterios internacionales en frente a una ciencia que no conoce de fronteras
morales, para de esta manera asegurar que se respetaran los derechos de los participantes en

los estudios, independientemente de donde se encuentren.

En este capitulo, se hace una revision de los aspectos éticos que debe tener cualquier inves-
tigacion cientifica, mas cuando esta se orienta al crecimiento de las sociedades humanas,

cuando su impacto incide directamente en el bienestar general de los individuos.
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4.1. Evaluacion historica de los marcos éticos: de los juicios de Nuremberg a la

Declaracion de Helsinki y el Informe Belmont.

La historia de la ética en la investigacion se puede describir como una crénica sobre como
han reaccionado las personas ante los abusos y la busqueda de salvaguardas que impidan
la repeticion de las atrocidades cometidas en nombre de la persecucion del conocimiento, y
cabe destacar que, el recorrido no ha sido lineal, sino mas bien se ha trazado una respuesta
dialéctica entre los horrores del pasado y el deseo por una disciplina basada en la ciencia,

pero con una conciencia firme.

El punto de partida que ha llevado al marco de regulacion actual fueron los juicios de Nurem-
berg, ocurridos tras la Segunda Guerra Mundial, momento en el que se revelaron los exper-
imentos realizados por los médicos nazis, los cuales carecian de cualquier rastro de ética o
consentimiento (27), procedimientos que iban desde la exposicion a temperaturas extremas
hasta la mutilacion quirurgica de miembros sin la utilizacion de anestesia, atrocidades que
forzaron a la comunidad internacional a reconocer que por si sola, la ciencia no tiene una

restriccion moral que la guie.

Es en este proceso judicial de donde surgi¢ el Cédigo de Nuremberg en 1947, donde el primer
gran postulado de regulacion de la era moderna establecié que el consentimiento voluntario
del sujeto es esencial y obligatorio (27), Este postulado no se establecié como una simple regla
técnica, sino como una forma de proteccion y una declaraciéon de la soberania del individuo

sobre su propio cuerpo frente al Estado o la academia.

La introduccion de este codigo comenzoé con la nocion de que el investigador clinico tiene
la responsabilidad de evitar cualquier sufrimiento fisico y mental que sea innecesario para
la realizacion del estudio, ademas de que el experimento debe asegurarse de prometer re-
sultados beneficiosos para el bien de la sociedad, los cuales serfan imposibles de conseguir
de cualquier otra manera (27), de esta manera la premisa de que la utilidad social no es una

validacion para la tortura o la vulneracion de los individuos, se establecio.

En principio el Codigo de Nuremberg fue percibido esencialmente como un conjunto de reglas

dirigidas para criminales y no para aquellos que se dedicaban a la practica habitual de la
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medicina, debido a su motivacién en la experimentacién de los nazis, que fue juzgada como
un crimen de guerra. Una gran cantidad de investigadores pensaban de forma errada que los
abusos podian darse solamente en entorno especificos como regimenes totalitarios, ignorando

de esta manera la necesidad de autorregulacion profesional que se necesitaba a nivel global.

Es asi como la Asociacion Médica Mundial (AMM) encontré la motivacion que hacia falta para
desarrollar la Declaracion de Helsinki en el afio 1964, declaracion que se baso en establecer
los principios éticos con el propoésito de orientar a los médicos cuando se llevaran a cabo
investigaciones que involucraran la participacion de seres humanos (19). En este caso, se ori-
ento el documento directamente hacia la practica de la medicina, cuyas experimentaciones
con seres humanos en muchas ocasiones incluia la incorporacion de personas de grupos
vulnerables, sin que mediara su consentimiento o siquiera su conocimiento de participacion

en una investigacion médica.

La Declaracion de Helsinki fue sumamente importante, principalmente porque fue la primera
que puso sobre la mesa una distincion crucial entre la investigacion médica con propésitos
terapéuticos en beneficio de los pacientes y la investigacion cientifica pura sin beneficio di-
recto para los sujetos de estudio (19). El establecimiento de esta diferencia permitio¢ que la
ética clinica se pudiera adaptar a las realidades de la practica médica, donde el médico es al

mismo tiempo clinico e investigador.

Con el paso del tiempo se realizaron multiples revisiones sobre la Declaracion de Helsinki,
para enfatizar que el bienestar del participante debe ser el objetivo principal sobre cualquier
otro interés que pueda estar en juego, como los de la ciencia y la sociedad (19), por otro lado,
la Declaracién también fue pionera al exigir que un comité independiente se encargara de
revisar los protocoles de una investigacion antes de que esta diera inicio, estableciendo de

esta manera el estandar de supervision externa que a dia de hoy se considera indispensable.

Otro punto para tomar en cuenta en la Declaracion es que establecio la norma de que la inves-
tigacion medica solo debe llevarse a cabo si laimportancia del objetivo es mayor que el riesgo
asociado con lainvestigacion y los costos para la persona que se encuentre participando (19).

En este caso, supone no solo el consentimiento del participante, sino que este debe partir del
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conocimiento de los riesgos y costos de formar parte de la investigacién, contrapuestos con

los beneficios tanto personales como sociales que puede acarrear la investigacion.

En el afio 1979 surgié otro de los documentos pilares para la ética en la investigacion clinica
moderna, esta vez, el Informe Belmont, el cual fue redactado por la Comision Nacional para la
Proteccion de Sujetos Humanos de Investigacion Biomédica y de Comportamiento en Estados
Unidos, todo esto debido a los inaceptables fallos éticos que estaban teniendo lugar en los

estudios nacionales, donde el méas conocido es el estudio de sifilis en Tuskegee (27).

Este caso fue el méas controversial de la época principalmente por su connotacién racial, pues
a cientos de hombres afroamericanos durante décadas se les privo concienzudamente del
tratamiento necesario con el objetivo de poder observar el curso natural de la enfermedad.
De esta manera se evidencio una verdad que ya se habia anunciado tiempo antes, y es que
incluso en democracias consolidadas, la ciencia podia desviarse hasta cruzar la linea del abuso

hacia aquellos mas vulnerables.

El informe Belmont no solo se realizo con el objetivo de proponer reglas sobre la direccion
de estudios cientificos, sino que también identifico los principios éticos que deben regir de
forma rigurosa las investigaciones, como lo son el respeto por las personas, la beneficencia
y lajusticia (27). Cada uno de estos principios fijados con la finalidad de proteger a los seres

humanos en el gjercicio de su dignidad.

Elrespeto por las personas parte del argumento que se debe reconocer la autonomia que tiene
cada individuo y que se debe proteger a quienes sea que hayan sufrido de una disminucion
en dicha autoridad, respetar la capacidad de toma de decisiones en funcién a la informacién
pertinente. Por otro lado, la beneficencia obliga al personal de investigacion que esté llevando
a cabo el estudio a no causar dafio de forma innecesaria o deliberada y a maximizar cualquier
beneficio posible que se pueda extraer del estudio, ademas la justicia le exige una distribucion

equilibrada de cargas de responsabilidad y de beneficios referentes a la investigacion (27).

Cada uno de los principios que han sido explicados, forman la base de lo que hoy en dia se

conoce como el principialismo, un marco conceptual que tiene la capacidad de permitirle a los
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comités de ética contemporaneos que evaluen dilemas complejos donde una gran cantidad
de valores pueden entrar en conflicto. De esta forma, ante cualquier conflicto entre la ética
del individuo y del médico o entre las concepciones axiolégicas de los centros sanitarios y la

ciencia médica, se debe acudir a los principios de esta declaracion.

La ruta de como ha evolucionado la ética en la investigacion clinica hacia un marco regulativo
basado en principios muestra la necesidad creciente de tener un norte que permita evaluar
la moralidad de investigaciones que son cada vez mas complejas, pues hoy en dia no basta
con no caer en la categoria de criminal, pues para el gjercicio de la medicina se requiere una
proactividad ética que considere el impacto que puede tener en el ambito social y humano

cualquier dato que vaya a ser recolectado y cada accion que vaya a ser ejecutada.

Sin embargo, mientras mas se desarrollaba el siglo XIX, los pilares establecidos por Helsinkiy
Belmont enfrentaron tensiones sin precedentes, debido a la aparicion de tecnologias revolu-
cionarias como la telemedicinay la inteligencia artificial, que vienen a significar un giro en la
forma de ejercer la practica clinica, pues logra un rapido avance en la tecnologia aplicada en

la curacion y en los aspectos administrativos.

Es debido a esta tecnologia que el principio de autonomia se puede ver afectado por la opacidad
con la que trabajan los algoritmos conocidos como de caja negra de esas redes neuronales,
donde el consentimiento informado se vuelve difuso si el investigador no es capaz de explicar
satisfactoriamente cémo la maquina es capaz de tomar las decisiones que toma. Ademas, estas
tecnologias pueden desconectar la voz del paciente y la voz del médico ante los algoritmos

que toman posesion de los datos clinicos y de las orientaciones sanitarias.

Ademas, la adicion de tecnologias de edicion genética como CRISPR-Cas9 ha abierto un de-
bate sobre qué tan ético es modificar la integridad de la especie humana, un punto donde el
principio de justicia se vuelve critico pues como se puede garantizar que este tipo de terapias
no profundicen las brechas sociales ya existentes. Ademés de que la beneficencia también
se tiene que ver desde una perspectiva generacional pues los cambios en la linea germinal
afectaran tanto al individuo en el presente como a descendientes que nunca otorgaron su

consentimiento (20).
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Entonces, los documentos cruciales que establecen los principios éticos y bioéticos de la
practica clinica son algo mas que un marco reguladory forman parte de un modelo de con-
ducta requerido para quienes forman parte de los equipos médicos y para todo el personal
sanitario, pues aborda también al personal de enfermeria, paramédicos, e incluso aquellos
que desde la gerencia y la operatividad administrativa forman participan en los procesos

clinicos de atencion al paciente.

Tabla 9. Principales logros en la evolucion de la ética en la investigacion clinica a través de

los anos
Documento Ario de Origen  Contexto de Surgimiento  Contribucién Etica Clave
o Se estableci6 el
o Juicios a altos mandos o ,
Codigo de , , consentimiento voluntario
, 1947 nazis por experimentos en .
Nuremberg COMOo un requisito
humanos _ ,
innegociable
Autorregulacionyy _ , o
B , ; Se introdujo el principio
Declaracion de necesidad de guias , _
o 1964 o del bienestar del sujetoy
Helsinki medicas para la . o
, los comités de revision
comunidad AMM
Fallos éticos nacionales .
] Se definieron los tres
Informe Belmont 1979 en estudios en Estados

) principios de autonomia
Unidos

Nota. Basado en Helsinki, Belmont (17, 21)

Cada uno de estos documentos fue incorporando principios y explicando cada una de las
causas precisas que justifican su aplicacion, sefialando en cada caso los correctivos para
que las fallas acontecidas no llegaran a repetirse en el futuro de la praxis médica. Desde las
experimentaciones con humanos, las atrocidades de la segunda guerra mundial hasta la
incorporacion de tecnologias de modificacion genética, el futuro no esta exento de nuevos
campos éticos que regulen la funcion de la medicina y de la investigacion dentro del campo

de las ciencias de la salud.
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4.2, Bioética clinica vs Bioética de investigacion: Los cuatro principios clasicos ante

los nuevos dilemas biotecnologicos.

Es necesario hacer la distincion entre la ética aplicada en la cabecera del paciente, llamada
también bioética clinica, y la ética que se aplica al disefio y a la ejecucion de protocolos cientif-
icos, la bioética de investigacion, una distincion que no es un capricho académico sino que se
debe a la naturaleza divergente que poseen los objetivos de cada uno de estos enfoques, pues
el medico clinico se debe a la salud de la persona que esta en frente de él, y el investigador se

debe a la veracidad de su informacion y al progreso del conocimiento.

Es importante destacar que, por un lado, la bioética clinica tiene como finalidad asegurar el
bienestar de un individuo especifico ya sea por la aplicacion de intervenciones de diagnostico o
terapéuticas, mientras que la bioética de investigacion siempre esta en la busqueda de probar
las hipotesis generadas para poder establecer conocimiento valido que pueda ser beneficioso
para futuros pacientes (27). Esto no quiere decir que ambos criterios bioéticos se encuentren
en conflicto, al contrario, en todos los sentidos tanto la investigacion clinica en busqueda del
conocimiento cientifico como el comportamiento clinico se orientan al beneficio del paciente,

presente o futuro, pero en fin el bienestar social.

En elinforme Belmont, se destaca el hecho de que esta frontera entre la clinica y la investigacion
muchas veces es difusa, sobre todo cuando el investigador es también el médico a cargo, lo
que exige una vigilancia extrema con el propésito de evitar el equivoco terapéutico, donde el
paciente asume errébneamente que cada uno de los procedimientos que se efectian sobre él

en la investigacion tienen un propdsito curativo.

Es mayor la probabilidad de que se presenten fendmenos como este sobre todo en los ensayos
de fases tempranas como la Fase | o la Fase Il, donde la toxicidad y la dosificacion son el foco del
estudioy no necesariamente representan la cura, un hecho que puede desembocar en expecta-

tivas poco realistas para el paciente y su familia, y también en la desinformacién de las personas.

En suobra fundamental sobre los principios de la ética biomédica, Beauchamp y Childress se

encargaron de desarrollar el marco del principialismo, ese que es hoy el estandar universal
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bajo el que se deben analizar todos los dilemas en la practica de la salud (18), siendo este un
modelo que ha derribado todas las fronteras culturales al implementar un lenguaje comun
para los comités de ética alrededor del mundo. Un marco que esta sostenido por cuatro pilares

fundamentales:

1. Respeto ala autonomia: un principio que establece que a las personas que tengan
la capacidad para poder deliberar sobre sus objetivos personales se les debe tratar
con respeto debido a la posibilidad de autodeterminacién que estos poseen (22). Un
principio que, al momento de llevar a cabo una investigacion, podemos apreciar al
momento en el que los sujetos deciden por su propia voluntad entrar al estudio tras

haber recibido la informacion adecuada para tomar la decision (27).

En la actualidad la autonomia moderna exige que el consentimiento debe ser un proceso
continuo y no una simple firma estampada en un papel administrativo, para garantizar
que el participante pueda retirarse en cualquier momento del estudio sin tener que sufrir
represalias, lo que significa no solo no interferir con las decisiones de los demas, sino que
también puedan tener la capacidad de actuar de manera intencionaday con el conocimiento

de la situacion (22).

2. No maleficencia: un principio que se derivo de la tradicion hipocratica en la disci-
plina médica es aquel que le impone a cualquier persona que sea practicante del
area de la salud no causar dafio intencionalmente (22), y es el estandar minimo que
se debe exigir, pues independientemente del beneficio social de un estudio, no se
debe someter al individuo a dafios que no sean indispensables para el tratamiento

o estudio.

Con las nuevas tecnologias emergiendo a pasos acrecentados en la practica de la salud, el
principio de no maleficencia obliga a detener cualquier investigacion en la que se presenten
efectos adversos imprevistos, de esta manera poniendo como prioridad la seguridad biologica
de los pacientes por sobre la curiosidad cientifica, e incluye otras reglas como no matar, no

causar dolor o sufrimiento y no incapacitar.
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3. Beneficencia: a diferencia del principio de la no maleficencia, en donde el profesional
debe abstenerse de llevar a cabo actos dafiinos, el principio de beneficencia estable-
ce el requerimiento de llevar a cabo actos positivos con el objetivo de contribuir al
bienestar de los demés (22). Cuando se lleva a cabo una investigacion la beneficencia
se distingue como la obligacion de los investigadores de asegurar que el disefo del
estudio es capaz de producir unos beneficios que justifiquen los riesgos que asumen

los participantes (27).

En este principio se evalla de cerca el valor a la sociedad que puede aportar la investigacion,
pues un estudio metodologicamente pobre es, por definicién, un estudio que va en contra
de la ética al exponer a los sujetos de prueba a riesgos que no se traduciran en conocimiento

Util o viable.

4. Justicia: un principio que busca determinar quién debe recibir los beneficios de la
investigacion y quien debe ser el encargado de soportar toda la carga generada por
esta (27). Desde la perspectiva de la justicia distributiva, la seleccion de sujetos no
debe ser por conveniencia administrativa o vulnerabilidad social, sino que debe estar
basada en razones cientificas con fundamento, de esta forma se deja de lado el “uso

de personas” como sujetos de experimentacion, a partir de su condicién social.

Al aplicar este principio, se impide que las poblaciones de paises en desarrollo puedan ser
utilizadas como campos de prueba para medicamentos que no hayan sido debidamente
probados o que solamente vayan a estar disponibles para habitantes de naciones mas ricas,

quienes si podran costearlo.

Ademas, este principio acude al mandato de acceso universal a la salud, pues busca garantizar
que todos puedan contar con los servicios de salud, sin que para ello medie su condicion
social, posicion econémica o politica, haciendo que todos puedan ser atendidos bajo los

mismos preceptos.

En el siglo XXI, estos principios bioéticos se encuentran enfrentados con dilemas de alto nivel,

pues la manipulacion genética, el uso de células madre y las terapias avanzadas hacen que
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se planteen dudas sobre si la autonomia individual para los procedimientos es suficiente, al

momento de tomar decisiones que afectaran a generaciones en el futuro (21).

Es en este punto donde el concepto de responsabilidad colectiva surge, y el impacto de una
edicion genomica en la linea germinal lo que hace es trascender al sujeto actual y modifica
el patrimonio biologico de la humanidad. Incluso, la Declaracion Universal sobre Bioética'y
Derechos Humanos de la UNESCO refuerza esto al sefialar que el interés y el beneficio de las
personas estan por encima de los intereses de la ciencia o la sociedad y que deben prestarse
mas atencion a la proteccion de las generaciones futuras, sobre todo desde su constitucion

genética (21).

La biotecnologia y su integracion en la clinica también ha propiciado una reevaluacion del
principio de beneficencia, pues en este momento ya no se trata solo de curar una enfermedad,
sino de afrontar los riesgos derivados de mejorar biologicamente a la humanidad o el uso de
datos genéticos sensibles. La biogenética configura un nuevo campo para la medicina, pues ya
no solo se encuentra la preocupacion por la cura de las enfermedades, sino por la prevencion
de estas desde la formacién del individuo, cuestionando entonces la propia voluntad de este
al conformarse la posibilidad de crear genéticamente nuevas generaciones de individuos

configurados de tal forma que no posean la propension a ciertas patologias.

El que la biotecnologia pueda ser usada no para sanar, sino para aumentar las capacidades
humanas es, sin duda, un punto que genera un dilema de justicia social extremo, por lo que la
UNESCO estipula que, en la aplicacion de los conocimientos cientificos, se deben maximizar
los beneficios para los pacientes y también para los participantes manteniendo al minimo

cualquier efecto secundario.

Entonces, la proteccién de las generaciones futuras es desde ahora un reto ético para la me-
dicina, en virtud de la aplicacion de biotecnologia e innovacion genética. Es ahora, de mayor
importancia la observacion no solo de los efectos adversos como interacciones por la aplicacion
de una conducta clinica determinada, sino las consecuencias a largo plazo y transgeneraciona-

les de la experimentacion en los campos de la medicina y en general las ciencias de la salud.
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4.2. Comités de Etica de la Investigacion (CEl): Su estructura, funciones y revision de

protocolos.

La proteccion de los sujetos humanos no puede depender Unicamente de la conciencia del
investigador, por lo que es importante establecer la supervision de las instituciones a través
de los Comités de Etica de la Investigacion (CEl), también conocidas como Juntas de Revisién
Institucional (IRB) (27). Esta necesidad de supervision extra surge principalmente de la premisa
de que elinvestigador clinico, como consecuencia de su compromiso con el éxito del estudio
puede llegar a generar sesgos cognitivos o incluso conflictos de interés, con los que existe la

posibilidad que se nuble su juicio sobre los riesgos potenciales del estudio.

Estos comités se establecen para actuar como un cuerpo independiente del estudio original
que se encarga de revisar, aprobary supervisar los protocolos de investigacion con el objetivo
de que esta cumpla con los estandares éticos y legales necesarios, en esencia, el CEl tiene la
responsabilidad de asegurarse de que haya un equilibrio entre la ambicion cientifica de los

investigadores, y su respeto por los derechos humanos.

Segln la guia de Buenas Practicas Clinicas (GCP) de la FDA, un CEl debe tener estar estructur-
ado de forma multidisciplinaria (23). La comision debe estar compuesta por un minimo de
cinco personas con capacidades y experiencias que les permitan evaluar diversos aspectos
cientificos, médicos y éticos de la investigacion en curso, una diversidad que asegura que los
protocolos puedan llevarse a cabo desde multiples angulos para que su rigurosidad pueda

ser certificada.

Uno de los puntos clave de la comision y un requisito indispensable para su formacién es que
al menos uno de los miembros integrantes de la comision sea totalmente independiente de
la institucion donde se esta llevando a cabo la investigacion, esta presencia imparcial de un
miembro alejado de los intereses propios de la institucion es vital, ya que dota a la comision
con un aura de imparcialidad y proporciona una perspectiva ciudadana que puede llegar a
detectar riesgos 0 ambigliedades que los expertos técnicos podrian no notar, ademas de que
disminuye la posibilidad de sesgos institucionales y garantiza la representacion de comuni-

dades externas (23).
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La conformacion de este tipo de juntas, con miembros que no pertenezcan a la institucion,
le dan verdaderamente la cualidad de supervision, en vista que los miembros desde una per-
spectiva externa, observan el desarrollo de las investigaciones como sujetos no participantes
del proceso, pero con intereses no divorciados en el bienestar de los pacientesy la generacion

de conocimiento cientifico.
Las principales funciones que se le atribuyen a un CEl son:

o Revisiony aprobacién de protocolos: el CEl debe cumplir con la evaluacion del protocolo
de investigacion, los formularios de consentimiento de aquellos que participaran en
el estudio, de los materiales de reclutamiento y cualquier informacién que se le vaya
a proporcionar a los sujetos (23). El objetivo de esto es poder verificar que los riesgos
se mantienen en los niveles mas bajos posibles y también que la importancia del
conocimiento que se persigue con el estudio realmente vale la pena para justificar
los riesgos a los que seran sometidos los sujetos (27). Encontrar el balance de riesgo
y beneficio en este punto es fundamentalmente una deliberacion ética, pues si los
riesgos son excesivos son muy altos o los beneficios son escasos o nulos, el estudio
no podra ser autorizado en ninguna circunstancia.

e Supervision continua del estudio: unavez que la aprobacion inicial ha sido procesada,
la labor del CEI aun no ha terminado, pues segun lo estipulado se deben realizar
revisiones periddicas a los protocolos del estudio, al menos una vez al afio, un lapso
que depende del nivel de riesgo al que estén sometidos los sujetos del estudio y a la

duracion total del mismo (23).

Llevar a cabo esta monitorizacion periodica permite asegurar que el estudio mantenga su
integridad ética a lo largo del tiempo, sobre todo si empiezan a surgir nuevas evidencias
cientificas que puedan llegar a cambiar la percepcién de seguridad sobre el farmaco o el

procedimiento en estudio.

Por otro lado, el investigador clinico tiene la obligacion de informar al comité sobre cualquier
acontecimiento que haya provocado algun incumplimiento en el protocolo o de eventos ad-

versos que aumenten los niveles de riesgo para los participantes del estudio.
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 Evaluacion del consentimiento: el CEl debe asegurarse de que el proceso de consentimiento
que fue informado por los realizadores del estudio sea comprensible y que no contenga
ninguna clase de lenguaje que pueda obligar a los sujeto a renunciar a sus derechos
legales, por esto se vigila de forma muy rigurosa que el documento utilice un lenguaje
sencillo y libre de tecnicismos que puedan llegar a obstaculizar la compresion del

participante sobre el procedimiento al que esta dando permiso para ser sometido (23).

Segun las Pautas Eticas Internacionales para la Investigacion relacionada con la Salud con
Seres Humanos (CIOMS) del 2016, los comités independientes también tienen la responsabil-
idad de evaluar el valor social que puede aportar la investigacion (20), ya que un estudio que
carece de valor social o calidez cientifica no se puede aceptar desde una perspectiva ética,
pues se estaria exponiendo a las personas a riesgos sin que exista la posibilidad de generar un
conocimiento que sea beneficioso para el conocimiento médico (20). Es por esto que la mala

ciencia, por definicion es una practica que carece de toda ética.

La Declaracion de Helsinki establecio que siempre una declaracion de consideraciones éti-
cas implicadas en el estudio y la indicacion de como se han abordado los principios de la
declaracion deben ser incluidas para su revision en el protocolo de investigacion (19). Esto
genera una transparencia que termina obligando al investigador a someterse a un proceso de

introspeccion moral antes de que su trabajo sea revisado por el comite.

Es de suma importancia que, en el proceso de revisién, el CEl debe tener puesto un foco es-
pecial con todas las investigaciones que involucren a personas en situaciones de vulnerabi-
lidad (20), una vulnerabilidad que puede no ser solamente una bioldgica como la de nifios y
ancianos, sino también puede ser una vulnerabilidad social, economica o incluso jerarquica,
como puede ser el caso de prisioneros, indigentes, estudiantes o empleados pertenecientes

a una institucion o incluso pais particular.

Segun la UNESCO, las personas y los grupos que cumplan con alguno de los criterios de vul-
nerabilidad deben ser protegidos y se debe asegurar que su integridad personal sea respetada
durante el estudio, lo que implica que el comité debe verificar que se hayan tomado medidas

adicionales para la verificacion del consentimiento en situaciones como esta, asegurando
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la libertad de los sujetos y que estos no sean seleccionados simplemente por la facilidad de

acceso 0 por su posicion comprometida (20, 22).

Entre estas verificaciones se encuentra también que hayan sido ciertamente informados de
manera oportunay en una forma comprensible por ellos, ya que se debe garantizar que la
firma del documento del consentimiento signifique que estos reconocen todos y cada uno
de los riesgos inmediatos, a medio y largo plazo de su participacion en la investigacion y las
posibles consecuencias de los procedimientos o tratamientos a los que serfan sometidos.
Ademas, es importante verificar que, debido al uso de individuos en condiciones de vulnera-
bilidad, el estudio realizado no pierda la rigurosidad cientifica derivada de la seleccién de las

poblaciones y muestras estadisticamente adecuadas.

Elincumplimiento de alguna de las resoluciones de un CEl o incluso la ejecucion de protoco-
los sin que hayan sido previamente autorizados, ademas de ser una falta ética grave, puede
llegar a provocar una cascada de sanciones que pueden enterrar la carrera de cualquier in-
vestigador y llegar a comprometer la responsabilidad juridica de la institucion (23). Por esto
la supervision de un CEl no es una sugerencia acadéemica, sino que es un mandato imperativo
que, en caso de ser violado, resultara en repercusiones en tres niveles diferentes, los cuales

son administrativo, cientifico y legal.

A nivel administrativo, las agencias de regulacion como la FDA o la EMA tendran la autoridad
para invalidar los datos que se obtengan de los estudios que no hayan seguido rigurosamente
las reglas éticas aprobadas, lo que implica que afios de trabajo y una cantidad ingente de
recursos econodmicos destinados a la inversion de los estudios pueden perderse de forma

instantanea si se llega a demostrar que se ignoraron las salvaguardas del CEl.

Normalmente, las instituciones imponen la suspension inmediata de todas las actividades de
investigacion, se revocan los fondosy si los investigadores tienen un historial de reincidencia,

se inhabilita permanentemente a la persona para volver a ejercer como investigador (27).

A nivel cientifico, las consecuencias pueden llegar a ser igual de graves, pues la comunidad

internacional, un grupo que se rige por la transparencia en el trabajo, demanda que las publi-
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caciones que se realizan en revistas de alto impacto tengan la aprobacion explicita de un CEl,
pues si se descubre que un articulo publicado no ha tomado en consideracion las directrices
éticas o incurrio en desviaciones de los protocolos, las revistas tienen que proceder con una

retraccion publica, lo que deja un estigma imborrable en su expediente (19).

Ademas, muchas editoriales cientificas pueden llegar a impedir la publicacién a perpetuidad
en sus plataformas a investigadores que hayan violado normas éticas con anterioridad. Y,
para los profesionales de la salud, un incumplimiento muy grave de la Declaracion de Helsinki

puede terminar con la revocacion de la licencia médica.

Desde una perspectiva legal, el investigador a cargo del estudio y la institucion pueden enfren-
tarse a sendas demandas por responsabilidad civil si llegan a haber dafios fisicos, emocionales
o sobre el patrimonio de los participantes del estudio (27). En el informe Belmont se expresa
que la negligencia al momento de conducir una investigacion clinica puede ser considerada
como una mala praxis médica e incluso se pueden atribuir como lesiones culposas en el ambito
penal (27). Cuando se presenta una jurisdiccion estricta, el ocultamiento de eventos adversos
o falsificacion de formularios de consentimiento pueden terminar con sentencias de prision,

sobre todo si se determina que hubo una explotacion focalizada en poblaciones vulnerables (20).

4.3. El consentimiento informado en la era digital: Desafios de la compresion,

autonomiay el consentimiento dinamico.

El consentimiento informado es la forma en la que se manifiesta en la aplicacién el respeto
por la autonomia (27), pues representa el umbral ético que distingue a la medicina como una
practica donde el principal actor es la persona, donde el individuo ya no es mas solo un objeto
de estudio y se convierte en un colaborador activo durante el estudio. Este documento, surge
de la necesidad de que el individuo que participa en un estudio clinico, este consciente de
gue su caso médico, la valoracién, conducta y tratamiento son considerados como parte de

una investigacion.

Ya en el siglo XXI, el proceso de consentimiento ha evolucionado mas alla de solamente el doc-

umento en papel y ha migrado hacia los ecosistemas de verificaciones digitales, una realidad
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que a pesar de que presenta oportunidades impresionantes, también introduce riesgos de
gran escala. La incorporacion del consentimiento informado a través de plataformas digitales
implica muchas veces el sacrificio de la informacion a cambio de la rapidez por iniciar los pro-

cedimientos, entendiendo pues al acto de consentimiento como un mero proceso burocratico.

Segln lo expuesto en el informe Belmont, el consentimiento para ser valido debe contar con
tres elementos claves, los cuales son, informacién, comprensiény la voluntariedad, estos tres
conforman el nucleo de la validez tanto legal como moral de la realizacion de cualquier inter-
vencion, y si alguno de estos pilares llega a fallar, entonces el consentimiento se desvanece e

invalida éticamente el estudio en curso (27).

La informacion que se le debe hacer llegar al sujeto que se va a someter al estudio debe incluir
el proposito de la investigacion, los procedimientos, los riesgos a los que se enfrentara, los
beneficios que podria recibir, las alternativas terapéuticas a su problematicay la declaracion
de que la participacion es totalmente voluntaria y que ademas puede retirarse en cualquier

momento sin ninguna penalizacion (27).

La transparencia durante este procedimiento es de suma importancia para si poder mitigar la
diferencia de poder que existe en un principio entre el investigadory el participante. Es crucial
que el paciente conozca todos los aspectos y que estos sean comprendidos a cabalidad, pues
no se trata solo de informacion suelta sino de una que conlleva al reconocimiento de riesgos

intrinsecos a los procesos que se aplicara.

En la era digital que se esta transitando, la cantidad de informacion que se maneja puede
llegar a ser abrumadora para los participantes, un fenémeno que se denomina la paradoja
de la transparencia, y es que mientras mayor sea la cantidad de datos técnicos que se le haga
llegar al participante, menor es la capacidad real que va a tener una persona promedio de
comprenderlo, es por esto que la CIOMS del 2016 advierte que una cantidad muy grande de

informacion no va a garantizar la compresion, sino que mas bien puede dificultarla (20).

Como consecuencia, la FDA ha presentado unas guias donde se recalca que la informacion

se le debe presentar a los pacientes en un lenguaje que estos sean capaces de entender, 0 en
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su defecto, su representante legal (23). Esta parte, requiere un esfuerzo extra de traduccion
técnica donde el lenguaje médico y legal complejo se transforman en conceptos simples, sin

embargo, de forma tal que no se pierda la precision de estos.

En los entornos digitales la compresion es uno de los mayores desafios que se presentan du-
rante el estudio, pues se usan medios electrénicos para el consentimiento (eConsent) donde
se permiten incluir videos, graficos interactivos y también cuestionarios para evaluar si el
sujeto de verdad ha conseguido entender los puntos mas importantes del procedimiento al

gue se sometera (20).

Este tipo de herramientas no se utilizan solamente para adornar la interfaz, son instrumentos
pedagogicos que permiten a cada persona con su ritmo de aprendizaje propio, entender en
su totalidad lo que estan aceptando. Sin embargo, es importante que los investigadores sean
conscientes de que no deben dejar que la propia tecnologia se convierta en una nueva barrera
para aquellas personas que cuentan con un bajo nivel de alfabetizacion digital (20), y que dada
la poca interaccion humana tengan obstaculos reales para comprender los procedimientos

a los que seria sometido.

Es en este momento donde la brecha digital introduce una nueva forma de exclusion, el proceso
de consentimiento requiere que las personas tengan un cierto nivel de capacidad tecnoldgi-
ca, corriendo el riesgo de que la muestra sea sesgada hacia poblaciones mas jovenes o de
un estrato econdémico mas alto. Es por esto por lo que la UNESCO indica que la informacion

debe hallar la forma de ser comprensible por cualquiera a quien vaya dirigida el estudio (21).

La voluntariedad implica que el consentimiento otorgado por la persona esté libre de coaccion
o influencia indebida (27). Sin embargo, cuando se estudia el &mbito digital, las presiones que
se utilizan pueden llegar a ser mas sutiles, como, por ejemplo, el uso de patrones oscuros en
interfaces de usuarios o también la promesa de acceso preferencial a servicios de salud digi-

tales, lo que puede en ocasiones nublar el juicio del participante.

El CIOMS establecio unas guias en las que se menciona el concepto de consentimiento dinamico

como una solucién al problema (20), y se trata de un modelo que utiliza plataformas en linea
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para permitir que los participantes del estudio puedan mantener un dialogo continuo con los

investigadores a o largo del tiempo.

Esto es diferente del consentimiento estatico basado en firmar un documento y olvidarse
del asunto, pues el consentimiento dinamico permite que los sujetos cambien sus prefer-
encias con respecto a su participacion, autorizar nuevos usos de sus datos o muestras y
también recibir informacion actualizada sobre los hallazgos del estudio, lo que transforma
el consentimiento en una relacion de dos vias, y le devuelve el control al paciente sobre su

informacion biologica.

Cuando se utilizan grandes bases de datos en las investigaciones o biobancos, es cuando
CIOMS establece la nocion de consentimiento amplio, en donde los participantes consienten
el uso en un futuro de sus datos en una gama de investigaciones futuras que no han sido alin
definidas en su totalidad, siempre y cuando haya una gobernanza estricta y una supervision

permanente por parte de un CEl (20).

Este esquema es fundamental al momento de progresar en la medicina de precisién, aun-
que pueda llegar a generar tensiones sobre la privacidad en el largo plazo, sin embargo, la
Declaracion de Helsinki sostiene que siempre que sea posible, se debe obtener un consen-
timiento especifico cuando se va a realizar un nuevo estudio y que solamente en casos suma-
mente excepcionales, cuando este sea imposible de obtener, un comité de ética puede llegar

a autorizar el uso de datos sin este permiso (19).

Este es uno de los mayores riesgos de la digitalizacion y del uso de tecnologias de la informacién
en las investigaciones meédicas, pues por una parte los consentimientos pueden ser bajo
coaccioén indirecta, por la promesa de la obtencién de beneficios econdmicos o de cualquier
otra indole, o puede ser simplemente obviado, en funcion a la premura con la que se desee
realizar la investigacion. No obstante, como se observa en la tabla 10, el incumplimiento de
las normas éticas conlleva a consecuencias importantes para los investigadores y los centros

de salud que cometen dichas faltas.
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Tabla 10. Consecuencias por incumplimiento de los principios y normas éticas en la

investigacion clinica.

. . .. Autoridad ..
Nivel de Impacto Tipo de Sancidn Accion
Responsable
Suspension de
o o _ Direccion de la investigacion
Institucional Administrativa ) ) »
investigacion / FDA y clausura del
laboratorio
. o Retracciéon de
Revistas Médicas L
. o . la publicacion
Profesional Cientifica y Comités .
. y anulacion del
Independientes . o
prestigio académico
o o . . o Indemnizaciones
Juridico-Civil Reparatoria Tribunales civiles .
econémicas
o o Ministerio Publico / Cargos criminales por
Juridico-Penal Punitiva o , ,
Fiscalia negligencia o fraude

4.4, Privacidad, proteccion de datos y ciberseguridad: gestion de historias clinicas y

datos sensibles.

La digitalizacion de la salud ha generado que la privacidad sea un derecho de alta complejidad
tanto técnica como ética, la Declaracion Universal sobre bioética y Derechos Humanos esta-
blece como un principio de suma importancia que la vida privada de las personas interesadas
y la confidencialidad de la informacién personal deben ser respetadas (21). Cuando se trata
de la investigacion clinica, esto se trata mas que de un compromiso moral, también es una

exigencia regulatoria detallada en las guias de GCP (23).

Por su parte, tanto el FDA como el ICH han establecido que aquel que patrocine una investi-
gacion es el responsable de ser quien implemente el sistema de gestion de calidad que abarque

el manejo de datos (23), y en el entorno digital este requerimiento implica que los sistemas
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informaticos utilizados para la recoleccién de datos como el EDC deben ser primero validados

para poder garantizar que funcionen con precision, fiabilidad y consistencia (23).

Uno de los conceptos mas importantes en este apartado es el estandar ALCOA, del inglés para
Attributable, Legible, Contemporaneous, Original y Accurate, que ha evolucionado tambien
al afiadir la C de completo para ser ALCOAC. Cada una de las siglas tiene su significado y su

proposito:

o Atribuible (Attributable): Implica que en el registro debe quedar constancia de quien cred
o modificé los datosy también el momento exacto en el que ocurrié (23), en sistemas

digitales eso se puede lograr con pistas de auditorfa que no pueden ser alteradas (23).

e Legible (Legible): Los datos que son registrados deben ser claros y comprensibles
durante todo el periodo de retencion (23), de esta manera todos los involucrados en

el estudio pueden mantenerse al dia con los nuevos avances de este.

o Contemporaneo (Contemporaneous): Este aspecto indica que los datos deben ser

registrados en el mismo momento en el que se observen (23).

 Original (Original): El registro del que quede constancia para la consulta posterior debe
ser de la primera captura de la informacién o en caso de que esto no sea posible, de

una copia fiel con su certificacion correspondiente.

e Preciso (Accurate) y Completo (Complete): Segin estos dos parametros, los datos
registrados deben ser capaces de reflejar la realidad clinica observada sin que haya

ninguna omisién y que puedan ser sometidos a procesos de verificacion (23).

Debido a esto, la ciberseguridad se ha convertido en un requisito indispensable para que se
pueda cumplir con los principios de la bioética moderna. En las guias de CIOMS se sefiala que
los investigadores deben proteger la informacion registrada en el estudio de cualquier intento
de acceso no autorizado a esos datos, para poder asegurar la integridad de los datos de los

participantes (20).

En el panorama actual de las normativas internacionales como GDPR y HIPAA, la investigacion

clinica debe equilibrar la proteccion de la identidad a través de los medios necesarios para
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mantener la trazabilidad cientifica, ademas, CIOMS establece que, al momento de usar datos
codificados, la clave del codigo debe estar siempre bajo custodia de una autoridad indepen-

diente con el objetivo de evitar re-identificaciones accidentales (20).

4.5. Etica en el uso de datos sintéticos y modelos computacionales: El responsable

del error de una IA.

Con lairrupcion de la inteligencia artificial (IA) y el uso de datos sintéticos, los cuales consis-
ten en datos generados de forma artificial pero conservando las propiedades estadisticas de
los datos reales sin poder ser atribuidos a un individuo en especifico, se introduce una nueva
dimension en la bioética de la investigacion, aunque estos datos prometen resolver dilemas
de privacidad al eliminar el riesgo de re-identificacion, el uso de estos esta ain comprometido

con problemas éticos profundos referentes a la justicia y la beneficencia (20).

Uno de los principales desafios que se debe enfrentar es el sesgo algoritmico, por su parte
Beauchamp 'y Childress establecen que el principio de justicia demanda que los sistemas de
salud y también de investigacion traten a las personas de manera equitativa, en caso de que
un modelo de IA entrenado con datos sintéticos refleje sesgos historicos o falta de diversidad
en sus muestras originales, el modelo seguira repitiendo la discriminacion en el diagnostico

o el tratamiento (22).

La cuestion de la responsabilidad es también critica, pues segun las GCP el investigador prin-
cipal es el responsable de la conduccion del estudio en el sitio de investigacion y también de
supervisar todos los activos del estudio, por eso cuando un modelo computacional comete
un error, la responsabilidad no desaparece en el algoritmo, sino que recae directamente en
el investigador que tomo la decision de confiar en ese modelo de inteligencia artificial sin la

validacion adecuada (23).

En su trabajo, Beauchamp y Childress proponen, que en caso de la aparicion de tecnologias
opacas como la IA, el principio de transparencia debe reforzarse de forma inmediata, pues el
investigador tiene la obligacion segun el principio de beneficencia de asegurarse que el modelo

sea seguroy eficaz previamente a su aplicacion (22).
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Ademaés, el respeto a la autonomia indica que el paciente debe serinformado en caso de que
se esté utilizando una IA para llevar a cabo la atencion sobre él o la investigacion de la cual
puede formar parte, cuales son los limites que presenta ese modelo y cuél es el nivel de su-

pervision humana que se le ha asignado (27).

La CIOMS de 2016 sugiere que estas nuevas herramientas y tecnologias deben ser operadas con
absoluta gobernanza, en este sentido, los patrocinadores de la investigacion deben asegurarse
de que los modelos computacionales que se van a utilizar pasen por procesos de validacion
rigurosos, tal cual como los dispositivos médicos o farmacos deben ser sometidos a pruebas

antes de su aplicacion (20).

Segun la UNESCO la responsabilidad social obliga a los gobiernos y a los desarrolladores a
que las tecnologias se aseguren de no aumentar brechas sociales, contribuir a la equidad de

la sociedad (21).

4.6. Integridad cientifica y prevencion del fraude: Reproducibilidad, plagio y

conflictos de interés.

Almomento devalidar una investigacion en salud, la integridad cientifica se puede ver amenaza-
da en su mayoria por tres fenomenos los cuales son, conflictos de interés, fabricacion o falsi-

ficacion de datosy el plagio de otros trabajos.

Por un lado, los conflictos de interés (COI) se dan cuando intereses secundarios sobre el es-
tudio tienen el potencial para influir de forma antiética sobre el juicio del investigador clinico
con respecto al objetivo principal de la investigacion, es por esto que CIOMS dedicéd una guia
especifica a este tema, estableciendo que los investigadores, patrocinadores y miembros de
los comités deben declarar si existe alglin interés que pueda afectar la integridad del estudio

(20). Y aunque un COI no sea un delito como tal, si que representa una falta ética grave.

En el caso de la reproducibilidad, este fendbmeno se vincula directamente a la honestidad
cientifica, en caso de que una investigacion debido a la manipulaciéon de datos o una falta de
transparencia en la metodologia no pueda ser replicada aun cuando ya se utilizaron recursosy

se asumieron riesgos sobre la integridad de otras personas sin que se pudiera validar un cono-



[EA\

- - [
BINAR:
Editorial

cimiento cientifico beneficioso para la sociedad, es una violacién al principio de beneficencia
(27). Es por esto que la CIOMS destaca el hecho de que los investigadores estan en la obligacion
de publicar cualquier resultado encontrado durante la investigacion, independientemente si

son positivos, negativos o inconclusos (20).

Para poder prevenir el fraude y de esta manera asegurar la integridad de una investigacion,
las guias de la FDA imponen un riguroso monitoreo sobre el estudio (23), y es aqui cuando el
patrocinador debe asegurar que el estudio se realice siguiendo los protocolos y lineamientos

para que los datos que se registren puedan ser verificados con los documentos fuente (23).

La UNESCO resume estas érdenes imperativas en un articulo sobre la profesionalidad, hones-

tidad en integridad para promover la transparencia en la toma de decisiones (21).
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Carlos Rene Jarrin Beltran, Yeriny del Carmen Conopoima Moreno,
Patricia del Pilar Suarez Gonzalez, Alicia Gabriela Cercado Mancero, Yanedsy Diaz Amador,
Luis Alberto Salazar Guashpa, Juan Enrique Farifio Cortez, Marlene Chamba Tandazoy

Irlandia Deifilia Romero Encalada.

En la actualidad, la investigacion en las ciencias de la salud atraviesa un momento histérico,
en el que los paradigmas del siglo XX estén siendo desafiados por la realidad profunda-
mente inciertay mulitidimensional. El recorrido del conocimiento parte desde el laboratorio
académico y finaliza en la cabecera del paciente. Este transito no comprende solo un flujo
de datos, va mas alla. Pretende ser un proceso humano donde los dilemas éticos y organi-
zativos exigen una reforma para el concepto que tenemos de lo que es el éxito en la gestion

sanitaria (5).

Para que la academiay la clinica puedan conseguir un punto donde converger, debe confron-
tarse la desatencion a la evidencia cientifica y la fragilidad de los sistemas, problemas que han
expuesto las vulnerabilidades mas profundas de la especie (26), alin mas ante crisis sanitarias
globales y la incorporacion de tecnologias como la inteligencia artificial, capaz de recopilar

datosy generar informacion en pocos segundos.

Nos hallamos frente a lo que muchos expertos han denominado como el mayor fracaso de las
politicas cientificas en una generacion (23). Un claro ejemplo de esto, es que a pesar de que las
alarmas sobre una posible pandemia global se encendieron repetidamente desde la década

de 1980, el mundo entero ignoro las sefiales claras que surgian a principios de 2020 (23).

A diferencia de lo que muchos podrian creer, la complacencia no fue solo un error de célculo
técnico, sino una falla moraly politica, una traicion de mala muerte hacia los més vulnerables
como los ancianos y aquellos con defensas insuficientes para combatir el virus. Por lo tanto,

la investigacion clinica no puede quedarse siendo un ejercicio aislado de laboratorio, ha de
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convertirse en una herramienta de justicia social que pueda reconocer que la enfermedad se

halla en el punto donde la biologia y la biografia se encuentran (24).

El objetivo principal de la gestion de la investigacion es mantener el propdsito humanista, por
lo que es necesario enfrentar el ambiente saturado por la tecnologia y las presiones finan-
cieras. Los sistemas de salud durante mucho tiempo han intentado hacer la vista gorda frente
a lasincertidumbres que acechan en esta area estandarizando todos los procesos dentro del
hospital, sin darse cuenta de que estas simplemente son una condicion intrinseca de la vida

humana, no solo una variable estadistica a controlar.

Mintzberg, apuntaba a que el problema no era una falta de gestion, sino mas bien la forma de
“gestion a control remoto”, una que esta completamente desconectada de las operaciones
realesy obsesionada con verticalizar el control administrativo (9). Es esta desconexion el factor
que ha generado una crisis de identidad dentro del investigador clinico, quien con frecuencia
se halla forzado a escoger entre el rigor académico de la publicacion y la urgencia humana

de la asistencia (5).

Para avanzar, a su vez debemos reconocer que la salud es un fenémeno sindémico, un con-
cepto central para las nuevas certezas de la investigacion que implica comprender que los
patdgenos interacttan con condiciones cronicas preexistentes y se ven amplificados por las
desigualdades economicasy sociales (26). Por lo tanto, la gestion ha de ser capaz de integrar
datos genémicos del paciente junto con narrativas profundas acerca de su contexto de vida
(14). No es suficiente con acabar con la patologia bioldgica mientras se ignora el sufrimiento

por el entorno social que la alimenta (30).

Una innovacion verdadera no solo vendra de nuevas moléculas, sino que vendra impulsada por
nuestra capacidad para reorganizar las mentes antes que las instituciones (9, 26). Para llegar
a ese punto, el proceso debe ir desde una medicina de ensayo y error hacia una medicina de
precision que sea profundamente empatica (16). El proceso requiere que los investigadores
actlen como protectores de la integridad de los datos y la dignidad de los participantes,

quienes estan confiando sus vidas al progreso cientifico (12, 21).
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Un sistema de investigacion debe poseer la resiliencia suficiente para absorber los impac-
tosy utilizarlos para el aprendizaje. Las crisis superadas deben servir como catalizador para
una transformacién social y politica en la cual la salud sea apreciada como el pilar de |a
sostenibilidad (26). Por ello, en adelante se exploraran las definiciones del mapa estratégico
para manejar las incertidumbres y fortalecer las certezas que sean Utiles para la academia y

la clinica para servir al paciente.
5.1. El espejismo de la gestion y los mitos de la administracion hospitalaria.

En el entorno hospitalario contemporaneo debe hacer una diseccion critica de cada estructura
administrativa que la compone, ya que la brecha entre la academiay la clinica muchas veces
nace de problemas que alli residen. Lejos de ser una cuestion de tiempo o lenguajes, el proble-
ma es que el bienestar del paciente es quien se ve amenazado por la arquitectura organizativa
(9). En el propio analisis de Mintzberg, se propone que nos hallamos bajo un espejismo de la
gestion, en el cual la industrializacion masiva en una practica que es, en esencia, una vocacion

humana, ha levantado un muro completamente en contra de la innovacion (10).

La salud no esta fallando por falta de resultados, sino porque no se puede financiar el mismo
éxito (9). Segun el reporte Health at a Glance 2023 de la OCDE (15), el gasto en salud alcanz6
un pico historico del 9,7% del PIB en 2021, impulsado por la respuesta a la emergencia global.
Sin embargo, a pesar de la masiva inversion se ha podido observar que la esperanza de vida
ha caido en un promedio de 0,7 afos en paises desarrollados, lo que genera la duda: ;por qué

gastar mas esta resultando en vivir menos? (15).

Las administraciones hospitalarias, presionadas por la inflacion y la erosién de los salarios del
personal sanitario, optan por recortar los presupuestos de investigacion no asistencial para
asi poder cubrir el déficit operativo (26). Esto, provoca una incertidumbre a largo plazo, ya que
se sacrifica la generacién de conocimiento futuro para poder apagar los incendios financieros
actuales (9, 10). La certeza es que la salud debe gestionarse como una inversion que ha de ser
protegida de las fluctuaciones del mercado (27, 28), pues no se trata de la mera indagacién
acerca del conocimiento, sino de la generacion de técnicas y tecnologias que redundan en el

bienestary la expectativa de vida de la poblacion en general.

112




GESTION de la INVESTIGACION en SALUD:
La Academia v la Clinica al Servicio del Paciente

Existe el mito de que las fusiones masivas de hospitales como la creacion de mega-centros
de investigacion mejorarian la eficiencia como economias de escala (13). Sin embargo, este
“Mito de la Escala” es cuestionado, ya que en salud se generan deseconomias gracias a que
la coordinacion se vuelve sumamente compleja y se pierde la conexion humana. En centros
demasiado grandes, el cientifico deja de ser un innovadory se convierte en un operario de la

burocracia pesada (12).

La investigacion, particularmente en las ciencias de la salud no puede ser tratada como si se
tratase de un proceso productivo, pues la propia finalidad de lo que se denomina el objeto de
estudio es en si misma una conexion entre seres humanos, una que puede verse vulnerada al
incorporar conceptos como el de economias de escala, sin considerar los aspectos éticos que

envuelven todo el fendmeno.

El investigador clinico esta propenso a caer en la creencia de que operamos dentro de un
sistema de salud coherente. No obstante, lo que llamamos sistema es, en realidad, una col-
eccion dividida de tratamientos especificos para enfermedades especificas, islas de curacién
que rara vez que conectan entre si (9). Esta fragmentacion tiene consecuencias directas, las
cuales se ven reflejadas en el momento que el investigador intenta recolectar datos para un
estudio, chocandose contra muros departamentales y silos de informacion que no le permiten

una vision holistica del paciente (5, 15).

Este muro se ha intentado disolver mediante la “ingenieria de procesos”, aplicado como si el
hospital se tratara de una fabrica de reparaciones bioldgicas (13), estando claros de que la salud
se aleja muchisimo de esta definicion, pues no se trata de refacciones a objetos inanimados,
sino de un proceso de sanacion en individuos que se desenvuelven en entornos especificos.
La gestion sistéemica debe reconocer que la investigacion debe ser el hilo conductor que con-
junte todos esos fragmentos, requiriendo flexibilidad, tiempo para reflexionar y sobre todo

una estructura que tome el error para convertirlo en dato de aprendizaje (9, 5).

La digitalizacion se ha tornado en uno de los mayores retos operativos. La OCDE informa que
solo el 42% de los pacientes en paises desarrollados pueden interactuar con sus datos a través

de portales electronicos, mientras que el personal clinico puede pasar hasta 50% de su jornada
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alimentando sistemas que no tiene comunicacion entre si (15, 16), perdiéndose los avances

en cuanto a la humanizacion del cuidado y de la practica clinica.

Es esta carga la que constituye la medicina superficial, donde el tiempo que deberia ser
dedicado para el analisis de datos o al seguimiento del participante, se consume en la en-
trada manual de cddigos de facturacion (14, 16). La incertidumbre surge para cuestionar si
la tecnologia servira para liberarnos o para atarnos y hacer mas ineficiente que la burocracia

de papel (20).

Esto, es abordado desde la medicina profunda, dejando de lado la concepcién de responsabi-
lizar o catalogar como “malo” todo aquello que es nuevo o innovador, y buscando de forma
sistematica la incorporacion de todos estos aspectos para realmente mejorar los procesos
de atencion en salud. La medicina profunda, busca incorporar las nuevas tecnologias para
facilitar el rol del investigadory del personal sanitario con el objetivo de acercar realmente a
estos con el paciente (33), quien debe continuar siendo tratado como un sujeto vivo y complejo

dentro del sistema de salud.

Tabla 11. Estado actual de los indicadores de salud, abordados desde la investigacion

clinica
Indicador Critico Valor / Tendencia Reto de Gestion Asociado
) ) 5 Fracaso de los modelos
Esperanza de Vida Caidade 0,7 afios (2019-2021) .
preventivos
, Sostenibilidad ante la
Gasto en Salud 9,2% del PIB (Promedio 2022)

inflacion econdmica.

. 38% de paises sin estandares ~ Fragmentacion de datos para
Interoperabilidad

comunes la investigacion.
L Brecha de >15% segun Exclusion de poblaciones
Alfabetizacion Digital . ,
educacion vulnerables en los estudios.
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Aumento del 20% en Necesidad de nuevos modelos
Salud Mental B ,
depresién de cuidado.

Nota. Adaptada de OECD y Horton (11, 23)

Asi, frente a las dpticas extremas del “Estado crudo” y el “Mercado craso”, nace como propuesta
el Sector Plural como una nueva certeza para la gestion de la investigacion. Este sector estaria
compuesto por fundaciones, organizaciones sin fines de lucro y cooperativas entre paciente,
siendo asi capaz de ofrecer un modelo donde la lealtad y el compromiso actlian como motor

real del progreso (9).

Estos espacios plurales deben ser protegidos de la cooptacién comercial. Pues, como sefialan
algunos autores, la ciencia se ha transformado en un espacio demasiado acogedor para los
intereses corporativos (11), permitiendo que los resultados clinicos se esparzan por medio
de comunicados de prensa antes que por revision de pares. Con esta afirmacién, la ciencia
queda relegada a los intereses publicitarios y de mercado por lo que de manera emergente la
investigacion se debe manejar como un bien comun, no como mercancia (9, 30), resguardando
que sus objetivos continlen centrandose en el bienestar de los individuos y no en los intereses

personales de un grupo particular de estos.

Otro punto a denotar es la instrumentalizacién de los cientificos por parte de los gobiernos,
un reto politico devastador. Durante las recientes crisis, hemos podido ver como asesores
cientificos pasan a ser relaciones publicas de administraciones negligentes y ocultan la incer-
tidumbre tras falsos consensos (27, 28). Este tipo de acciones también han contribuido con el
derrumbe de la confianza publica, un activo que tarda décadas en construirse, pero tan solo

unos pocos dias para desaparecer (26).

No puede haber una gestion de calidad si después de todo el investigador teme represalias
politicas por la publicacion de datos que contradigan la narrativa oficial (21, 27). La ciencia
debe serincomoda para el poder, de manera que la prioridad sea poder ser Util para el pa-

ciente (30). Esta, es una de las principales ensefianzas que nos ha dejado las crisis globales,
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pues los avances alcanzados tienen el costo de la incomodidad politica e incluso la muestra
de la poca capacidad de los lideres mundiales para servirse y acatar juicios académicos
o cientificos, algo que ocasionalmente no solo tiene un costo durante la crisis, sino que
se evidencia a largo plazo, cuando las consecuencias clinicas y sociales de las decisiones

comienzan a hacerse presentes.

Tradicionalmente, la administracion hospitalaria ha operado bajo la logica del just-in-time,
haciendo el intento de que cada cama y cada recurso esté ocupado al 100%. Sin embargo,
durante la pandemia se demostrd que si el sistema opera siempre a la maxima eficiencia se
convierte en un sistema sumamente fragil y vulnerable a riesgos futuros (climaticos, bioldgicos,
sociales) (9, 27). Esta amenaza exige que se incorpore el concepto de capacidad de reserva

dentro de la gestion de la investigacion.

Para ello, los centros de investigacion deben contar con recursos latentes, laboratorios prepa-
radosy personal capacitado sin saturarse por la rutina diaria (10, 27). La preparacion para lo
desconocido es menos costosa que la reaccion ante la catastrofe (15). El financiamiento de
esta espera activa es uno de los mayores retos para los gestores, quienes deben rendir cuen-
tas antes juntas directivas que en la mayoria de los casos estan obsesionadas con un retorno

inmediato del capital (9, 12) y la inversion l6gica de los recursos.

La verdadera meta aqui es lograr un cambio de mentalidad. Hemos invertido demasiado
tiempo reorganizando organigramas y muy poco en reorganizar nuestras propias mentes (9).
La gestion de la investigacion en salud no necesita de mas lideres que prometan soluciones
magicas desde la cima, necesita una gestion distribuida donde cada clinico pueda ser respons-

able del conocimiento que genera (12).

La Unica fuerza capaz de superar la deshumanizacién que enfrenta el futuro de la salud es el
sentido de pertenencia y mision compartida (9, 14). La investigacion clinica necesita volver a
sus raices, con la observacion curiosa, la escucha atenta y el compromiso incondicional con
garantizar la salud como alivio del sufrimiento (3, 23), sin que esto signifique el rechazo de la

innovacion y las nuevas tecnologias.
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5.2. La crisis de la verdad cientifica: Una diseccion politica de la evidencia.

Ya se ha mencionado antes que la investigacion en salud del siglo XXI ha descubierto que la
verdad cientifica esta sujeta a la interaccion letal entre patdgenosy la poblacién debilitada por
las presiones de la politica, la economiay la percepcién social. Precisamente el fracaso ante las
crisis sanitarias es producto de la incapacidad para gestionar la interseccion entre la ciencia
y la sociedad (27, 28). Nos hallamos frente a la incertidumbre sistémica donde la evidencia es

silenciada o manipuladay asi pueda ajustarse a las narrativas de conveniencia (21, 27).

Desde la vista del investigador clinico, investigar estas sindemias significa que los datos pura-
mente bioquimicos se hacen insuficientes. Si la investigacion por ejemplo no incluye variables
sobre el codigo postal, el nivel educativo y el acceso a los alimentos con el mismo rigor que
incluye los niveles de interleucinas, los resultados seran sesgadosy careceran de validez para

el mundo real (15, 27).

Durante las crisis, el enfoque morbicéntrico eliminé las biografias de fallecidos, tratandolos
como simples datos para la curva epidemiolégica. Esta deshumanizacion bloquea el camino
para comprender por qué mueren quienes mueren. Se hace sumamente complicado realizar

analisis cuando se elimina la historia personal del paciente.

De aqui se obtiene la certeza de que la investigacion deber ser multivocal, dar voz a quienes
estan en la primera linea (enfermeras, trabajadores de limpieza, cuidadores de ancianos),
quienes conviven a diario con lo que puede estar siendo el fracaso o el éxito de un protocolo
(10). La ciencia pasaria a ser una conversacion democratica que valore el conocimiento expe-

riencial y el dato numeérico, dejando atras el ejercicio de élites (26).

Asi, se identifico un reto de gobernanza llamado “excepcionalismo complaciente”. Durante los
ultimos tiempos, las potencias de Occidente se han encargado de gestionar la investigacion
bajo la premisa de que las crisis sanitarias son un problema para las naciones en desarrollo
o0 contextos remotos (28). Esta mentalidad los llevo aignorar senales de alerta y aprendizajes
de brotes previos como el SARS en 2003, donde naciones como China, Vietnam y Taiwan

desarrollaron las precauciones prudentes como mejores infraestructuras de vigilancia (20).
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Nuestra incapacidad institucional para aprender de experiencias y éxito ajenos solo da a
luz a una nueva incertidumbre. En Occidente se centrd en simulaciones teodricas y modelos
matematicos abstractos, ignorando el comportamiento humano vy la fragilidad del sector
de cuidados sociales (26). La ciencia a nivel mundial requiere de esta humildad radical que
permita a los investigadores estar dispuestos a cuestionar su propia omnipotencia técnicay
reconocer que la preparacion con laboratorios latentes y personal listo para la accion es parte

primordial de la capacidad operativa (19).

lgualmente, uno de los puntos mas oscuros a los que debe enfrentarse la gestion reciente
es la transformacion de expertos de prestigio en el ala de relaciones publicas (29). Estos
asesores cientificos en gobiernos fallidos aceptan conceptos sin base cientifica real, como la
“fatiga conductual”, solo para justificar retrasos politicos en la toma de decisiones, cuando
este uso de la ciencia obtiene como consecuencia mas inmediata la erosion de la confianza
publica (19), de forma que el conocimiento cientifico pierda credibilidad ante la poblacién,
generando que futuros descubrimientos sean sometidos en primer lugar al escrutinio,
antes de que puedan ser adoptados como medidas de mitigacion o curacion, aun en una

situacion critica.

Tabla 12. Los fallos en la comunicacion de la evidencia durante crisis.

Consecuencia para la

Falla Descripcion del Impacto . .
Investigacion

Afirmar que se estaba bien
) o g . Pérdida de credibilidad ante la
Mentiras oficiales  preparado, cuando se ignoraron

, , poblacién.
simulaciones.
. Inventar un concepto pseudo- Desacredita a las ciencias del

Fatiga conductual = . ,

cientifico para retrasar medidas. comportamiento.

Ocultar la incertidumbre tras una Falta de debate criticoy
Consenso forzado , . .

fachada de unidad absoluta. estancamiento de soluciones.
Nacionalismo Competencia entre paises porserel  Multiplicacion de errores y muertes
cientifico primero, ocultando datos. evitables.
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L Divulgar resultados de ensayos . ) )
Comunicacion por , Desconfianza en la integridad de las
mediante notas de prensa
prensa _ vacunas.
corporativas.

Nota. Adaptado de AJPH y Horton (11)

Si el investigador no posee la libertad garantizada para reconocer que no sabe o contradecir
publicamente las narrativas oficiales con tal de proteger a la ciencia, no se estaria hablando
de una gestion de calidad. Las agencias de investigacion se ven en la necesidad de institucio-
nalizar la disidencia cientificas, deben ser autbnomas del poder ejecutivo y transparentes para

ofrecer al publico la evidencia cruda y sin filtros (21).

La transparencia es el Unico antidoto contra la filosofia del miedo, mas aun frente a la incer-
tidumbre que ha estado siendo gestionada a través de dicha filosofia. Cuando los gobiernos
no son capaces de ofrecer certezas cientificas con frecuencia recurren al control social para
ocultar laincompetencia operativa. Estas acciones generan tensiones graves entre la autonomfa
individual y el bienestar colectivo. El investigador debe evitar convertirse en un agente de este
contrato social. Se debe orientar a conocer como utilizar la tecnologia de vigilancia epidemi-

ologica sin convertir a la medicina en objeto para control politico (26).

Figura 6. Ciclo de respuesta del investigador ante un momento critico

Evidencia ’ Filtro de

conveniencia

cruda s
politica

Narrativa
Falsa certeza

i oficial

Nota. Basado en las tesis de Richard Horton en “The COVID-19 Catastrophe” (11).
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Otro ejemplo de esto es que tras la crisis financiera de 2008 quedo en evidencia que la economia
tiene un profundo impacto en la infraestructura de investigacion, pues con el derrumbe fi-
nanciero, las farmacéuticas, laboratorios y en general la investigacion cientifica ralentizé sus

actividades y en muchos casos paralizo estudios en marcha.

Las gestiones actuales trabajan sobre los escombros de una década de austeridad. Segun la
OCDE la mayor parte del gasto aumentado durante la emergencia fue dirigido para medidas
de corto plazo y no para fortalecer la base estructural del sistema (22). La inversién en inves-
tigacion no es un lujo, es el pilar central de la estabilidad econdmica de la nacion. Con este
pensar debemos ser capaces de reconstruir mejory no caer en el ciclo de “crisis, dafio, accion,

complacenciay negligencia” (15, 20).

Esta situacion enfrentd a su vez una crisis moral con sus grupos mas débiles. Muchas respuestas
fueron calificadas como una “traicién de mala muerte” hacia ancianos y enfermos crénicos.
Estos grupos fueron sacrificados en el altar de la economia y gracias a la negligencia en las
residencias de cuidado. El escenario nos lleva a plantear el principio de justicia distributiva
como guia para cada protocolo. No es suficiente que una terapia sea eficaz, debe cuestion-
arse si hay alguien a quien se esté dejando atras en el estudio. La certeza es que la equidad
no puede ser un objetivo secundario, es el requisito de validez para el avance cientifico. Una

ciencia que solo beneficia a los mas favorecidos es una forma refinada de barbarie (26, 27).

Si sintetizamos las amenazas que afectan al sector salud, podemos concluir que la crisis actual
no es una crisis de salud, sino una crisis sobre la vida misma y sobre nuestra propia asuncion de
omnipotencia como especie. La incertidumbre de vivir en una era donde el colapso ecolégico
y bidlogico nos acecha cada vez de manera mas abrumadora, nos obliga a cuestionarnos el
proposito real de la investigacion. Como seres humanos, no solo estamos en este mundo para
extender la vida, sino para también llegar a asegurar la sostenibilidad de la salud humana'y

del planeta en si (29).

La investigacion en la salud tiene la historica oportunidad de liderar una transformacién que
cambie este mundo de una gestion tecnocratica fria a uno de solidaridad global y rigor ético.

Este cambio amerita un compromiso inquebrantable con la justicia social, valorando la inde-
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pendencia de la verdad ante el podery asegurando que la ciencia sea siempre la luz de guia

para la humanidad sin importar las tormentas del presente (26).
5.3. La economia del bienestar, la paradoja del acceso y la justicia ambiental.

La sostenibilidad de un nuevo modelo de innovacion es una de las incertidumbres que sacu-
den la gestion que, en muchos casos, ha dejado de lado el retorno social del capital humano.
Segun el informe Investing in Health, |a inversion en salud no debe considerarse un gasto
gue se reduce, sino un motor de prosperidad econémica que actla por medio de varias vias.
Mejora la educacion de los nifios, aumenta la productividad laboral y estabiliza los datos
de la poblacion nacional reduciendo las tasas de dependencia. Sin embargo, sale a la luz la
paradoja de un mundo que gasta cantidades récord en la investigacion mientras el acceso a

sus beneficios se vuelve cada vez mas excluyente (28).

La primera gran certeza que debe guiar la gestion cientifica es que la salud es indispensable
para la estabilidad econémica. El gran reto se halla en demostrar que un paciente sano tiene
un valor monetario tangible para la sociedad. La OCDE subraya que casi un tercio de todas
las muertes en la actualidad es posible evitarlas mediante intervenciones de prevencion y
atencion de primera mano, lo que representaria un ahorro masivo en gastos relacionados con

la pérdida de productividad (15).

Mientras Estados Unidos invierte un promedio de 12 555 délares por persona en salud, paises
como México apenas alcanzan los 1 181 dolares americanos (15). Esta disparidad representa
una incertidumbre a nivel global, ;como puede la ciencia pretender ser universal cuando su

financiamiento estéa tan radicalmente concentrado?

La respuesta se encuentra en os incentivos, un cambio de paradigma donde tanto los merca-
dos publicos como los privados se alinean con resultados de salud de la poblacion, usando

instrumentos como los bonos de impacto en salud y los compromisos anticipados de mercado.

Para el aflo 2050 se estima que la poblacion mundial alcanzara los 9 000 millones de personas,
de las cuales el 40% estara constituido por las personas mayores de 50 afios. Este aumento

demografico trae consigo una incertidumbre en la gestion de I+D (Investigacion y Desarrollo).
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El sistema hospitalario actual con frecuencia fracasa en los cuidados del paciente mayor, por
lo tanto, la gestion debe alejarse del enfoque morbicéntrico clasico y girar la vista hacia la
capacidad funcional y retrasar las consecuencias de la cronicidad sobre la calidad de vida (7),

observando incluso los avances de la biogenética como hechos realizables.

Haciendo foco sobre la vulnerabilidad de los ancianos, estos cuentan con respuestas menos
previsibles que los pacientes jovenes ante procedimientos diagnosticos y terapéuticos. Esto
exige que los clinicos incluyan de manera sistematica a las poblaciones de avanzada edad,
a través de una investigacion que valore el “Decenio del Envejecimiento Saludable” para
garantizar que la longevidad no sea una carga insostenible sino sinonimo de vida activa e

independiente (15).

La OMS trae como propuesta cuatro “mega shifts” para el periodo 2025-2030, entre los que
destaca la creacion de asociaciones orientadas a misiones en lugar de objetivos con beneficio
a corto plazo. Mediante la solidaridad digital y la co-creacion entre lo publico, lo privado y la
ciudadania se resuelve laincertidumbre sobre como financiar curas para enfermedades poco

comunes o vacunas para patégenos emergentes (7).

Esta alternativa requiere de nuevas competencias en el personal de investigacion, entre ellas
la fluidez digital y la capacidad de colaboracion intersectorial. La aplicacion de instrumentos
como el “blended finance” permite atraer inversion privada en areas que por lo general no
son rentables, como la investigacion en salud mental o en enfermedades desatendidas. La
certeza es que faltan marcos de gobernanza que aseguren que el capital sera dirigido hacia

las necesidades prioritarias de la sociedad (26).

Tabla 13. Rentabilidad econémica de la inversion en salud.

Via de Impacto Beneficio Resultado para la Investigacion
. Nifios sanos permanecen mas tiempo Incremento del capital humano
Educacion
en la escuela. futuro.
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Reduccion del absentismo y mejoradel ~ Mayor retorno del gasto publico

Productividad .

rendimiento. en salud.
Ahorro e Personas que esperan vivir mas ahorran  Estabilidad financiera para
Inversién mas para su futuro. proyectos de largo plazo.

. Reduccién de la mortalidad reduce las Menor presion sobre los sistemas

Demografia . - ,

tasas de fertilidad. de proteccion social.
Recursos Erradicacion de enfermedades abre Desarrollo economico en regiones
Naturales acceso a nuevas tierras. desfavorecidas.

Nota. Adaptado de OECD (22).

Otro problema a resolver es la equidad al acceso. Aquellos individuos que viven en comunidades
marginadas, zonas de conflicto o asentamientos no planificados que nunca han recibido una
sola vacuna son grupo sumamente indefensos y vulnerables. Investigar como llegar a estas
poblaciones es una problematica tan vital como descubrir el farmaco mismo (28). La falta de
datos sobre estas comunidades abre otro foco para el uso de la tecnologia y vigilancia en en-
tornos de baja infraestructura. La descolonizacion de las practicas de investigacion debe llegar
a la salud global, permitiendo que las naciones del sur global lideren sus propias narrativas

de salud publica, por medio de organismos como el CDC de Africa.

El cambio climatico también ha entrado en la categoria de factores determinantes de la salud
humanay, por ende, de la gestion de la investigacion. Estamos presenciando el aumento de en-
fermedades sensibles al clima, como el dengue o la malaria en nuevas latitudes. La OCDE advierte
que el concepto de “justicia ambiental” debe ser central en la formulacién de politicas, debido

a que la degradacion del entorno afecta de manera desproporcionada a los mas pobres (24).

No sabemos con total exactitud la magnitud de como reaccionarian los sistemas biolégicos
ante el colapso ecoldgico. La gestion de la investigacion debe integrar la salud planetaria en
los protocolos, incluyendo al mismo tiempo la huella ambiental en el sector salud, el cual es

responsable de una parte significativa de las emisiones globales. No puede haber personas
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sanas en un planeta enfermo, la sostenibilidad y la justicia ambiental son un requisito de va-

lidez ética para la ciencia del futuro.

Entonces, no se puede confiar en los Estados-nacion los cuales valoran el proteccionismo por
encima de lavida humana (11). Se debe cultivar nuestra sensibilidad para la intolerancia ante
la pobrezay la desigualdad. La verdadera innovacion no implica solamente el descubrimiento
de un nuevo farmaco, sino en la construccion de un sistema de salud que sea capaz de cuidar

a la mayor cantidad de humanos posible.

Cuando hablamos de paradigmas de humanizacion (33) en la medicinay en todas las ciencias
de la salud, entonces implicamos diversos esquemas de investigacion que van mucho mas alla
de la mera practica clinica o del descubrimiento farmacologico, ahondando a las ciencias de
la salud en un campo mas bien social que de las ciencias duras, o lo que es mas profundo una
relacion simbidtica, integral y holistica entre los modelos cuantitativos y los modelos sociales

de investigacion cientifica.

En ese sentido, mas que un ejercicio académico - docente, aislado de la sociedad y reducido al
entorno intrahospitalario, la investigacion en salud es un acto de soberania y cuidado en todos
los sentidos. Es posible asegurar que la ciencia siga siendo un lazo de unién y dignidad para
todos tan solo integrando responsabilidad social, sostenibilidad en el planeta y equidad global.
La busqueda de un equilibrio entre los aspectos puros del laboratorio y los elementos sociales
que abundan en la praxis clinica es entonces la clave para lograr un modelo de investigacion

que conlleve al cumplimiento 6ptimo de los objetivos de acceso equitativo y universal a la salud.

Figura 7. Interrelacion capital humano - acceso equitativo y universal a la salud

M\

Mejora Acceso
del capital  universal
humano vy equidad

A%

Nota. Adaptado de Richard Horton (11)
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5.4. La metamorfosis de la identidad clinica y el desafio del post-humanismo.

Nos encontramos en un punto de inflexion y de incertidumbre de naturaleza ontoldgica, donde
la esencia de lo que significa ser un profesional del area de salud esta siendo transformada por
la tecnologia misma en un proceso que va desde el humanismo hasta lo que se ha descrito
como el “Dataismo” (13), una nueva religion tecnolégica que sostiene que el universo consiste
en flujos de datos. En esta “religion” el valor de cualquier entidad depende de su aporte al

procesamiento de informacion.

Los algoritmos usados para la obtencion y almacenamiento de informacion son, en este con-
texto, el objetivo final de cualquier actividad humana, siendo la investigacion cientifica una
de las mas importantes, pues desde los paradigmas modernos, esta se orienta a la revision y
generacion de conocimiento cuantificable. Esta cuantificacion es la forma de validar en forma
de datos cualquier evento cientificoy por tanto incorpora todos aquellos que son observados
para la generacion de conocimiento dentro de cualquier area, incluso las ciencias de la salud,

cuya esencia deberfan estar centrados en la curacion de la enfermedad.

En este escenario nos encontramos rodeados por un mundo donde los algoritmos empiezan
a conocer al paciente mejor que él mismo, desafiando las bases de la intuicion clinica y la au-
tonomia individual. A su vez, este algoritmo también es capaz de identificar una mejor solucién
médica que el propio profesional de la salud, haciendo que se pierda también el contacto y

acercamiento entre este y el paciente.

A su vez, este algoritmo también es capaz de identificar una mejor soluciéon médica que el
propio profesional de la salud, haciendo que se pierda también el contacto y acercamiento
entre este y el paciente. De esta forma, el personal sanitario no solo pierde su voz igual que
el paciente, sino que deja de ser un participante activo en la revision clinica, entregando su
intuicion y sus capacidades a una maquinaria tecnologica que ahora emite el diagnostico

clinico basado en la data especifica que obtiene tras la carga de datos.

No obstante, esta tecnologia no esta en capacidad de brindar matices pertenecientes a la na-

turaleza humana, como la asociacion de la aparicion de ciertos indicadores ante condiciones
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emocionales o propias del entorno, la relacion con los cuidadores, las interconexiones entre
la enfermedad y los patrones familiares del paciente, entre otros. La inteligencia artificial
toma en consideracion los datos sin humanidad, haciendo que, a pesar del avance en cuanto
a tecnologia o tratamientos clinicos se hallen retrocesos en comunidades especificas cuyas
condiciones socialesy psicolégicas iniciales son diferentes a las encontradas en la empleada

para implementarlo en primera instancia.

La gran certeza que guia a la ciencia es que la inteligencia de alto nivel siempre debe ir de una
conciencia desarrollada. Pero, frente a esta transformacién, estamos de cara al reto de una
“inteligencia no consciente” capaz de superar al ser humano en cuanto a reconocimiento de
patrones para los diagndsticos, prediciendo resultados terapeuticos. Si los algoritmos bio-
tecnologicos llegasen a diagnosticar un cancer de pancreas meses antes de que el paciente
presente el menor sintoma, la autoridad clinica seria transferida ahora al sistema de procesa-

miento masivo de datos, reemplazando al médico con sus sesgos y limitaciones cognitivas (25).

Elinvestigador se ve forzado a reflexionar sobre su propia obsolescencia como procesador de
datos. El profesional es consumido por la entrada de datos en sistemas de Historias Clinicas
Electronicas (EHR) que no fueron disefiados para la curacion, sino para la facturacion y el control
administrativo. Una gestion sistematica debe evitar que el investigador se disfrace de engranaje
irrelevante en esta maquina algoritmica, y exaltar la importancia de su capacidad para realizar

observaciones cualitativas las cuales permiten verdaderos saltos en el conocimiento cientifico.

Asi, el investigador y mas aun el investigador en salud debe comprenderse como irremplaz-
able, pues la observacion desde la humanidad y la generacion de conocimiento basado en la
experiencia no puede surgir de una simple entrada de datos para enriquecer el algoritmo. El
contacto cercano entre el médico y el paciente, ademas de los descubrimientos derivados de
la practica clinica de la primera barrera de seguridad, como son las enfermeras, paramedicos
y personal del centro de salud, son la fuente principal de los cambios que deben estar con-

tenidos en la investigacion cientifica.

La investigacion debe encaminarse a que el paciente esté mejor, no para que sus datos se vean

mejor, sino para alcanzar mayor pertinenciay alcance, la tecnologia debe ser Util a la cienciay
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no al contrario. El objetivo debe centrarse en el ser humano, en el logro de una mejor calidad
de vida y de bienestar, entonces, el refinamiento de los datos es una funcién auxiliar para
permitir legar a conclusiones mas precisas, pero no sustituye en ningiin modo la intervencion

humana del personal médico en la practica clinica, la docenciay la investigacion.

La digitalizacion ha creado un muro de cristal entre el médico y el enfermo, generando can-
tidades de datos frios que resultan de la evaluacion externa sin contacto fisico o emocional
entre estos. Asi, la nueva certeza es que la investigacion clinica no puede perder la experien-
Cia subjetiva, haciendo uso de la tecnologia como una herramienta para capturar la realidad
fenomenoldgica del paciente con una precision casi inimaginable, pero llegando a contactar
con el paciente en nuevas formas para conocer la realidad, mas alla de la manifestacion clinica

de la enfermedad.

En ese sentido, se advierte sobre el dafio que puede provocar una mala gestion de las tecnologias.
Podria estar por venir una nueva era de errores médicos, que vaya desde dosis de medicamentos
multiplicadas accidentalmente por sistemas que no saben interpretar bien el contexto, hasta
la ceguera causada por la sobreconfianza en alertas automaticas. Todo esto, sino se le da im-
portancia real a la formacién especifica al personal, de forma tal que logre procesar los datos

e interpretarlos de acuerdo con la realidad observada durante el acercamiento al paciente.

El 90% de los paises disponen de infraestructura digital, sin embargo, la falta de estandares
para la interoperabilidad lo hace propenso a que se genere vulnerabilidad sistémica. Cualquier
personal que haga uso de estas tecnologias ha de poder analizar por qué una IA nos sugiere
un tratamiento especifico, de lo contrario, caemos en una contradiccion moral que nos afecta

como profesionales.

Por lo tanto, la gestion de la investigacion debe priorizar estudios en entornos reales que demues-
tren que la tecnologia funcionay ademas que es segura en las manos de humanos sometidos a
estrésy sistemas bajo presion financiera. La inteligencia artificial, la biotecnologia y la biogenética
deben servir al ser humano como herramienta, y no servista como una panacea que se posicione

como duefia de la verdad, a partir de su velocidad de procesamiento de informacién.
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Sin embargo, hemos estado asumiendo que las tecnologias por si solas representan un avance
y un beneficio para la investigacion en la salud, sin plantear una de las incertidumbres mas
aterradoras para el futuro de la gestion cientifica: la posibilidad de que la biotecnologia y la
IA no solo mejoren la salud, sino que creen una division biologica irreparable en la especie
humana. Si la investigacion de punta se centra en mejorar las capacidades cognitivas y fisi-
cas de aquellos que poseen el poder para pagarlo, la ciencia estaria abandonando su mision

universal de servicio al paciente para convertirse en un motor de desigualdad extrema (25).

Asi, entra en discusion un nuevo dilema ético a partir del tema financiero, ya no basado en el
financiamiento de la investigacion, sino en el acceso que los seres humanos pueden tener a los
avancesy el conocimiento obtenido a partir de esta. Entonces, a partir del analisis econdmico
de lainvestigacion en las ciencias de la salud se obtienen dos vertientes, la primera el posible
sesgo por el financiamiento de la investigacion y la segunda la accesibilidad de los nuevos

descubrimientos por parte de todas las personas sin distincion de su condicion social.

Entonces, para la gestion en el area sanitaria, el reto esta en mantener el compromiso con
los Objetivos de Desarrollo Sostenible (ODS) planteados por las Naciones Unidas, aseguran-
do que la innovacion sea una herramienta de inclusion y no de segregacion biologica como
nueva forma de estratificacién socioeconémica, con la certeza emergente de que la ética en
la investigacion en el siglo XXI proteja al individuo y ademas a la integridad y la igualdad de

toda la especie frente a la tentacion de la auto-divinidad tecnologica.

A dia de hoy, ya se puede apuntar a casos de agotamiento profesional con raices digitales,
gracias a la sobrecarga de informacién y el disefio ineficiente que poseen las interfaces tec-
nolégicas, afectando de manera directa en la atencion del clinico. El cerebro humano no ha
evolucionado para procesar miles de notificaciones irrelevantes a la vez que toma decisiones

tan importantes de vida o muerte.

Esta fragmentacion, impide al profesional aplicar una atencion plena e identificar matices sutiles
pero vitales para nuevos descubrimientos cientificos (14). Al delegar en las nuevas tecnologias
la obtencién y procesamiento de datos, el profesional no solo pierde la pericia para sacar sus

propias conclusiones, ademas se diluye entre la ahora infinita cantidad de informacion sin que
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esta logre tener el sentido pertinente en cada uno de los casos especificos, o incluso, para el
caso de la investigacion basada en experiencia logre consolidar un hilo conector entre cada

uno de los casos clinicos que alimenten un Unico estudio.
5.5. El colapso del capital humano y la resiliencia del investigador.

A pesar de que el conocimiento esta progresando exponencialmente, la capacidad humana para
conducirloy aplicarlo se encuentra al borde del agotamiento. Segln la Organizacion Mundial
de la Salud (OMS), se proyecta una escasez global de 11 millones de trabajadores de la salud
para el afio 2030, principalmente para los paises de ingresos bajos y medios y repercutiendo

criticamente en los sistemas de investigacion de todo el mundo (28).

En este contexto, la incertidumbre radica en la existencia misma de una generacion de in-
vestigadores dispuestos a planear sobre un sistema que cada dia se decanta por priorizar la
productividad sobre la estabilidad vocacional (15). La sobreponderacion de la inteligencia
artificial y las nuevas tecnologias, ha hecho que cada vez menos jévenes en edad de tomar
una decision respecto a su profesionalizacion, se inclinen hacia el campo del ejercicio en las

ciencias de la salud y mas aun hacia el area de la investigacion cientifica.

Entonces, la investigacion hospitalaria debe estar respaldada en un Sistema Nacional de
Investigacion en Salud (NHRS), que coordine la vision, los objetivos y las culturas de la inves-
tigacion para mejorar el desempefio de los propios sistemas de salud. Este sistema contribuye
a laformacién de profesionales en ciencias de la salud, a la vez que incentiva la investigacion
desde la practica clinica, la incorporacion de la produccion del conocimiento a la cultura de

prevencién, deteccion y curacion de enfermedades.

Reportes regionales indican que solo una minoria de naciones posee un sistema de investi-
gacion funcional, lo que deja a los hospitales en una situacion de vulnerabilidad administra-
tiva (11). Los Estados, priorizan en cuanto al suministro de medicamentos o la existencia de
infraestructura clinica, obviando el recurso mas importante e indispensable para el proceso: el
ser humano, los profesionales, que dentro de los sistemas sanitarios contribuyen a la practica

de las ciencias de la salud.
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Otro concepto fundamental para superar por la incertidumbre financiera es el reconocimiento
del “Triple Retorno” de la inversion en recursos humanos para la salud. La Comision de Alto
Nivel de las Naciones Unidas sobre Empleo en el Ambito de la Salud y Crecimiento Econdmico
sostiene que la inversion en la fuerza laboral de investigacion genera resultados, seguridad y

crecimiento econémico (30).

Bajo estas condiciones, es posible demostrar que un personal investigador bien capacitado
y remunerado es el motor que estabiliza la economia, sin embargo, el reto esta en crear un
ecosistema donde el investigador no solo sea producido academicamente, sino empleado pro-
ductivamente en condiciones que favorezcan su permanencia (28). Desde esa perspectiva, los
Estados deben promover la investigacion desde la clinica, con pertinenciay con aplicabilidad,

pero ademas con los recursos financieros para hacer a la investigacion sostenible en el tiempo.

Un reto operativo de mayor magnitud es el desajuste que existe entre la formacion de los in-
vestigadores y las necesidades reales del sistema de salud. La iniciativa “Framing the Future
20307 (FTF 2030) aboga por una reforma institucional, capaz de conectar la investigacién, la
educaciény la practica. Es necesario que los investigadores del futuro tengan capacidades
para colaborar entre sectores y una profunda conciencia sobre las desigualdades sociales y

el impacto climatico.

La fuerza de oposicion por parte de las instituciones académicas a abandonar modelos ped-
agogicos estaticos puede ser contrarrestada con la certeza de que la educacion en salud debe
estar centrada en el liderazgo politico y social del cientifico. Debe estar capacitado para ser
un agente de cambio que sepa navegar los determinantes estructurales para atacar desde la
raiz (31). El investigador debe ser un operario politico, capaz de emitir sus propias opiniones
basadas en la evidencia cientificay no en la complacencia de los intereses politicos del bando

gue le financia o que le sostiene desde el poder.

Ademas, en cuanto a la asuncion de este liderazgo, es importante destacar que las ciencias
de la salud son alimentadas por todos los profesionales que confluyen en la practica clinica,
y estos van desde el personal administrativo hasta el médico, pasando por todos los especial-

istas sanitarios que tienen contacto con el paciente. Asi, el rol del investigador no puede estar
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delegado Unicamente en el médico, repitiéndose la concepcion morbicéntrica, en la que el
paciente, su entorno y el propio entorno clinico no tienen relevancia ante la preminencia de

la labor del médico encargado de diagnosticary curar la enfermedad (33).

Es comun que la investigacion esté centrada en la figura del médico-investigador, ignoran-
dose el papel fundamental del personal de enfermerfa y técnico. La falta de comunicacion
horizontal impide que observaciones vitales de primera linea se conviertan en preguntas de
investigacion. La enfermeria es la que permanece al lado del paciente dia y noche, pudiendo
capturar matices que pasan por alto en las rapidas rondas médicas, pero que forman parte de

la evidencia empirica obtenida durante todo el proceso de atencion en salud.

Si se quiere un sistema con una vision cientifica completa, estos profesionales deben estar
integrados como investigadores esenciales para los proyectos, no solo como co investigadores
que suministran informacion vital, sino como actores fundamentales, capaces de producir con-

ocimiento cientifico desde su Optica, para aportar a sus funcionesy a todo el sistema de salud.

Todo esto implica el reconocimiento de todos los que participan dentro del sistema sanitario
como parte importante de este, el abandono de la vision morbicéntrica implica también la
incorporacion de los diferentes actores que construyen la salud en un modelo sistémico, mas
alla del médico. Todos y cada uno de los que componen el sistema de salud e incluso aquellos
pacientesy cuidadores de pacientes cronicos, brindan una perspectiva diferente, que, si bien
puede no derivar en la consecucion de un tratamiento especifico, si puede develar realidades

cientificas que incidan en la aparicién, sintomatologia, conductay curacién de la enfermedad.

Elinvestigador debe reconocer, que no es el autor exclusivo del conocimiento cientifico, visto
como medio y como fin ultimo de la generacién de este, sino que todos tienen un aporte es-
pecifico al objetivo comun: el bienestary la calidad de vida del paciente , entendiendo ademas
que la ciencia de la salud debe adentrarse mas alla de la curacion y por tanto el paciente no
puede ser el verdadero fin Ultimo, sino el ser humano como sistema complejo, debe encontrarse
en el centro de las investigaciones, para curarlo cuando el sistema presenta una anomalia —
enfermedad, pero fundamentalmente para proveer un entornoy un sistema sanitario que evite

a toda costa la aparicion de dichas anomalias.
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5.6. Responsabilidad social y diplomacia cientifica global: El marco normativo de la

UNESCO y la agenda OMS.

Ya se ha analizado la fragmentacion de los sistemas y como obstaculiza histéricamente a la
investigacion hospitalaria, sin embargo, surge hoy la certeza de que la investigacion hospita-
laria y académica debe alinearse con la Diplomacia de la Salud Global (DSG). Esta apreciacion
podria lanzar tejidos en la tension entre la autonomia nacional y la responsabilidad global,
utilizando marcos normativos como la Declaracion Universal sobre Bioética y Derechos Hu-
manos de la UNESCO. De esta manera, se asegura que el progreso cientifico no se desvincule

de lajusticia social (21).

La investigacion en salud no puede cefiirse a la zona o region donde se obtienen los resultados,
las distintas crisis globales de los ultimos tiempos han demostrado la necesidad de que el
conocimiento sea democratizado y multiplicado, para que trascienda los sistemas sanitarios.
Ademas, de que los avances cientificos deben también ser de libre acceso a todos los estratos
de la poblacién, sin que medie la capacidad financiera de la poblacidn para que esta pueda

obtener medicamentos o ingreso a los centros sanitarios.

La normativa mas potente del siglo XXI para un gestor de investigacion se encuentra en el
Articulo 14 de la Declaracion de la UNESCO de 2005. Este principio establece que la promocion
delasaludy el desarrollo social para sus poblaciones es un proposito fundamental de los go-
biernos que comparten todos los sectores de la sociedad. Esto significa que la investigacion

no es un lujo académico, sino un imperativo de responsabilidad social (21).
El Articulo 14 exige que la gestion cientifica aborde cinco dimensiones criticas:

e Acceso a una atencion de salud de calidad: Cada protocolo de investigacion debe
evaluarsi sus resultados son aplicables y accesibles para la poblacion general, evitando la
creacion de “islas de excelencia” desconectadas de la realidad epidemioldgica nacional.

e Acceso a medicamentos esenciales: La investigacion debe priorizar soluciones para las
enfermedades que afectan de forma desproporcionada a los mas pobres, alineandose

con las metas del ODS 3.b.
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o Mejora de la nutricidén y el agua potable: Reconoce que la salud es un resultado de
factores ambientales y sociales que la investigacion clinica no puede ignorar. En este
punto, es vital retomar que la investigacion en salud debe reconocer que no es posible
un individuo sano dentro de un planeta enfermo.

e Eliminacion de la marginacion y la exclusion: El gestor debe garantizar que los
grupos vulnerables sean beneficiarios prioritarios de los hallazgos, y no solo sujetos
de experimentacioén. Los principios bioéticos deben guiar la experimentacion y la
innovacion medica.

e Reduccion de la pobrezay el analfabetismo: Entendiendo que la investigacion es un

motor de desarrollo econdmico y capital humano.

Tras este planteamiento, la incertidumbre esta en la forma de medir este impacto social,
teniendo la certeza de que la calidad de una oficina de investigacion hospitalaria no se mide
solo por su nimero de publicaciones, sino por su contribucién a la equidad en salud de su
comunidad (22, 30). Entonces, los indicadores de éxito para la investigacion en salud dejan de
sersindnimo de los indicadores de remisién de una enfermedad particular dentro del ambiente
controlado dentro del laboratorio, para transformarse en la demostracion de que es capaz de
resolver problemas sociales a partir del impacto de la curaciéon o prevencién de enfermedades

dentro de entornos sanitarios reales y de alta complejidad.

Un reto ético y legal que a menudo paraliza la transferencia tecnolodgica es la propiedad in-
telectual. El Articulo 15 de la UNESCO ofrece una nueva certeza: los beneficios resultantes de
cualquier investigacion cientifica han de ser compartidos con la sociedad en conjuntoy, en
particular, con la comunidad internacional (21). Esto implica disefiar acuerdos de investigacion

que incluyan:

o Asistencia especial y gratuita para los participantes en el estudio.
e Acceso a los conocimientos cientificos y tecnolégicos generados.
o Apoyo a los servicios de saludy creacién de capacidades en los centros colaboradores.
« Facilitacion del acceso a los beneficios derivados de la biotecnologia para los paises

en desarrollo.
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Existe la posibilidad de que el mercado no permita esta generosidad normativa. Los modelos
disruptivos solo triunfan si logran democratizar el acceso, por lo tanto, la gestién sistematica
debe ver el “benefit sharing” como un mecanismo que otorga legitimidad y sostenibilidad a

largo plazo a la innovacion cientifica (23).

La democratizacion del acceso a los avances cientificos y la innovacion tecnolégica es la piedra
angular, no solo para que perduren en el tiempo, no solo porque permita su conocimiento y
aplicacién masiva dentro de los sistemas sanitarios, sino porque abre la puerta al financia-
miento permanente a partir de la generacion de interés social por encima de los intereses

particulares de un grupo especifico.

A menudo compiten dos marcos para definir lo que se debe investigar: proteger la seguridad
nacional frente a amenazas agudas (SSG) y garantizar el derecho humano a la salud crénica
(UHC), ambos como elementos contrapuestos que no pueden lograr una interseccion en sus
intereses. Sin embargo, la nueva certeza es la necesidad de un “norma hibrida” que integre
ambos objetivos (24). La investigacion en salud debe ser dual, que sirva tanto para detectar
un brote nuevo como para monitorizar la adherencia al tratamiento de la diabetes. Esta en la
razon del gestor entender que un hospital mejor preparado es aquel que investiga eficiente-

mente sus resultados de rutina.

La investigacion en salud no es solamente la aplicacion sistematica de métodos para la
obtencion de resultados replicables, esta representa el compromiso humano con su propia
humanidad, es la garantia de auto estudio para el logro de una mayor calidad de vida. De alli
que deba ser guiada por elevados estandares cientificos y cumpliendo a su vez con un objetivo

superior: el bienestar de los seres humanos.
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