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RESUMEN

Introducciéon: La pandemia de COVID-19, resultado de la emergencia del nuevo
SARS-CoV-2, tiende a colapsar los sistemas nacionales de salud en diferentes
paises determinando un desequilibrio entre las necesidades de asistencia sanitaria
y la disponibilidad efectiva de recursos humanos y materiales. Esa situacion
conduce al incremento en el nUmero y la variedad de investigaciones cientificas.
Objetivo: Reflexionar sobre la importancia del acompanamiento ético de las
investigaciones cientificas y las acciones de los sistemas de salud en el contexto
de la pandemia de COVID-19.

Desarrollo: Se reflexiona sobre la importancia de disenar e implementar
intervenciones de calidad que prevengan, controlen y erradiquen problemas de
salud y se define lo que, a juicio de los autores, es capacidad investigativa de un
pais y su integracion con las estructuras de gobierno. Se exponen elementos en
relacion con los principios y objetivos de la investigacion clinica, su fiscalizacion

y el acompanamiento de las acciones de comunicacion y vigilancia epidemiologica
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en tiempos de pandemia.

Conclusiones: Los autores concluyen que la conduccion de investigaciones para
optimizar la atencion sanitaria a individuos y comunidades afectadas por el nuevo
SARS-CoV-2 y con ello reducir el impacto negativo de la pandemia es
imprescindible. Sin embargo, el necesario acompanamiento ético de los procesos
de investigacion e implementacion de los resultados para humanizarlos y
perfeccionarlos tiene igual importancia, especialmente en tiempos de ciencia
abierta y de cuestionamientos relacionados con la confiabilidad de las
investigaciones.

Palabras clave: ética; coronavirus; sindrome respiratorio agudo severo;

pandemia; Cuba.

ABSTRACT

Introduction: The COVID-19 pandemic, the result of the emergency of the new
SARS-CoV-2, tends to collapse the national health systems in different countries,
determining an imbalance between health care needs and the effective
availability of human and material resources. This situation leads to an increase
in the number and variety of scientific investigations.

Objective: Reflect on the importance of ethical monitoring of scientific research
and the actions of health systems in the context of the COVID-19 pandemic.
Development: It reflects on the importance of designing and implementing
quality interventions that prevent, control and eradicate health problems and
defines what, in the opinion of the authors, is a country's investigative capacity
and its integration with government structures. Elements are exposed in relation
to the principles and objectives of clinical research, its supervision and the
monitoring of communication and epidemiological surveillance actions in times of
pandemic.

Conclusions: The authors conclude that conducting research to optimize health
care for individuals and communities affected by the new SARS-CoV-2 and thereby
reduce the negative impact of the pandemic is essential. However, the necessary

ethical monitoring of the research processes and implementation of the results to
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humanize and improve them is of equal importance, especially in times of open
science and questions related to the reliability of research.

Keywords: ethics; coronavirus; severe acute respiratory syndrome; pandemic;
Cuba.
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Introduccion

La pandemia de COVID-19, resultado de la emergencia del nuevo SARS-CoV-2,
tiende a colapsar los sistemas nacionales de salud en diferentes paises.(") Como
no podria ser de otra manera, ese desequilibrio temporal entre las necesidades
de asistencia sanitaria y la disponibilidad efectiva de recursos humanos y
materiales conduce al incremento en el nUmero y la variedad de investigaciones
cientificas dirigidas a optimizar protocolos de atencidn, incorporar nuevos
procedimientos, medicamentos y equipos médicos, determinar comportamientos
poblacionales, etc. En ese escenario -el de la investigacion cientifica en tiempos
de pandemia- el acompanamiento ético debe jugar un papel protagonico.4

Los sistemas de salud, sus proveedores y también los decisores, deben estar
preparados para obtener el mayor beneficio de los recursos limitados en tiempos
de crisis y con ello reducir el dano a las personas, las instituciones y la
comunidad® por lo que la planificacion, basada en informacion de valor,®
emerge necesariamente como una prioridad. La planificacion proactiva, donde
los decisores anticipan escenarios y conducen acciones para atenuar el impacto
negativo de la enfermedad constituye el primer paso en el camino hacia la
reduccion de la morbilidad, la mortalidad y otros efectos indeseables.”:3 Los
recursos humanos y materiales, a veces limitados en la cotidianidad, son mas
limitados en esos periodos y la evidencia sobre la cual descansa la toma de
decisiones es también limitada.®

Con frecuencia, el debate ético en situaciones de epidemias y pandemias, se
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asocia con la proteccion de personas vulnerables, la distribucion equitativa de
recursos escasos y el derecho de estados e individuos a recibir la mejor
atencion.® Sin embargo, gana espacio en el pensamiento colectivo, la necesidad
del acompanamiento ético de las investigaciones e intervenciones en salud, donde
no solo se reclama transparencia y objetividad sino, la humanizacion necesaria
del proceso de investigacion cientifica y de la implementacion de los resultados
en la practica cotidiana.('9 Las tensiones historicas entre el ejercicio pleno de los
derechos individuales y las limitaciones de esos mismos derechos cuando de temas
de salud publica se trata, constituyen igualmente temas de discusion en tiempos
de pandemia.("

Ante el avance del SARS-CoV-2 a escala global y su impacto negativo en la vida
humana, este ensayo tuvo como objetivo reflexionar sobre la importancia del
acompanamiento ético de las investigaciones cientificas y las acciones de los
sistemas de salud en el contexto de la pandemia de COVID-19. El ensayo podria
servir como referente para los programas de educacion continuada que se
ejecutan en Cuba y contribuir con la apertura de espacios de discusion sobre

temas bioéticos en las instituciones del sistema de salud publica del pais.

Desarrollo

Se realiz6 una revision bibliografica en el periodo de tiempo comprendido entre
los dias 15 y 25 de junio de 2020 con los términos: epidemiologia, revision
sistematica, epidemia, pandemia, diagndstico, tratamiento y control, ética y
comunicacion combinados con "SARS-Cov-2 y COVID-19". Se hicieron busquedas en
las bases de datos electronicas Medline (via PubMed) y Scielo. El fondo
bibliografico de la Organizacién Mundial de la Salud/Organizacion Panamericana
de la Salud (OMS/OPS) fue consultado con la finalidad de obtener los informes
sobre el tema objeto de revision. La busqueda no quedo restringida por fecha,
idioma o pais de origen de las publicaciones. Se tuvieron en cuenta todos los
estudios primarios o revisiones bibliograficas en los SARS-Cov-2 y COVID-19 fue el
centro de atencion.

Intervenciones e integracion de las estructuras de gobierno.
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Disenar e implementar intervenciones de calidad que prevengan, controlen y
erradiquen problemas de salud, tiene una estrecha relacion con la capacidad
investigativa y la integracion de las estructuras de gobierno de un pais.('? La
investigacion es parte integral de la respuesta de los sistemas de salud pubica, no
solo en el aprendizaje de la nueva situacion sino, en la generacion de evidencias
para optimizar acciones e implementar resultados deseados. ('3

La integracion de las estructuras de gobierno en Cuba ha sido presentada en el
articulo “Gestion gubernamental y ciencia cubana en el enfrentamiento a la
COVID-19”, publicado por la revista Anales de la Academia de Ciencias de Cuba.('¥
Los autores reflexionan sobre las experiencias acumuladas en el enfrentamiento
a la COVID-19 y evidencian el vinculo que ha existido entre los cientificos y el
Gobierno y su positivo impacto en el control de la COVID-19 en la nacion. En el
texto, queda explicito como, los temas relacionados con el conocimiento, la
ciencia, la tecnologia y la innovacion ocupan un lugar relevante en los
Lineamientos de la Politica Econémica y Social del Partido y la Revolucion para el
periodo 2016-2021, la Conceptualizacion del Modelo Econémico y Social Cubano
de Desarrollo Socialista, las Bases del Plan Nacional de Desarrollo Econdémico y
Social hasta el 2030: Vision de la Nacién, Ejes y Sectores Estratégicos™ vy la
Constitucion de la RepUblica'®y se reconoce la necesidad de continuar avanzando
en el fortalecimiento de las capacidades de ciencia, tecnologia e innovacion, y
en las conexiones de estas con las necesidades de desarrollo en Cuba.

Es correcto plantear que investigar, tomandose como base las necesidades de
salud de la poblacion y las prioridades identificadas por las autoridades sanitarias,
garantizara no solo la respuesta necesaria a los problemas sino, la
implementacion efectiva de lo que se obtuvo como resultado de la inversion de

tiempo, recursos y esfuerzo.('13)

Capacidad de investigacion de un pais
Para considerar que un pais tiene "capacidad de investigacion” debe cumplir
diferentes requisitos. Entre ellos, la habilidad para realizar y publicar
investigaciones cientificamente pertinentes, la capacidad para definir prioridades

de investigacion de acuerdo con los principales problemas de salud de sus
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poblaciones, la independencia financiera para las inversiones en investigaciones
prioritarias y la aptitud para evaluar y supervisar el estatuto ético de las
investigaciones realizadas en su propio territorio.(') Considerando lo expuesto,
Cuba, tiene capacidad de investigacion y constituye un referente a escala
internacional.

Un elemento esencial de toda investigacion cientifica es su valor moral, la
necesidad de basarse en principios éticos, con planificacion y procedimientos
cuidadosos que permitan proteger a los participantes y a su vez generar
informacion confiable que redunde en soluciones a problemas de la vida

cotidiana.® En tiempos de pandemia, la investigacion necesita:

voluntad politica;

o

b. integracion de los temas en investigacion con las necesidades de los
sistemas de salud;
sistemas regulatorios fuertes pero flexibles;

d. participacion comunitaria y de profesionales de diferentes areas del

conocimiento; y e. acompafamiento ético.

Las comisiones de ética médica (centrados en la atencion de calidad y la relacion
proveedores- usuarios del sector salud), los comités de ética de la investigacion
(centrados en el acompanamiento del proceso de investigacion cientifica) y otros
grupos dedicados a promover y cuidar el comportamiento ético profesional y
social deben estar atentos para evitar acciones que menoscaben los derechos y la
seguridad de las personas, instituciones y paises. Las “buenas intenciones” no
necesariamente conllevan a hacer lo correcto y se tornan mas peligrosas aun

cuando se ejecutan sin basamento cientifico.

La investigacion, sus principios y objetivos
El objetivo de la investigacion clinica es obtener conocimientos generalizables
que redunden, en mejoras en la salud y el bienestar de la sociedad.®#'7) En ese
sentido, los principios clave a la hora de conducir investigaciones en situaciones

como la actual pandemia son:
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Justicia.
Equidad.
Responsabilidad al administrar y cuidar recursos escasos.

Respeto a sistemas regulatorios.

U N W N =

Transparencia.

El pasado 28 de mayo de 2020, la Organizacion Mundial de la Salud emitié una
guia interina -Ethical considerations to guide the use of digital proximity tracking
technologies for COVID-19 contact tracing- con propuestas de acompanamiento
ético frente al uso de las nuevas tecnologias y el riesgo que suponen a la
privacidad y las libertades individuales.("® La guia, complementa otros
documentos que llaman la atencion sobre un tema de emergente preocupacion,
la proteccion de datos de las personas. (19:20.21)

Canete y otros, en un articulo publicado en la Revista Cubana de Medicina en
2014,07) expusieron que el principio fundamental de la investigacion clinica es la
proteccion del sujeto de investigacion y su objetivo, obtener conocimientos
generalizables que redunden en mejoras en la salud y el bienestar de la sociedad
y defendieron la idea de que todo proceso investigativo deberia ser conciliado y
evaluarse diferentes aspectos imprescindibles para facilitar su desempefo
exitoso.

Por su pertinencia, se decide presentar integramente los aspectos que, en opinion
de ese grupo de trabajo, no deberia pasarse por alto a la hora de considerar una

investigacion ética:

1. La pertinencia (utilidad social). El proceso de investigacion debe surgir de
una necesidad, de una respuesta ausente a un problema o situacion de la
vida, debe garantizar que la respuesta que se obtenga a partir de la
investigacion cientifica conlleve mejoras en la calidad de vida de la
comunidad y avances en el conocimiento que sean, a su vez,
generalizables. Nos referimos al valor, es decir, para ser ética la

investigacion debe tener importancia social, cientifica o clinica.
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2. La validez cientifica. Incluso una investigacion pertinente y valiosa puede
ser mal disefada y/o realizada: la mala ciencia o mala praxis no es ética -
los malos métodos de investigacion invalidan los resultados del proceso
investigativo. Para poder considerar un protocolo de investigacion clinica
como ético, la propuesta debe ser valida y realizable en la practica a partir
de objetivos claramente expuestos, debe tener un diseno adecuado para
lo que se pretenda estudiar, debe hacerse un calculo razonable de la
muestra, asi como tener métodos estadisticos de analisis consecuentes. Los
investigadores deben, adicionalmente, integrar los resultados que se
alcanzan con los conocimientos que se poseen de estudios previos.

3. La seleccién adecuada de la muestra. Es evidente que la muestra debe ser
representativa de lo que se pretenda estudiar y la seleccion de los sujetos
de investigacion debe hacerse de manera que se asegure incorporar a
aquellos con razones relacionadas estrechamente a las interrogantes
cientificas de la investigacion, se pueda ofrecer a todos los grupos la
oportunidad de participar, a menos que haya otros factores cientificos o
de riesgo que restrinjan su elegibilidad. La seleccion puede considerarse
equitativa solo si aquellos grupos que se reunen para hacer la investigacion
estan en condiciones de beneficiarse de los resultados. La investigacion
debe disenarse reduciendo al minimo el riesgo para los sujetos a la vez que
se maximizan los beneficios sociales y cientificos de los resultados de la
investigacion.

4. La relacion riesgo/beneficio. La investigacion clinica solo puede
justificarse cuando: los riesgos potenciales a los sujetos individuales se
minimizan, los beneficios potenciales a los sujetos individuales o la
sociedad se maximizan o cuando los beneficios potenciales son
proporcionales o exceden los riesgos que se asumen.

5. El proceso de consentimiento informado. Garantiza el respeto a la persona
y su autonomia. Se debe proveer al sujeto informacion sobre la
investigacion: finalidad, riesgos, beneficios y alternativas. El sujeto debe
tomar la decision de participar libremente, sin presiones externas, luego

de haber recibido informacién adecuada en cantidad y calidad por parte
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de los miembros del equipo de investigacion. El sujeto podra abandonar el
estudio si asi lo considera pertinente en cualquier momento y los
investigadores deben garantizar la confidencialidad de sus datos. Durante
el estudio el sujeto debe ser actualizado de las nuevas evidencias que
aparezcan en la investigacion.

6. La proteccion del sujeto. Esta es una condicion indispensable en la
formulacion de un proyecto. Se debe proteger su privacidad y su seguridad,

en ocasiones después de terminada la investigacion.

En este punto, seria importante, antes de iniciar el proceso de investigacion,
evaluar la factibilidad. Una investigacion puede ser necesaria por la posible
implicacion de sus resultados en una situacion determinada, sin embrago, la no
disposicion de los recursos humanos y materiales o de las condiciones efectivas
para ejecutarla, invalida toda posibilidad de ejecucion.

Implementacion de resultados.

Una vez disponibles los resultados, se generan intervenciones. Las intervenciones
en situaciones excepcionales, como la existente por la pandemia de COVID-19,
necesitan considerar al menos tres condiciones clave para incrementar sus

posibilidades de éxito:

el contexto social donde se desarrolla;
b. la naturaleza de la intervencion;
c. la integracion de todos aquellos directa o indirectamente involucrados en

la respuesta.

e El contexto social es una condicion critica: Las diferencias existen y pueden
ser de comportamiento, de creencias, alfabetizacion u otras
caracteristicas que pueden interferir en la implementacion de
intervenciones que han surgido como parte de la investigacion y han sido
exitosas en otros contextos. La percepcion de los residentes acerca de la
importancia o la prioridad que deben dar a la intervencion es determinante

en su éxito. La identificacion de fortalezas, debilidades, amenazas y
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oportunidades debe estar presente en las acciones de los decisores y
preceder cada intervencion. Los malos entendidos pueden potenciar el
dano y tornar inefectivas intervenciones probadas como adecuadas.

e La naturaleza y calidad de la intervencion: estrechamente relacionados
con la seriedad y cientificidad del analisis del problema, deben ser
considerados. Involucrar politicos, decisores, lideres formales e
informales, miembros de la comunidad, etc. constituye eslabon
imprescindible en el éxito de la intervencioén, cualquiera que sea.

e Integracion de todos aquellos directa o indirectamente involucrados en la
respuesta: esta condicion ha sido tratada por Dias-Canel Bermudez y Nufez
Jover( y constituye el punto culminante en la demostracion, o no, de la
efectividad de la intervencion. Incluso cuando diferentes intervenciones

coexisten se puede lograr integracion.

Acciones de pais
Cuba, no esta ajena a la situacion internacional relacionada con la pandemia de
COVID-19 y su potencial impacto en la nacion. Para ello, prepard un plan para la
prevencion y el control del nuevo coronavirus cuyo objetivo, es contener al
minimo el riesgo de su introduccion y diseminacion en el territorio nacional y
minimizar los efectos negativos de una epidemia en la salud de la poblacion y su
impacto en la esfera econdmica-social del pais. El plan, articulado con los demas
programas priorizados por el Ministerio de Salud Plblica, contiene la experiencia
que durante los Ultimos 60 anos ha acumulado el pais y es heredero de la vision
salubrista de profesionales cubanos ilustres dentro de los cuales se puede citar a
Carlos Juan Finlay y Juan Guiteras Gener. La articulacion de esa respuesta
integral frente a la COVID-19, caracterizada por su adaptabilidad frente a las
nuevas evidencias foraneas y locales, ha sido determinante en su éxito en el

terreno.

En tiempos de epidemias se produce incertidumbre social
La vision humanista en momentos de crisis, localiza las personas en el centro de

la situacion y enfatiza los principios que deben seguirse a la hora de actuar en

10

@) e |

Esta obra esta bajo una licencia https://creativecommons.org/licenses/by-nc/4.0/deed.es ES




@CIiMED

/AP EDITORIAL CIENCIAS MEDICAS

medio de la limitacion de recursos, la dificultad en la asignacion y distribucion de
los mismos, la necesidad de conducir investigaciones, de asistir a personas
vulnerables, etc. La tardanza y desacierto en la toma de decisiones oportunas y
proporcionadas puede generar inercia en la adopcion de otras que, respaldadas
por los resultados de la investigacion, serian las indicadas en un momento
determinado. En momentos de crisis, donde se dispone de informacion de valor
limitada, es muy peligroso el reiterado recurso “en opinion de los expertos”, la
historia ha mostrado que esas opiniones, en no pocas oportunidades, son erroneas
o contradictorias.

El miedo puede ser mas daiino que SARS-CoV-2 en el control de la epidemia. (22
En esas situaciones, el miedo esta intimamente relacionado a la ignorancia y la
perplejidad. Ignorancia, por las dudas que surgen ante el conocimiento real que
se tiene sobre la naturaleza y el actuar de los seres humanos; perplejidad, por no
saber que hacer o pensar en las nuevas condiciones de vida. Por desgracia, como
resultado de ese miedo, surge oportunismo politico, incremento de la violencia
al personal de salud, de género e intradomiciliaria, vacios de poder, corrupcion y
se promueven noticias falsas y mal intencionadas. Las personas pueden
estigmatizar y discriminar otras personas y eso torna la situacion, en no pocas
ocasiones, muy peligrosa y conduce a mayor muerte y sufrimiento a escala
comunitaria. (@

La pandemia no es un problema exclusivamente sanitario, es un problema social
que demuestra la fragilidad, el egoismo y la mezquindad del ser humano. Lo
anterior potencia el egoismo que se refleja en el maltrato animal, el consumo
brutal, el desprecio por lo ajeno, etc. Como comunidad global, se necesita
solidaridad, no se necesita estigmatizacion ni discriminacion.

Lo peor que puede pasar luego de la pandemia es que el comportamiento humano

sea igual que antes.

Fiscalizacion de la ciencia
El proceso de fiscalizacion de la investigacion cientifica -también el de la atencion
en salud- para evitar desmanes y dilapidacion de recursos, iniciado con los

llamados “codigos historicos” de Nuremberg y Helsinki, ha tenido evidente
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trascendencia e impacto en la comunidad cientifica internacional. Sin embargo,
la injusticia social predominante en el mundo contemporaneo ha provocado que
esos beneficios no alcancen equitativamente a todos y que, junto a los desiguales
accesos a alimentos, bienes y servicios, incluidos los medicamentos y la atencion
de salud, existan también diferentes estandares para considerar el bienestar y los
riesgos a los que son sometidos individuos y comunidades sujetos a investigaciones

cientificas, residan estos en el centro o la periferia de la economia mundial. ¥

Vigilancia epidemiolégica

Otro elemento que merece consideracion especial desde el punto de vista ético
es la vigilancia. La vigilancia en salud publica es el cimiento de la respuesta a las
epidemias y los brotes de enfermedades infecciosas. Esa vigilancia, denominada
en no pocas ocasiones como “el radar de la salud publica”, permite a los
funcionarios de salud delimitar las enfermedades, detectar los patrones,
identificar las causas y focalizar las intervenciones.@) Cuando se realiza de
manera ética, la vigilancia es la base de los programas que buscan promover el
bienestar a nivel de la poblacion.

La actuacion ética puede contribuir a reducir las desigualdades. Algunas causas
de sufrimiento injusto, injustificado y prevenible no pueden abordarse sin primero
hacerlas visibles. Pero la vigilancia no exime de riesgos a los participantes; mas
bien, la vigilancia a veces plantea dilemas éticos. Cuestiones relativas a la
privacidad, la autonomia, la equidad y el bien comin deben considerarse y
equilibrarse. (18,19,:20,21,22,23)

El exceso de seguridad en relacion con la pronta solucion del problema que podria
causar el nuevo coronavirus desaparecio ante el vertiginoso incremento en el
numero de infectados y fallecidos y fue sustituido por incertidumbre y panico que,
en diferentes contextos, se intentaba disminuir con frases como: “situacion sin
precedentes”, “situacion excepcional”, etc. La demora en la respuesta
desencadend un estado de miedos, molestias y desconfianza sin precedentes en
la historia reciente donde, sin lugar a dudas, las redes sociales y los medios de

comunicacion han jugado un papel significativo.
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Los medios de comunicacion
El acompanamiento ético debe estar presente también en las acciones que los
sistemas de salud ejecutan en los medios de comunicacién convencionales, y
también en las redes sociales. La lucha contra las noticias falsas, las noticias
verdaderas pero vacias por la carencia de sustento cientifico o, simplemente, el
establecimiento de redes de comunicacion faltas de creatividad o no adecuadas
para los publicos a quien se dirigen debe también ser tema de discusion. ELl
posicionamiento seguro y continuado basado en informacion de valor, constituye
un componente esencial en las estrategias de lucha contra el nuevo

coronavirus. @4

Consideraciones finales

La necesidad de conducir investigaciones para optimizar la atencién sanitaria a
individuos y comunidades afectadas por el nuevo SARS-CoV-2 y con ello reducir el
impacto negativo de la pandemia es imprescindible. Sin embargo, el necesario
acompanamiento ético de los procesos de investigacion e implementacion de los

resultados para humanizarlos y perfeccionarlos tiene igual importancia.
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