ORGANIZACION
Y PASTORAL
SANITARIA

4

! Hermanos de Afio 38. Segunda época. Octubre-Noviembre-Diciembre 1986
San Juan de Dios Namero 202. Volumen XVIII
! Barcelona

CONSEJO DE REDACCION Sumario

Director
Miguel Martin
Redactores
Joaquin Plaza 1. EDITORIAL 198
Pilar Torres
Mari Gal =
sl g 2. INTRODUCCION 201
e sretario VU AdmIETaoIn l];fofr::i%?qrgljablhdad ética: su sentido y su implicacion en la deontologia
Benjamin Pamplona
CONSEIOBSESOR 3. CODIGOS HISTORICOS 206
Francisco Abel Introduccién - Juramento hipocrético - Cédigo de Niiremberg
Felipe Aldez
Fla_lmiro José Alloza
s 4. CODIGOS ACTUALES 208
Angel Calvo Introduccion al capitulo - Declaraciones de Tokyo - Normas directivas para
Jesds Conde médicos con respecto a la tortura y otros tratos crueles, inhumanos o degra-
| Rudesindo Delgado dantes, o castigos impuestos sobre personas detenidas o encarceladas -
| Srancn_;co ge Lisnos Normas de Deontologia del Colegio Oficial de Médicos de Barcelona - C6-
oaquin Erra : 5 S E = e
Raraclitiarera digo de Deontologia Médica. Consejo General de los Colegios Oficiales de
Fernando Jordan Médicos - Cédigo para Enfermeras de la Asociacion Americana de Enfer-
Pilar Malla meras - Cédigo de Deontologia del Comité Internacional Catdlico de En-
Antonio Marset fermeras y Asistentes Médico-Sociales - Codigo de Etica de Enfermeria
Amat Palou
Inmaculada Roig
MD0IDseRvardtios 5. NORMATIVAS ETICO-JURIDICAS ACTUALES 233
DIRECCION SOBRE PROBLEMAS ESPECIFICOS
Curia Provincial Introduccién - Asociacion Médica Mundial - Guia de Etica Médica - Conse-
| Hermanos de San Juan de Dios jo de Europa - O.M.S. y C.LOM.S. - Documento 45 CFR 46
| Carretera Esplugas s/n
Teléfono 203 40 00
08034 Barcelona 6. RECOMENDACIONES DE RECIENTES INFORMES 259
Publicacién autorizada por el Ministerio SOBRE LA PROCREA‘CIOI\ ASISTIDA ek 1
de Sanidad como Soporte Valido. Ref. Introduccién - Informe Warnock - Informe de la Comision Especial del
SVR n.° 401. Congreso de los Diputados (Espafa)
ISSN 0211-8262
Deposito Legal: B. 2998-61 v
EGS - Rosario, 2 - Barcelona 7. BIBLIOGRAFIA 272

NS 202 / LABOR HOSPITALARIA 197



LH

1. EDITORIAL

EXE] ofrece a sus lectores una seleccién de textos de cardcter ético

y normativo con la finalidad de introducirles en uno de los problemas

de mayor relevancia en el terreno de la salud: el de la fuerza y vigencia
de los codigos deontoldgicos de los médicos y de las enfermeras.

Los principios que los cédigos explicitan, garantizan, si se observan,

la posibilidad de autorregulacién de la profesién en todos aquellos valores
que se quieren afirmar, promovér y defender como especificos.

Una creciente legislacion sanitaria —exigida.en parte por el impacto social

de los progresos médico-biologicos mds recientes y, en parte, por el deterioro
de las relaciones de confianza entre médico y paciente por deficiencias
estructurales de los sistemas sanitarios asistenciales—, puede contemplarse
como una amenaza para la autorregulacion de la Medicina

y de la Enfermeria.

También puede verse como un reto planteado a las profesiones sanitarias

para que actien de mecanismo impulsor y renovador de legislaciones inadecuadas
0 poco actualizadas, a través de una constante adaptacién de sus propias
normas que reflejarian el pulso vital de estas profesiones.

¥ o se inclina en este nimero a una toma de posicién que conceda
mayor peso especifico a una dimensién ética o a una dimensién mas juridica
de las relaciones médico-enfermera-paciente, en el ambito de una asistencia
sanitaria que se muestra cada vez mas compleja y de dificil regulacion.

Deja el analisis a la consideracion de sus lectores y se limita a ofrecer

a modo de documentos-base un material que puede ayudarles

en su reflexion personal. Cada uno de los capitulos en que se articula

este nimero se inicia con una introduccién cuyo objetivo es el de conducir
la lectura, de modo que quede lo mds patente posible, dentro de la brevedad
del espacio, los puntos que considera importantes para orientar una opinién
sobre el papel de los codigos y su funcién normativa 'y su grado de eficacia
para el bien de la sociedad en general.

Un articulo de Jordi M. Escudé encabeza el conjunto de las normas
seleccionadas clarificando la relacién entre ética-ley y codigos deontoldgicos.
Se subraya que nuestra responsabilidad ética viene fundamentada

en la misma libertad humana orientada hacia la realizacién de unos valores
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EDITORIAL

que se expresan con un cardcter normativo. Los codigos deontoldgicos

vigentes en Espafia se enmarcan en un contexto interpretativo mas sugerente
que explicativo. En este contexto se han seleccionado el Juramento Hipocratico
y el Cédigo de Niiremberg, como fuentes inspiradoras de lo que a lo largo

de los afios seran dos fuerzas de actuacién médica. Una, hipocratica,

centrada en la virtud y etiqueta del médico y otra, mds reciente,

mas preocupada en proteger al paciente del poder acumulado

por el médico.

La primera acentua la dimension de los deberes del médico, la segunda,

los derechos de los pacientes. Una y otra son como las dos caras

de la misma moneda, ya que los derechos de unos y los deberes de los otros
son correlativos. Sigue después una seccién con cddigos actuales

de interés particular. Encabezados por la Declaracién de Helsinki,

de indiscutible importancia en el analisis ético de los problemas relacionados
con la investigacion con sujetos humanos en Medicina, presentamos

los codigos de deontologia médica vigentes en Espaiia, el del Consejo General
de los Colegios Oficiales de Médicos y las Normas de Deontologia

del Colegio de Médicos de Barcelona.

considera un deber subrayar la importancia que en el momento actual
tienen los cdédigos de enfermeria, que surgen de manera mds reciente

en la explicitacion de grandes principios generales vigentes desde siempre.

Como profesion que busca su identidad y su relacién con el médico

y otros trabajadores de la salud, en la autodefinicion de deberes

y responsabilidades, creemos que ha alcanzado su madurez en el desarrollo ético
normativo explicito. Por esta razén son tres los cédigos seleccionados

que permiten ver una confluencia de pareceres en la profesion

con distintas formulaciones.

La seleccion del contexto interpretativo nos ha llevado a revisar las normativas
etico-juridicas recientes y que se refieren a problemas cuya potencial resolucién
a través de las nuevas tecnologias incide sobre valores cuya jerarquia

s¢ establece a base de criterios distintos en nuestra sociedad pluralista.

Por su impacto social las instituciones juridicas han creido como deber
orientar su puesta en préctica a base de regular su aplicacién

0 su misma investigacion para proteger el bien comiin. m] presenta aqui

~ algunas regulaciones recientes de la Asociacion Médica Mundial,

Conferencia de Colegios Médicos celebrada en Estrasburgo en 1986,

del Consejo de Europa, de la O.M.S. y C.LO.M.S., del Congreso

de los Estados Unidos, el Informe Warnock y también las recomendaciones
del Informe presentado por el Congreso de los Diputados en Espafia

¥ que ha de debatirse todavia.

m desea finalmente subrayar que ha prescindido de una mera recopilacién
de textos que pueden encontrarse en otras ediciones. Para ayudar a sus lectores
deseosos de profundizar o simplemente conocer otros codigos y fuentes,

ofrece una bibliografia selecta.
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HERMANOS DI SAN JUAN DI DIOS
Carretera de Esplugucs, s/n. Tel, 20340 00,
08034 BARCFLONA

CON RETRASO, PERO HEMOS LLEGADO

Al final hemos llegado. Y ya sabéis eso de "més vale tarde que nunca,

Han sido muchos los suscriptores de LABOR HOSPITALARIA que se han in-
teresado por el nimero monogridfico que faltaba. Inequivoca sefial de
que se nos espera con carifio, ilusidén y sana curiosidad.

Por el respeto que sus lectores merecen a LABOR HOSPITALARIA nos ve-
mos moralmente obligados a dar una explicacién del por qué de nuestro
retraso.

Intentémoslo. Una monografia sobre Cédigos Deontolbgicos planteaba -
una determinada opcién de seleccidén y ordenamiento de los mismos. Des
de un principio nos dimos cuenta de que en modo alguno podiamos incli
narnos por un "refrito" de los ya existentes. Debiamos elaborar un es
quema de los mismos, apostar por los nuevos campos que hoy interpelan
con fuerza al mundo de la bioética, posibilitar una minima reflexibn
critica -especialmente de los Cbédigos mis actuales- desde nuestra vi-
si6bn cristiana del hombre...

| :
Todo ello nos hacia demorarnos, perdidos en la seleccién, traduccion,
reorientacién de lo que ya se consideraba definitivamente orientado.
Siempre pendientes de esa {iltima Recomendacibén del Consejo de Europa
que! nos faltaba, de esa traduccibén que no llegaba... !hasta preten-
diamos llegar a conseguir esa prometida Declaracién del Vaticano so-

bre estos temas! Al final nos decidimos a dar el carpetazo y presen- |

tarnos a la imprenta, convencidos de que ofreciamos a nuestros lecto-
res un digno material.

Ha sido un nimero trabajado, muy trabajado. Y diria que un nimero mujy
querido. Ha sido tanto el tiempo y el esfuerzo a él1 dedicado que le
hemos tomado especial carino.

Considero de justicia, asimismo, destacar la labor que en é1 ha de-
sempefiado nuestro Asesor de Etica, Dr. Francisco Abel. Ha sido &1 --
quien ha cargado con gran parte del peso de la orientacibén, de la --

reflexién, de la blisqueda y aportacidén del. material. LABOR HOSPITALA-

RIA quiere agradecerle, desde estas paginas, la generosidad de su es-
fuerzo.

Bien, ya estamos de nuevo con vosotros. Damos por supuesta vuestra -

contrastada benignidad y, consecuentemente, confiamos en vuestro per-

dén. AdemAs "nunca es tarde si la dicha es buena". Y en este caso, -

sinceramente, creemos que lo es. LH
\-\d\-"— \,\A/L_ - \' 2

Mlguel Martin Rodrlgo
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2. |NTRODUCCION

La responsabilidad ética:
su sentido y su implicacion
en la deontologia profesional

Il Congreso Nacional de Comisiones

de Deontologia Médica

Barcelona, 10-12 octubre 1985

Jordi M. Escudé

En un dia indeterminado, a mediados
del siglo V antes de Cristo, se oyo por
primera vez en Atenas la voz tragica de
una heroina de ficcion: Antigona. De la
imaginacion de Sofocles habia surgido
laimagen de aquella mujer, hija de Edi-
po y sobrina del rey Creonte. Su herma-
no Polinices ha muerto luchando contra
surey y la ley prohibe rendir honores
fiinebres, e incluso dar sepultura, a los
rebeldes. Es entonces cuando Antigona
desafia las leyes de su patria y se dispo-
ne a dar sepultura a su hermano. Con
ello desobedece formalmente a la auto-
ridad y arriesga su propia vida. Pero,
como ella misma dird ante su tio y rey:
«si muero antes de tiempo, yo digo que
€5 ganancia... no es desgracia para mi
tener este destino; y en cambio, si el ca-
daver de un hijo de mi madre estuviera
insepulto y yo lo aguantara, entonces,
€50 si me seria doloroso». Antigona es
una heroina de ficcion, pero, como su-
cede a menudo en la tragedia griega, es
ala vez un prototipo humano, encarna-
cién de una situacién que se revive en
cada persona responsable, aunque no
siempre haya de adquirir los tintes tra-
gicos de la tragedia de Sdfocles. Es la
expresion de la persona que asume un
deber moral y es consecuente con su pro-

pia responsabilidad ética. Introducirnos
ahora en el tema de la responsabilidad
ética significa, por consiguiente, abordar
una experiencia tan antigua como la his-
toria de la humanidad. Es aquella expe-
riencia descrita también en la sobria pro-
sa de los primeros capitulos del Génesis,
que hace exclamar a Yavé: «Cain, ;don-
de estd tu hermano Abel?». Es la expe-
riencia elevada a la categoria de proble-
ma teologico, filoséfico o psicologico a
lo largo de la historia del pensamiento
y de la cultura. Sin embargo, todavia hoy
este concepto de responsabilidad ética
suscita, tal vez, reacciones muy diversas,
porque no siempre se comprende e inter-
preta de la misma manera. Muy breve-
mente intentaremos ahora esbozar el sen-
tido de esta rica experiencia. Los frutos
maduros de una larga tradicion nos po-
drdn servir para comprender qué es y qué
no es la responsabilidad humana en el
orden ético.

La responsabilidad ética surge como
una exigencia de la persona, de toda per-
sona, sobre todo cuando percibe la im-
periosa necesidad moral de adoptar una
determinada decision, a pesar de que
fisicamente le seria posible adoptar otras
decisiones diferentes. No se trata de una
responsabilidad civil o penal. La respon-

sabilidad ética no estd condicionada ni
causada por ninguna instancia puramen-
te exterior a la persona. Cuando habla-
mos de responsabilidad ética, nos situa-
mos en la interioridad de la persona
humana, alli donde ésta se halla en la
necesidad de responder ante el bien,
prescindiendo de si esta respuesta estd o
no avalada por las leyes o costumbres de
la sociedad en la que el hombre se inserta
y vive.

Supuesta esta primera aproximacion
al fendmeno ético, permitasenos un ana-
lisis mds atento, aunque breve, de este fe-
noémeno humano universal.

Experiencia ética y libertad

En primer lugar conviene clarificar la
relacion entre la experiencia ética y la li-
bertad personal.

Cuando nos introducimos en el mun-
do de la ética, parece que nos introdu-
cimos en el mundo de la obligacidn.
Un mundo en el cual lo importante serd
la sumision, casi kantiana, a los impe-
rativos del deber v en el que quedaria
poco margen para la libertad. A prime-
ra vista puede parecer que e/ deber mo-
ral y la libertad se contraponen. Sin
embargo, considero que esta imagen del
mundo de la ética es impresentable ante
nuestra sociedad y estd absolutamente
deformada.

Es impresentable ante nuestra socie-
dad, porque hoy menos que nunca po-
dréd interesar una ética que aparezca sim-
plemente como una instancia que venga
a limitar el amplio campo de la libertad
de la persona en el ejercicio de cualquier
actividad humana. Si el cientifico, el téc-
nico, ve en la ética inicamente una cor-
tapisa a su libertad como profesional,
tendera facilmente a tener por sospecho-
sa, cuando no a marginar, cualquier con-
sideracion ética. He dicho que esto es
hoy mas patente que nunca, porque
nuestra cultura se ha forjado en la con-
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quista de las libertades. La libertad
de pensamiento cientifico, la libertad de
pensamiento filoséfico, las libertades
politicas y la libertad religiosa han ido
configurando la fisonomia de nuestra
cultura. A esto se aiade hoy las muilti-
ples posibilidades que nos ofrece el de-
sarrollo cientifico-técnico en los diver-
sos ambitos de las ciencias, sobre todo
por lo que atafie a la sociologia, la psi-
cologia, la medicina, la biologia, la ge-
nética, etc., sin olvidar el mundo de
la informatica que estd transformando
nuestras condiciones de vida y trabajo.
Todo ello contribuye a crear una situa-
cién nueva. Durante siglos el hombre
creyo que formaba parte de un mundo,
de una naturaleza cerrada, acabada y
estable. Lo que esta naturaleza le ofre-
cia y dictaba, era lo perenne e inmuta-
ble. Mds tarde se tomd consciencia del
cambio. El mundo y el hombre estaban
sometidos a un proceso evolutivo. Ulti-
mamente la velocidad del cambio se ha
acelerado del tal manera que las trans-
formaciones en la conducta, en las ne-
cesidades y en las posibilidades de la
humanidad se han hecho mucho mads
perceptibles. Cosa que no sucedia cuan-
do eran necesarias varias generaciones
para percibir sensiblemente los cambios
socio-culturales. En un primer paso, se
paso de una humanidad que se creia es-
tatica, hecha y acabada, a una humani-
dad que se sabia sometida a un proceso
de cambio y evolucion. Ahora hemos en-
trado en una fase nueva. No sélo sabe-
mos que hay cambio, sino que empeza-
mos a sentirnos capaces de dirigir el
cambio y la evolucion hacia metas pre-
definidas. El progreso cientifico-técnico
ha puesto el futuro de la humanidad en
las manos de la libertad humana. El
hombre moderno estd convencido de
que, a la corta o a la larga, lo podra
emprender todo. Que ningin campo le
serd ya zona prohibida. Que incluso po-
dré transformar las estructuras de la per-
sona humana tanto en el dmbito psiqui-
co, como en el genético y bioldgico. Es
el convencimiento que nos lleva a sinto-
nizar con el protagonista sartriano de
Las Moscas cuando se siente capaz de
situarse en plano de igualdad con el pa-
dre de los dioses para decirle: «No hay
nada ni en el cielo, ni en la tierra, ni bien
ni mal, ni persona alguna que pueda dar-
me Ordenes... Soy un hombre, Jtipiter, y
cada hombre ha de inventar su propio
camino».

En esta situacion histérica es mds im-
portante que nunca tomar consciencia
del verdadero significado de la respon-

sabilidad humana en el orden ético. Si
la exigencia ética fuera simplemente la
compuerta que impide la expansion li-
bre de la persona, y consecuentemente
el progreso cientifico, el Jtpiter que to-
dos llevamos dentro contemplard el de-
ber moral como un absurdo freno a la
capacidad creadora de la humanidad y
a la libertad individual de cada uno en
el ambito de su vida y de su profesion.
No aceptaremos hipotecar nuestro futu-
ro en aras de un deber ético o por la fuer-
za de una norma ética.

Sin embargo, es un hecho que surgen
en nuestra sociedad continuos intentos
por regular, cuando no controlar, las
posibles aplicaciones que el progreso
cientifico-técnico hace ya posibles. En el
fondo de este fendmeno late una pregun-
ta de indole ética: ;Nos estd permitido
hacer todo aquello que podemos hacer?
Y esta pregunta no se plantea frente a
una autoridad que arbitrariamente y se-
gin su voluntad nos pueda permitir o
prohibir lo que se le antoje. Esta pregun-
ta se plantea a partir de la misma reali-
dad que estamos viviendo y a partir de
una imagen de persona y de sociedad
que cada uno de nosotros queremos
construir y mejorar, y no destruir. Es asi
como a partir de nuestra libertad y del
abanico de posibilidades que tenemos
delante, surge el sentido del deber en el
orden ético.

En contraste con lo que acabamos de
recordar, hay que reconocer que la cul-
tura europea carga con una tradicion que
contempla la responsabilidad ética como
si fuera uinicamente la experiencia de la
persona que se siente obligada a cumplir
con un deber o a someterse a los impe-
rativos de una ley que se le impone des-
de fuera y que viene a limitar las posibi-
lidades de la libertad. Tal concepcidn
ética tiene su punto de arranque en las
corrientes filosoficas de corte nomina-
lista y qued6 remachada por la fuerza de
la filosofia kantiana. De este modo, una
ética nacida de la arbitraria voluntad de
un legislador, o fundada en el imperati-
vo del deber por el deber, ejerci6 un in-
flujo deslumbrante e incluso ha llegado
a presentarse como la tinica ética digna
de este nombre. Y ésta es, precisamente,
la imagen de responsabilidad ética que
juzgo deformada, por no decir absolu-
tamente falsa.

Para hallar la imagen no deformada
de la experiencia ética, hemos de acudir
a un andlisis fenomenoldgico de la liber-
tad humana. Como ser libre, la persona
humana no se autocomprende tinica-
mente como un ser movido por instin-

tos predeterminados. La persona se des.
cubre como tal, cuando es consciente de
su capacidad de libre eleccion. Y en este
ejercicio de la libertad y sdlo en é] va g
desarrollarse la persona humana. Pero |3
libertad no seria nada si no desemboca-
ra en una eleccién, en lo que llamampos
el hecho de optar a favor de determina-
dos objetos entre los muchos posibles,
Esta opcidn se impone inevitablemente,

como se impone al ser humano la nece- |

sidad de respirar, sin que por ello diga-
mos que alguien nos obliga a respirar,
Y aqui surge también inevitablemente,
aunque esto no siempre se formule de
modo reflejamente consciente, una pre-
gunta fundamental en la vida de todo
hombre: ;Cudl es el criterio para ejercer
nuestra libertad? ;Por qué vamos a es-
coger unas posibilidades y renunciar a
otras? En una palabra, junto a la expe-
riencia de la libertad, surge inmediata-
mente la pregunta sobre el contenido y
el objeto de nuestras elecciones libres,
Esta es la verdadera experiencia ética. Es
la experiencia del deber, que surge de ha-
ber comprendido que hay bienes dignos
de la persona humana, que exigen por
tanto ser el objeto de nuestras decisio-
nes libres, y también, que hay otras rea-
lidades posibles y asequibles para ¢l
hombre, pero que no contribuyen a una
mayor humanizacion y, por consiguien-
te, como personas, nos sentimos llama-
dos a no realizarlas. De este modo la exi-
gencia ética no es un limite, sino un
cauce por el que va a correr nuestra li-
bertad hacia objetivos dignos de la per-
sona humana. Ahora bien, esto supone
que tenemos una cierta imagen de per-
sona y de sociedad y, por consiguiente,
creemos que hay ciertas realidades fisi-
camente posibles que pueden contribuir
a mejorar esta persona y esta sociedad
¥ que hay otras realidades también po-
sibles que contribuirian a una deshuma-
nizacion.

No es aqui el lugar para describir las
caracteristicas que puede tener este pro-
yecto humano; me limitaré a recordar
dos cosas. En primer lugar, que tal pro-
yecto humano no lo descubre cada uno
aisladamente, generalmente lo captamos
como algo bueno en convivencia con los
demads y al comparar diversos tipos de

proyectos ya realizados. En segundo lu-
gar, conviene también recordar que es un |

hecho que hay diversos tipos de proyec-
tos humanos, que no todos coincidimos
en una misma imagen de persona y de
sociedad. Por eso hay diversidad de pro-
yectos éticos, en una palabra hay un plu-
ralismo ético.
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INTRODUCCION

Experiencia ética
y valores morales

Estas realidades posibles, que creemos
necesarias para realizar nuestro proyec-
to humano, adquieren una peculiar ca-
tegoria dentro del orden del bien. Son los
valores morales.

Estos valores se caracterizan:

— Porque ante ellos la persona huma-
na se siente responsable. Hay bienes que
apreciamos y que valoramos, pero ante
ellos no podemos sentirnos responsables.
Si carecemos de sensibilidad artistica, si
carecemos de un mayor nivel intelectual,
podremos lamentarlo, pero nunca nos sen-
tiremos responsables. La sensibilidad artis-
tica, la inteligencia, son valores, pero no
son valores morales. Si por el contrario he-
mos sido justos o injustos, nos sentiremos
responsables de aquel acto de justicia o in-
justicia. La justicia es un valor moral.

— Y nos sentimos responsables precisa-
mente porque son valores que apelan a
nuestra libertad. Porque en nuestras ma-
nos, en el objetivo de nuestra eleccién, ha
estado el ser justos o injustos, mientras que
no ha sido objeto de nuestra eleccion te-
ner sensibilidad artistica o tener més inte-
ligencia.

— Y porque nos sentimos responsables,
estos valores tienen una profundidad que
no tienen los demas. Afectan a toda la per-
sona, no solo a un drea de nuestra perso-
nalidad. Por no ser artistas o mds inteli-
gentes no nos sentiremos malas personas,
por no ser justos, si.

— Los valores morales afectan, de este
modo, a nuestra conciencia. Suscitan la ex-
periencia sobre la calidad ética de nuestras
decisiones libres. Una experiencia que se
traduce en sentimientos de satisfaccion o
de culpabilidad.

— Finalmente, hay que tener en cuenta
que los valores morales, estan a su vez pre-
sentes en la realizacion de cualquier otro
valor, siempre que esta realizacion sea una
opcion libre de la persona. Cualquiera pue-
de estar convencido de que ha obrado bien
éticamente a pesar de que tal vez haya rea-
lizado mal un valor artistico; del mismo
modo que en la realizacién de la mds per-
fecta obra de arte, se puede estar expresan-
do una eleccion éticamente incorrecta.

La experiencia ética seria relativamen-
te simple si en la realidad se dieran es-
tos valores de una manera aislada e in-
dependientes entre si. Pero la pregunta
ética (;qué me es licito hacer?), la ape-
lacion a nuestra responsabilidad ética,
surge porque en la realidad nos encon-

tramos enfrentados a una situacion en
la que inciden un conjunto de valores,
y no todos son realizables a la vez. Es
innegable que el respeto y la salvaguar-
dia de la integridad fisica de la persona
es un valor, como lo es la proteccion de
vida de un enfermo. En una situacion
conflictiva, sin embargo, un cirujano no
tendrd mas alternativa que sacrificar la
integridad fisica, para salvar una vida.
El ejemplo es obvio por frecuente, pero
nos puede servir para comprender otras
situaciones imprevistas. Si estamos dis-
puestos a sacrificar la integridad fisica,
para salvar la vida, es porque creemos
que la vida, en este caso, es un valor su-
perior. En una palabra, tenemos una es-
cala de valores y en una situacion con-
creta optamos por el valor superior,
aungue no tengamos mds remedio que
sacrificar el valor inferior.

Hemos llegado al punto neurélgico de
la experiencia ética. Nuestra escala de va-
lores dependerd de aquella imagen de
persona y de sociedad a la que he aludi-
do antes. Y en nuestra escala de valores
habra siempre un valor supremo intan-
gible y que nos servird para jerarquizar
todos los demas. Y si analizamos el plu-
ralismo ético, al cual también he aludi-
do mas arriba, veremos que este plura-
lismo es debido a que se dan diversas
escalas de valores, o diversas concepcio-
nes sobre cual sea el valor superior, ab-
soluto e intangible. En una ética utilita-
rista, serd el valor utilidad, en una ética
hedonistica serd el valor placer. Asi po-
driamos ir analizando diversas concep-
ciones éticas cuyo valor supremo puede
ser el poder, el prestigio, la transforma-
cion de la sociedad a toda costa, etc., etc.
Una enumeracién en la que ahora no
quisiera dejar de lado una ética huma-
nistica en la que el valor superior sea el
«bien de la persona humana». Esto no
excluye la existencia de actitudes prag-
madticas, sin una previa clarificacion del
valor superior que las mueve. Pero inclu-
SO en estos casos, siempre podremos de-
sentrafiar los motivos mds profundos de
tales actitudes y desenmascarar su obje-
tivo ultimo, el motor que las impele, el
valor que se ha impuesto, correcta o in-
correctamente, en la cuspide del bien.
Muchas veces las discusiones sobre la
licitud ética de una decisién concreta,
se convierten en un didlogo de sordos,
porque no se tiene en cuenta esta opcion
previa, consciente o tal vez solo implici-
tamente presente en aquella decision. La
raiz de la discrepancia radica en la esca-
la de valores, y, sobre todo, en el bien que
se considera absoluto e intangible.

Valor moral y norma ética

Una vez fundamentada nuesta res-
ponsabilidad ética en la misma libertad
humana orientada hacia la realizacion de
unos valores, podemos repensar el sen-
tido de las llamadas Normas Eticas o
Morales.

Dado que el valor se manifiesta tam-
bién en una apelacion a nuestra respon-
sabilidad y pide de nosotros una respues-
ta, tendemos a expresar estos valores
éticos en un lenguaje normativo. En este
hecho influye también el cardcter social
de la persona humana que tiende a dar
razon de los valores que rigen su conduc-
ta e intenta convencer a los demés para
que obren de la misma manera. La Nor-
ma Etica tiene unas caracteristicas pro-
pias:

— Suele tener un estilo imperativo y
apodictico. «No matardsy», «no mentiras»,
«s€ justo...», etc., son otras tantas formas
de imperativos éticos. A través de ellos que-
remos expresar toda la riqueza de conteni-
do ético que se da en la exigencia de res-
petar la vida, de servir a la verdad, de
cumplir con la justicia... Todos ellos, va-
lores necesarios para que el hombre pue-
da desarrollarse y convivir en sociedad.

— La Norma Etica es, por lo tanto, ne-
cesaria para transmitir, comunicar y anun-
ciar los valores éticos.

— Sin embargo, nunca la norma podra
expresar toda la riqueza de cada valor, nun-
ca podra prever las miiltiples circunstancias
vy las multiples ocasiones en las que podre-
mos hallarnos realizando o no realizando
aquel valor. La realidad humana es contin-
gente, variable, nunca se repite. Respeta la
vida, sé fiel a la verdad, sé justo... puede
realizarse de maneras muy diversas.

— Por ello, el objetivo de una conduc-
ta ética recta nunca puede ser el frio cum-
plimiento de la letra de una norma ética.
Su objetivo debe ser siempre el de realizar
el valor que aquella norma me esta recor-
dando o me estd anunciando.

— De esta manera también seremos mas
capaces de vivir humanamente las situacio-
nes conflictivas a las que he aludido mas
arriba. Si, por ejemplo, nos hallamos en
una situacion en la que no sea posible de-
cir la verdad sin poner en peligro la vida
del préjimo, una ética que sélo atendiera
a la letra de la norma, tal vez no sabria
como actuar. Una conducta ética respon-
sable sabra ver los diversos valores anun-
ciados en las normas y sabrd que el valor
vida es superior al derecho a la verdad, sa-
bra sacrificar esta segunda para salvaguar-
dar el primero.
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Estas situaciones conflictivas no siem-
pre son previsibles a priori. La realidad
es cambiante y siempre pueden surgir si-
tuaciones nuevas e imprevistas. Cuando
alguien asume su propia responsabilidad
ética, no puede aplicar fria y automati-
camente unas normas pensadas de an-
temano. Se impone un analisis de la si-
tuacion, un sopesar los valores que alli
entran en juego, y a partir de aqui, to-
mar aquella decisién que parezca mas
humana y humanizadora. Ninguna nor-
mativa ética nos exime de nuestra res-
ponsabilidad en la situacion concreta.
Sin olvidar aqui que siempre es posible
que no se tenga un adecuado conoci-
miento de la realidad, ni a la hora de for-
mular una norma, ni a la hora de apli-
carla en una situacion concreta. Tanto la
ciencia en general, como nuestros cono-
cimientos personales nos pueden apor-
tar en el futuro nuevos datos que nos im-
pongan una conducta diferente. Cuando
la ciencia decia que el paro cardiaco era
signo de muerte, se pudo tratar como
muerto a quien hubiera sufrido este ac-
cidente. Y se podia actuar asi con tran-
quila conciencia. Hoy, cuando la cien-
cia nos dice que un simple paro cardiaco
no es, por si mismo, un signo de muer-
te, se ha impuesto un modo diferente de
proceder. Por lo tanto, hemos de estar
siempre dispuestos a que un mejor co-
nocimiento de la realidad nos lleve, en
el futuro, a tomar decisiones diversas de
las que hemos tomado en el presente,
ante situaciones semejantes. Incluso, en
algunos casos, se impondrd un cambio
en la normativa ética. Y esto no es caer
en ningun relativismo moral, es intentar,
sencillamente, adecuar a la realidad tal
y como la conocemos en el momento
presente,

Norma ética y coédigo ético

Un conjunto coherente de normas éti-
cas que atienden a diversos valores cons-
tituye un Cddigo Etico o Deontoldgico.
El término puede ser ambiguo. No ha-
blamos aqui de un conjunto de /eyes, en
el sentido positivo del término. El codi-
g0 ético estd constituido por la globali-
dad de un conjunto de normas éticas, las
cuales a su vez son expresion de un con-
junto de valores, necesarios para confi-
gurar y salvaguardar la propia imagen de
persona y sociedad, es decir, el propio
proyecto humano.

El mas antiguo y mds famoso de los
codigos éticos que hemos conocido es el

decdlogo. Prescindiendo ahora del sen-
tido religioso que ha cobrado en el mun-
do judeo-cristiano, el decdlogo sefiala, a
través de su lenguaje normativo, un con-
junto de valores bdsicos necesarios para
la realizacion y la convivencia de los
hombres. Por ello no nos hemos de ex-
trafiar que en él hayan coincidido éticas
surgidas de culturas e ideologias dife-
rentes.

Modernamente podemos calificar
como codigo ético la declaracion univer-
sal de los derechos del hombre. Aunque
formulado en forma y lenguaje de dere-
cho, no olvidemos que los derechos de
cada uno son deberes para todos los de-
mas. La declaracion de los derechos del
hombre podria también llamarse «de los
deberes del hombre».

Un cédigo ético puede también con-
cebirse, no con la ilusién de recapitular
deberes éticos universales, sino los debe-
res de un determinado grupo de perso-
nas, segun la funcién que ellos ejercen
en la sociedad.

También a este tipo de codigos les po-
demos aplicar lo dicho antes. Son nor-
mas que quieren expresar valores a rea-
lizar por aquellas personas y en concreto,
valores que mads fdcilmente entran en
juego segun sea la funcidn social que se
ejerza. Un cddigo deontoldgico pensa-
do para juristas atendera mds al valor
justicia y a la necesidad de realizarla en
la sociedad. Un cddigo orientado a mé-
dicos atenderd mds al valor de la vida
humana y al deber de protegerla y favo-
recerla. Un codigo pensado para los pro-
fesionales de la informacion acentuara
mads el derecho a la verdad y a la infor-
macion, el respeto a la intimidad perso-
nal, etc.

Pero también ante este tipo de codi-
gos hemos de tener en cuenta dos cir-
cunstancias peculiares. En primer lugar,
vale también para ello lo que hemos di-
cho a propdsito de cddigos mds univer-
sales: en cada uno de ellos se intenta
anunciar unos valores peculiares, que
entran en juego de modo especial en el
ambito de cada profesion. Pero no pue-
den prever todas las circunstancias, ni
todas las situaciones conflictivas en las
que puedan surgir nuevas preguntas éti-
cas. En segundo lugar, hay que tener en
cuenta que dichos codigos (o normas de
caracter deontoldgico) estan formulados
en el seno de una sociedad pluralista. Es
decir, de una sociedad en la que convi-
ven diversas concepciones éticas, diver-
sas visiones de la persona y de la socie-
dad, en una palabra, diversas escalas de
valores. En esta situacion es obvio que

se intente el mayor consenso posible ey
torno a dichas formulaciones. Conser.
so que se alcanza, no pocas veces en ung
formulacion todavia mas generalizada de
los valores a proteger. Por consiguiente,
nunca un codigo profesional podra ser
la excusa para eludir ante uno mismo la
propia responsabilidad ética, aunque de-
beria ser en todo caso una luz que ayuy-
dara a comprender cuales son los valo-
res humanos que hay que proteger y
cudles son los derechos de los demas que
hay que respetar.

Norma ética y normal legal

Finalmente, permitasenos una palabra
sobre la distincién entre lo que acaba-
mos de definir como norma ética y la
normativa legal comiin en la sociedad
civil.

La diferencia entre ambas es impor-
tantes y conviene que la subrayemos.

En primer lugar: la norma ética no re-
quiere una promulgacion en el sentido
estricto de la palabra. Basta comprender
la existencia de un valor moral, para que
surja su formulacion en un imperativo
ético.

Por el contrario, la ley civil existe des-
de el momento en que se promulga en
la sociedad.

La ley civil también puede convertir-
se en criterio y norma de conducta. Pero
para ello hay que tener en cuenta lo si-
guiente:

— El fin de la ley civil no es, propiamen-
te, la tutela de principios éticos, ni quiere
urgir la realizacion de todos los valores mo-
rales.

— Por consiguiente, si un determinado
valor moral no esta protegido o urgido por
una ley civil, no por ello significa que aquel
valor no deba urgirse a nivel de conciencia
ética.

— Hay, es verdad, algunos valores mo-
rales y algunos derechos bésicos de la per-
sona que suelen estar protegidos y urgidos
por las leyes civiles. Esto no quiere decir
que sean mas 0 menos importantes; mu-
chas veces quiere uinicamente decir que son
los que mas peligran. Ningiin estado hu-
biera incluido probablemente entre sus le-
yes la prohibicion del homicidio, si antes
no hubiéramos tenido la triste experiencia
del hombre que mata a otro hombre.

— ¢Cual es pues el objetivo de las leyes
civiles? Primariamente estan ordenadas a
favorecer y garantizar el bien comun. El
bien comuin es el conjunto de condiciones
de la vida social que hacen posible que
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tanto los individuos como los grupos pue-
dan realizar sus derechos y cumplir con sus
deberes sociales.

— La ley civil, por tanto, no podra te-
ner en cuenta todos los casos, sino que es-
tara pensada para la generalidad de los
casos. A veces limitara el ambito de liber-
tad de algunos, para que puedan existir
unos minimos ambitos de libertad para
otros. En otras ocasiones servird para con-
cretar principios mds generales, y, en esta
concrecion, tendrd un cierto grado de ar-
bitrariedad. Es arbitrario, por ejemplo, si
hemos de circular por la derecha o por la
izquierda, pero es necesario que una ley lo
concrete si es que queremos respetarnos
mutuamente ¥ no poner en peligro nues-
tras vidas.

— Lo que no puede hacer una ley es
favorecer el bien de un particular, por en-
cima del bien comiin. En este caso seria
injusta y por lo tanto no seria ley.

— Tampoco puede una ley imponer
prestaciones en contra de la conciencia per-
sonal o en contra de valores y derechos ne-
cesarios para la realizacion personal.

— Pero junto a leyes imperativas, hay
también en nuestra sociedad leyes permi-
sivas. Las leyes imperativas imponen un
determinado tipo de conducta. En muchas
ocasiones incluso sancionan a quien no las
cumple. Esta sancion es justificable, tam-
bién en vistas al bien comun. En efecto, si
el ciudadano no esté dispuesto a contribuir
al bien comun por el imperativo ético del
deber de solidaridad social, es necesario
buscar otro medio, para que el bien comiin
no sufra.

— La ley permisiva, por su parte, no im-
pone, no sanciona. Unicamente permite,
tolera e incluso se limita a notificar que no
sancionara ciertos tipos de conducta.

— En efecto, en una sociedad pluralis-
ta, como lo es la nuestra, el legislador pue-
de hallarse con que no todos los ciudada-
nos tienen un mismo sistema de valores
éticos. En ese caso el bien comiin puede
también pedir que se permita un pluralis-
mo de conductas, siempre y cuando este
pluralismo no conculque derechos inalie-
nables de terceros.

— Esto, sin embargo, no quiere decir
que el legislador prescinda de toda ética.
Decir que no se ha de legislar a partir de
una etica determinada es absolutamente
utépico. Cuando la ley imperativa impone
al cindadano una determinada prestacion,

lo hace porque el legislador cree que con
aquella ley se protege un valor ineludible
para el bien comiin y tan necesario que si
el ciudadano no es capaz de realizarlo por
amor al bien, es inevitable que lo realice
al menos en virtud de una coaccién. Y en
una ley permisiva expresa que el valor o el
bien cuya conculcacién permite, por lo me-
nos en algunas circunstancias, no es tan im-
portante como para que la ley civil lo haya
de proteger en todo caso o en conflicto con
otros valores. Por consiguiente, tanto en las
leyes imperativas, como en las permisivas,
se refleja inevitablemente una determina-
da escala de valores y una determinada
concepcion de las relaciones humanas y
del bien comiin. Y esto es una determina-
da ética.

Con ello no queremos ahora sentar
ninguna ley en el banquillo; tinicamen-
te nos limitamos a una descripcion que
relacione lo ético con lo legal. Descrip-
cién necesaria para evitar una trampa.
A menudo se dice que ninguna ética pue-
de servir de criterio para legislar en una
sociedad pluralista. Sin embargo, como
hemos visto, en el trasfondo de una nor-
mativa legal vislumbramos una determi-
nada manera de entender y valorar a la
persona humana, las relaciones sociales
o un determinado modelo de sociedad.
Es necesario subrayar este factor, porque
con demasiada frecuencia se dice que la
legislacion ha de ser éticamente neutral.
Y no puede serlo. Al legislar nos com-
prometemos con una manera concreta de
entender el bien comiin y con una deter-
minada escala de valores. Legislar es
también una opcion ética. Y porque lo
es, hay que preguntarse cudles han sido
los criterios éticos que la orientan, qué
bienes se consideran preferentes y por
qué, cudl es el bien o valor considerado
como superior. Esta pregunta es previa
y necesaria para poner en claro los pun-
tos de coincidencia o de posible discre-
pancia entre nuestras propias valoracio-
nes y las expresadas en un ordenamiento
juridico pensado para una sociedad plu-
ralista, y por consiguiente con el que
necesariamente no todo el mundo se sen-
tird identificado. Y a partir de aqui ha-
bremos de asumir las decisiones que sean
coherentes con nuestra propia convic-
cion. Con toda la prudencia y el respeto
necesarios para que se salvaguarde la
convivencia pacifica en una sociedad

pluralista, pero también con la suficien-
te sinceridad como para que podamos
sentirnos fieles a nuestra propia respon-
sabilidad y podamos a la vez ofrecer un
servicio a aquellos de nuestros conciu-
dadanos que comparten con nosotros
una misma concepcion de la persona y
de lo que han de ser las relaciones hu-
manas.

Hasta aqui hemos intentado, muy sin-
téticamente, establecer la relacion exis-
tente entre la responsabilidad ética y los
criterios para tomar decisiones de carac-
ter operativo. Esta responsabilidad éti-
ca aflora a la superficie de nuestra con-
ciencia sobre todo en las situaciones
conflictivas, cuando no todos los valo-
res que entran en juego son asequibles
a la vez. En estos momentos serd tam-
bién cuando se manifestard con mds
claridad el pluralismo ético de nuestra
sociedad. Ante las diferentes respuestas
y opciones, cada uno ha de saber ser
fiel a su propio sentido ético. Pero esta
fidelidad no nos ha de privar de la ca-
pacidad para intentar comprender los
valores que puedan darse en otras con-
cepciones éticas. Esta actitud es necesa-
ria para favorecer y fomentar un didlo-
go sincero y fecundo. Didlogo del todo
necesario ante los nuevos interrogantes
que casi a diario nos plantea el progre-
so cientifico-técnico. Didlogo necesario
en una sociedad pluralista. Ya hemos
dicho mas arriba que el pluralismo se
puede deber a diversas jerarquias de
valores, a que conviven en una misma
sociedad diversas concepciones de per-
sona humana y de bien comiin. Pero el
pluralismo también se puede deber a que
no todos contemplamos la realidad des-
de un mismo punto de vista. Esto hace
que no todo el mundo tenga en cuenta
los mismos factores o que no los valore
por igual. En estos casos, todavia es mas
necesario un didlogo sincero y sereno, en
el que cada uno deberia saber colocarse
en el punto de vista del otro y compren-
der, asi, los valores y realidades que se
escapan desde su dngulo de vision. De
este modo el dialogo podr4d ser enrique-
cedor v, en todo caso, serd también til
para que cada uno tome su decision éti-
ca con mayor conocimiento de la reali-
dad y, por lo mismo, con mayor proba-
bilidad de servir al bien de la persona
humana y de la sociedad.
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3. CODIGOS HISTORICOS

Introduccion

Francisco Abel, S.J.

Parece ser cierta la existencia de un
meédico nacido en la isla de Cos en el afio
460 a. de C. y cuyo nombre fue Hipo-
crates. Pertenecid al gremio griego de los
Asclepiades y probablemente su escuela
simpatizaba con los principios formula-
dos en la coleccion hipocratica Corpus
Hipocraticum editada por un grupo de
libreros alejandrinos alrededor del siglo
IV a. de C. y de la que el Juramento de
Hipdcrates forma parte integrante. Las
copias que hoy se pueden consultar re-
cogen las obras de varios autores a lo lar-
go de un siglo cuyas experiencias y nor-
mas de conducta se conformaban con la
escuela pitagdrica. Las copias a las que
podemos tener acceso son posteriores. Se
trata de ediciones que van desde el siglo
X al XV.

Sin duda, el Juramento Hipocratico,
al cual hace referencia por vez primera
Escribonius Largus en el primer siglo de
nuestra Era, es un documento esotérico,
que no concuerda con la ética médica del
mundo grecorromano. La triple prohi-
bicion de provocar abortos, practicar ci-
rugfa y dar drogas mortales a los pacien-
tes, aun cuando éstos las solicitaran, es
atipica de la ética médica del periodo cla-
sico. La influencia que ha ejercido en el
mundo médico occidental se encuentra
intimamente relacionada con la moral
médica de proteccion de la vida profe-
sada por los médicos cristianos desde los
comienzos de nuestra Era.

Creemos que el principio primum non
nocere que forma parte del Cuerpo Hi-
pocrético es el que mayor influencia ha
ejercido en la profesién médica de nues-
tros dias como axioma que se ha trans-

mitido de ‘generacion en generacion.
Sobre el contenido y el contexto del con-
junto de principios de etiqueta que for-
man el mencionado Corpus Hipocrati-
cum poco mas es conocido por los
médicos occidentales. No es de extrafar
que algunos lo consideren como la ex-
presion de los ideales éticos de la profe-
sion. En realidad las bases morales de la
practica médica constituyen solo algunos
rasgos de esta literatura. Recordemos
como ejemplo que el principio «donde
hay amor al hombre hay también amor
al arte (profesion)», que se cita en oca-
siones como un pifar de la ética médica
clasica se halla en el contexto de una con-
sideracion sobre honorarios.

La primera parte del Juramento Hi-
pocrdtico expresa la fidelidad que ha de
tener el discipulo al maestro y la promesa
de restringir la ensefianza dentro de una
elite. Aunque este hecho no sea recogi-
do en las primeras declaraciones cris-
tianas sobre ética médica por parecer
contrarias a un espiritu de fraternidad,
influyeron en la estructuracién del ejer-
cicio de la medicina como profesién que
ha sido parcialmente responsable de la

autoconcepcion de los médicos comg
clase aparte.

La necesidad de salvaguardar dere-
chos bdsicos fundamentales y el bienes-
tar de sujetos humanos, que participan
en trabajos de investigacion, ha exigido
la elaboracion de otros codigos como el
de Niiremberg, formulado con ocasién
del juicio contra un grupo de médicos
que realizaron experimentacién humana
en campos de concentracion nazis. Este
Cddigo fue completado en 1964 con la
Declaracion de Helsinki, que hace la im-
portantisima distincion entre experimen-
taciéon humana que puede beneficiar al
paciente que interviene en la investiga-
cién y experimentacion humana no te-
rapéutica.

La investigacion no terapéutica se rige
por cuatro principios cardinales:

— Proteccion de la vida y salud del
sujeto.

— El sujeto ha de estar informado de
los riesgos presumibles.

— Ha de dar su consentimiento libre-
mente y con comprension lucida.

— El sujeto es libre de interrumpir su
participacion en la investigacion.

La Declaracion de Helsinki fue a su
vez perfeccionada por la Declaracion de
Tokyo (1975), también llamada Helsin-
ki I1, que ademas de completar algunos
aspectos relativos al protocolo, explici-
ta la prohibicién de que los médicos pue-
dan participar en cualquier tipo de tor-
tura, tratamiento cruel o degradante de
prisioneros o detenidos politicos,

Juramento hipocratico
(500 a. C.)

Juro por Apolo médico, por Esculapio,
Hygia y por Panacea, juro por todos los
dioses y por todas las diosas, cumplir fiel-

mente, segiin mi leal saber y entender, este
Juramento y compromiso: venerar como a
mi padre a quien me ensefio este arte, cui-
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dar de su vida y asistirle en sus necesida-
des; considerar a sus hijos como hermanos
mios, ensefarles este arte gratuitamente si
quieren estudiarlo, comunicar los precep-
tos vulgares y las ensefianzas secretas y
todo lo demas de la doctrina a mis hijos,
y a los hijos de mi maestro y a todos los
alumnos matriculados y juramentados se-
giin costumbre, pero a nadie mas.

En cuanto pueda y sepa, usaré de las
reglas dietéticas en provecho de los enfer-
mos y apartaré de ellos todo dafio y male-
ficio.

Jamas daré a nadie medicamento mor-
tal, por mucho que me soliciten; ni admi-
nistraré abortivo a mujer alguna.

Conservaré pura y santa mi vida y mi
arte.

No tallaré calculos, sino que dejaré esto
a los cirujanos especialistas.

En cuantas casas entrare, lo haré para
bien de los enfermos, apartindome de toda
injusticia voluntaria y de toda corrupcion,
y principalmente de todo comercio vergon-
zoso con hombres y mujeres, libres o es-
clavos.

Todo lo que viere y oyere en el ejercicio
de mi profesidn, y todo lo que supiere acer-
ca de la vida de alguien, si es cosa que no
deba ser divulgada, lo callaré y lo guarda-
ré con secreto inviolable.

Si este juramento cumpliere integro, viva
yo feliz y recoja los frutos de mi arte y sea
honrado por todos los hombres y por la
mas remota posteridad. Pero si soy trans-
gresor y perjuro, avéngame lo contrario.

' Codigo de Niremberg

EXPERIMENTACION HUMANA

1° El consentimiento voluntario del su-
jeto es absolutamente esencial. Esto signi-
fica que la persona en cuestién debe tener
capacidad legal para dar el consentimien-
to; debe estar en condiciones que le per-
mitan el libre ejercicio del poder de
eleccion, sin la intervencién de ningtin
elemento de presion, fraude, engafio, coac-
cion, extralimitacion de poder o cualquier
otra forma de coaccion o compulsion; debe
tener el conocimiento y la comprensién su-
ficiente de los elementos en juego en la in-
vestigacidn, que le permitan una decisién
licida y con conocimiento de causa. Esta
lltima condicién requiere que antes de to-
mar una decision afirmativa, el potencial

sujeto de experimentacion ha de conocer
la naturaleza, duracion y propdésito de la
misma; el método que va a utilizarse y los
medios que se pondran en practica; todos
los inconvenientes y peligros razonable-
mente previsibles; y los efectos sobre su
salud o persona que posiblemente pueden
derivarse de su participacion en la investi-
gacion.

2.° El experimento debe ser tal, que dé
resultados fructiferos para el bien de la so-
ciedad, inalcanzables por otros métodos o
medios de estudio, y no de naturaleza alea-
toria e innecesarios.

3.2 El experimento debe ser proyecta-
do de tal manera, y basado sobre los re-
sultados de la experimentacién animal y el

conocimiento de la historia natural de la
enfermedad u otro problema en estudio,
que los resultados anticipados justifiquen
la realizacion del mismo.

4.° El experimento debe ser dirigido de
tal modo gue evite todo sufrimiento y le-
siones fisicas y mentales, innecesarios.

5.° No se debe realizar experimento al-
guno cuando haya una razon a priori para
creer que ocurrird la muerte o una lesion
incapacitante; excepto, quizd, aquellos ex-
perimentos en que los médicos experimen-
tadores también sirvan como sujetos.

6.° El grado de riesgo que se afronte
nunca debe exceder al determinado por la
importancia humanitaria del problema que
se va a resolver con el experimento.

7.° Se deben hacer las preparaciones
apropiadas y dar las facilidades adecuadas
para proteger al sujeto experimental, aun
de las mds remotas posibilidades de lesion,
incapacidad o muerte.

8.° El experimento debe ser dirigido
solo por personas cientificamente compe-
tentes. Se debe exigir el mas elevado grado
de habilidad y cuidado, en todas las eta-
pas del experimento, a todos los que diri-
gen o intervienen en éste.

9. Durante el curso del experimento, el
sujeto debe quedar en libertad para ponerle
fin, si él ha llegado al estado fisico o men-
tal en que la continuacion del experimen-
to le parezca imposible.

10° Durante el curso del experimento,
el cientifico a cargo de él debe estar pre-
parado para terminarlo en cualquier eta-
pa, si tiene una razoén para creer, en el
ejercicio de la buena fe, de la habilidad
superior y el juicio sensato, exigidos de él,
que es verosimil que la continuacion del ex-
perimento pueda dar por resultado algu-
na lesion, incapacidad o muerte del sujeto
experimental.
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Introduccion al capitulo

Francisco Abel, S.J.

Inicia esta seccion la Declaracién de
Helsinki, tal como ha quedado después
de las enmiendas de Tokio (1975) y Ve-
necia (1983). Expone los principios que
rigen la investigacion médica que debe
cimentarse en parte en la experimenta-
cion con seres humanos.

Desde la primera redaccion en 1964,
hasta la actualidad se han formulado y
explicitado los requisitos del disefio ex-
perimental y su control; se han precisa-
do mas las condiciones del consentimien-
to voluntario, siendo la ultima enmienda
la de introducir el requisito de que el me-
nor de edad debe dar su consentimiento
en participar como sujeto de experimen-
tacion en la medida que puede darlo,
comprendiendo el significado e implica-
ciones de la misma. No bastaria pues, el
consentimiento de su tutor legal. Se han
subrayado también los aspectos de inti-
midad y de proteccion de los derechos
del paciente o voluntario en la experi-
mentacion.

La nomenclatura utilizada en 1964 se-
fialaba dos tipos de experimentos, 1.° los
llamados «investigacion clinica combi-
nada con la atencion médica», y 2.° «in-
vestigacion clinica no terapéutica». En
la reforma de 1975 reciben estas deno-
minaciones: investigacion clinica = a in-
vestigacién médica combinada con la
atencion médica e investigacion biomé-
dica no clinica = a investigacion biomé-
dica no terapéutica en seres humanos.
Ninguna de estas nomenclaturas satisfa-
ce hoy completamente a los investigado-
res. Algunos consideran que han de ser
abandonadas, ya que los limites son gri-
ses y no clarificadores en algunas inves-

tigaciones. Ponganse por ejemplo juntos
los articulos I1.6 y 111.2 de la Declara-
cion de Helsinki:

II.6. El médico puede combinar la in-
vestigacion médica con la atencion médi-
ca a fin de alcanzar nuevos conocimientos
médicos; pero siempre que la investigacion
se justifique por su posible valor diagnds-
tico o terapéutico para el paciente.

IT1.2. Los individuos deben ser volun-
tarios en buena salud o pacientes cuyas en-
fermedades no se relacionen con el disefio
experimental.

Como puede comprenderse surgen
consecuencias poco afortunadas, por lo
menos en dos tipos de experimentos:
1. experimentos de ensayo de nuevas
drogas, tipo doble-ciego, en el que se uti-
lizan placebos como control, 2. experi-
mentos orientados a explorar la patoge-
nesis de una enfermedad.

Si analizamos la utilizacion de place-
bos con propdsito de investigacion, ve-
mos que no tienen «un posible valor
diagnostico o terapéutico para el pacien-
te» y segun la Declaracion de Helsinki
no puede justificarse como investigacion
meédica combinada con la atencion mé-
dica, y debe encuadrarse, por lo tanto,
en el capitulo de investigacion biomédi-
ca no terapéutica; y en este caso «los in-
dividuos deben ser voluntarios en bue-
na salud o pacientes cuyas enfermedades
no se relacionan con el disefio experi-
mental». Esto no tiene sentido.

Toda experimentacion orientada a ex-
plorar la patogénesis de una enfermedad
también deberia considerarse no terapéu-

tica y por tanto solo aplicable a perso-
nas sanas o a personas que no tengan la
enfermedad que se quiere investigar. De
nuevo esto no tiene sentido. Siguiendo
a Levine, otra terminologia deberia uti-
lizarse y deberian establecerse las con-
diciones para determinar la legitimidad
o no de investigaciones o practicas inno-
vativas y no validadas todavia por la
préctica, abandonando la distincion te-
rapéutica y no-terapéutica.

El 23 de abril de 1979 el Ministerio de
Sanidad y Seguridad Social declaraba la
utilidad profesional y publica de las nor-
mas éticas y deontoldgicas que deben
presidir el ejercicio profesional de la me-
dicina acordando su publicacion y difu-
sién para general conocimiento, recono-
ciendo asi la competencia y autonomia
de la Organizacion Médica Colegial. El
texto fue presentado por el entonces Pre-
sidente del Consejo General, Dr. Jorge
Pérez del Bosque.

La comisidon permanente del Conse-
jo General de Médicos reconocio estat
informada de las Normas Deontologicas
aprobadas por la Asamblea de Compro-
misarios del Colegio Oficial de Médicos
de Barcelona, en sesién de 11 de julio de

1978 y que dicho Colegio aplicaria en |
todo cuanto no estuviere en contradic- |

cién con el Codigo Deontologico de la
Organizaciéon Médica Colegial. Sucedia
esto el 17 de mayo de 1979, siendo Pre-
sidente del Colegio de Médicos de Bar-
celona el Dr. Carles Pijoan de Beristain.

Una etapa, que no ha finalizado to-
davia, sefialaba el principio del fin d¢
una serie de trabajos en las que dos co-
misiones, una en Madrid y otra en Bar-
celona, se esforzaban para actualizar lé

normativa ética, garante de la dimensidn
autorreguladora de la profesion.

Su enfoque, puntos de vista y anzilisis!
de los problemas quedaron parcialmen-|
te reflejados en el Cddigo de Deomoio-l
gia Médica del Consejo General de 105}
Colegios Oficiales de Médicos y en las|
Normas de Deontologia del Colegio d¢|
Meédicos de Barcelona. Representan und
misma preocupacion que se expresa el

|
=y
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lenguaje diverso y ante el cual se pueden
polarizar las opiniones, preferencias e in-
cluso las actitudes. Ello dependera de si
se acentuan las diferencias en detrimen-
to de la complementariedad y se ven en
ellas problemas de fondo insalvables o
simples diferencias de forma que pueden
llegar a ser convergentes.

Consideramos que la carta magna del
Cddigo se explicita en el articulo n.® §
en el que se dice: «La profesion médica
estd al servicio del hombre, El ejercicio
de la medicina es una mision eminente-
mente humanitaria. En consecuencia, el
respeto a la vida, a la integridad de la
persona humana y a la salud del indivi-
duo y de la colectividad, constituyen de-
beres primordiales del Médico. Para rea-
lizarlos, el Médico debe mantenerse
plenamente capacitado en su formacion
cientifica y humanista. La actitud con-
traria no es ética ya que limita la capa-
cidad para prestar al paciente la ayuda
necesaria.

Si en aras de simplificar el problema
contraponemos este articulo con el que
consideramos alma de las Normas, ob-
servaremos algunos elementos que jus-
tifican lo expuesto anteriormente y que
intentaremos explicitar en esta Introduc-
cién algo mas extensamente, Este ar-
ticulo de las Normas es el n.° 7: «ILa prin-
cipal lealtad del médico es la que debe
a su paciente; por tanto, la salud de éste
debe anteponerse a cualquier otra con-
veniencian.

En el desarrollo del Cddigo parece
que se expresa un particular interés en
los deberes del Médico, cuyo nombre se
escribe siempre con mayuscula en la edi-
cion de 1979. Los términos «debe» y
«deberd» se utilizan en esta forma mas
de 70 veces, y el término «conciencia»
se utiliza 7 veces, 2 de las cuales se usa
unido al de «ciencia» como actuar del
médico segin su criterio profesional
¥y humano. El principio de autonomia
profesional resulta exigente y por lo me-
10s se expresa en 5 articulos y los valo-
res de integridad moral o profesional del
médico encuentran su puesto en 4 ar-
ticulos. La autoridad del médico se pro-
lege a través de otros 6 articulos. En la
presentacion del Cddigo se subraya que
por primera vez en la historia de la pro-
fesion médica se regula la ética profesio-
nal en cuanto a eventuales situaciones de
huelga sanitaria, exigiéndose el asegura-
miento, en todo caso, de la asistencia
diagndstica y terapéutica inaplazable a
los pacientes, asi como la atencion y cui-
dado a los enfermos urgentes y graves.
Consideramos muy positivo el respeto a

la vida, a la integridad de la persona hu-
mana y a la salud del individuo que im-
pregna este articulado. Nos gustaria ver
concentrados algunos de los capitulos
que tratan de cuestiones directa o indi-
rectamente relacionadas con problemas
economicos y mas explicitados otros ar-
ticulos en los que se condensan dema-
siado algunos conceptos. Esto explica-
ria el considerar el secreto profesional
como un derecho del médico y del en-
fermo. Se ha de suponer que el deber del
médico ante el secreto del paciente, al
que se debe, se convierte en derecho a es-
tar callado ante un tribunal que urge su
revelacion en determinadas circunstan-
cias. El Cddigo tiene 130 articulos divi-
didos en 19 capitulos y en un orden cuya
linea légica nos parece mejorable,

Las Normas de Deontologia utilizan
un lenguaje distinto al Codigo. El térmi-
no derechos del enfermo como correla-
tivo a los deberes del médico gana en im-
portancia de manera manifiesta. Es lo
que resalta en una primera lectura rapi-
da. La ordenacion de los 101 articulos
distribuidos en 12 capitulos nos parece
mas acertada que la del Codigo, asi
como los redactados referentes al secre-
to profesional y a la muerte. Hay que su-
brayar la pobreza de los articulos sobre
la esterilizacién y el aborto. Las tensio-
nes entre posiciones maximalistas y mi-
nimalistas que surgieron en la discusién
del articulado sobre la reproduccion hu-
mana explican este hecho aun cuando no
cambia la realidad.

Seria muy de desear que los elemen-
tos complementarios de estos codigos en-
contraran un camino de sintesis integra-
dora, actualizada y con un dinamismo
capaz de asegurar la autorregulacidn
profesional dentro de los limites acepta-
bles en un estado de derecho.

Desde hace cinco lustros el llamado
«proceso de enfermeria» viene marcan-
do las discusiones en esta profesion.
Nace el fenémeno en Estados Unidos
como logica consecuencia de una prepa-
racion académica de elevado nivel y de
la reflexion sobre la identidad de la pro-
fesion y de su interrelacion —no mera
dependencia— con los médicos y otros
profesionales de la salud. El proceso de
enfermeria se propagaria primero en los
paises occidentales a través de la Gran
Bretafna, donde las discusiones alcanzan
su punto dlgido en los afios 70, con una
fuerte resistencia en los sectores médicos
motivada, parcialmente, por el elemen-
to crucial del movimiento que lo centra-
riamos en el diagndstico de enfermeria
que comprende: 1) anamnesis y valo-

racion (recogida y andlisis de datos y
establecimiento del diagndstico) como
explicacién de la respuesta real o poten-
cialmente negativa del paciente a su es-
tado de salud o situacion; 2) planifica-
cién o desarrollo de los objetivos del
paciente y de las acciones de enfermeria
de acuerdo con los diagnosticos; 3) pues-
ta en practica de las acciones, y 4) eva-
luacién. Creemos que hay dos tipos de
razones, por lo menos, que explican la
resistencia médica. Unas de temor al ver
que funciones tradicionalmente del mé-
dico puedan ser asumidas por las enfer-
meras o enfermeros con la problemati-
ca de pérdida de autoridad o de poder.
Otras de cautela, pues una orientacion
de enfermeria muy mediatizada por una
concepcion de la profesion como rela-
cion de ayuda, con fuerte influencia de
conceptos emanados de Carl Rogers v
Abraham Maslow, tienda a primar en la
formacion de enfermeria conceptos y
teorias psicoldgicas y sociologicas en
detrimento de conocimientos de fisiopa-
tologfa y técnica esencial en la prictica
habitual, dando como resultado una per-
sona poco apta en el ejercicio de la pro-
fesion.

En el momento actual, alli donde la
formacion es buena y actiian mecanis-
mos correctores internos (dentro de una
misma escuela de enfermeria) en direc-
to contacto con la realidad hospitalaria,
el proceso de enfermeria parece que lo-
gra imponerse a base de mejorar la cali-
dad asistencial y la autoestima de los
profesionales.

Los codigos de enfermeria escogidos
traducen la realidad de madurez de la
profesion que se autodefine y sefiala las
bases de su autorregulacion. Tienen en
comun los siguientes principios:

1. Consideracion de enfermeria como
profesion auténoma e interdependiente con
otras profesiones de la salud.

2. Aceptacion por parte de la profesion
de la responsabilidad y confianza que en
ella deposita la sociedad en areas de pro-
mocion y cuidado de la salud individual y
comunitaria.

3. Consideracion del paciente como ser
bio-psico-social.

4. Conciencia de creciente responsabi-
lidad ante la ley.

5. Una cierta tension lingtiistica en to-
dos los textos al referirse a los agentes de
la profesion, tradicionalmente mujeres y
hoy con una proporcion elevada de varo-
nes, y también al referirse a los enfermos,
denominados pacientes, clientes o usuarios.
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El codigo de la asociacion americana
de enfermeras elige en su formulacion un
peculiar estilo, es conciso en su articu-
lado normativo y extenso en la explica-
cion o interpretacion de los articulos.
Esta interpretacion constituye la base a
la cual el profesional de enfermeria se re-
ferira continuamente, tanto para tomar
decisiones como para justificar su con-
ducta ante el piblico, ante los otros
miembros del equipo sanitario y ante la
profesion.

El Cédigo Deontolégico de la Asocia-
cién de Enfermeros y Enfermeras del
Canad4d parte de una definicion de la
préctica de enfermeria como relacion de
ayuda. Los 38 articulos o normas que in-
dican obligaciones morales son aplica-
ciones concretas de los valores o ideales
de la profesion que en nimero de 12 se
formulan de manera general.

El Cédigo de Deontologia de la CI-
CIAMS (Comité International Catho-
lique des Infirmiér(e)s et Assistants
Médico-Sociales) se mueve dentro de una
estructura muy cldsica de grandes prin-
cipios generales sin entrar en la proble-
madtica de lo que podriamos llamar nue-
va concepcién de la enfermeria y elige,

desde una perspectiva moral, el camino
de diferenciar unos valores fundamenta-
les de otros especificamente cristianos.
Esta respetable opcion no nos parece ni
acertada ni lograda en la redaccion.
Creemos que urge una revision si se de-
sea que el Codigo sea algo mas que un
simbolo de unién de las enfermeras ca-
tolicas de la asociacion a través de una
declaracion formal.

El Cédigo elaborado por un grupo
de enfermeras que ha contado con el
asesoramiento del Instituto Borja de
Bioética, nos parece acertado en su for-
mulacion, en sus objetivos y en su con-
tenido. Afirma la autonomia de la pro-
fesion, la esencia de la misma como
cuidado integral de la salud y una orien-
tacion a preservar los derechos del pa-
ciente a través de un cumplimiento de los
deberes profesionales y en didlogo cons-
tructivo con los médicos, con los que se
reconoce pueden surgir conflictos de
competencias y de cumplimiento de 6r-
denes, y de cooperacion. Pone énfasis en
el secreto profesional y en la informacion
debida a los pacientes y aborda temas di-
ficiles como el de la huelga y el de la in-
vestigacion.

Declaraciones de Tokyo
(Helsinki I1)

Recomendaciones para guiar a los médicos
en la investigacion biomédica en seres humanos

Adoptada por la 18.? Asamblea Médica Mundial,
Helsinki, Finlandia, 1964, revisada por la 29.? Asamblea Médica Mundial,
Tokyo, Japén, 1975, y enmendada por la 35.7 Asamblea Médica Mundial,

Venecia, Italia, 1983

INTRODUCCION

La misién del médico es velar por la sa-
lud de la humanidad. Sus conocimientos
y su conciencia deben dedicarse a la reali-
zacion de esta mision.

La declaracién de Ginebra de la Asocia-
cion Médica Mundial sefala el deber del
médico con las palabras «velar solicitamen-
te y ante todo por la salud de mi pacien-
tew, y en el Codigo Internacional de Etica
Médica se declara que: «El Médico debe
actuar solamente en el interés del paciente
al proporcionar atencion médica que pue-

da tener el efecto de debilitar la condicion
mental y fisica del paciente.

El propésito de la investigacion biomé-
dica en seres humanos debe ser el mejora-
miento de los procedimientos diagnosticos,
terapéuticos y profildcticos y la compren-
sion de la etiologia y patogénesis de una
enfermedad.

En la practica actual de la medicina, la
mayoria de los procedimientos diagnosti-
cos, terapéuticos y profilacticos involucran
riesgos: esto se aplica especialmente a la in-
vestigacion biomédica.

El progreso de la medicina se basa so-

bre la investigacion, la que, en ultimo tér-
mino, debe cimentarse en parte en la ex-
perimentacién sobre seres humanos,

En el area de la investigacion biomédi-
ca debe hacerse una distincion fundamen-
tal entre la investigacion médica, cuyo fin
es esencialmente diagnodstico o terapéuti-
co para un paciente, y la investigacién mé-
dica cuyo objetivo esencial es puramente
cientifico y sin representar un beneficio
diagndstico o terapéutico directo para la
persona sujeta a la investigacion.

Durante el proceso de investigacion debe
darse especial atencion a factores que pue-
dan afectar el ambiente, y respecto al
bienestar de los animales utilizados para
tales estudios. Siendo esencial que los re-
sultados de experimentos de laboratorio
sean aplicados sobre seres humanos a fin
de ampliar el conocimiento cientifico y asi
aliviar el sufrimiento de la humanidad, la
Asociacion Médica Mundial ha redactado
las siguientes recomendaciones para que
sirvan de guia a cada médico dedicado a
la investigacion biomédica en seres huma-
nos. Ellas deben someterse a futuras recon-
sideraciones. Debe subrayarse que las nor-
mas aqui descritas son solamente de guia
para los médicos de todo el mundo: ellos
no estan exentos de las responsabilidades
criminales, civiles y éticas dictadas por le-
yes de sus propios paises.

I. PRINCIPIOS BASICOS

1. La investigacion biomédica en seres
humanos debe concordar con normas cien-
tificas generalmente aceptadas y debe ba-
sarse sobre experimentos de laboratorio ¥
en animales, realizados adecuadamente, y
sobre un conocimiento profundo de la li-
teratura cientifica pertinente.

2. Eldisefo y la ejecucion de cada pro-
cedimiento experimental en seres humanos
debe formularse claramente en un proto-
colo experimental que debe remitirse a un
comité independiente especialmente desig-
nado para su consideracion, observaciones
y consejos.

3. La investigacién biomédica en seres
humanos debe ser realizada solamente por
personas cientificamente calificadas bajo
la supervisidon de una persona médica de
competencia clinica. La responsabilidad
por el ser humano debe siempre recaer 50-
bre una persona de calificaciones médicas,
nunca sobre el individuo sujeto a la inves-
tigacion, aunque ¢l haya otorgado su con-
sentimiento.

4. La investigacion biomédica en seres
humanos no puede legitimamente realizar-
se a menos que la importancia de su obje-
tivo mantenga una proporcion con el ries-
go inherente al individuo.

5. Cada proyecto de investigacion bio-
médica en seres humanos debe ser prece-
dido por un cuidadoso estudio de los ries-
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gos predecibles, en comparacion con los be-
neficios posibles para el individuo o para
otros individuos. La preocupacion por el
interés del individuo debe siempre preva-
lecer sobre los intereses de la ciencia y de
la sociedad.

6. Siempre debe respetarse el derecho
del ser humano sujeto a la investigacion de
proteger su integridad y debe adoptarse
toda clase de precauciones para resguardar
la privacidad del individuo y para reducir
al minimo el efecto de la investigacion so-
bre su integridad fisica y mental y sobre su
personalidad,

7. Los médicos deben abstenerse de rea-
lizar proyectos de investigacion en seres hu-
manos si los riesgos inherentes son impro-
nosticables. Deben asimismo interrumpir
cualquier experimento que sefiale que los
riesgos son mayores que los posibles bene-
ficios.

8. Al publicarse los resultados de su in-
vestigacion, el médico tiene la obligacién
de vigilar la exactitud de los resultados. In-
formes sobre investigaciones que no se ci-
fian a los principios descritos en esta De-
claracion no deben ser aceptados para su
publicacion.

9. Cualquier investigacion en seres hu-
manos debe ser precedida por la informa-
cién adecuada a cada voluntario de los
objetivos, métodos, posibles beneficios,
riesgos previsibles e incomodidades que el
experimento puede implicar. El individuo
debiera saber que tiene la libertad de no
participar en el experimento y que tiene el

privilegio de anular en cualquier momen-

to su consentimiento. El médico debiera
entonces obtener el consentimiento volun-
tario y consciente del individuo, preferible-
mente por escrito.

10. Al obtener el permiso consciente del
individuo para el proyecto de investigacion,
el médico debe observar atentamente si en
el individuo se ha formado una condicion
de dependencia hacia él, o si el consenti-
miento puede ser forzado. En tal caso, otro
médico completamente ajeno al experimen-
to e independiente de la relacion médi-
co/individuo debe obtener el consenti-
miento.

11. El permiso consciente debe obtener-
se del tutor legal en caso de incapacidad
legal, y de un pariente responsable en caso
de incapacidad fisica o mental o cuando
el individuo es menor de edad, segiin las
disposiciones legales nacionales en cada
caso. Cuando quiera que el menor de edad
puede en efecto dar su consentimiento, el
consentimiento del menor de edad se debe
obtener ademads del consentimiento de su
tutor legal.

12. El protocolo de la investigacion
debe siempre contener una mencion de las
consideraciones éticas dadas al caso y debe
indicar que se ha cumplido con los princi-
pios enunciados en esta Declaracion.

Il. INVESTIGACION MEDICA
COMBINADA CON LA ATENCION
MEDICA

(Investigacion clinica)

1. Durante el tratamiento de un pacien-
te, el médico debe contar con la libertad
de utilizar un nuevo método diagnostico y
terapéutico si, en su opinion, hay esperan-
za de salvar la vida, restablecer la salud o
mitigar el sufrimiento.

2. Los posibles beneficios, riesgos e in-
comodidades de un nuevo método deben
ser evaluados en relacion con las ventajas
de los mejores métodos diagnosticos y te-
rapéuticos disponibles.

3. En cualquier investigacion médica,
cada paciente —incluyendo aquéllos de un
grupo control, si lo hay— debe contar con
los mejores métodos diagnosticos y tera-
péuticos disponibles.

4. La negativa de un paciente a parti-
cipar en una investigacion no debe jamas
interferir en la relacion médico/paciente.

5. Si el médico considera esencial no
obtener el permiso consciente del indi-
viduo, €l debe expresar las razones es-
pecificas de su decisién en el protocolo
que se transmitird al comité independien-
te. (V. 1.2).

6. El médico puede combinar la inves-

. tigacion médica con la atencion médica a

fin de alcanzar nuevos conocimientos mé-
dicos; pero siempre que la investigacion se
justifique por su posible valor diagnosti-
co o terapéutico para el paciente.

L. INVESTIGACION BIOMEDICA
NO TERAPEUTICA
EN SERES HUMANOS

(Investigacion biomédica no clinica)

1. En la aplicacién puramente cientifi-
ca de la investigacion médica en seres hu-
manos, el deber del médico es permanecer
en su rol de protector de la vida y la salud
del individuo sujeto a la investigacion bio-
médica.

2. Los individuos deben ser voluntarios
en buena salud o pacientes cuyas enferme-
dades no se relacionan con el disefio expe-
rimental.

3. El investigador o el equipo investi-
gador debe interrumpir la investigacion si,
en su opinidn, al continuarla, ésta puede
ser perjudicial para el individuo.

4. En la investigacion en seres huma-
nos, jamds debe darse precedencia a los in-
tereses de la ciencia y de la sociedad antes
que al bienestar del individuo.

Normas directivas
para medicos

con respecto a la tortura
y otros tratos crueles, inhumanos o degradantes,
0 castigos impuestos
sobre personas detenidas o encarceladas

Como fue adoptada por la 29. Asamblea Médica Mundial,

Tokyo, Japon, octubre de 1975

PREAMBULO

Es el privilegio y el deber del médico de
practicar su profesion al servicio de la hu-
manidad, de velar por la salud mental y
corporal y de restituirla sin perjuicios per-
sonales, de aliviar el sufrimiento de sus pa-
cientes y de mantener el maximo respeto
por la vida humana aun bajo amenaza, sin

jamas hacer uso de sus conocimientos mé-
dicos de manera contraria a las leyes de la
humanidad.

Para el propdsito de esta Declaracion,
se define tortura como el sufrimiento fisi-
co o mental infligido en forma deliberada,
sistemadtica o caprichosa por una o mas
personas actuando sola o bajo las ordenes
de cualquier autoridad, con el fin de for-
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zar a otra persona a dar informaciones, a
hacerla confesar, o por cualquier otra
razén.

DECLARACION

1. El médico no debera favorecer, acep-
tar o participar en la practica de la tortura
o de otros procedimientos crueles, inhuma-
nos o degradantes, cualquiera sea la ofen-
sa atribuida a la victima, sea ella acusada
o culpable, cualesquiera sean sus motivos
0 creencias y en toda situacion, conflicto
armado y lucha civil inclusives.

2. El médico no proveera ningun lugar,
instrumento, substancia o conocimiento
para facilitar la practica de la tortura u
otros tratos crueles, inhumanos o degra-
dantes, o para quebrantar la capacidad de
resistencia de la victima hacia tales proce-
dimientos.

3. El médico no debera estar presente
durante cualquier procedimiento que im-

plique el uso o amenaza del uso de tortura
o de otro trato cruel, inhumano o degra-
dante.

4. Un médico debe tener completa li-
bertad clinica para decidir el tipo de aten-
cion médica de un individuo por quien él
o ella es responsable, El papel fundamen-
tal del médico es aliviar el sufrimiento del
ser humano sin que ninglin motivo, ya sea
personal, colectivo o politico, lo separe de
este noble objetivo.

5. En el caso de un prisionero que re-
hisa alimentos y a quien el médico consi-
dera capaz de comprender racional y sa-
namente las consecuencias de tal rechazo
voluntario de alimentacion, no debera ser
alimentado artificialmente. Esta opinién
sobre la capacidad del prisionero debie-
ra ser confirmada por lo menos por otro
médico ajeno al caso. El médico debera
explicar al prisionero las consecuencias
que su rechazo de alimentos puede aca-
rrearle.

Normas de Deontologia
del Colegio Oficial de Médicos
de Barcelona

I. PRINCIPIOS GENERALES

1.° El objeto del ejercicio de la Medi-
cina es promover, mantener y restablecer
la salud individual y colectiva de las per-
sonas. La salud no es sélo la ausencia de
enfermedad, sino también el conjunto de
condiciones fisicas, psiquicas y sociales que
permitan, de una manera libre y responsa-
ble, el desarrollo de la personalidad en toda
su plenitud.

2.° El derecho a la salud es uno de los
derechos fundamentales de la persona. La
defensa y promocion de la salud constitu-
yen un bien piiblico y los médicos son uno
de sus principales agentes. Siendo el siste-
ma sanitario el instrumento principal para
la defensa de la salud, los médicos han de
velar por su calidad y suficiencia.

3.° Dado que la defensa y promocion
de la salud abarcan un campo de accion
mucho més amplio que el puramente asis-
tencial, los médicos, individual y sobre
todo corporativamente, no pueden perma-
necer neutrales ante las situaciones sociales
y los procesos tecnolégicos e industriales
que afecten negativamente las condiciones

de vida de los ciudadanos. Deben colabo-
rar con los otros estamentos implicados en
la promocién de la salud, a fin de llevar a
término iniciativas tales como el estudio de
los factores nocivos, la denuncia cuando
proceda y la propuesta de soluciones.

4° La principal responsabilidad del
médico es procurar prestar la maxima aten-
cién a cada paciente, en beneficio de su sa-
lud, sin que pueda interferirla ninguna mo-
tivacion religiosa, ideoldgica, politica,
econémica, de raza, nacionalidad, sexo,
condicién social o personal.

5.2 El respeto mas escrupuloso a la vida
y a todos los derechos de la persona debe
constituir la primera actitud ética de la con-
ciencia profesional. En consecuencia, los
médicos nunca podran utilizar sus cono-
cimientos, ni siquiera de forma indirecta,
en actividades destinadas a la manipula-
cion de las conciencias o a la represién fi-
sica o psiquica de las personas.

6.° Ningtin médico podra ser discrimi-
nado profesionalmente a causa de sus con-
vicciones o por criterios ajenos a la ética
y capacidad profesionales. Tampoco podra

serlo cuando, por fidelidad a su concien-
cia, se niegue a emplear una terapéutica o
medio diagnostico determinados, siempre
que lo haya advertido previamente al pa-
ciente o a la persona directamente respon-
sable del mismo.

Il. DE LAS RELACIONES
DEL MEDICO
CON SUS PACIENTES

7° La principal lealtad del médico es
la que debe a su paciente; por tanto, la sa-
lud de éste debe anteponerse a cualquier
otra conveniencia.

8. Todos los pacientes tienen derecho
a una atencion médica de buena calidad
cientifica y humana. El médico, dentro de
las posibilidades a su alcance, tiene la res-
ponsabilidad de velar porque asi sea, tan-
to si practica la Medicina de forma liberal
como si lo hace por cuenta de una institu-
cion publica o privada.

9.° El medico debe respetar las condi-
ciones religiosas, morales, ideoldgicas y po-
liticas de sus pacientes v, teniendo en cuenta
la gran influencia personal que puede ejer-
cer, ha de evitar que sus propias conviccio-
nes condicionen la libertad de aquéllos.

10.° Los pacientes tienen derecho a la
méaxima informacién sobre el diagndstico
y posibilidades terapéuticas de su enferme-
dad, y el médico debe esforzarse en darse-
la con las palabras mds adecuadas.

11.° El médico debe informar al pacien-
te y, si no es posible, a los allegados res-
ponsables, de cualquier exploracion diag-
ndstica o actuacion terapéutica que sea
necesaria, muy especialmente si es cruen-
ta, asi como de su finalidad y, si procede,
de los posibles peligros, a fin de obtener
un consentimiento licido, imprescindible
para poder practicarla.

12.° Cuando se trate de enfermedades
de prondstico grave, el médico ha de pro-
curar igualmente informar al paciente y
debe plantearse, en conciencia, como lograr
que tanto la misma informacién como la
manera de darla, no le perjudiquen.

13.° El médico debe velar porque el de-
recho del paciente a la intimidad sea escru-
pulosamente respetado en cualquier clase
de exploracion diagndstica o de actuacion
terapéutica.

14.° Salvo el caso en que se deriven pe-
ligros o dafios a terceros, el médico debe
aceptar el derecho de todo paciente a inte-
rrumpir o rechazar la asistencia, incluso
cuando ésta sea imprescindible para su
vida, siempre que, con anterioridad, haya
sido debidamente informado de las conse-
cuencias previsibles de su decision y se en-
cuentre en condiciones de tener una com-
prensidn licida de la misma.

15° Cuando deba tratar a un paciente
incapacitado o menor y no sea posible ob-
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tener a tiempo el consentimiento de los res-
ponsables, el médico ha de prescindir de
este requisito y debe procurar hacer todo
lo que sea necesario en favor de la salud
del paciente.

162 Cuando los responsables de un pa-
ciente incapacitado o menor rechacen por
razones de conciencia una terapéutica que
los conocimientos médicos reconozcan
como valida y necesaria para la vida del pa-
ciente, el médico ha de prescindir de ese
consentimiento y debe procurar hacer todo
lo que sea necesario para la salud de aquél.

17° La eficacia de la asistencia médi-
ca exige una plena relacion de confianza
entre médico y paciente y €sta presupone
¢l respeto al derecho del paciente a elegir
o cambiar de médico y/o de centro sanita-
rio. Individualmente, los médicos han de
facilitar el ejercicio de este derecho y cor-
porativamente han de velar, especialmen-
te en el ejercicio publico de la profesion,
a fin de armonizarlo inteligentemente con
las previsiones y necesidades derivadas de
la ordenacién y planificacion sanitarias.

18.° Excepto en los casos de urgencia
o de fuerza mayor, el médico puede negarse
a prestar asistencia por motivos persona-
les, 0 también a seguir prestdndola cuan-
do esté convencido de que no existen las
relaciones de confianza indispensables en-
tre él y su paciente, con la condicion de que
previamente le haya advertido y siempre
que se asegure la continuacién de la asis-
tencia; a tal fin, facilitard a quien la conti-
nue los datos precisos sobre el caso, siem-
pre que el paciente no se oponga a ello.

19° El paciente tiene derecho a dispo-
ner de la documentacion referente a su en-
fermedad y, cuando la solicite, el médico
debe facilitarsela. Puede, sin embargo, abs-
tenerse de hacerlo en lo referente a aque-
llos datos que, por el bien del propio pa-
ciente, el médico considere que no deben
ser conocidos por éste, debiendo, no obs-
tante, ponerlo en conocimiento de sus alle-
gados responsables y de quien contintie la
asistencia, si fuera el caso.

20° La actuacién de los médicos foren-
ses, 0 de cualquier otro médico que de al-
guna manera desempefie funciones de pe-
rito o de juez, es incompatible con la
asistencia médica al mismo paciente.

_ 21° El médico en funciones de perito,
inspector o controlador, tiene que comu-
nicar al paciente que ejerce como tal. No
debe emitir juicios o comentarios sobre el
diagndstico y tratamiento establecidos y, en
todo caso, debe entenderse directamente
con el colega que lleva la asistencia del pa-
ciente o, si fuera necesario, con el estamen-
to corporativo.

_ 22° Siempre que el paciente lo pida y
Unicamente en este caso, o cuando lo ha-
gan los allegados directamente si se trata
de un paciente incapacitado o menor, el
médico est4 obligado a hacer una declara-

cion formal y firmada del estado de salud
de aquél, la cual debera tener siempre ca-
racter de absoluta certeza y veracidad.

III. DEL SECRETO PROFESIONAL

23.° El médico respetara el derecho de
la persona humana a la intimidad y guar-
dara secreto de todo lo que el paciente le
haya confiado y lo que haya conocido en
su ejercicio profesional, procurando ser tan
discreto en sus manifestaciones que nada
pueda descubrirse, ni directa ni indirecta-
mente.

24° Siendo el fin primordial de la ac-
tividad del médico la salud del paciente y
de la colectividad humana, con discrecion,
exclusivamente a quien tenga que hacerlo
y en sus justos y necesarios limites, revela-
rd el secreto en los siguientes casos y en nin-
gun otro:

g) Cuando de la revelacion se presuma
un bien cierto para la salud del paciente.

b) Cuando certifique un nacimiento
(pero el nombre de la madre ha de silen-
ciarse si ésta lo desea).

¢) En caso de certificar una defuncion.

d) Si con el silencio se presumiera un
perjuicio para el propio paciente, para otras
personas o un peligro colectivo (enferme-
dades contagiosas, mentales, salud de las
personas a cargo de la res publica, etc.).

e) Cuando se trate de accidentes o en-
fermedades profesionales.

Jf) Cuando se trate de medicina foren-
se o peritaje judicial.

g) Cuando el médico se vea injustamen-
te perjudicado por causa del mantenimien-
to del secreto de un paciente y éste sea autor
voluntario del perjuicio, siempre que con
la revelacién no se perjudique a terceros.

25° La muerte del paciente no libera al
médico del deber del silencio, exceptuan-
do el caso del certificado de defuncion.
Pero no supone revelacion del secreto el
manifestar que un paciente no ha falleci-
do por una causa determinada.

26° La autorizacion del paciente para
revelar su secreto no siempre suprime la
obligacién de guardarlo, pero el médico
debe revelarlo si cree que de ello se deriva-
ra un bien para aquél.

27.° El médico tiene el deber de exigir
a sus colaboradores la mas absoluta discre-
cion y la observancia mas escrupulosa del
secreto profesional. Ha de hacer saber que
ellos también estdn obligados a guardarlo
y ha de tomar las medidas adecuadas para
que esto se cumpla, tanto en lo referente
al acto médico como a la custodia de los
documentos que de él se deriven.

28° En el ejercicio de la medicina en
equipo, cada médico es responsable del
mantenimiento de la totalidad del secreto,
y el jefe de la institucion donde se practi-
que este tipo de medicina tiene el deber de

poner todos los medios necesarios para que
esto sea posible.

29° A pesar de que la no revelacion del
secreto pueda acarrear, en el terreno legal,
graves perjuicios al médico, el respeto a la
persona humana, ineludible deber médico,
exige el silencio.

30 Corporativamente, los médicos tie-
nen el deber de defender el secreto profe-
sional y a los colegas que se vean perjudi-
cados a causa del cumplimiento de este
deber.

31° El médico, cuando actiia por cuen-
ta de entidades de seguros, debera poner
en conocimiento del paciente todo lo que
hallare en su exploracion y se negard a emi-
tir un dictamen del peritaje, si el paciente
le niega su autorizacion.

IV. DEL TRATAMIENTO
Y DE LOS TRASPLANTES

32° Es derecho fundamental del ser
humano recibir toda la asistencia necesa-
ria que requiera para la recuperacion de la
salud; el médico tiene el deber de emplear
para ello los medios adecuados que tenga
a su alcance. Ha de asegurar también la
profilaxis y ha de imponer sus criterios res-
pecto a las reglas de higiene y de preven-
cion individual y colectiva.

33° El médico no empleard procedi-
miento o practicas que superen sus posibi-
lidades o con los que no esté debidamente
familiarizado.

34° El médico se abstendra de toda
practica que no tenga como finalidad bien
clara la salud del paciente, excepto en el
caso de la experimentacion cientifica, que
debera cumplir las condiciones deontolo-
gicas exigidas.

35.° Si durante una intervencion surgen
circunstancias imprevistas, el médico pue-
de tomar las decisiones necesarias aun
cuando no tenga la autorizacion del pacien-
te o de sus responsables.

36.° En los casos de cirugia estética,
cuya finalidad no es la curacion de una en-
fermedad, pero que persigue un beneficio
para la salud del paciente, y por tanto, es
préctica ética, el médico ha de extremar la
informacion sobre los riesgos de la inter-
vencion y ha de obtener el libre consenti-
miento del paciente para practicarla.

37° El trasplante de érganos humanos
de donante vivo o de cadaver exige las si-
guientes condiciones:

a) Si se trata de donante vivo, que la ne-
cesidad venga dada por un hecho cientifi-
co comprobado, que sea para el bien del
paciente y que la supresion del érgano no
suponga para el donante un perjuicio des-
proporcionado en relacion al beneficio que
se espera. Habra que extremar la informa-
cidn sobre el riesgo de la intervencién y ob-
tenerse un previo y libre consentimiento. Se
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aconseja compartir la responsabilidad de
la decision con otros colegas.

b) Si se trata de organos obtenidos de
cadaver, ha de estar garantizada la certeza
de la muerte.

V. DE LA REPRODUCCION
HUMANA

38.° Es mision del médico informar so-
bre los factores que inciden en la reproduc-
¢ién humana, asi como sobre la eficacia y
el riesgo que comporta la aplicacion de los
diversos procedimientos para regularla. Lo
es también el informar sobre la posibilidad
de transmision o de aparicion en la descen-
dencia de enfermedades y alteraciones de
la probabilidad e importancia de las mis-
mas; con ello, podra ayudar a las personas
interesadas a decidir licida y libremente de
acuerdo con sus necesidades y convic-
ciones.

39° Las operaciones y los procedimien-
tos esterilizantes destinados a evitar de for-
ma definitiva la fecundacién, podréan ser
practicados en el hombre o en la mujer,
cuando el embarazo signifique una ame-
naza permanente y grave para la salud de
la mujer, cuando existan sospechas funda-
mentadas de que el fruto de futuras con-
cepciones naceria con alteraciones graves
o cuando la pareja estable de comun acuer-
do asi lo pida o, si éste no es el caso, cuan-
do lo pidan el hombre o la mujer de una
manera responsable. En todos los casos, es
imprescindible que el médico esté seguro
de la comprension plenamente lhicida y de
la libre aceptacion de las consecuencias por
parte de los interesados o de su represen-
tante en caso de incapacidad.

40° La valoracion ética de las indica-
ciones de la interrupcidn del embarazo ha
de hacerse fundamentalmente desde la
perspectiva de las posibilidades que tenga
el embrion de llegar a ser persona huma-
na. Pero en algunos casos, deberd consi-
derarse también la agresividad que el em-
barazo puede comportar para la salud e
incluso para la vida de la gestante.

41.° En ningin caso se podré practicar
la interrupcion del embarazo sin el consen-
timiento explicito y libre de la gestante o,
en caso de incapacidad, de su representante
responsable.

42° Todo médico tiene derecho a ne-
garse, por razones de conciencia, a prac-
ticar la esterilizacion y la interrupcion
voluntaria del embarazo y ha de tener pre-
sente que el personal sanitario que colabora
con ¢l tiene el mismo derecho. También tie-
ne derecho a negarse a aconsejar ciertos
métodos de regulacion de la reproduccidn.

La institucion donde trabaje no puede
obligarle, ni puede ser discriminado por es-
tos motivos.

43.° El médico puede aconsejar o em-
plear las técnicas mds adecuadas para fa-

cilitar la fecundacion, siempre que exista
un conocimiento previo responsable y una
aceptacion libre de todas las consecuencias
por parte de la futura gestante y siempre
que él mismo no vea ninguna contraindi-
cacion objetiva del embarazo.

V1. DE LA MUERTE

44° Cuando un paciente se halle en pe-
ligro de muerte, el médico que le asista tiene

- la obligacién de informarle en la medida

que esta informacion sea aceptable para el
interesado. EI paciente tiene, por su parte,
el derecho a ignorar su pronostico, si asi
lo manifiesta explicita o implicitamente. El
médico tiene siempre el deber de dar a co-
nocer el peligro a los allegados.

45.° El médico ha de esforzarse siem-
pre en calmar los sufrimientos del enfer-
mo, aun en el caso de que pueda derivarse
una justificada aceleracién del proceso de
la muerte.

46.° El enfermo tiene el derecho a re-
chazar aquellos medios técnicos aptos 1ini-
camente para alargar una vida que ya no
es capaz de asumir con posibilidad de darle
un sentido, y el médico tiene la obligacion
de respetar este derecho a morir dignamen-
te. Es deber médico fundamental ayudar-
le a asumir la propia muerte, la que estd
de acuerdo con la religion o la ideologia
que haya dado sentido a su vida. Solamente
entonces se realiza con plenitud una muerte
digna.

47° Atenta contra el derecho de morir
dignamente el hecho de prolongar la ago-
nia cuando esto no contribuye al servicio
personal del paciente. Es mucho mas gra-
ve, porque atenta contra el mismo derecho
a la vida, interrumpirla directamente, aun-
que lo pida el enfermo.

48° En los casos de vida exclusivamen-
te técnica —coma irreversible— no hay di-
ficultad deontoldgica alguna en suprimir
la accion de aquellos medios que mantie-
nen una cierta apariencia de vida. Se acon-
seja compartir la responsabilidad de la de-
cision con otros colegas.

VIL. DE LA EXPERIMENTACION
MEDICA SOBRE PERSONAS
HUMANAS

49° La experimentacién médica en per-
sonas humanas, necesaria para el progre-
so de la medicina, solamente podra llevar-
se a cabo cuando aquello que se quiera
experimentar haya sido estudiado completa
y satisfactoriamente en el laboratorio v en
los animales.

50.° En caso de experimentacion tera-
péutica, se requerird el conocimiento hici-
do y el libre consentimiento del paciente y,
si esto no fuera conveniente o posible, de
sus allegados. En caso de experimentacién

no terapéutica, la persona que se ofrezeg
a participar ha de tener edad y capacidag
para poder dar el consentimiento necesa.
rio previo también el conocimiento respon.
sable sobre la citada experimentacidn,

51° El médico, para poder llevar a cabg
una experimentacion humana, ha de teper
una calificacion cientifica adecuada.

52° La experimentacion sobre personas
humanas requiere que el riesgo sea propor-
cionado al bien perseguido.

53.° No es ético emplear procedimien-
tos que puedan alterar el psiquismo, la con-
ciencia moral o la dignidad del paciente,

54.° Laexperimentacion médica en se-
res humanos se realizara siempre en un cep-
tro calificado, con los elementos necesarios
para detectar y neutralizar los posibles efec-
tos perjudiciales de la misma.

55° La experimentacion deberd inte-
rrumpirse necesariamente si en el transcur-
so de la misma surge un peligro para el pa-
ciente o si éste lo solicita.

56.° El ensayo de tratamientos nuevos
y especialmente el método de doble cieg,
no puede privar deliberadamente al pacien-
te de una terapéutica reconocida como
valida,

57.° Es recomendable que el métodoa
emplear conste bien especificado en un
protocolo experimental, y que se revise,
desde el punto de vista ético, por un comi-
té independiente.

58.° El médico ha de dar a conocer, de
forma objetiva, el resultado de sus investi-
gaciones, tanto si son positivas como ne-
gativas. Es una imprudencia y una falta
grave divulgar como idéneo o eficaz un
procedimiento de diagnéstico o de trata-
miento nuevo, insuficientemente probado.

59.° El médico no puede dar a conocer
en sus publicaciones cientificas ningun
nombre o detalle que permita la identifi-
cacion del paciente de la experimentacion,
si no tiene autorizacion expresa del inte-
resado.

VIII. DEL EJERCICIO
DE LA MEDICINA
EN LAS INSTITUCIONES

60.° El médico no podra ejercer su pro-
fesion, sea cual sea su modalidad, al ser-
vicio de una empresa, una colectividad 0
una institucién piiblica o privada, sin una
garantia que le asegure la posibilidad del

cumplimiento de las normas deontologicas. |

61.° El médico tampoco podra ejercer
en ninguna institucion que no garantice la
imposibilidad de sanciones por razones
profesionales sin previa consulta al orga-
nismo médico corporativo.

62.° El médico no podra ejercer en niq-
guna institucién, empresa o entidad sani-
taria, en cuya direccion médica y ejecutivd
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no intervenga y colabore el estamento
médico.

63° El médico estd obligado a velar por
el buen nombre de la institucion en la que
sirve, v las deficiencias que puedan existir
en ella han de ser denunciadas al organis-
mo médico corporativo antes de hacerlo
por otros medios.

64.° El paciente tiene derecho a tener
un médico responsable, aunque sea un
equipo el que le atienda y los médicos de-
ben respetar este derecho.

65.° En la medicina de equipo, el mé-
dico ha de respetar el derecho del paciente
a saber el porqué de la presencia de cada
una de las personas que intervienen en
cualquier acto meédico.

[X. DE LA TORTURA Y VEJACION
DE LA PERSONA HUMANA

66.° El médico nunca favorecera, ni si-
quiera indirectamente, ni aceptar4, la prac-
tica de la tortura u otros procedimientos
crueles, inhumanos o degradantes, inclui-
da la pena de muerte, no participard en ello
ni facilitara sus conocimientos para las ci-
tadas practicas, sean cuales fueren los car-
gos atribuidos a la victima, sus motivos o
creencias e independientemente del hecho
de que la situacion sea de conflicto arma-
do o de lucha civil.

67.° El médico no podra facilitar nin-
giin local, instrumento, sustancia o sus pro-
pios conocimientos profesionales para la
practica de la tortura u otros tratos crue-
les, inhumanos o degradantes o para dis-
minuir la capacidad de resistencia huma-
na a tales procedimientos.

68.° El médico nunca podra estar pre-
sente en acto alguno que comporte el uso
0 la amenaza de uso de la tortura o de cual-
quier otro acto cruel, inhumano o degra-
dante. 3

69.° El médico no participara nunca, ni
de forma indirecta, en actividades que sig-
nifiquen manipulacién de la conciencia de
las personas.

70° El médico tiene el deber de denun-
ciar a la corporacion profesional cualquier
acto de este tipo que él conozca y la cor-
poracion estd obligada a luchar para evi-
tarlo.

71.° En el caso de huelga de hambre, el
médico ha de respetar la voluntad del huel-
guista mientras éste sea capaz de manifes-
tarla y ha de ayudar al paciente hasta don-
de Ie_ sea posible, prescindiendo de su juicio
particular sobre la huelga y su motivacion.

72° No falta a la ética profesional el
medico que pone su competencia a servi-
clo de quien libremente y con lucidez de-
cide hacer huelga de hambre hasta poner
en peligro la propia vida, ayuddndole a hu-
Manizar lo mas posible el curso de la ina-
nicion progresiva, que puede llegar a la

muerte. Sin embargo, no puede obligarse
a ningun médico, a este grado de partici-
pacion.

X. DE LOS DEBERES Y DERECHOS
DE LOS MEDICOS
HACIA SUS COMPANEROS,
LA CORPORACION
Y ELLOS MISMOS

73° Todo médico tiene el derecho y el
deber de excusar al compaiiero en lo que
sea posible y de defender al ausente. En
todo caso, ha de comunicar los hechos al
estamento médico corporativo.

74° En la medicina de equipo, el res-
ponsable tiene el derecho de rechazar a sus
ayudantes por causa profesionalmente jus-
ta, previa denuncia a la corporacion pro-
fesional.

75° Siempre que lo sea necesario, el
médico tiene el derecho y el deber de pe-
dir consejo a otro médico y éste nunca se
lo podra negar. Pedird consejo o consulta
siempre que se vea incapaz de proporcio-
nar al paciente aquello que de él se espera,
cuando el paciente o la familia responsa-
ble del enfermo lo soliciten, o cuando las
circunstancias del caso puedan significar
un riesgo para su prestigio profesional.

76.° Las relaciones entre médicos nun-
ca significardn desprestigio publico. Sus
problemas profesionales habrdn de ser
siempre discutidos entre médicos en el seno
de los organismos colectivos profesionales
y unicamente cuando esta via esté agota-
da podrd recurrirse a otros medios.

77.° Salvo en casos de urgencia o de
fuerza mayor, ningun médico se interferi-
ra en la asistencia que preste otro médico
a un paciente, porque ello puede causar al
paciente un perjuicio. No se considerard in-
terferencia asistir al paciente que acuda vo-
luntariamente al médico, pero éste le hard
constar el posible perjuicio de una direc-
cién médica multiple.

78° Por encima de cualquier situacion
jerarquica, todo médico es un compaiiero
que merece unas consideraciones impues-
tas por la comunidad profesional.

79.° El médico tiene el deber de comu-
nicar al compaifiero sus conocimientos y
todo aquello que le solicite y de facilitarle
el acceso a los centros de estudio, servicios
o instalaciones sanitarias, sin mas limites
que la razonable buena marcha de la acti-
vidad y la salvaguardia prioritaria de la in-
timidad del paciente.

80° El médico, sea cual sea su situacion
profesional y jerdrquica, tiene el deber de
comparecer a la llamada que se le haga des-
de el estamento corporativo.

81° EIl médico tiene la obligacién de
prestar la colaboracion personal que le im-
ponga la vida corporativa, asi como la de
contribuir a las cargas correspondientes.

82.° El médico estd obligado a procu-
rarse un perfeccionamiento profesional
constante y ha de exigir de la institucion
donde trabaje que esto sea posible.

83.° Salvo circunstancias de fuerza ma-
yor, el meédico no puede ejercer su profe-
sién en condiciones que comprometan la
calidad de la atencion y de los actos mé-
dicos.

84.° Todo médico tiene la obligacion de
denunciar a la entidad corporativa a quien
no siendo médico ejerce actividades médi-
cas. Debera abstenerse de colaborar con
personal no calificado debidamente.

85.° La corporacion tiene el deber de
defender a los compafieros que se vean per-
judicados por causas del cumplimiento de
sus principios éticos.

86.° La corporacion no solamente ha de
esforzarse para conseguir que estas normas
deontologicas estén protegidas por la ley,
sino también para que sean anuladas to-
das las disposiciones legales de cualquier
orden gue se opongan a ellas.

87.° La corporacion tendrd una mision
de arbitraje en los conflictos de tipo medi-
co que surjan con ocasion de cualquier ac-
tividad profesional.

88.° La corporacion tiene el deber de
dar a conocer a todos los médicos, espe-
cialmente a los de la nueva incorporacion,
estas normas deontoldgicas.

89.° La corporacion tiene el deber de
velar por la buena calidad de la ensefianza
de la medicina, de intervenir en la organi-
zacion sanitaria del pais y en todo aquello
que pueda afectar a la salud de la po-
blacion.

90.° La corporacion tiene el deber de
intervenir en la vida civica en todos aque-
llos aspectos que afecten a la salud.

91.° La corporacion tiene el deber de
poner todos los medios a su alcance para
conseguir que todos los médicos puedan re-
cibir una formacion continuada.

XI. DE LA PUBLICIDAD

92° EIl médico no puede utilizar el re-
clamo como profesional de la medicina; es
mas, debe tomar las medidas adecuadas
para evitarlo. Se considera reclamo aque-
lla publicidad que, mds alld de la informa-
cion objetiva sobre la actividad profesio-
nal, pondera una habilidad especial, los
éxitos obtenidos o la calidad del paciente.
También se considera reclamo cualquier in-
formacidn que dé a un determinado ejer-
cicio de la medicina un aire taumatirgico
0 que promueva esperanzas de curacioén no
apoyadas por el progreso cientifico. Tam-
bién se considera reclamo el hecho de uti-
lizar técnicas publicitarias que promue-
van falsas necesidades relacionadas con la
salud.
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93.° El médico debe abstenerse de co-
municar a la prensa y a otros medios de
difusion no dirigidos a médicos, informa-
cion sobre actividades profesionales indi-
viduales o de grupo que, fuera de su am-
biente, generen el dinamismo propio del
reclamo.

94.° El médico no debe permitir que
personas ajenas a la profesion sanitaria pre-
sencien actos médicos, sin justa causa.

95.° El médico no debe permitir la ex-
hibicion profana de actos médicos que ha-
van sido televisados, fotografiados o filma-
dos, salvo que se considere conveniente a
fines educativos, en cuyo caso sera nece-
sario la autorizacion previa de la entidad
corporativa correspondiente.

XII. DE LA ECONOMIA

96.° El ejercicio de la medicina es el me-
dio de vida del médico. Este tiene derecho
a ser remunerado de acuerdo con su cali-
ficacion profesional y la responsabilidad de
su funcion. El acto médico nunca podra te-
ner como fin el lucro.

97.° Los honorarios médicos han de ser
dignos y no abusivos y nunca podrdn ser
compartidos sin conocimiento de quien los
abona ni percibidos por actos no reali-
zados.

98.° Ningun médico podra aceptar re-
muneraciones por sus actividades hacia los
pacientes, de las casas productoras de me-
dicinas, instrumentos de curacidn, balnea-
rios, sociedades de aguas medicinales, etc.

99° Ningtin médico podra vender a los
pacientes, sirviéndose de su condicion de
médico, drogas, hierbas medicinales, pro-
ductos farmacéuticos o especialidades pro-
pias, excepto el caso de circunstancias es-
peciales.

100.° Ningtin médico derivard pacien-
tes del hospital o de otras instituciones de
atencion médica, a servicios privados, con
fines lucrativos.

101° Es tradicion recomendable que el
médico asista gratuitamente al comparnie-
ro y a las personas que, directa y economi-
camente, dependan de él, asi como a la viu-
da o viudo y huérfanos menores. En todos
estos casos podra hacerse abonar los gas-
tos ocasionados por el material utilizado.

Codigo de Deontologia Médica.
Consejo General

de los Colegios Oficiales
de Médicos

(Aprobado por la Asamblea de Presidentes

y Consejeros el 7-4-78)

1. DEFINICION
Y AMBITO DE APLICACION

1. La Deontologia es el conjunto de los
deberes del médico que han de inspirar la
totalidad de su conducta.

2.2 El respeto a las reglas éticas y a los
principios morales que inspiran la profe-
sion médica, debe ser atencion primordial
de la Organizacion Médica Colegial.

3.° Las disposiciones del presente Co-
digo obligan a todos los médicos inscritos
en los Colegios sea cual fuere la modali-
dad de su ejercicio.

4° Todo médico tiene el deber moral de
intervenir activamente en las tareas de la
Organizacion Médica Colegial. Por media-
cién de la Organizacion Médica Colegial
participa en la politica sanitaria del pais asi
como en la promocién de la calidad del
ejercicio profesional y en la regulacion del
mismo.

II. DEBERES GENERALES
DE LOS MEDICOS

5.2 La profesion médica est4 al servicio
del hombre.

El ejercicio de la medicina es una mj.
sion eminentemente humanitaria,

En consecuencta, el respeto a la vida, 3
la integridad de la persona humana y a |3
salud del individuo y de la colectividad,
constituyen deberes primordiales del mé.
dico. Para realizarlos, el médico debe map.
tenerse plenamente capacitado en su for
macion cientifica y humanista.

La actitud contraria no es ética ya que
limita la capacidad para prestar al pacien-
te la ayuda necesaria.

6.° El médico debe ser consciente de sus
deberes sociales y profesionales hacia la co-
munidad; por ello, la profesion médica
debe aportar su colaboracién a cualquier
politica que tenga por finalidad asegurar
a la colectividad el mejor grado de salud
posible, respetando las normas de deonto-
logia y los derechos del enfermo.

7.° Es responsabilidad ética de la pro-
fesion médica hacer cuanto esté a su al-
cance para lograr la mayor eficacia de su
labor asi como conseguir una Optima
rentabilidad social y humana de los medios
que la sociedad pone a disposicién de la
misma.

8.° El médico debe cuidar con la mis-
ma conciencia y solicitud a todos sus en-
fermas, sea cual fuere su religidn, raza, na-
cionalidad, ideas politicas, condicion social
y sentimientos que le inspiren.

9.° Todo médico que se encuentre en
presencia de un enfermo o de un herido,
deberd prestarle su ayuda o asegurarse que
recibe los cuidados necesarios.

10° En casos de catastrofe, peligro pu-
blico o riesgo de muerte, el médico no pue-
de abandonar a sus enfermos, salvo que
fuere obligado a ello por las autoridades
cualificadas, siempre que no viole su con-
ciencia profesional.

11.° El médico debe abstenerse, inclu-
so fuera del ejercicio de su profesion, de
cualquier acto que pueda afectar al honor
o dignidad de la misma.

12.° La libre eleccion del médico es un
derecho del enfermo. La profesion médica
debe facilitar el ejercicio de este derecho.
En la medida de lo posible, debera res-
petarse siempre la voluntad del enfermo.

13.° El médico prescribira libremente la
terapéutica que le dicten su ciencia y Su
conciencia.

14° La medicina es una profesion no-
ble y elevada. Su practica en ningtin caso |
y en manera alguna puede ser ejercida
como comercio. La conducta del médico
debe ajustarse siempre y por encima de
toda consideracion, a las normas morales,
de justicia, probidad y dignidad.

15.° El médico no podra ejercer en nin-
gun caso su profesion en entidades y or-
ganismos donde no estén plenamente ga-
rantizados el cumplimiento de las normas
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deontoldgicas y la independencia del ejer-
cicio médico.

El médico no podra participar en nin-
guna forma de ejercicio donde el control
terapéutico sea responsabilidad de perso-
nas ajenas a la profesion médica.

16° En caso de huelga, sean cuales fue-
ren las circunstancias, el colectivo convo-
cante de la huelga debera cuidar y asegu-
rar la asistencia diagnostica y terapéutica
inaplazable a los pacientes en tratamien-
to, asi como la atencién y cuidado a los en-
fermos urgentes y graves.

172 Los médicos mantendran entre si
relaciones de confraternidad y se debe la
necesaria ayuda para el logro de sus eleva-
dos fines.

18.° Los médicos compartiran con sus
colegas, sin ninguna reserva profesional, los
conocimientos cientificos que posean. Asi-
mismo, siempre que les sea solicitado por
sus pacientes, les informardn adecuada-
mente y seglin su conciencia y formacién
de todos aquellos temas que les sean reque-
ridos y estimen sean beneficiosos o conve-
nientes para la salud colectiva individual.

IlI. DEL MEDICO
AL SERVICIO DEL PACIENTE

19.° En cualquier tipo de acto médico,
el facultativo ha de velar para que el dere-
cho a la intimidad del paciente sea escru-
pulosamente respetado.

20.° El médico podra negarse a prestar
su asistencia cuando esté convencido de que
no existen las relaciones de confianza in-
dispensables entre €l y el paciente, a con-
dicion de advertir de ello al enfermo o a
sus familiares o allegados, y asegurar la
continuidad de los cuidados y proporcio-
nar todos los datos utiles al médico que le
sustituya.

21° Si el enfermo debidamente infor-
mado se negase a un examen o tratamien-
to propuesto, el médico puede declinar su
actuacion en las mismas condiciones pre-
vistas en el articulo anterior.

22° El médico debe informar las razo-
nes de cualquier medida diagnostica o te-
rapéutica, si ello le fuere solicitado, siem-
pre de forma que no resulte perjudicial para
el enfermo.

23° Cuando el enfermo no estuviese en
condiciones de prestar su consentimiento
a la actuacidén médica, cuando fuere me-
nor de edad o incapacitado y resultase im-
posible o inoportuno obtener el consenti-
miento de su familia o representante legal,
el médico podra y debera prestar los cui-
dados que le dicte su conciencia profe-
sional.

24° Libremente escogidos por el enfer-
mo o impuesto a éste por virtud de dispo-
siciones legales o reglamentarias o por las
circunstancias, el médico actuard siempre

con correccion y comprension; y solo
tomara las decisiones que le dicten su
conciencia y su ciencia. Salvo necesidades
formales debera abstenerse de cualquier
intrusion en los asuntos familiares y respe-
tard siempre las convicciones religiosas, fi-
losoficas y politicas del enfermo o sus fa-
miliares.

252 En principio debera revelarse al pa-
ciente el diagndstico; no obstante, puede
ser legitimo no comunicar al enfermo un
pronodstico grave o fatal.

En cualquier caso el médico actuara en
esta materia con gran delicadeza, circuns-
peccién y sentido de la responsabilidad.

Es deber del médico decir la verdad
siempre a los familiares del paciente, a me-
nos que éste haya prohibido previamente
esta revelacion o haya designado las per-
sonas a las que debe hacerse.

IV. DE LA CALIDAD
DE LA ATENCION MEDICA

26° Alhacerse cargo del cuidado de un
paciente, el médico se compromete a aten-
derlo en conciencia, de acuerdo con las po-
sibilidades de la ciencia y los medios ade-
cuados. Si el médico que trabaja bajo
alguna autoridad, publica o privada, no
dispone de toda su libertad y de las condi-
ciones técnicas o morales que le permitan
actuar con toda independencia, debe infor-
mar de ello al paciente. También lo hard
siempre que esté sometido a alguna auto-
ridad o cuando haya sido encargado de al-
guna mision por un tercero.

27.° Salvo fuerza mayor, el médico no
puede ejercer su profesion en condiciones
que comprometan gravemente la calidad de
la atencion y de los actos médicos.

28.° Cualquier médico esta habilitado
para practicar todos los actos de diagnds-
tico, prevencion, prescripeion y tratamien-
to, pero salvo circunstancias excepcionales,
no deberd emprender cuidados, no formu-
lar prescripciones en campos con los que
no esté familiarizado.

29.° El médico tiene el deber y la res-
ponsabilidad de mantener actualizados sus
conocimientos cientificos y perfeccionar su
capacidad profesional.

30° El médico debe tener libertad ab-
soluta para ordenar todo aquello que con-
sidere méas apropiado en cada circunstan-
cia a fin de establecer el diagnéstico o la
terapéutica adecuada; pero debe abstener-
se de recomendar exploraciones y trata-
mientos innecesariamente onerosos o pe-
ligrosos.

31° En las intervenciones que practi-
que, asi como en la terapéutica que pres-
criba, el médico debe evitar que el enfer-
mo corra un riesgo injustificado.

32.° Constituye falta profesional cual-
quier préctica inspirada en el charlatanis-

mo o carente de base cientifica, asi como
prometer a los enfermos o a sus familiares
curaciones de azar o imposibles, propo-
niendo como saludable o sin riesgo un
remedio a un procedimiento ilusorio o in-
suficientemente probado, o similar a apli-
cacion de tratamientos o intervenciones
guirdrgicas ficticias. Constituye también
falta profesional encubrir a quien sin po-
seer el titulo de Médico ejerza la profesion.

33.° El médico que divulgue prematu-
ramente en los medios profesionales un
procedimiento nuevo de diagnostico o tra-
tamiento insuficientemente demostrado, sin
acompaiiar su comunicacion con las reser-
vas adecuadas, comete imprudencia repren-
sible.

La misma divulgacion hecha de forma
que alcance al publico en general consti-
tuye una falta profesional muy grave.

V. DE LA HISTORIA CLINICA

34° Laredaccion de la historia clinica,
documento que transcribe la relacion
médico-enfermo, asi como la conservacion
de la misma, es una exigencia de orden
deontologico.

35° Cuando la historia clinica fuera re-
dactada por un solo médico, €l es el tinico
responsable de su conseryvacion, y a quien
compete decidir la posible transmision de
la totalidad o parte de su contenido, res-
petando siempre las circunstancias que co-
rresponden al secreto médico.

36.° A las historias clinicas que fuesen
obra de un equipo y se encuentren centra-
lizadas en un establecimiento hospitalario
o en cualquier otras instituciones, o en sis-
temas mecanizados, solo podran acceder
los médicos que tengan a su cuidado los
enfermos correspondientes. El contenido
de estas historias clinicas y su conservacion
no podréan ser confiados mas que a perso-
nas obligadas por el secreto profesional.

37.° El acceso a las historias clinicas
con fines de investigacion debidamente re-
gulado, es una exigencia de orden ético,
siempre que se respete el secreto profesio-
nal y la intimidad de las personas.

38° A peticion de otro colega y siem-
pre con la conformidad del paciente, el
medico esta obligado a suministrar los in-
formes necesarios para completar el diag-
noéstico y/o la continuidad del tratamiento.

39.° A solicitud del enfermo y siempre
que sea til para el mismo, el médico de-
bera entregar a éste determinados elemen-
tos documentales de las exploraciones prac-
ticadas, tales como radiografias, pruebas
analiticas o complementarias.

No obstante, cuando el conocimiento de
algin dato suponga perjuicio para el en-
fermo, puede ser retenido por el médico,
que solo lo comunicara confidencialmen-
te a su colega, de conformidad con el ar-
ticulo anterior.
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40° El médico puede utilizar por si o
facilitar a otro médico la historia clinica
para trabajos cientificos, a condicién de no
dar a conocer en sus publicaciones ningin
nombre ni detalle que pueda permitir la
identificacion del enfermo, por parte de ter-
Ceros.

41.° Siempre que se pueda derivar al-
gun perjuicio para el enfermo, el médico
no tiene derecho a retener los elementos de
la historia clinica o de las exploraciones
practicadas por razon de que no se le abo-
nen sus honorarios.

42° El médico estd obligado a conser-
var los protocolos clinicos, asi como los
elementos materiales del diagndstico du-
rante un plazo prudencial. En caso de des-
truccion fuera de ese plazo, debera mati-
zar el valor de cada documento y a ser
posible comunicarlo a los pacientes para
su retirada, observando las normas de pru-
dencia y el secreto profesional. En caso de
fallecimiento, traslado o cualquier otra
razén, la historia clinica debe ser transfe-
rida a personas o entidades responsables
obligadas por el secreto profesional, o ase-
gurar su destruccién cuando ello no supon-
ga ningun perjuicio para los enfermos.

VL. DEL SECRETO PROFESIONAL
DEL MEDICO

43.° El secreto médico debe ser inheren-
te al ejercicio de la profesién y se estable-
ce para la seguridad de la persona.

El secreto profesional obliga a todo mé-
dico y nadie podra sentirse liberado del
mismo.

El secreto cubre todo lo que llega a co-
nocimiento del médico en el ejercicio de su
profesion, no sélo lo que se le confie, sino
también lo que haya podido ver, oir o com-
prender.

44° El médico debe cuidar que las per-
sonas que le ayudan en su trabajo estén al
corriente de sus obligaciones en materia del
secreto profesional y lo cumplan estricta-
mente.

45.° El médico debe proteger contra la
indiscrecion las fichas personales y cuan-
tos documentos pueda conservar en rela-
cion con el enfermo. Cuando utilice sus ob-
servaciones médicas para publicaciones
cientificas, debe hacerlo de suerte que sea
imposible la identificacion de los enfermos.

46.° El secreto médico es un derecho del
enfermo y del médico, pero no se incurri-
rd en violacion cuando se revele por impe-
rativos, limitaciones y cautelas.

El médico deber4 apreciar en concien-
cia si, a pesar de todo, el secreto profesio-
nal le obliga a reservar ciertos datos.

47° Los médicos de organismos piibli-
cos o privados, empresas, y demas centros
0 establecimientos a los que prestaron sus
servicios estan obligados como cualquier

otro profesional a respetar el secreto mé-
dico. Unicamente deberdan comunicar a sus
entidades las conclusiones en el plano ad-
ministrativo sin indicar las razones de or-
den médico que las motivan.

48.° El médico que descubriese que un
nifo o cualquier incapacitado para cuya
atencion ha sido requerido, es o ha sido ob-
jeto de malos tratos, deberd poner en préc-
tica los medios apropiados para proteger
al nifio o incapacitado, con la mayor pru-
dencia y circunspeccién, no dudando, si
fuere necesario, en dar parte a las autori-
dades competentes.

49.° Sin dejar de permanecer vincula-
do por el secreto, el médico debe tomar las
medidas profildcticas necesarias en el caso
de enfermedades infecciosas a fin de evi-
tar el contagio, aun en los casos en que no
esté obligado a denunciar la enfermedad
a la Autoridad Sanitaria.

50.° La declaracion del enfermo dejan-
do libre a su médico del secreto profesio-
nal no basta para liberar al médico de sus
obligaciones.

51° La muerte del enfermo no exime al
médico del secreto, y los herederos no pue-
den ni quitarle la responsabilidad, ni dis-
poner del mismo.

522 Elmédico estd obligado a expedir
al paciente que se lo solicite certificacion
oficial relativa a su estado de salud o tra-
tamiento a que ha sido sometido, dentro
de las normas contractuales establecidas al
efecto, dando prueba de prudencia v dis-
crecion en la redaccion del mismo.

El médico puede negarse a expedir la
certificacion, si no le es solicitada por el
propio enfermo o siempre que juzgue pue-
de redundar en perjuicio de éste.

En casos de discrepancia, los Colegios
provinciales o el Consejo General por me-
dio de sus Secciones Deontoldgicas deci-
dirdn lo procedente.

53.° El médico que compareciere como
acusado ante el Colegio provincial, no pue-
de invocar el secreto profesional, sino que
debe expresarse con toda claridad y reve-
larlo; no obstante, tiene derecho a no re-
velar las confidencias del paciente,

El médico llamado a testimoniar en ma-
teria disciplinaria, viene obligado a reve-
lar, en la medida que lo permita el secreto
profesional, todos los datos que interesen
a la instruccion.

VII. DE LAS VISITAS Y CONSULTAS

54° El médico no debe asistir a domi-
cilio a ningin paciente que esté bajo la
atencion y cuidados de otro médico, salvo
con la conformidad de éste o en caso de
urgencia.

55 El médico puede acoger a cual-
quier paciente en su consulta privada.

56." El médico de cabecera o especia-
lista que atienda a un enfermo debe pro-

poner la consulta con otro colega siempre
que el beneficio del enfermo lo aconseje,
y asimismo debera aceptar cualquier con-
sulta solicitada por el enfermo o sus fami-
liares. En ambos casos, el médico de cabe-
cera propondra al consultor que considere
mads oportuno y calificado, pero debe te-
ner en cuenta los deseos del enfermo y
aceptar en principio, salvo razones serias,
reunirse en consulta con cualquier médico,

57.2 Si el médico de cabecera cree que
no debe dar su conformidad a la eleccion
expresada por el enfermo o su familia, tie-
ne la posibilidad de retirarse sin explicar
su negativa, a condicion de que quede ase-
gurada la asistencia. Al terminar una con-
sulta, la norma es que las conclusiones sean
redactadas en comtin, se formulen por es-
crito y se firmen por el médico de cabece-
ra y €l o los consultores. Cuando no se
redacte dictamen, se considera que el con-
sultor admite y comparte plenamente la
opinion del médico de cabecera.

58.° Cuando en el curso de una consul-
ta entre médicos las opiniones del consul-
tor y del médico de cabecera difieran radi-
calmente, éste queda en libertad para
declinar la prestacion de su asistencia si la
opinién del consultor prevalece ante el en-
fermo y su familia.

VIII. DE LA CONFRATERNIDAD
PROFESIONAL

59.° La confraternidad es un deber pri-
mordial, sobre el que sé6lo tienen prioridad
los intereses del enfermo.

60.° Esuna exigencia ética que los mé-
dicos se traten entre si con la debida defe-
rencia y respeto, sea cual fuere la relacion
jerdrquica que exista entre ellos.

61° En presencia de pacientes, o de no
profesionales, los médicos deben abstenerse
de critica sobre la actividad de sus compa-
fieros.

Las diferencias de criterio diagndstico o
terapéutico deben discutirse de forma par-
ticular o bien en el seno de sesiones cienti-
ficas apropiadas.

62.° Los médicos estdan obligados a una
asistencia moral reciproca y tienen el de-
ber de defender a cualquier colega injus-
tamente atacado.

63.° Los disentimientos entre profesio-
nales en materias amparadas por este Co-
digo no pueden dar lugar a polémicas pu-
blicas.

64.° Es un deber de buena hermandad
sustituir, en la medida de lo posible, y en
interés del enfermo, a un colega en situa-
cion de necesidad.

IX. DE LA PUBLICIDAD

65.° Queda prohibida la publicidad di-
recta o indirecta. La reputacion del médi-
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co debe fundarse en su competencia pro-
fesional y en su integridad moral.

66.° Las menciones que figuren en las
placas, anuncios, carpetas, recetas, anua-
rios, guias profesionales, prensa o cualquier
medio de difusién o comunicacion social,
seran discretas en su forma y contenido,
acordes con la normativa dictada por la Or-
ganizacion Médica Colegial y con la apro-
bacién de la Seccion Deontoldgica corres-
pondiente.

En dichos textos no podran figurar otras
indicaciones que el nombre y apellidos, ti-
tulos legales, especialidad practicada y re-
conocida legalmente o, en su caso, acepta-
da por el Colegio.

Ninguna de estas menciones podra figu-
rar en una publicacion comercial; en éstas
habrd que limitarse sélo a la titulacion del
médico o doctor, especialidad practicada,
dia y hora de consulta, domicilio y teléfo-
no. El médico no podra indicar una com-
petencia o titulo que no posea.

67.° Los médicos que ejercen en Orga-
nismos publicos o privados deben cuidar
que la publicidad o informacién utilizada
estén de acuerdo con las reglas de Deon-
tologia. Los médicos incurrirdn en infrac-
cion si toleran que estos Organismos utili-
cen sus nombres con fines publicitarios.

68.° Queda prohibida cualquier publi-
cidad de un éxito profesional en beneficio
de persona, grupo o escuela determinados.
Cualquier noticia sobre distinciones, asis-
tencia a Congresos o actividades cientifi-
cas destinadas a medios de difusion no pro-
fesionales, necesitard autorizacion previa de
la Comisién Deontoldgica o de la Junta del
Colegio, salvo que razones de urgencia lo
impidan, en cuyo caso sera obligatoria su
comunicacion posterior.

69.° Los médicos pueden participar en
campafias sanitarias, emisiones radiodifun-
didas o televisadas destinadas a la educa-
cion de la poblacion, y dar conferencias,
a condicién de que observen las reglas de
discrecion, dignidad, tacto y prudencia pro-
pias de la profesién médica y que no ha-
gan ninguna publicidad en favor de la ac-
tividad privada o de una institucién
determinada.

70.° Cualquier médico que se sirva de
un seudénimo para actividades relaciona-
das con el arte de la medicina, estd obliga-
do a declararlo a su Colegio provincial.

X. DE LOS HONORARIOS

~71° En materia de honorarios y en el

ejercicio privado de la profesion, el prin-
cipio general debe se de acuerdo directo en-
tre médico y paciente. Si previamente fue-
re preguntado, el médico debe dar a
conocer el importe de sus honorarios.

72.° El médico fijara personalmente la
cuantia de sus honorarios. Deberd hacerlo
inspirado en el principio de justiprecio te-

niendo en cuenta la importancia de las
prestaciones, la situacién econémica del en-
fermo, la propia notoriedad del médico y
otras circunstancias relacionadas con el
acto médico.

73.° Para el cobro de sus honorarios el
médico se abstendra de normas o procedi-
mientos que no respeten la dignidad que
conviene a las relaciones entre médico y en-
fermo.

74.° Si varios médicos colaboran en el
diagnostico o tratamiento de un enfermo
y se establece una nota conjunta de hono-
rarios, se especificara en ella el importe de
los honorarios que correspondan a cada
uno de los médicos.

75.° La reclamacion de honorarios ma-
nifiestamente excesivos constituye una falta
de deontologia, y supone, sin perjuicio de
la facultad de los Colegios provinciales de
actuar como arbitros en los litigios relati-
vos a los honorarios, la aplicacion de san-
ciones disciplinarias.

76.° Las tarifas minimas de honorarios
fijadas por los organismos profesionales
cualificados, son de aplicacién obligada.
No obstante, el medico es libre de prestar
gratuitamente sus servicios por razones de
amistad o benéficas.

77° Es deber de buen compaifierismo
no reclamar honorarios a los médicos ni a
las personas que econdmicamente depen-
dan de él. Este deber alcanza también a la
viuda y huérfanos menores. En estos ca-
sos puede hacerse abonar los gastos oca-
sionados por el material utilizado. Queda
libre el médico de este deber si existe una
responsabilidad economica de entidades
que cubren el riesgo.

78.° Queda categéricamente proscrita
la dicotomia, es decir, la participacién de
honorarios entre médicos o entre €stos y el
personal paramédico. La aceptacion de
ofertas o la solicitud de una subdivision de
honorarios, aun cuando no tengan efecto,
es falta grave,

79.° Queda asimismo prescrita la per-
cepcion de comisiones o porcentajes en las
prescripciones de medicamentos, aparatos
ortopédicos, lentes, o cualquier otro ele-
mento corrector, asi como las retribucio-
nes de intermediarios de cualquier otra for-
ma de colusion entre médicos, industrias
o empresas médicas, paramédicas, farma-
céuticas u organismos similares.

80.° En cualquier circunstancia queda
prohibido a un médico la venta de reme-
dios o aparatos asi como la entrega de me-
dicamentos no autorizados.

81° Se acuerda la suspension de este ar-
ticulo por considerar que este aspecto que-
da garantizado en los articulos 78 y 80.

82.° Side comiin acuerdo se establecie-
re dentro de un grupo médico la posterior
distribucion de honorarios por la asisten-
cia en equipo, el grupo sélo podra estar for-

mado por médicos en activo, participan-
tes todos en la asistencia al enfermo. En
todo caso los contratos de estas asociacio-
nes o grupos deberan ser sometidos previa-
mente al visado del Colegio provincial que
cuidara particularmente de garantizar los
principios deontologicos de la libre eleccion
del médico, de la independencia del mis-
mo y de los derechos del enfermo; asi como
de que esta forma de asociacion no permita
la explotacion de ningun miembro del gru-
po por parte de otros, o de practicas que
den lugar a abusos de la libertad diagnos-
tica o terapéutica.

XI. DEL CONSULTORIO MEDICO

83.° EIl consultorio médico es el lugar
donde, de manera habitual, el médico re-
cibe a los pacientes, procede a examinar-
los y les presta asistencia. El médico debe
disponer en él de unas instalaciones ade-
cuadas a la dignidad de la profesién y al
respeto de los enfermos, dotado de los me-
dios técnicos necesarios que le permitan
practicar una medicina de calidad.

84.° No es conveniente que el médico
desarrolle actividades profesionales en muil-
tiples consultorios. No obstante, si ejerce
o pretende ejercer su arte en mas de un lu-
gar, deberd informar de ello al Colegio al
que pertenecezca o indicar el lugar de su
actividad principal.

El Colegio provincial, una vez informa-
do, tomara las decisiones y medidas nece-
sarias para prevenir o poner fin a cualquier
infraccion de las reglas de Deontologia mé-
dica; inspirandose particularmente en el in-
terés de los enfermos, en las condiciones
geograficas del lugar, en la naturaleza de
la disciplina ejercida, y en la calidad y con-
tinuidad de los cuidados. Debera tener
igualmente en consideracion las reglas de
confraternidad y las exigencias propias del
respeto a la dignidad profesional.

85.° Fuera del ambito del Colegio pro-
vincial respectivo, queda prohibido el ejer-
cicio de la Medicina, salvo situaciones ex-
cepcionales autorizadas en cada caso por
el Colegio donde se realice el acto médico,
debiéndose garantizar por aquél la conti-
nuidad de la asistencia.

86.° La practica de la Medicina, tanto
preventiva como curativa, queda prohibi-
da en los locales comerciales e industria-
les 0 en su dependencia sin perjuicio de los
reglamentos que establezcan los lugares de
ejercicio por lo que se refiere a la Medici-
na laboral, que siempre tendra que acomo-
darse a las normas de la Deontologia.

XII. DEL HOSPITAL
Y OTRAS INSTITUCIONES

87.° Todo médico estd obligado a velar
por el prestigio de la organizacion en que
trabaja. Si apreciara diferencias de orden
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ético de cualquier tipo que puedan existir,
han de ser puestas en conocimiento del Co-
legio respectivo.

Asimismo los Colegios velardn para que
se cumplan las condiciones minimas nece-
sarias, en cuanto a dotacion de instrumen-
tal y personal auxiliar, en consultorios y
centros asistenciales, para que se preste en
ellos una asistencia de calidad.

88.° Es deber del médico hospitalario
recabar, en beneficio del enfermo, informa-
cion del médico de cabecera, quien deberd
remitir con el enfermo, al hospital, la co-
rrespondiente historia clinica.

89.° Es deseable que el médico de ca-
becera y el equipo médico hospitalario
mantengan comunicacion durante la hos-
pitalizacion del enfermo y, a ser posible,
después de la misma.

Esta relacion debe acomodarse a las
normas de confraternidad v al respeto de
las competencias respectivas.

90.° El médico de cabecera sera notifi-
cado del alta de su paciente vy recibird la
correspondiente informacion, en forma di-
recta, sobre el diagndstico y terapéutica
aplicados, resultados obtenidos e indicacio-
nes en cuanto a posibles cuidados o com-
plicaciones ulteriores.

91.° Para regular las relaciones profe-
sionales entre los médicos y los Centros Sa-
nitarios, debe existir siempre un estatuto,
documento, o contrato escrito, que debe ser
conocido y visado por la organizacion co-
legial, a fin de garantizar la observancia de
las normas de Deontologia médica.

92.° Ninguna norma estatutaria, con-
tractual o reglamentaria podra limitar la li-
bertad del médico en la eleccion de medios
diagnosticos y de tratamiento de que dis-
ponga.

93.° Los meédicos que trabajen en un
Centro Sanitario, deben exigir que en su
seno puedan establecerse cuantas Comisio-
nes aprobadas por la Organizacion Médi-
ca Colegial o decididas por los miembros
del mismo se estimen necesarias para la
buena marcha del centro, asi como la de-
fensa e independencia profesional.

94.° Queda prohibida cualquier clausu-
la que para juzgar los litigios de orden
deontoldgico, entre médicos, reconozca
una competencia o un poder extra-médicos.

95.° El estatuto, contrato o documen-
to al que se refiere el art. 91.° debe prever
que el médico ejercera una autoridad efec-
tiva sobre el personal colaborador en los
problemas asistenciales médicos.

XIII. DE LOS MEDICOS SUSTITUTOS

96.° El médico sustituto tiene derecho
a los honorarios totales y jamdas admitira
la subdivision de los mismos. No obstan-
te, cuando se pongan a disposicion de este

médico, locales, personal o equipo podra
solicitarsele por tales conceptos una justa
indemnizacion.

97° En sustituciones prolongadas, los
Colegios velaran porque las causas y cir-
cunstancias de las mismas sean justas.

98.° El médico que ha sustituido a un
compafiero no puede obrar de manera tal
que interrumpa la relacion entre el enfer-
mo y el médico sustituido.

XIV. DE LA MEDICINA EN EQUIPO

99° Los médicos pueden asociarse en
equipo con el fin de facilitar el ejercicio de
su profesion, poniendo en comtn los me-
dios necesarios. La asociacion entre médi-
cos no puede dar lugar a una explotacion
comercial de la medicina.

100.° Cualquier acuerdo de asociacion
entre médicos debera constituirse por es-
crito.

101.° Todo proyecto de contrato, esta-
tuto, reglamento de orden interior de me-
dicina en equipo, o cualquier modificacion
de los mismos, debe presentarse antes de
su firma al Colegio provincial de médicos
donde vayan a ejercer los futuros asocia-
dos, quien examinara y velara porque sus
clausulas sean compatibles con los princi-
pios deontoldgicos.

102.° La responsabilidad personal del
meédico no desaparece ni se diluye por el
hecho de trabajar en equipo. Sea cual sea
la modalidad asistencial, la responsabilidad
del médico ante sus pacientes debe perma-
necer individual, invariable y completa, sin
perjuicio de la responsabilidad colectiva
subsidiaria.

XV. RELACIONES CON OTRAS
PROFESIONES SANITARIAS
Y PERSONAL AUXILIAR

103.° Los médicos deben mantener bue-
nas relaciones con los demas profesiona-
les al servicio de la Sanidad.

104.° Los médicos tienen obligacion de
ser respetuosos con el personal auxiliar que
trabaja a sus ordenes.

105.° Con relacién a Técnicos, ATS y
demas personal colaborador, el médico res-
petara el ambito de sus peculiares compe-
tencias, pero jamds permitird que éstos
invadan el area de su exclusiva responsa-
bilidad.

XVI. DE LA INVESTIGACION

106.° La experimentacion en el hombre
de nuevos medicamentos y nuevas técnicas,
es cientificamente necesaria; no obstante,
s6lo podran practicarse tales pruebas des-
pués de una experimentacién animal rea-

lizada con seriedad, durante un tiempo
suficiente v si los resultados de estos ex-
perimentos, valorados cientificamente, de-
muestran posibilidades de éxito.

107.° La experimentacion en el hombre
sano solamente podrd admitirse cuando el
sujeto sea mayor de edad, se encuentre en
situacion de dar libremente su consenti-
miento por escrito, haya sido informadg
cabalmente de la naturaleza de la investi-
gacion, se le garantice el derecho de inte-
rrumpir el ensayo en cualquier momento
y las condiciones de vigilancia médica pue-
dan hacer frente a cualquier complicacion,

108." Los enfermos esperan del médi-
co alivio y curacién. Bajo ningtin titulo po-
dran ser utilizados a efectos de observacion
y de investigacidn sin su consentimiento,
0, si son incapaces, sin el de sus represen-
tantes legales. No podran ser sometidos a
intervenciones o practicas que puedan oca-
sionarles el mas pequefio inconveniente, o
no le sean directamente 1itiles.

109.° El ensayo de nuevos tratamientos
y particularmente el método de doble cie-
go, no puede, deliberadamente, privar al
enfermo de una terapéutica valida.

110° Cualquier experimentacion de
terapéutica médica o quirtrgica deberd
estar rodeada de garantias morales, apre-
ciadas por la Comisién Deontoldgica pro-
vincial, directamente o por delegacion, y
la solvencia cientifica controlada por un
grupo competente, independientemente del
experimentador.

Los datos deberan ser recogidos con ri-
gor y ser objeto de protocolos.

111.° En los casos de enfermedades in-
curables, en el estado actual de los cono-
cimientos médicos, y en las fases termina-
les de estas afecciones, el ensayo de nuevas
terapéuticas o de nuevas técnicas quirtirgi-
cas, debe presentar posibilidades razona-
bles de ser til y tener en cuenta, ante todo,
el bienestar moral y fisico del enfermo.
Nunca deber4d imponérsele sufrimiento, ni
siquiera incomodidad suplementaria.

112.° El médico o grupo de médicos
que practiquen una experimentacion o una
prueba terapéutica en el hombre, deberd te-
ner independencia econémica total, respec-
to a cualquier organismo que tenga intere-
ses comerciales o promueva un nuevo
tratamiento o una nueva investigacion.

113.° La ética médica prohibe cualquier
investigacion que pueda deteriorar o mer-
mar la conciencia moral del sujeto, o atente
a su dignidad.

XVII. DEL RESPETO A LA VIDA

114.° El médico estd obligado a respe-
tar la vida humana en gestacién. Cualquier
legislacion debe garantizar la libertad del
médico para negarse a la practica del abor-
to, por razon de sus convicciones.
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1152 La esterilizacion irreversible solo
estd permitida cuando se produce como
consecuencia inevitable de una terapéuti-
ca encaminada a tratar o prevenir un esta-
do patoldgico grave.

En particular es necesario:

a) Que se haya demostrado su nece-
sidad.

b) Que otros medios reversibles no pue-
dan resolver correctamente el problema.

¢) Que salvo circunstancias especiales
los dos conyuges hayan sido debidamente
informados sobre la irreversibilidad de la
operacion y sus consecuencias.

116.° El médico estd obligado a poner
los medios preventivos y terapéuticos ne-
cesarios para conservar la vida del enfer-
mo y aliviar sus sufrimientos. No provo-
cara nunca la muerte deliberadamente, ni
por propia decision, ni cuando el enfermo,
la familia, o ambos, lo soliciten, ni por
otras exigencias.

117° En caso de enfermedad terminal,
el médico debe evitar emprender acciones
terapéuticas sin esperanza cuando haya evi-
dencia de que estas medidas no pueden mo-
dificar la irreversibilidad del proceso que
conduce a la muerte. Debe evitarse toda
obstinacion terapéutica initil. El médico
favorecera y velara por el derecho a una
muerte acorde con el respeto a los valores
de la condicion humana.

1182 La decisién de poner término a la
supervivencia artificial de un coma irrever-
sible, s6lo se tomara en funcion de una co-
mision apropiada que autentifique y acepte
la irreversibilidad del coma.

119° La profesion médica reconoce que
los trasplantes de drganos implican un sig-
nificativo avance de los conocimientos
cientificos en pro de la salud y el bienestar
de la humanidad.

120° En los casos de trasplantes de or-
ganos procedentes de presuntos fallecidos,
se debe exigir que la muerte del donante
sea certificada por tres médicos, distintos
a los médicos del receptor. La muerte debe
ser detenida segiin los mds rigurosos cono-
cimientos cientificos y las normas legales
establecidas al efecto.

121.° En caso de trasplantes de donan-
tes vivos, ha de garantizarse que el 6rgano
tomado para la donacion no suponga gra-
ve mutilacion en el donante.

Serdn tres médicos como minimo, aje-
nos al equipo médico del enfermo recep-
tor, los que certifiquen lo antedicho.

En todo caso es preciso la libre decision
del donante, que debe ser exhaustivamen-
te informado de las consecuencias de su de-
cision.

122.° En cualquier caso de trasplante,
los procedimientos del mismo sélo pueden
llevarse a cabo:

a) después de la evaluacién cuidadosa
de la efectividad o inefectividad de otras
medidas terapéuticas:

b) por médicos expertos, con conoci-
mientos especializados y dominio de las
técnicas apropiadas:

¢) en Instituciones o servicios médicos
adecuados, que garanticen una éptima
atencion de los sujetos sometidos a estos
procedimientos.

XVIII. DE LOS MEDICOS Y PERITOS

123° Los médicos funcionarios y peri-
tos deben acomodarse en todas las activi-
dades a las exigencias de orden deonto-
logico.

124° Los médicos que ejerzan en un
servicio publico no pueden utilizar sus car-
gos para incrementar su clientela particu-
lar o privada.

125° Los médicos funcionarios o peri-
tos deben negarse a examinar a cualquier
persona con la que tuvieren o hubieren te-
nido relaciones que puedan influir en su li-
bertad de juicio.

126° El médico funcionario o perito
deben comunicar previamente al interesa-
do, la calidad en que actiian y darle a co-
nocer su mision.

127.° En la redaccion de los informes
que tengan que evaluar como peritos o fun-
cionarios, deberan dar pruebas de pruden-
cia, y sélo podrdn revelar los elementos que
puedan proporcionar respuestas a las pre-
guntas planteadas por sus mandantes, con

respecto a las normas del secreto profe-
sional.

128° Los médicos no podrdn prestar su
cargo, titulo y firma para avalar o certifi-
car calificaciones o resultados de test, prue-
bas y demds examenes que no hayan com-
probado personalmente con todo rigor.

XIX. DE LA DIGNIDAD
DE LA PERSONA HUMANA

129.° El médico se negard a participar
en cuantos procedimientos supongan un
menoscabo para la dignidad de la persona
humana. No podra utilizar procedimientos
ni sustancias quimicas para privar a una
persona de sus facultades de libre determi-
nacion a efectos de favorecer la infor-
macion.

130° Los médicos nunca podran par-
ticipar, ni siquiera de forma indirecta, en
ninguna actividad destinada a la manipu-
lacion de la conciencia de las personas, ni
en practica de represion fisica o psiquica,
o tratos crueles, inhumanos o degradantes,
destinados a disminuir la capacidad de re-
sistencia humana; antes al contrario, estan
obligados a denunciarlos y luchar contra
ellos.

Articulo adicional. Anualmente se ve-
rificard la eficacia de este Codigo adaptan-
dolo, en cuanto a su efectividad, en defen-
sa de los principios contenidos en el mismo.

Codigo para Enfermeras
de la Asociacion Americana
de Enfermeras

INTRODUCCION

El codigo de ética es una de las caracte-
risticas mas importantes de una profesion
y constituye en si mismo un mecanismo de
autocontrol profesional. Un cédigo indica
la aceptacién por parte de la profesion de
la responsabilidad y la confianza que en
ella ha depositado la sociedad. Al entrar
en la carrera de enfermeria cada profesio-
nal asume una parte de esa responsabili-
dad v de esa confianza cuya importancia
no ha cesado de crecer con el tiempo, y asu-
me también la obligacién de aceptar y ha-
cerse solidario del codigo que determina-
ra la ética de su conducta profesional.

El Cddigo para Enfermeras, adoptado

en 1950 por la Asociacion Americana de
Enfermeras, vy revisado periodicamente, sir-
ve para mantener informadas tanto a las
enfermeras como a la sociedad, de las as-
piraciones y las exigencias de la profesion
en todo lo relativo a la ética. El Cddigo y
la Interpretacion de los articulos constitu-
yen una base a la cual la enfermera se re-
ferira continuamente, tanto para tomar de-
cisiones como para justificar su conducta
ante el publico, ante los otros miembros del
equipo sanitario y ante la profesion. Si bien
es imposible prever en un codigo todos los
tipos de situacion que pueden presentarse
en el ejercicio de una profesion, su orien-
tacion general y las sugestiones que con-
tiene son aplicables en todos los casos.
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El Cddigo para Enfermeras y la Inter-
pretacion de los articulos se refieren al ejer-
cicio de la profesion hoy en dia. Los Cddi-
gos anteriores han sido mas descriptivos,
han reglamentado detalladamente la con-
ducta personal y profesional, han descrito
las relaciones con la medicina y otras pro-
fesiones afines, han identificado ciertas res-
ponsabilidades de la enfermera como per-
sona, empleada y ciudadana. El Cddigo
actual sigue siendo descriptivo, pero se basa
en mayor grado que los anteriores en la
confianza que la enfermera merece al pu-
blico, y es en ese sentido que constituye un
cambio en lo que debe ser un codigo de
ética.

Los requisitos del Cddigo pueden pare-
cer excesivos; en todo caso nunca van mas
alla de lo que los cédigos legales exigen.
La violacidn de las leyes puede ser motivo
de juicio civil o criminal; por haber vio-
lado el Cddigo una enfermera puede ser
reprobada, censurada, suspendida o expul-
sada de la Asociacion Americana de En-
fermeras. La pérdida del respeto y la con-
fianza de la sociedad y de los colegas son
también el posible resultado de una viola-
cidn a los preceptos del Cddigo. Cada en-
fermera tiene no solamente la obligacion
personal de respetar el Cddigo y de adhe-
rirse a sus principios, sino ademas de tra-
tar de que sus colegas también lo hagan.
La Asociacién Americana de Enfermeras
y los grupos locales o regionales que la
componen ofrecen asistencia para interpre-
tar o aplicar el Codigo a situaciones espe-
cificas.

PREAMBULO

El Cddigo para enfermeras esta basado
en la fe y la confianza que se pueden tener
en el ser humano, la enfermeria, la salud
y la sociedad. Tanto las enfermeras como
las personas para las que ellas trabajan son
consideradas como individuos y grupos
que poseen derechos y deberes basicos, y
como tales sus escalas de valores y la situa-
cién especial en que se encuentran en de-
terminado momento de su vida merecen
todo el respeto de los demas. Enfermeria
significa mantener y restaurar la salud, evi-
tar las enfermedades y aliviar el sufrimien-
to. Los articulos del Cddigo y su interpre-
tacion son una guia de conducta referida
también a las relaciones humanas en el ejer-
cicio de la enfermeria compatible con las
obligaciones éticas de la profesion y con la
calidad de los servicios.

CODIGO PARA ENFERMERAS

1. La enfermera ejerce su profesion con
respeto por la dignidad humana y la sin-
gularidad de cada cliente, sin hacer dis-
tincion alguna por razones tales como su
situacion econdmica y social, sus caracte-

risticas personales o la naturaleza del pro-
blema de salud que lo aqueja.

2. Laenfermera protege el derecho a la
vida privada de cada cliente, manteniendo
secreta toda la informacion que a su jui-
cio merezca el cardcter de confidencial.

3. La enfermera protege al cliente y al
publico en general cuando la salud y la se-
guridad de éstos se ven amenazadas por
practicas deshonestas, incompetentes, ile-
gales o refiidas con la ética.

4. La enfermera asume la responsabi-
lidad de todas las decisiones que, a nivel
individual, debe tomar en el ejercicio de la
profesion.

5. La enfermera conserva siempre su
capacitacion profesional.

6. La enfermera hace uso de un juicio
capacitado y utiliza su competencia indi-
vidual y su idoneidad como criterios deter-
minantes al hacer consultas, al aceptar res-
ponsabilidades y al delegar funciones en
otras personas.

7. La enfermera participa en activida-
des que contribuyen al enriquecimiento del
cuerpo de conocimientos de la profesion.

8. La enfermera participa de los esfuer-
zos que la profesion despliega para perfec-
cionar e implementar los principios y las
normas de la profesion.

9. La enfermera participa de los esfuer-
zos que la profesion despliega para estable-
cer y mantener condiciones de empleo que
permitan obtener una buena calidad en los
servicios de enfermeria.

10. La enfermera participa de los es-
fuerzos que la profesién despliega para
proteger al publico de una mala o insufi-
ciente informacion, y para mantener la in-
tegridad de la enfermeria.

11. La enfermera colabora con la me-
dicina y demds profesiones afines y con
grupos de ciudadanos que se proponen sa-
tisfacer las necesidades del piblico en ma-
teria sanitaria, a nivel local o nacional.

CODIGO PARA ENFERMERAS
CON INTERPRETACION
DE ARTICULOS

1. La enfermera ejerce su profesién con
respeto por la dignidad humana y la
singularidad de cada cliente, sin hacer
distincion alguna por razones tales
como su situacién econémica y social,
sus caracteristicas personales o la natu-
raleza del problema de salud que lo
agqueja.

1.1 Autodeterminacion del cliente

Siempre que sea posible, los clientes par-
ticipardn ampliamente en la preparacién y
en la ejecucidn de todos los planes relati-
vos a su propia salud. Cada cliente tiene
la obligacion moral de determinar qué es

lo que debera hacerse con su persona, de
informarse a fin de emitir juicios sélidos,
de conocer los posibles efectos de cada tra-
tamiento, y de aceptar, rehusar o poner fig
a un régimen de salud. Estos mismos de-
rechos se aplican a los menores de edad y
a otras personas incompetentes desde e|
punto de vista juridico, y deberdn ser res-
petados todo lo que la ley permita. Las le-
yes varian generalmente en este aspecto de
un Estado a otro; toda enfermera tiene |3
obligacién de conocer, defender y proteger
los derechos morales y juridicos de sug
clientes ante la legislacion del Estado en
que trabaja, y ante la legislacidon nacional
que sea aplicable, como por ejemplo la ley
de 1974 sobre el derecho al respeto a la vida
privada que goza cada ciudadano.

La enfermera debe también saber reco-
nocer una situacion en la que debera ante-
ponerse la defensa o la preocupacion por
el bien comun a los derechos individuales
de autodeterminacion. Las numerosas va-
riables posibles hacen imperativo que cada
caso sea considerado aisladamente con ple-
no conocimiento de la necesidad de infor-
mar lo mds ampliamente posible, al mis-
mo tiempo que se preservan los derechos
de los clientes.

1.2 Situacidon econdmica y social
de los clientes

La necesidad de los servicios de enfer-
meria es universal y comiin a todos los gru-
pos étnicos, religiosos, culturales, politicos
y economicos, como lo es también la res-
puesta de la enfermeria a esta necesidad
primordial del ser humano. A la enferme-
ria debe importarle solamente la persona
que la necesita, no su condicion econdmi-
ca o social, sus antecedentes o toda otra cir-
cunstancia lateral.

1.3 Caracteristicas personales
de los clientes

Edad, sexo, raza, color, personalidad y
otras caracteristicas individuales, asi como
diferentes ambientes, costumbres, actitudes
y creencias, influyen en los servicios de en-
fermeria tinicamente en la medida en que
son todos factores que la enfermera debe
comprender, considerar y respetar para
atender las necesidades de cada individuo
con pleno respeto por su dignidad como
tal. Al planificarse la atencidn o el trata-
miento de cada cliente debe tenerse en
cuenta su sistema de valores y su estilo de
vida.

1.4 Naturaleza del problema de salud

El respeto de la enfermera por el valor
y la dignidad de cada individuo se aplica
en todos los casos sin tener en cuenta la na-
turaleza del problema de salud que lo aque-
ja. Es valido para una persona que puede
o no valerse por si misma, para el paciente
que tiene una enfermedad grave o el que
presumiblemente deberd guardar cama du-
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rante largo tiempo, para el que recupera de
a poco su salud, o para el que no tiene sal-
vacion. Es extensivo a todos quienes requie-
ren los servicios de la enfermeria para man-
tener y restaurar la salud, para prevenir la
enfermedad y para aliviar el sufrimiento.
El respeto de la enfermera por la dignidad
humana y la prestacion de servicios de
enfermeria de la mejor calidad posible no
estan limitados por actitudes o creencias
personales. Se justifica que la enfermera
rehiise participar en ciertos casos por opo-
nerse a la naturaleza del problema o del
procedimiento a ser utilizado. Esa nega-
tiva debe darse a conocer con suficiente
anticipacion para que sean tomadas otras
disposiciones relativas a la atencion del
paciente. Si en un caso de emergencia, o
por falta de informacion, la enfermera se
ve obligada a participar en un procedimien-
to con el que no esta de acuerdo, debe ha-
cerlo de la mejor manera posible hasta que
sea posible sustituirla sin que la atencién
al paciente se resienta. Si un cliente solici-
ta informacidn o consejo en un campo que
es legalmente sancionado y contrario a
las propias convicciones de la enfermera,
¢ésta puede rehusar sus servicios pero no
sin informar al cliente acerca de otras per-
sonas o instituciones a las cuales puede
dirigirse.

1.5 El lugar de trabajo

La enfermera respeta los principios an-
tidiscriminatorios y se opone a todo pre-
juicio racial o social, tratando ademads de
que todos lo hagan asi, sea cual sea el lu-
gar en que se ejerce su profesion. El grado
de respeto de la enfermera por el cliente y
el que éste pueda o no obtener de ella los
servicios que necesita no debe depender en
ningun caso del lugar en que la situacién
se presenta, ya sea una clinica especializa-
da, un hospital general, un hogar de an-
cianos o de convalecientes, un centro para
tratamiento de alcohdlicos o drogadictos,
la casa de un paciente, etc.

1.6 Un moribundo

El concepto de la muerte y la manera
de enfrentarla pueden variar, pero los va-
lores humanos bdsicos permanecen vigen-
tes. Los problemas éticos se plantean y la
responsabilidad del paciente, su familia o
los profesionales de la salud, han ido
aumentando en lo que se refiere a la toma
de decisiones.

La enfermera busca la manera de pro-
teger esos valores al trabajar con el cliente
Yy con otras personas para llegar a las deci-
siones mds sensatas dictadas por las cir-
cunstancias, los derechos y los deseos del
cliente, y los mejores niveles de servicios
que siempre se quiere alcanzar. Las medi-
das que se tomen para asistir al cliente de-
berdn permitirle vivir con tanto confort,
dignidad y libertad que sean posibles v,
también con el menor dolor que sea posi-
ble. La atencion de enfermeria para con un

paciente determinard en gran medida, por
ejemplo, de qué manera se vive en la etapa
final de una experiencia humana, y la paz
y la dignidad con que se acepta la muerte
proxima.

2. La enfermera protege el derecho a la
vida privada de cada cliente, mantenien-
do secreta toda informacion que, a su
juicio, merezca el caricter de confi-
dencial.

2.1 Equipo sanitario informado

Es una norma comunmente aceptada
que toda informacion sobre el estado de sa-
lud de los clientes sea comunicada y archi-
vada. La provision de un servicio de salud
eficiente requiere, ademads, que toda infor-
macion esté a la disposicion del equipo sa-
nitario. Cuando ciertos datos obtenidos
como muestra de confianza del paciente
son importantes para otras personas impli-
cadas en su curacion, el juicio profesional
dictamina el grado a que éstos datos pue-
den ser revelados. Sélo la informacion
pertinente debe ser comunicada y unica-
mente a las personas directamente impli-
cadas en la atencion del paciente. El dere-
cho a la vida privada, al bienestar y a la
seguridad de cada cliente serdn los facto-
res que deteminardn la actitud que se de-
cida tomar.

2.2 Revelacion de una informacion
con el fin de asegurar
la calidad de una prestacion

La informacidn sobre el paciente nece-
saria para documentar la adecuacion, la ne-
cesidad y la calidad de un tratamiento, y
que es requerida para que sea investigada
la totalidad del proceso, el pago de servi-
cios por terceros u otros mecanismos que
garanticen la seguridad, debe ser comu-
nicada tunicamente en condiciones rigi-
damente establecidas en mandatos, regla-
mentos o protocolos. Estas disposiciones
escritas aseguran que la informacién dada
por el paciente es considerada como con-
fidencial.

2.3 Revelacion de una informacion
a personas no implicadas
en el cuidado del paciente

El secreto de la vida privada es un dere-
cho inalienable de toda persona, y la en-
fermera tiene la obligacion esencial de con-
siderar como confidencial todos los datos
que posee sobre sus clientes, cualquiera sea
la fuente de informaciéon. La relacion
enfermera-paciente se basa en la confian-
za, La revelacion inapropiada de un secre-
to puede perjudicar la reputacion o la tran-
quilidad de un paciente y destruir aquella
relacion. El concepto de secreto profesio-
nal tiene implicaciones no solo éticas sino
también juridicas; puede exponer a la en-
fermera a explicarse ante la justicia si no
lo tiene en cuenta.

2.4. Revelacion de informacion
ante la justicia

La enfermera puede verse obligada a de-
clarar ante la justicia en relaciéon con la in-
formacién confidencial que posee sobre un
cliente, pero solamente ante un mandato le-
gal. El paciente, su abogado o su represen-
tante disponen legalmente de la prioridad
en cuanto a la revelacién de esa informa-
cion. Las disposiciones relativas a esta prio-
ridad y a las excepciones posibles varian de
un Estado a otro; la enfermera puede te-
ner interés en consultar un abogado que la
informara acerca de sus derechos y debe-
res profesionales, antes de declarar en un
proceso legal.

2.5 Acceso a archivos

Sien el curso de un tratamiento se hace
necesaria la consulta de archivos sobre per-
sonas que no estan al cuidado de la enfer-
mera, como puede ser el caso de la madre
de un recién nacido, esa persona debe ser
notificada y debe obtenerse su autoriza-
cion. Aunque los archivos pertenecen a la
institucion que los conserva, cada perso-
na tiene el derecho de controlar o manejar
la informacion suministrada por ella mis-
ma, su familia o las personas que habitual-
mente la rodean. De la misma manera los
profesionales pueden ejercer el derecho de
control sobre la informacién obtenida por
ellos en el curso del proceso de curacidn.

Si una enfermera desea utilizar con fi-
nes de investigacion los archivos del trata-
miento de un cliente en el cual pueden ser
identificados datos confidenciales, debe
obtener previamente la autorizacion de esa
persona. Desde un punto de vista ético esto
asegura el derecho del cliente a mantener
¢l secreto de su vida privada; desde un pun-
to de vista juridico protege al cliente de una
apropiacion indebida e ilegal de datos so-
bre su vida privada, y a la enfermera de
procesamiento por esa accion.

3. La enfermera protege al cliente y al pii-
blico en general cuando la salud y la se-
guridad de éstos se ven amenazados por
pricticas deshonestas, incompetentes,
ilegales o refiidas con la ética.

3.1 Rol de defensa

La obligacion primordial de la enferme-
ra es la atencion y la seguridad del cliente.
En éste su rol de defensor del cliente, la
enfemera debe mantenerse alerta y reaccio-
nar de la manera mas apropiada en cual-
quier caso de practica deshonesta, incom-
petente, ilegal o refida con la ética por
parte de cualquier integrante del equipo sa-
nitario mismo, o por parte de cualquier
persona, en perjuicio de los intereses del
cliente. Para funcionar efectivamente en
este rol, la enfermera debe estar perfecta-
mente enterada de la legislacion relativa a
la salud, asi como de la politica y los re-
glamentos de la institucién que la emplea

NS 202 / LABOR HOSPITALARIA 223



con respecto a las practicas deshonestas, in-
competentes, ilegales o reniidas con la ética.

32.2 Accion inicial

Lo primero que debe hacer una enfer-
mera al enterarse de una conducta inapro-
piada o cuestionable en la prestacion de
servicios de salud, es llamar la atencion de
la persona responsable sobre el posible
efecto nocivo que su actuacion tendra so-
bre la salud o el estado del paciente. Cuan-
do es el sistema mismo que actia en per-
juicio de un paciente, debe hacerse lo
mismo pero con el responsable de la ad-
ministracion. Si se estima necesario, la que-
ja debera ser dirigida a la autoridad corres-
pondiente dentro de la institucion, la
agencia o la direccion general del sistema.
Deberia existir un procedimiento estable-
cido para informar y manejar la denuncia
de practicas deshonestas, incompetentes,
ilegales o refiidas con la ética dentro de
cada lugar de trabajo para que, al tener ca-
racter oficial y ser dirigida por los canales
previstos, esa denuncia pueda ser hecha sin
temor a las posibles represalias. La enfer-
mera debe conocer el procedimiento y es-
tar preparada a utilizarlo de ser necesario.
Cuando se cuestionan determinadas prac-
ticas o la conducta profesional de determi-
nadas personas, las observaciones y los re-
paros que ellas merecen deben elevarse por
escrito a las autoridades competentes. Las
agencias locales de la asociacién profesio-
nal deben estar preparadas para asesorar
al colega que desee iniciar una accién en
este sentido.

3.3 Continuar una accion

Cuando las practicas deshonestas, in-
competentes, ilegales o refiidas con la éti-
ca continuan perjudicando o poniendo en
peligro la salud, el bienestar o la seguridad
de un cliente por haberse hecho caso omi-
so de la accion inicial, deben ser tomadas
medidas adicionales o complementarias. El
problema debe ser presentado a autorida-
des competentes como comités de servicios
profesionales de asociaciones de enferme-
ria, o cuerpos legalmente constituidos que
tienen por cometido el otorgar los titulos
que permitiran ejercer a las distintas cate-
gorias de profesionales. Algunas situacio-
nes seran lo suficientemente importantes
como para merecer la atencion y la inter-
vencion de varios grupos de este tipo. Los
informes deberdn ser a la vez concisos y ob-
jetivos.

3.4 Rol de controlar

Ademas del rol de defensora, cabe tam-
bién a la enfermera el de participar en la
planificacion, establecimiento y puesta en
prictica de otras actividades y procedi-
mientos destinados a proteger los clientes;
las actividades de control en agencias de
empleo, que tiene por objetivo el perfec-
cionamiento del ejercicio de la profesién,

son un ejemplo. Este método de revision
se basa en criterios objetivos, incluye un
mecanismo para hacer recomendaciones re-
lativas a la correccion de deficiencias, fa-
cilita el mejoramiento de los servicios y fo-
menta la salud, el bienestar y la seguridad
del cliente.

4. La enfermera asume la responsabilidad
de todas las decisiones que a nivel in-
dividual debe tomar en el ejercicio de
su profesion.

4.1 Aceptacion de responsabilidades

El cliente de los servicios profesionales
de enfermeria tiene derecho a que éstos
sean de la mejor calidad posible. El titulo
profesional es el mecanismo legal por me-
dio del cual el publico se asegura a si mis-
mo una competencia bdsica y minima de
la enfermera profesional que cuidara de su
salud. A partir de ese limite, la sociedad
ha concedido a la enfermeria el derecho a
reglamentar su propia practica. La regla-
mentacion y el control del ejercicio de la
enfermeria por parte de las enfermeras re-
quiere que cada profesional acepte su par-
te de responsabilidad por la calidad de los
servicios de que el cliente dispone y que
cada profesional pueda dar cuenta de su
actuacion como tal.

4.2 Responsabilidad

La responsabilidad tiene que ver con el
alcance de las funciones y deberes inheren-
tes al rol particular asumido por cada en-
fermera. A medida que la enfermeria asu-
me mas funciones, éstas se vuelven parte
de sus responsabilidades y del trabajo que
se espera de las enfermeras. El campo de
las responsabilidades que caben a las en-
fermeras incluye: compilacion de datos, in-
formacidén y asesoramiento sobre el esta-
do de salud del cliente, determinacion del
programa o plan de tratamiento dirigido a
un objetivo determinado; evaluacion de la
efectividad en alcanzar estos objetivos, y
revaloracién y revisién del plan de enfer-
meria de acuerdo con los principios esta-
blecidos en el Reglamento del ejercicio de
enfermeria de la Asociacién Americana de
Enfermeras. Al asumir estas responsabili-
dades, la enfermera responde de ellas.

4.3 Poder dar cuenta de su actuacion

El poder dar cuenta de una actuacion
significa estar profesionalmente capacita-
do para responder por algo que se ha de-
cidido hacer. Significa también que pode-
mos explicarnoslo a nosotros mismos, al
cliente, a la institucién que nos emplea y
a la profesién de enfermeria. Més alld de
todas las obligaciones que ello supone para
la enfermera, hay un aspecto juridico en
este concepto. La enfermera puede verse
obligada por la justicia a explicar la vali-
dez de decisiones tomadas en el curso de

su desempefio profesional y de las que g5
legalmente responsable. Ni las prescrip-
ciones del médico, ni la politica de la ins.
titucion que la emplea, exoneran a la en-
fermera de la obligacion de justificar sug
decisiones y su desempefio. Es esta obliga-
cién que hace esencial la evaluacion de g
efectividad de nuestra propia actuacién
profesional.

4.4 Evaluacion

Propia evaluacion. 1a enfermera debe
evaluar su propia competencia demostra-
da en los trabajos en curso, su habilidad
para tomar decisiones apropiadas, y la va-
lidez de su juicio profesional. La propia
evaluacion implica la responsabilidad por
el perfeccionamiento continuo de nuestra
competencia profesional.

Evaluacion a cargo de otras perso-
nas. La evaluacion de nuestro trabajo por
otras personas es una demostracion del
profesionalismo mas elevado; es a través de
este procedimiento que la profesion ha ga-
nado la confianza de la sociedad. La en-
fermera debe estar dispuesta a aceptar que
su trabajo sea considerado y evaluado por
otras personas. Existe una gran variedad de
procedimientos y mecanismos que permi-
ten proceder a la evaluacion de la adecua-
cion, la efectividad v la eficiencia de los
servicios de enfermeria, como el Regla-
mento del ejercicio de la enfermeria de la
Asociacion Americana de Enfermeras, por
ejemplo. La participacion en la determina-
cion de criterios objetivos de evaluacion
es una de las responsabilidades de la en-
fermera.

5. La enfermera conserva siempre su ca-
pacitacion profesional

5.1 Responsabilidad
de la propia competencia

La enfermeria se preocupa por el bienes-
tar del ser humano, y su naturaleza es tal
que si los servicios son inadecuados o in-
competentes, la seguridad o la vida del
cliente estardn en peligro. Por ello, cada en-
fermera debe comprometerse a asumir du-
rante toda su carrera la responsabilidad
personal de mantener su competencia. Esta
es una manera de merecer la confianza del
cliente,

5.2 Evaluacion de la competencia
de la enfermera

El concepto de competencia es relativo;
la competencia de un individuo puede verse
disminuida o afectada de alguna manera
por el transcurso del tiempo o por la apa-
ricién de nuevos conocimientos de los cua-
les ese individuo no se entera. Esto signi-
fica que para que los servicios sean de la
mejor calidad posible y por la propia evo-
lucion profesional de la enfermera, la en-
fermeria debe reflejar e incorporar las nue-
vas técnicas y conocimientos a medida que

224 LABOR HOSPITALARIA / N° 202




1-

CODIGOS ACTUALES

van apareciendo, especialmente los que per-
tenecen al campo especializado en que la
enfermera se desempena.

5.3 Una continua educacion
para una continua competencia

El conocimiento de la enfermeria, al
igual que el de las demds disciplinas de la
salud, se vuelve rapidamente obsoleto por
los avances tecnoldgicos y los descubri-
mientos cientificos, por el cambio de los
conceptos y formas en la prestacion de
los servicios de atencion de la salud y por
la creciente complejidad de las responsa-
hilidades de la enfermeria. Por lo tanto, la
enfermera deberia ser consciente de la
necesidad de una continua puesta al dia y
desarrollo del conjunto de los conocimien-
tos sobre los cuales se basa la practica y de-
beria proceder con el conocimiento y ha-
bilidad ordinarios. La enfermera deberia
valorar las necesidades del aprendizaje per-
sonal, deberia ser activa en encontrar los
recursos apropiados y deberia tener la ha-
bilidad de autodirigir su aprendizaje. Di-
cha educacion continua es la llave para
mantener la competencia individual.

5.4 Responsabilidad interprofesional
de la competencia en enfermeria

Todas las enfermeras, tanto las que tra-
bajan con el paciente como las instructo-
ras, administradoras o investigadoras, son
responsables de la calidad de los servicios
de enfermeria. Por lo tanto todas las en-
fermeras necesitan poseer un solido cono-
cimiento del alcance y las tendencias actua-
les en todo lo relativo a los servicios de
enfermeria. Los progresos en la teoria y en
la practica alcanzados por un profesional
deben circular sin demora entre todos sus
colegas. La competencia de cada enferme-
ra depende de su preparacion, la instruc-
cion que ha recibido y la prdactica que
posee; el tipo de experiencia y los lugares
en que ha trabajado son también impor-
tantes. Los clientes deberian ser atendidos
por enfermeras especializadas de acuerdo
con la naturaleza del problema; para ello
es imprescindible la consulta entre enfer-
meras.

6. La enfermera hace uso de un juicio
capacitado y utiliza su competencia in-
dividual y su idoneidad como criterios
determinantes al hacer consultas, al
aceptar responsabilidades y al delegar
funciones en otras personas.

6.1 Cambio de funciones

La creciente complejidad de los servicios
de salud, la evolucién que se produce en
los sistemas establecidos, la continua esca-
sez de personal calificado, la ampliacion
del rol de la enfermera, son todos factores
que hacen que cada vez mas se solicite de
las enfermeras el cumplir funciones hasta

entonces atribuidas a los médicos. A su vez,
las enfermeras van transfiriendo al perso-
nal auxiliar algunas de las funciones que
les eran propias. En este proceso de subs-
titucion gradual de funciones, al verse al-
terados los limites de la practica de cada
profesion, la enfermera debe hacer uso de
su juicio y sentido comiin para consultar
con colegas y subordinados y para acep-
tar y delegar responsabilidades, sin perder
de vista la atencion al paciente que no debe
resentirse en ningliin momento.

6.2 Declaraciones conjuntas

Los reglamentos relativos a la practica
de la enfermeria son habitualmente redac-
tados en términos lo suficientemente am-
plios y generales como para que puedan ser
libremente interpretados y admitan facil-
mente la incorporacion de nuevos cono-
cimientos, sin que deba procederse a su
continua revision. La enfermera no debe
intervenir en practicas prohibidas por la ley
o delegar en colegas o personal subalter-
no tareas no admitidas por los reglamen-
tos de enfermeria o de otras profesiones.
La enfermera ha aceptado la necesidad de
una politica coherente en lo que se refiere
a una definitiva delimitacion de los roles
profesionales, lo cual ha dado lugar a in-
tentos y esfuerzos de colaboracién por la
presentacion de declaraciones conjuntas re-
lativas a la politica sanitaria. Estas decla-
raciones, en la redaccion de las cuales pue-
den participar otras disciplinas sanitarias
ademas de la enfermeria, especifican gene-
ralmente las funciones que son considera-
das como propias de la enfermeria, y por
representar la opinién autorizada de un
cuerpo de expertos, es a ellas a quien se
recurre en casos en que ciertas responsabi-
lidades no estén claramente definidas en los
estatutos legales.

6.3 Consultas

La prestacion de los servicios de salud
es un complejo proceso gque requiere la
utilizacion de una gran diversidad de co-
nocimientos y técnicas. El trabajo de
un equipo interdisciplinario en el cual se
comparten las responsabilidades es la so-
lucién mas efectiva para la prestacion de
servicios de salud de cardcter general. Tanto
las enfermeras que desempefan tareas tra-
dicionales claramente establecidas, como
las que se dedican a funciones recientemen-
te incorporadas a los servicios deben ser
conscientes de su propia competencia in-
dividual. Cuando las necesidades del clien-
te exceden a la competencia y las califica-
ciones de la enfermera, ésta debe consultar
con colegas especializadas o con autorida-
des apropiadas.

La enfermera debe ser discreta al inter-
venir en procesos terapéuticos o de diag-
nostico que no son reconocidos como pro-
pios de enfermeria, y esa discrecion estard
basada en la educacion, la experiencia, el

conocimiento de los reglamentos y las di-
rectivas profesionales.

6.4 Aceptar responsabilidades
y delegar obligaciones

La enfermera debe buscar en los manua-
les profesionales la informacién y la orien-
tacion que necesita. Pero aun cuando dis-
ponga de estas directivas, debe evaluar
cuidadosamente sus propias posibilidades
y competencia antes de aceptar nuevas res-
ponsabilidades, y la del personal subalter-
no cuando se trata de asignarles nuevas ta-
reas. Para tomar decisiones en este campo
deben conocerse las declaraciones conjun-
tas existentes y las disposiciones que re-
glamentan la practica de la enfermeria y la
medicina, y debe recurrirse al juicio auto-
rizado de enfermeras especializadas.

6.5 Aceptacion de responsabilidades

Si la enfermera no se siente competente
ni se considera adecuadamente preparada
para desempefiar una tarea especifica, tie-
ne el derecho vy la obligacion de no acep-
tarla. Al rehusar, protege tanto al cliente
como a si misma. La situacion inversa es
también valida; la enfermera no deberia
aceptar tareas para el desempefio de las
cuales no es necesaria la utilizacion de co-
nocimientos o técnicas propias de la enfer-
meria, En su calidad de responsable de los
servicios de enfermeria y de la atencién del
paciente, la enfermera debe evaluar la com-
petencia personal al asignar tareas com-
prendidas en estos servicios y en esa aten-
cién. La enfermera no debe en ningiin caso
asignar a un miembro del equipo sanita-
rio una tarea para la cual esa persona no
esta calificada ni preparada.

7. La enfermera participa en actividades
que contribuyen al enriquecimiento del
cuerpo de conocimientos de la pro-
fesion.

7.1 La enfermera y la investigacion

Todas las profesiones deben ocuparse de
investigar sistematicamente, o sea identifi-
car, verificar, y ampliar, el cuerpo de co-
nocimientos que la caracterizan y que cons-
tituye la base de todas sus actividades. Un
cuerpo de conocimientos verificados y ca-
racteristicos es también para la enfermeria
el sistema y la orientacion de la profesion.
El aumento de conocimientos tiene como
resultado el progreso de la practica y la sa-
tisfaccion de las necesidades del paciente.
La investigacion permanente es por lo tanto
indispensable para cumplir con los come-
tidos que la sociedad ha asignado a la en-
fermeria. Cada enfermera debe colaborar
en este campo de la actividad profesional
ya sea como investigadora, como asistente
de investigacion o como profesional que
utiliza, pone en prdctica y saca provecho
de los resultados de la investigacion.
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1.2 Consejos para participar
en la investigacion

Antes de participar en un proyecto de
investigacién, la enfermera debe:

1) asegurarse que el mismo ha sido
aprobado por las autoridades correspon-
dientes,

2) informarse sobre la naturaleza de la
investigacion, y

3) determinar si estd de acuerdo con los
objetivos profesionales.

La investigacion en que los seres huma-
nos son objeto de estudios debera ser con-
ducida solamente por personas cientifica-
mente calificadas para ello. La enfermera
que participa en investigacion a cualquier
nivel debe estar informada acerca de sus de-
rechos y de los derechos de los clientes,
pero también de las responsabilidades que
asume, todo lo cual estd explicado en la pu-
blicacion de la Asociacion Americana de
Enfermeras « Human rights guidelines for
nurses in clinical and other research».

1.3 La proteccion de los derechos
humanos en investigacion

Los derechos humanos, tan valorizados
por la enfermeria y por la sociedad, son ex-
tensamente discutidos en «Human rights
guidelines for nurses in clinical and other
research», principalmente el derecho a no
estar expuesto a riesgos innecesarios y el
derecho al respeto de la vida privada y a
un tratamiento digno. Inherente a estos de-
rechos es el respeto a la libre determinacion
de cada individuo, a la libre eleccidén de ser
0 no objeto de estudio, al derecho a ser in-
formado acerca de la investigacion, y al de-
recho de poner fin a la participacion cuan-
do el sujeto que esta siendo estudiado lo
estime conveniente.

Es obligacion del investigador y de la en-
fermera que participa en investigacion vi-
gilar que la vida, la salud y la vida privada
de los seres sometidos a estudio no estdn
expuestos a riesgos previstos o imprevistos.
La integridad de las personas sometidas a
estudio, su vida privada y sus derechos debe
ser especialmente protegidos si estdn inde-
fensos o en situacion de dependencia con
respecto al investigador. La investigacion
debe ser suspendida en el momento en que
llega a ser peligrosa para la salud o la vida
del individuo sometido a estudio.

7.4 Derechos y deberes del investigador

Las enfemeras que asisten a las perso-
nas que aceptan ser sometidas a estudio de-
ben ser informadas especificamente y con
anticipacion acerca de las posibles conse-
cuencias de la investigacion; deben estar in-
formadas también acerca de sus propias
obligaciones morales y legales para con el
cliente. En estos casos, como en todos en
los que su participacién puede originar
problemas, el investigador tiene derecho a
considerar ésta como terminada cuando lo
estime conveniente, segiin se ha explicado
en el parrafo 1.4 de este documento. Para

mas detalles acerca de los derechos y de-
beres de las enfermeras que participen en
actividades de investigacién, puede también
consultarse «Human rights guidelines for
nurses in clinical and other research».

8. La enfermera participa en los esfuerzos
que la profesion despliega para perfec-
cionar e implementar los principios y
las normas de la profesion.

8.1 Responsabilidad hacia el piiblico

La enfermeria tiene la responsabilidad
de admitir el ingreso a la profesién sola-
mente de las personas que hayan demos-
trado poseer condiciones y capacidad para
el desempeiio de las tareas que se conside-
ran como propias de la enfermeria. Las
condiciones deberdn ser demostradas en
ciertas dreas técnicas y précticas y materias
de estudio especializadas, interés y preocu-
pacion por los seres humanos, capacidad
de hacerse responsable por acciones indi-
viduales, y el deseo de mejorar la prictica
de la enfermeria. Las enfermeras que in-
tervienen en la evaluacién de resultados de
estudios tienen la responsabilidad suma-
mente importante de asegurar que sea res-
petada la obligacion contraida con el pu-
blico relativa a que la autorizacion para
ejercer la profesion es concedida tinicamen-
te a las personas que, como estudiantes,
han cumplido con determinados requisitos
académicos.

La enfermeria como profesion tiene su
razon de ser en la necesidad que tiene el
publico de sus servicios especializados. Los
servicios de enfermeria deben ser de la me-
jor calidad posible; la enfermera tiene la
responsabilidad de llegar a este nivel, v, una
vez alcanzado, mantenerse en él.

8.2 Responsabilidad
en nombre de la disciplina

La practica profesional de la enferme-
ria se basa en la comprensién y la aplica-
cién de un cuerpo de conocimientos que
le son propios. En su calidad de organis-
mo de enfermeras, la Asociacién Ameri-
cana de Enfermeras ha adoptado normas
para la practica, el servicio y la ensefianza
de la enfermeria. La enfermera tiene la
obligacion de aplicar estas normas en el tra-
bajo diario y de participar voluntariamente
en los esfuerzos comunes para mejorarlas
a todos los niveles, nacional, provincial y
local.

8.3 Responsabilidad hacia los estudiantes
de enfermeria

El futuro de la profesion estd en la ju-
ventud, en los nuevos profesionales. La en-
fermerfa tiene la obligacién de que sus ser-
vicios sean de la mejor calidad posible, pero
también que la profesién que se ensefia en
todas las instituciones sea la mas comple-
ta posible. Esto le agrega importancia a la
responsabilidad de las enfermeras que par-
ticipan en procesos educacionales.

9. La enfermera participa de los esfuerzog
que la profesion despliega para estable-
cer y mantener condiciones de empleg
que permitan obtener una buena cali-
dad en los servicios de enfermeria,

9.1 Responsabilidad
por las condiciones de empleo

La enfermera debe preocuparse por las
condiciones econémicas y el bienestar ge-
neral existente dentro de la profesion; ellas
determinan el éxito del reclutamiento y la
conservacion en la carrera del personal ca-
lificado, al asegurar que cada profesional
tenga la oportunidad de progresar de
acuerdo a sus condiciones.

La prestacion de servicios de buena
calidad es responsabilidad tanto de Ia
enfermera a titulo individual como del
conjunto de la profesién. La autonomia
profesional y la autoreglamentacion en
el control de las condiciones de trabajo
son imprescindibles para poner en practi-
ca las normas establecidas por la profesion
misma.

9.2 Accidn colectiva

Por medio de la accién colectiva se cum-
ple una mas efectiva definicién y control
de la calidad de los servicios de enferme-
ria. La accién colectiva puede consistir en
asistencia y representacion de la asociacién
profesional en las negociaciones con em-
pleadores para obtener condiciones de em-
pleo que permitan poner en practica las
normas y los objetivos fijados por la pro-
fesién, de acuerdo con las calificaciones,
las funciones y las responsabilidades de
cada enfermera. El programa de bienestar
economico y general de la asociacion pro-
fesional es el canal apropiado por medio
del cual la enfermera puede trabajar de ma-
nera constructiva, éticamente y con digni-
dad profesional. Este programa, que com-
prende la adhesion al principio de la
negociacion colectiva, promueve el derecho
y la responsabilidad de la enfermera a par-
ticipar en la fijacion de las condiciones de
empleo que permitirdn obtener una buena
calidad en los servicios de enfermeria.

9.3 Accidn individual

Una enfermera puede negociar a titulo
privado con personas o instituciones la
prestacion de sus servicios profesionales,
siempre que el acuerdo a que se llegue res-
pete los principios establecidos en las nor-
mas para la prictica de la enfermeria de la
Asociacion Americana de Enfermeras, y a
la ley del Estado que regule la enfermeria,
y siempre que el acuerdo a que se llegue
no permita u obligue a practicas violato-
rias de los codigos existentes.

10. La enfermera participa de los esfuer-
zos que la profesion despliega para
proteger al piiblico de una mala o in-
suficiente informacién, y para mante-
ner la integridad de la enfermeria.
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10.1 Publicidad

Una enfermera puede indicar la dispo-
nibilidad de sus servicios de manera digna
por medio de, por ejemplo: una tarjeta pro-
fesional con su nombre y titulo, direccion,
numero de teléfono y otros datos que se es-
timen necesarios; o dando su nombre, di-
reccion, titulo y una breve biografia para
ser incluidos en directorios y publicaciones
profesionales serias. Este tipo de informa-
cién puede incluir los siguientes datos:
nombre, direccion, numero de teléfono,
especialidad, lugar y fecha de nacimiento,
estudios cursados, fechas de graduacion, ti-
tulos y otras distinciones obtenidas en los
estudios, cargos desempefiados, honores
publicos o profesionales, cargos en la en-
sefianza, publicaciones de las que es autor,
sociedades profesionales de las que se es
miembro, nombre y direccion de personas
a quienes pueden pedirse referencias.

Una enfermera no utilizara ninguna for-
ma de comunicacién ptiblica o profesional
para hacer, en su propio beneficio, decla-
raciones que sean falsas, fraudulentas, in-
justas o que conduzcan a engafio.

10.2 Utilizacién de titulos y simbolos

El derecho a utilizar el titulo de «Regis-
tered Nurse» es garantizado por la ley;
el hacerlo implica que se esta obligado a
actuar en el interés publico. La enferme-
ra puede usar las iniciales «R.N.», los sim-
bolos de grados académicos y otros re-
conocimientos profesionales honorarios
o grados, en todas las formas legales v
apropiadas. El titulo y otros simbolos de
la profesion no deberdn ser utilizados, sin
embargo, en beneficio personal por la en-
fermera u otras personas que quieran ex-
plotarla para otros propositos.

10.3 Propaganda de productos
comerciales o servicios

La enfermera no debe intervenir direc-
ta o indirectamente en la propaganda, pro-
mocion o venta de productos comerciales
o servicios, porque ello podria interpretarse
como el reflejo de la opinion o del juicio
de la totalidad de la profesion. Siendo una
obligacién de la enfermeria el preocupar-
se por la ensefianza de la sanidad y el ase-
soramiento del piiblico en todo lo relativo
ala salud, seria una ruptura de las normas
éticas que la enfermera utilizara sus cono-
cimientos de productos y/o servicios espe-
cificos para promocionarlos comercialmen-
te. Cuando se informa sobre productos
comerciales o servicios deben presentarse
de la misma manera todos aquellos del que
el cliente dispone para que éste elija libre-
mente y con conocimiento de causa.

10.4 Proteccion
contra productos dafiinos

Es responsabilidad de la enfermera ad-
vertir a los clientes cuando se sabe que un
producto es peligroso. Esto debe ser con-

siderado como un servicio profesional,
cuando se actua en interés del publico.

10.5 Denuncias de infracciones

No solamente la enfermera deberia cum-
plir con los principios enunciados anterior-
mente, sino que ademas deberia mantener-
se alerta para detectar las violaciones en
que otros pudieran incurrir. La enfermera
debe denunciar rapidamente por los cana-
les previstos cualquier tipo de propaganda
comercial en que interviene una enferme-
ra recomendando directa o indirectamen-
te la utilizacion de un producto, servicio o
empresa determinada. La enfermera que
acepta intervenir en actividades comercia-
les de este tipo pone en peligro la confian-
za que generaciones de sus colegas han lo-
grado que el publico depositara en la
profesion.

11. La enfermera colabora con la medici-
na y demds profesiones afines y con
grupos de ciudadanos que se proponen
satisfacer las necesidades del publico
en materia de salud, a nivel local o na-
cional.

11.1 Derecho a servicios
de salud de buena calidad

El contar con servicios de salud de bue-
na calidad es un derecho de todo ciudada-
no. La disponibilidad y la accesibilidad a
servicios de salud de buena calidad para to-
dos los ciudadanos requiere la colaboracién
en la planificaciéon de las actividades, de
los profesionales de la salud y de los clien-
tes potenciales, a nivel local y nacional. La
enfermeria es parte integral de los servicios
de salud que se quiere que sean de buena
calidad; las enfermeras tienen por lo tanto
la obligacion de colaborar en toda activi-
dad tendente a que la ciudadania cuente
con los servicios a que tiene derecho.

11.2 Responsabilidad
para con el publico

De todas las profesiones dedicadas a la
salud, la enfermeria es la que cuenta con
un numero mayor de miembros; la filoso-
fia y los objetivos de la enfermeria debe-
rian, por lo tanto, ejercer una influencia
considerable sobre el publico. Una mane-
ra efectiva de asegurarse de que los puntos
de vista y las opiniones de la enfermeria es-
tén representados en la legislacion, es la in-
tervencion de las enfermeras en el proceso
parlamentario de la aprobacién de leyes.

11.3 Relaciones con otras disciplinas

La complejidad de los servicios de sa-
lud exige una colaboracién interdisciplina-
ria y un respaldo efectivo de las profesio-
nes paralelas, si se quieren alcanzar los
objetivos fijados. La enfermera debe bus-
car activamente en otras disciplinas la co-
laboracion necesaria que asegure al pibli-
co servicios de salud de buena calidad.

11.4 Relaciones con la enfermeria

La interdependencia de la relacion me-
dicina-enfermeria requiere una estrecha co-
laboracion basada en las necesidades del
cliente. La evolucion del rol de la enferme-
ra dentro del sistema de salud requiere que
se la considere como la colega del médico.
Las deliberaciones para determinar las re-
laciones funcionales ayudaran a fijar los
limites del ejercicio de ambas profesiones.

11.5 Conflicto de intereses

Las enfermeras que trabajan para el pui-
blico y que poseen intereses financieros o
de otro tipo en servicios de salud o insti-
tuciones sanitarias, deben evitar un conflic-
to de intereses absteniéndose de votar en
cualquier deliberacion relativa a los servi-
cios de salud publica en la zona donde esa
situacion se haya presentado.

Cdédigo de Deontologia
del Comité Internacional
Catolico de Enfermeras

y Asistentes Médico-Sociales
(CICIAMS)

La vida y la salud son parte de los
bienes mas preciosos del hombre. Su de-
sarrollo y salvaguardia resultan de los es-

fuerzos desarrollados por varias profesio-
nes trabajando en estrecha colaboracién y
entre las que la profesion de enfermeria
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ocupa un lugar cada vez mds importante.

Aun siendo miembros de un equipo
donde se colabora conjuntamente en la
educacion, la conservacion y la restaura-
cion de la salud, el enfermero(a) no des-
cuida la responsabilidad propia de sus
actos.

El enfermero(a) tiene el deber de apor-
tar tanto la conciencia profesional como la
competencia en el ejercicio de sus fun-
ciones.

Por su leal colaboracion a las inves-
tigaciones y realizaciones sanitarias, el
enfermero(a) toma una parte activa en
el progreso de la salud en el mundo. El
(ella) contribuye al bienestar de las per-
sonas y al bien comun de la sociedad
entera.

A este papel elevado corresponden
graves obligaciones. El enfermero(a) es
consciente que su responsabilidad prime-
ra viene del hecho de que él (ella) cola-
bora:

— A la proteccion de la vida.
— A la ayuda en el sufrimiento.
— A la promocion de la salud.

El (ella) se esfuerza en realizar estas ta-
reas desde la fidelidad a sus convicciones
morales y religiosas.

VALORES MORALES
FUNDAMENTALES

1. El enfermero(a) esta al servicio de la
persona humana.

2. El enfermero(a) contribuye concre-
tamente a la educacion de la salud del in-
dividuo, de la familia, de la sociedad.

3. El enfermero(a) respeta la vida hu-
mana, en todas las circunstancias, desde su
comienzo hasta la muerte. En ningiin caso,
¢l (ella) no abandona un enfermo sin estar
seguro(a) de la continuidad de atenciones
y vigilancia que le son necesarios. El (ella)
no da su aprobacion y no coopera de una
manera inmediata en ningiin acto contra-
rio a la moral, de una manera especial en
un acto que atente voluntariamente a la
vida humana o que comporte de una ma-
nera directa una disminucién o destruccion
de la integridad fisica o psiquica de la per-
sona del enfermo.

4. El enfermero(a) cuida a sus enfermos
con conciencia y con un igual respeto, sean
cuales sean la raza, la nacionalidad, la con-
dicion social, las opiniones politicas, las
convicciones filoséficas o las creencias re-
ligiosas de quienes le son confiados. El
(ella) respeta en todos la legitima libertad
de conciencia.

5. Elenfermero(a) debe tener el mayor
respeto de los derechos de la persona hu-
mana, de la familia, del bien comiin nacio-
nal e internacional de la sociedad. El (ella)
observa las medidas, moralmente acepta-
bles, legitimamente tomadas por el Esta-

do y por las instituciones juridicas inter-
nacionales.

6. El enfermero(a) debe estar al co-
rriente de los derechos y de los deberes
que le son propios en caso de conflictos
armados internacionales y de conflictos ar-
mados internos, tales como estan desarro-
llados en:

a) Los principios de la Cruz Roja.

b) Convenciones de Ginebra.

¢) Declaraciones internacionales sobre
los Derechos del Hombre.

7. El enfermero(a) debe considerar el
respeto al secreto profesional como un
deber moral. Cualesquiera que sean las
aplicaciones diversas de este deber segin
las leyes en vigor en cada pais, el enfer-
mero(a) hace prueba siempre de gran dis-
crecion.

8. Elenfermero(a) aporta al equipo de
salud una leal colaboracion. El (ella) reco-
noce no solamente su propia responsabili-
dad, sino también los limites de su com-
petencia.

9. El enfermero(a) respeta las prescrip-
ciones médicas salvo el caso en que fueran
contrarias a la deontologia profesional o
a la moral.

10. Normalmente, el enfermero(a) man-
tiene en los enfermos la confianza hacia el
médico y los otros miembros del equipo sa-
nitario: los casos de grave negligencia pro-
fesional, o los actos contrarios a la moral,
no podran ser senalados mas que a las
autoridades competentes.

11. El enfermero(a) presta, en caso de
necesidad, asistencia moral y profesional
a sus colegas. El (ella) mantiene con ellos
buenas relaciones asi como con los miem-
bros de los grupos profesionales con los
que €l (ella) estda en contacto.

12. El enfermero(a) tiene el orgullo de
la honorabilidad de su profesién. La dig-
nidad moral de toda su vida le ayuda en
ello grandemente.

13. El enfermero(a) tiene la preocupa-
cion de desarrollar su cultura general y sus-
tituye a elevar el nivel cultural, moral y so-
cial de su profesion.

VALORES CRISTIANOS

1. El enfermero(a) catélico(a) no pier-
de nunca de vista que la persona humana
que él (ella) debe servir es creada por Dios,
a su imagen y llamada a un destino sobre-
natural. Frente a los sufrimientos fisicos y
morales de todo orden, él (ella) se inspira
en una vision cristiana del sufrimiento in-
sertado en el misterio pascual de Cristo Sal-
vador.

2. El enfermero(a) catolico(a) ejerce,
pues, siempre su profesion conforme a los
valores fundamentales cristianos. EI (ella)

se aplica en desarrollar su formacion doc-
trinal y moral; €l (ella) tiene muy espe-
cialmente el deber de adquirir una con-
ciencia clara sobre los problemas morales
derivados por la evolucién médica y so-
cial.

3. El enfermero(a) catdlico da testimo-
nio de sus convicciones religiosas por el
ejemplo de su vida, su competencia pro-
fesional, su atenta caridad hacia todos
los enfermos y, en el momento oportuno,
por la revelacion del mensaje cristiano.
El (ella) tanto mejora cuanto mds alimen-
ta su caridad con una vida espiritual pro-
funda.

4. Frente a las injusticias sociales y a
las miserias de los pueblos en vias de de-
sarrollo, el enfermero(a) catolico(a) tiene
el deber de actuar no solamente sobre el
plan de salud, sino también sobre el plan
de las estructuras econdmicas y sociales,
del desarrollo integral de todos los hom-
bres.

5. Evitando lo que podria llevar un
atentado a la legitima libertad de con-
ciencia de los enfermos y teniendo en cuen-
ta la religion que profesan, el enferme-
ro(a) catolico(a) vela con la discrecién
que se impone por asegurarle el cuidado
irremplazable de un sostén moral y espi-
ritual.

Para los enfermos catolicos, el enferme-
ro(a) asume el deber de favorecer su vida
sacramental y especialmente la recepcién
del sacramento de los enfermos.

6. El enfermero(a) catdlico(a), en su
accion sanitaria y social, tiene siempre
un gran respeto de la familia y no olvida
las ensefianzas de la Iglesia sobre el matri-
monio.

7. Un nifio en grave peligro de muerte
debe ser bautizado con el consentimiento,
si es posible, de al menos uno de los pa-
dres. En materia de bautismo de urgencia,
el enfermero(a) catélico(a) se adapta a las
normas de las jerarquias locales compe-
tentes.

8. Teniendo en cuenta el estado psico-
l6gico del enfermo, el enfermero(a) catoli-
co(a), en colaboracion con el médico, el ca-
pellan y la familia, ayuda al mismo a bien
morir.

El enfermero(a) catdlico(a) se preocupa
de impregnar de espiritu cristiano todo el
cuerpo profesional y el conjunto de los me-
dios sanitarios y sociales.

El (ella) esta atento a la llamada hecha
por el Concilio, no solamente a la presen-
cia en el mundo sino también al apostola-
do organizado necesario para la accién mi-
sionera completa de la Iglesia.

Para atender este fin, el mejor medio es
adherirse a la sociedad catolica profesio-
nal de enfermeros(as) de su pais y de par-
ticicipar, por medio de ella, en la accion
mundial de la organizacion catdlica inter-
nacional, que es la CICIAMS.
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Codigo de Etica
de Enfermeria

(en estudio por varios Colegios
de ATS y DE de Espafia)

#

Ofrecemos a la consideracion de todos los profesionales de Enfermeria

este proyecto orientado a conseguir para nuestro pais un cédigo de ética
profesional actualizado. Lo hemos concebido como un conjunto de principios
y normas que, de ser aceptados, ayudaran a mantener, proteger y promover
aquellos valores que configuran nuestro ejercicio profesional en una sociedad
cambiante, en la que la Enfermeria tiene que cumplir su funcién con criterios

de profesionalidad y humanidad.

Para la elaboracién de este codigo profesional de Enfermeria hemos revisado
los de otros paises asi como los intentos mas o menos logrados

que se han hecho en ellos para actualizarlos. Estos intentos han surgido como
exigencia profesional de un colectivo que ha adquirido su plena identidad

y que desea responder como tal a las exigencias y necesidades de nuestro
tiempo, muy sensible al problema de valores y derechos humanos.

La fuerza del cédigo seréd por el momento la que queramos darle, pero no
dudamos de que algtin dia habrad de ser acogido de alguna forma
en el ambito jurfdico, que, como sabemos, es cronolégicamente posterior

a la elaboracién ética.

Con esta redaccion concluye el trabajo realizado por nosotros a lo largo
de dos afios de reuniones periédicas. Esperamos de vuestra consideracion
propuestas de mejora y de que sea asumido por un colectivo mas general

y autorizado.

Coordinacién y redaccion:

M.2 Jesus Alberdi, M.? dels Angels Camp y Maria Gasull

Asesoramiento:
Institut Borja de Bioética

. PRINCIPIOS GENERALES

1. Enfermeria es una profesion autono-
ma orientada hacia la salud. Su objetivo
es el cuidado integral de la persona, fami-
lia y comunidad ayudando a promover,
mantener y restablecer la salud, aliviando
el sufrimiento y preparando para una
muerte serena cuando la vida no puede ser
prolongada con dignidad.

2. El cuidado y promocion de la salud
y el respeto a todos los derechos huma-
nos y sociales del individuo, de la familia
y la comunidad ha de constituir la actitud
ética fundamental de la conciencia profe-
sional. Los profesionales de Enfermeria
nunca utilizardn sus conocimientos ni co-
laborardn aunque sea indirectamente en
ninguna actividad destinada a la manipu-

lacién de las conciencias o a la coaccion
fisica o psiquica de las personas.

3. El grado maximo de salud que se
pueda lograr es uno de los derechos y res-
ponsabilidades fundamentales de la perso-
na. Su defensa y promocion es un bien pu-
blico. Los profesionales de Enfermeria
dentro de su competencia deben velar para
que el sistema sanitario alcance a toda la
poblacién y posea un alto grado de calidad.

4. Corresponde al profesional de Enfer-
meria, en el ejercicio de su profesion, crear
un medio ambiente en el que los valores,
costumbres y creencias del individuo sean
respetados.

5. Ningiin profesional de Enfermeria
sera discriminado profesionalmente ni dis-
criminara a nadie por razon de sus convic-

ciones, sexo, raza, etc., o por otros crite-
rios ajenos a la ética y capacidad profe-
sional.

II. RELACION DEL PROFESIONAL
DE ENFERMERIA-ENFERMO/
USUARIO

a) Principios generales

6. El deber primordial de la profesién
de Enfermeria es hacer posible que los se-
res humanos realicen su ciclo vital de la ma-
nera mas gozosa, solidaria y auténoma que
sea posible.

7. La primera lealtad del profesional de
Enfermeria es la que debe al enfermo/usua-
rio; por tanto, la salud de éste debe ante-
ponerse a cualquier otra conveniencia o in-
terés personal.

8. El profesional de Enfermeria debe
reconocer que la persona tiene la capaci-
dad para enfrentarse a sus propias necesi-
dades y problemas de salud de una mane-
ra muy personal; por tanto, ayudara al
enfermo a mantener, desarrollar o adqui-
rir autonomia personal, autorrespeto y
autodeterminacion, guiandose siempre por
criterios profesionales. Incluso en los ca-
sos de graves dolencias y en aquellos de fal-
ta de conciencia, el profesional de Enfer-
meria habra de proteger la integridad fisica
y moral de la persona.

9. El profesional de Enfermeria debe-
r4 proteger los derechos del enfermo/usua-
rio dentro de su competencia, reconocien-
do la vulnerabilidad del mismo.

10. Al proporcionar los cuidados al
enfermo, el profesional de Enfermeria de-
ber4 contemplarlo en sus dimensiones bio-
16gica, psicoldgica, social, religiosa o ideo-
l16gica.

11. El profesional de Enfermeria ha de
proteger al enfermo/usuario y al piblico
en general cuando la salud y seguridad de
éstos se ven amenazados por précticas des-
honestas, incompetentes, ilegales o contra-
rias a la ética.

12. Las relaciones interpersonales del
profesional de Enfermeria-enfermo/usua-
rio deben ser estrictamente profesionales,
efectuandose dentro de un clima humano,
de confianza y respeto mutuo.

13. El profesional de Enfermeria faci-
litara el ejercicio de la libertad religiosa y
respetara las convicciones y jerarquia de va-
lores del enfermo/usuario.

14. El profesional de Enfermeria de-
berd procurar que el derecho a la intimi-
dad fisica, psiquica y espiritual del en-
fermo/usuario sea absolutamente respeta-
da, siendo particularmente exigente en la
propia prestacion de cuidados al enfer-
mo/usuario.

15. El profesional de Enfermeria tendra
la obligacién de dar a conocer al enfermo
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su nombre y responsabilidad dentro del
equipo de salud.

16. El profesional de Enfermeria reco-
nocera que sus deberes profesionales se ex-
tienden a la familia del enfermo/usuario,
cuyos derechos siempre subordinados a los
del paciente han de ser rigurosamente res-
petados y protegidos.

17. El profesional de Enfermeria tendra
en cuenta que el enfermo forma parte de
una familia y una comunidad. Procurar4,
en la medida de lo posible, integrar a los
miembros mds cercanos al enfermo en el
plan de cuidados con el previo consenti-
miento del mismo.

b) Informacion

18. El profesional de Enfermeria deberd
informar al enfermo/usuario de los cuida-
dos que ha de prodigarle y también, desde
el ambito de sus competencias, de las ex-
ploraciones o tratamientos que se le vayan
a realizar.

19. El profesional de Enfermeria cola-
borara con el médico para que el paciente
reciba la debida informacién por los me-
dios y personas mds adecuadas y pueda asi
tomar, con conocimiento de causa y libre-
mente, las decisiones relativas a los cuida-
dos necesarios y a las diversas posibilida-
des que se le ofrecen.

20. El profesional de Enfermeria, an-
tes de ofrecer cualquier informacién o con-
sejo al enfermo o familia, deberd poseer un
conocimiento adecuado y suficiente de la
situacion y evitard en todo caso proporcio-
nar informaciones indebidas, parciales y
consejos contradictorios.

21. El profesional de Enfermeria faci-
litara al maximo la comunicacién abierta
y continua del paciente con el personal sa-
nitario para que pueda participar en las de-
cisiones que le afecten.

22. El profesional de Enfermeria de-
berd recordar que tiene la obligacién de
informar adecuadamente a los familiares
durante todo el proceso de la enfermedad
dentro de los limites de sus competencias
y deseos del paciente.

¢) Secreto profesional

23. El profesional de Enfermeria de-
berd observar rigurosamente el secreto
profesional manteniendo estrictamente re-
servada toda informacién que el enfer-
mo/usuario le haya confiado u obtenga en
el ejercicio de la profesién. Protegera, ade-
mads, el derecho a la vida privada de cada
individuo. Ha de ser discreto en sus mani-
festaciones, de modo que ni siquiera indi-
rectamente desvele lo que le haya sido con-
fiado.

24. Al compartir con los miembros del
equipo el secreto profesional, se debe te-
ner en cuenta que solo es materia de co-
municacién, cuanto interesa dar a conocer

para la salud del paciente y solamente a
quienes pueden ayudar a ello.

25. El profesional de Enfermeria no
viola el secreto profesional cuando:

a) Manifiesta a los miembros del equi-
po de salud algo que el enfermo/usuario
le ha confiado y de su revelacién se presu-
pone un bien cierto para el mismo.

b) Certifica un nacimiento (silencian-
do el nombre de la madre si ésta lo desea).

¢) Sidel silencio hubiera de seguirse un
peligro colectivo (enfermedades contagio-
sas, mentales, salud de las personas respon-
sables de la res publica, etc.) o se previera
un peligro cierto y grave para el paciente
u otra persona inocente.

d) Su informacion se refiere a acciden-
tes y a enfermedades contagiosas.

e) Responde a las demandas de la me-
dicina forense o peritaje judicial.

26. Ante una citacién judicial, el pro-
fesional de la Enfermeria tendrd en cuen-
ta los principios enunciados en el articulo
anterior.

27. En el momento actual en que nues-
tra sociedad tiende a informatizarse se ha
de tener especial atencién en mantener, en
colaboracion con todo el equipo, el secre-
to de los datos que permitan la identifica-
cion del enfermo a personas que persiguen
otros fines que el propio interés del enfer-
mo/usuario.

28. El profesional de Enfermeria tie-
ne el derecho de exigir que todo el equi-
po de Enfermeria guarde el secreto profe-
sional.

29. Corporativamente los profesionales
de Enfermeria tienen el deber de defender
el secreto profesional y a los colegas que
se vean perjudicados a causa del cumpli-
miento de este deber.

d) Muerte

30. El concepto de muerte y la manera
de asumirla puede variar segtin la religion
o ideologia que hayan dado sentido a la
vida del enfermo. El profesional de Enfer-
meria procurard que todos los derechos del
paciente derivados de esta concepcion sean
respetados y que se le ayude en el proceso
de muerte, de suerte que pueda vivir ésta
con la maxima dignidad, libertad y confort
que sean posibles.

31. El profesional de Enfermeria con-
siderard a la familia como parte integran-
te de la asistencia debida al enfermo ter-
minal y le procurard el sostén apropiado
para disponerle a afrontar la muerte del ser
querido, cuando ésta sea inevitable,

32. El profesional de Enfermeria debe
compartir responsablemente con el equipo
de salud las decisiones ordenadas a la su-
presion de ayudas técnicas al paciente, de
manera particular en los casos de coma so-
brepasado (muerte del tronco cerebral) y
cuando alarguen la vida meramente biolo-
gica del paciente en un proceso irreversible.

III. EL PROFESIONAL DE
ENFERMERIA Y EL EJERCICIQ
DE LA PROFESION

a) Principios generales

33. El profesional de Enfermeria en
cualquier medio donde desarrolle su tra-
bajo: ensefianza, asistencia, administracidn
o investigacion debe poseer los conocimien-
tos, cualidades psicoldgicas y la habilidad
técnica necesaria que le permitan asumir
sus responsabilidades profesionales.

34. El profesional de Enfermeria debe
comprometerse, durante toda su carrera
profesional, a asumir la responsabilidad
personal de mantener y enriquecer su com-
petencia profesional, incorporando las nue-
vas técnicas y conocimientos, fruto del
avance cientifico; de esta manera, los cui-
dados de enfermeria que proporcionara po-
seeran calidad y ayudardn a la evolucion
de la profesion de enfermeria.

35. El profesional de Enfermeria debe
valorar cuidadosamente sus propias posi-
bilidades y competencias, por lo que, si no
se considera adecuadamente preparado
para desempefiar una funcioén o tarea, o si
la complejidad de las necesidades que pre-
senta el paciente exceden a sus conoci-
mientos debe comunicarlo a su inmediato
superior jerdrquico. Ante la duda no arries-
gara ninguna accion que pueda causar
dafo al enfermo, debiendo recurrir a la
consulta de colegas del equipo de salud.
Igualmente valorara cuidadosamente el
grado de competencia del personal subal-
terno cuando deba delegar una tarea.

36. El profesional de Enfermeria no
debe prestar su cooperacion en précticas
contrarias a la ética, ni las encargara a co-
legas o personal subalterno.

37. El profesional de Enfermeria en el
ejercicio de su profesién no abandonara al
enfermo/usuario que precise vigilancia o
cuidados de enfermeria sin asegurar la con-
tinuidad de los mismos.

38. El profesional de Enfermeria debe
exigir las condiciones de trabajo necesarias
que le permitan ejercer responsable y dig-
namente su profesion; si no se dieran, ha
de procurar utilizar las vias profesionales,
sociales y juridicas que rectifiquen esta si-
tuacion.

39. El profesional de Enfermeria debe
conocer la legislacion relativa a la salud en
cuanto le afecta, asi como la politica y re-
glamento de la institucidn que le emplea.

40. Ante un error en el ejercicio de la
profesion que pueda causar dafio al enfer-
mo/usuario, el profesional de Enfermeria
tiene la obligacion de utilizar los recursos
a su alcance para que el error, cuando sea
posible, se evite o se subsane. En todo caso,
la sensibilidad y la prudencia guiaran su ac-
tuacion.

41. Todo profesional de Enfermeria tie-
ne derecho a negarse a colaborar en accio-

230 LABOR HOSPITALARIA / N° 202




= tn B

CODIGOS ACTUALES

nes contrarias a su conciencia sin que
pierda su puesto de trabajo ni sus dere-
chos profesionales. En situaciones de ur-
gencia, procurard que los derechos del
enfermo/usuario sean debidamente aten-
didos.

42. El profesional de Enfermeria debe-
t4 intercambiar conocimientos y experien-
cias con otros profesionales y estudiantes
de enfermeria y participar ademas en cur-
sos y programas de formacion continuada.

43, Debe procurarse en la formacion de
los estudiantes de enfermeria el contacto
con los enfermos, observando el cédigo éti-
co profesional y el respeto debido a la dig-
nidad y derechos del enfermo/usuario. Los
profesores de enfermerfa deben velar para
que los alumnos conozcan las disposicio-
nes del codigo, los interioricen y acepten.

b) Tortura

44, El profesional de Enfermeria nun-
ca podra estar presente ni colaborar aun-
que sea de forma indirecta en acto alguno
que comporte el uso o la amenaza de tor-
tura o de cualquier acto cruel, inhumano,
degradante o que signifique manipulacion
de la conciencia de la persona.

45. El profesional de Enfermeria debe
denunciar a los colegios profesionales cual-
quier acto de este tipo que él conozca, y
la corporacion esta obligada a luchar para
evitarlo.

¢) Investigacién

46. El profesional de Enfermeria al
efectuar o colaborar en una investigacion
con seres humanos ha de estar seguro de
que:

a) El protocolo cumple con las normas
nacionales e internacionales.

b) El paciente (o los capacitados legal-
mente para suplirlo en caso de necesidad)
ha dado su consentimiento liicido y libre
y de que posee la suficiente informacion
que le permite conocer los riesgos a que
puede ser sometido.

¢) Se respetard la vida privada del pa-
ciente, no revelando su identidad, al ser pu-
blicada la investigacion, sin la autorizacién
expresa del interesado.

d) No se emplearan procedimientos que
puedan afectar la conciencia moral o dig-
nidad del paciente.

¢) La investigacion sera interrumpida si
en el transcurso de la misma surge un peli-
gro imprevisto para el paciente o si éste lo
solicita.

f) Siel paciente no desea participar en
el estudio, no se tomarén represalias con-
tra ¢l y se asegurard que la calidad de los
servicios asistenciales no se vea afectada
por su decision.

47. El profesional de Enfermeria no po-
drd efectuar una investigacion en enferme-
ria si no posee la cualificacion adecuada,
garantizando los derechos, voluntad o de-
seos del enfermo.

48. El profesional de Enfermeria, al co-
laborar en una investigacion debera exigir
que se le informe del protocolo de la mis-
ma, asi como de los riesgos. Si considera
que no se salvaguardan suficientemente los
derechos del enfermo/usuario debe negarse
a participar en ella, sin que pierda su puesto
de trabajo ni sus derechos profesionales.

d) Huelga

49. El profesional de Enfermeria ha de
tener en cuenta que la obligada fidelidad
para con el paciente, intrinsecamente liga-
da a la profesion e independiente de cir-
cunstancias personales o colectivas, pone
estrechos limites al marco en que el llama-
do derecho a la huelga —en sentido lato—
se puede emplear honestamente incluso en
la actividad privada. Una huelga sanitaria
no es homologable con otro tipo de huelga.

50. El profesional de Enfermeria ha de
considerar que el derecho de los enfermos
a ser cuidados tiene prioridad sobre el de-
recho a la huelga, y que el respeto por el
sufrimiento humano es un principio abso-
luto que no puede ser violado, ni siquiera
en las controversias de sindicatos, dignifi-
cacion de la profesion, peticion de aumen-
tos salariales, protestas ante la Administra-
cion, etc.

51. El profesional de Enfermeria ha de
tener en cuenta que bajo ningin concepto
puede utilizar la negacion de asistencia a
los enfermos, poniendo en peligro su vida,
para defender derechos profesionales, eco-
nomicos, laborales, politicos, etc.

52. La desasistencia o abandono de los
servicios de urgencia o similares no pueden
ser nunca un medio ético de reivindicacion,
sino que, por el contrario, constituye un he-
cho gravisimo que afecta a la esencia mis-
ma de la profesion.

53. En los casos en que se creyera jus-
tificada una huelga, y se hubieran agota-
do todos los medios posibles para resolver
los conflictos causantes del litigio, deberan
observarse los minimos asistenciales, am-
pliamente considerados y fijados por un
Comité ad hoc que tenga como preocupa-
cion esencial la proteccion de los derechos
de los pacientes.

¢) Economia

54. El profesional de Enfermeria ha de
tener en cuenta que el fin del ejercicio pro-
fesional nunca sera exclusivamente el lucro.

55. El profesional de Enfermeria tiene
el derecho de ser remunerado justa y dig-
namente, de acuerdo a su calificacion pro-
fesional y responsabilidad que asuma.

56. En el ejercicio de la profesion, el
profesional de Enfermeria debe responsa-
bilizarse en el uso del tiempo, recursos, ma-
terial y fondos ante las personas u organis-
mos competentes.

57. El profesional de Enfermeria no re-
cibird, en ningiin caso, una sobregratifica-

cién economica por parte de los pacientes
para compensar sus deficiencias salariales.

58. En el ejercicio libre de la profesion,
el profesional de Enfermeria no compar-
tird sus honorarios con otros profesionales.

f) Publicidad

59. El profesional de Enfermeria no
utilizard ningilin medio de comunicacion
publico o profesional para hacer, en su pro-
pio beneficio, declaraciones que sean fal-
sas, fraudulentas, injustas o que conduz-
can a engano.

60. EIl profesional de Enfermeria en el
ejercicio de la profesién no debe interve-
nir ni directa ni indirectamente en la pro-
paganda, venta o promocion de productos
comerciales con fines lucrativos.

IV. EL PROFESIONAL
DE ENFERMERIA Y COLEGAS-
EQUIPO MULTIDISCIPLINAR

61. La complejidad de los servicios de
salud exige una colaboracién interdiscipli-
nar. El profesional de Enfermeria, miem-
bro del equipo de salud, debe buscar en
otros profesionales la colaboracion nece-
saria, integrando conocimientos, compe-
tencias y recursos que aseguren al publico
servicios de salud de buena calidad.

62. Las relaciones entre los profesiona-
les de Enfermeria y los miembros de las
otras profesiones de salud deben basarse
en el respeto mutuo vy en la delimitacion de
las funciones propias de cada profesional.

63. Los problemas profesionales ha-
bran de ser discutidos entre profesionales
de Enfermeria y en el seno de sus organis-
mos profesionales, y tinicamente cuando
esta via esté agotada podrd recurrirse a
otros medios.

64. En situaciones dificiles o conflicti-
vas del equipo terapéutico, el buen juicio
y la colaboracion con todos sus miembros
ha de encontrar soluciones que respeten la
profesionalidad, los derechos de los pacien-
tes y la dignidad de todos los miembros del
equipo.

65. El profesional de Enfermeria de-
berd cumplir las 6rdenes legitimamente
delegadas de otros profesionales, salvo
cuando considere competentemente que
son erroneas y que al hacerlo puede cau-
sar grave dafio al paciente, o vayan en con-
tra de su conciencia.

66. El profesional de Enfermeria que se
encuentre en situacion de tener que coo-
perar con procedimientos que responsable
v competentemente considere erroneos de-
bera comunicarlo a quien corresponda so-
lucionarlo.

La urgencia y exigencia ética de hacer-
lo y el grado de riesgo a que ha de expo-
nerse viene determinado por la gravedad
del peligro para el paciente u otros pacien-
tes, la frecuencia con que se den estas si-
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tuaciones, la posibilidad real de prevenir-
las y la proximidad de su cooperacion.

67. En el caso excepcional de que el
profesional de Enfermeria hubiese tenido
que proceder en contra de una orden, o to-
mar una iniciativa de tratamiento o cam-
bio del mismo, sin el previo recurso a la de-
cision de una autoridad superior, se hace
responsable ante una instancia competen-
te o autoridad responsable (Direccion de
Enfermeria, Médica, Comité de Etica, etc.)
que habra de emitir un juicio, cuando el
caso lo requiera, sobre el sentido de respon-
sabilidad y la competencia profesional que
hayan presidido el disentimiento o la ini-
ciativa.

V. EL PROFESIONAL
DE ENFERMERIA Y LOS
ORGANISMOS PROFESIONALES:
COLEGIOS, ASOCIACIONES
Y OTRAS INSTANCIAS

68. La corporacion y el profesional de
Enfermeria individualmente y con indepen-

dencia del cargo o lugar de trabajo que
ocupe, deben responsabilizarse de efectuar
las acciones necesarias para promover el
desarrollo de la profesion ya sea investigan-
do, ampliando conocimientos o procuran-
do una mayor calidad asistencial.

69. El profesional de Enfermeria debe
asumir la responsabilidad de comprome-
terse por la buena marcha de los organis-
mos representativos, sin la cual se dificul-
taria el desarrollo de la profesion y el
ofrecer al enfermo/usuario cuidados de en-
fermeria de calidad.

70. El profesional de Enfermeria como
miembro de los colegios profesionales ha
de urgir que éstos cumplan con el deber de:

a) Exigir que los derechos profesiona-
les sean debidamente protegidos.

b) Defender que las condiciones de tra-
bajo econémicamente y socialmente sean
justas.

¢) Velar para tener las condiciones de
trabajo que le permitan ejercer su profe-
sion de una manera auténoma, obtenien-

do una legitima satisfaccion personal y pro-
fesional.

d) ldentificar, promover y controlar e|
cumplimiento del codigo de ética profe-
sional.

e) Defender a los colegas que se vean
perjudicados por causa del cumplimiento
de los principios éticos.

f) Arbitrar en los conflictos de enfer-
meria que surjan en el ejercicio de la pro-
fesion.

g) Velar por la buena calidad de la en-
sefianza de la enfermeria, intervenir en la
organizacion sanitaria del pais y en todo
aquello que pueda afectar a la salud de la
poblacion.

h) Combatir el intrusismo profesional,

i) Velar para que los profesionales es-
tén presentes en los organos de gobierno
del pais, responsables de la planificacién
y ordenacion sanitaria.

J) Promover la formacion continuada
del personal de enfermeria.

k) Sancionar la mala practica profe-
sional.
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5. NoRmATIVAS
ETICO-JURIDICAS ACTUALES
SOBRE PROBLEMAS ESPECIFICOS

Introduccion

Francisco Abel, S.J.

En esta seccion se incluyen un conjun-
to de normativas que, en su conjunto,
traducen la preocupacion creciente del
mundo occidental. Este percibe la nece-
sidad de control juridico en la aplicacion
de las nuevas tecnologias médicas, ya que
tienen un considerable impacto social.
Observamos que los enunciados adquie-
ren una mayor precision; la reglamenta-
cidén minuciosa sustituye poco a poco a
los grandes principios o directrices gene-
rales. Si bien el énfasis juridico preside
estas declaraciones, vale la pena subra-
yar que han sido elaboradas con la pre-
tension de que representen la conciencia
social de una sociedad que emerge en un
contexto politico plural. Los Estados
Unidos con una indiscutible primacia en
el ambito de la investigacion biomédica
y maximo exponente de un sistema juri-
dico que podriamos llamar sociolégico,
mezcla de positivismo y jurisprudencia
historica, han sefialado unos caminos y
ofrecido unos modelos que Europa con-
templa e intenta mds o menos imitar con
sus reglamentaciones en el ambito de la
salud. De todas maneras la gran agilidad
legislativa, la capacidad de corregir rd-
pidamente defectos legales, el pragma-
tismo y el cardcter federal respetuoso con
los estados que componen la federacion,

y la participacion publica en el proceso
consultivo de temas con amplia repercu-
sion social, sefialan unas caracteristicas
diferenciales entre los Estados Unidos y
otros paises europeos, particularmente el
nuestro.

Por su importancia subrayamos en
esta introduccién a los documentos el
que figura ultimo en este apartado, el
denominado 45 CFR 46. Las prescripcio-
nes de este documento han de ser obser-
vadas por cuantos centros en Estados
Unidos reciben una financiacion del go-
bierno federal. Son, en sintesis, las reco-
mendaciones formuladas por una Comi-
sion especial, que trabajo desde 1974
hasta 1978 y que el Gobierno quiso asu-
mir (no fueron todas las presentadas las
que recibieron respuesta).

Creo que los lectores de LH agrade-
ceran la ubicacion historica de este do-
cumento, dado que expresa la preocupa-
cion por la proteccion de los derechos de
los pacientes en el campo de la investi-
gacion.

1953. Los «N.I.H.» (National Institu-
tes of Health, Institutos Nacionales de Sa-
lud) estipulan que toda investigacion que
se llevara a cabo en sus clinicas de Bethes-
da (Maryland) y que involucrara a seres hu-

manos deberia ser antes aprobada por un
comité responsable de su proteccion.

1966. «Public Health Service» del
DHEW (Department of Health, Education
and Welfare) vy a través de los NIH deter-
mina los principios que deberian regular lIas
investigaciones sobre seres humanos para
poder obtener fondos publicos.

1969. The «Joint Commission on Acre-
ditation of Hospitals» (JCAH) formado
por medicos del «American Hospital As-
sociation», «The American Medical As-
sociation», «The American College of
Psysicians» y el «American College of Sur-
geons», revisa sus normas y pautas médi-
cas. Un grupo de usuarios de la «National
Welfare Rights Organization» (NWRO) so-
licito participar en la revision formulando
veintiséis peticiones que reflejaban la pers-
pectiva de los pacientes. Algunas de estas
propuestas llegaron a formar parte del co-
digo de la JCAH comprometiéndose a pro-
teger un conjunto de derechos de los pa-
cientes y a ser responsables de malpraxis
en caso de incumplimiento.

1971. El Secretario de «Health, Educa-
tion and Welfare» (HEW) publica una guia
institucional para la proteccion de sujetos,
humanos, que ha de ser observada por
cuantas instituciones esperen recibir ayu-
das federales.

1972. La «American Hospital Associa-
tion» adopta la declaracion de los derechos
de los pacientes con el razonamiento de que
la relacion tradicional médico-paciente ad-
quiere una nueva dimension, cuando la
asistencia se da en una estructura organi-
zativa y jerarquica.

1974. El Congreso aprueba el «Natio-
nal Research Act.» por el que se crea la
«National Commission for the Protection
of Human Subjects of Biomedical and Be-
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havioral Research» con el mandato de que
recomendara directrices éticas para la in-
vestigacion al Secretario del HEW, el cual
deberia ponerlas en practica en forma de
regulaciones o, en caso contrario, dar las
debidas explicaciones por no hacerlo. La
Comision acabd su mandato en 1978 y el
estudio fue continuado por otra comision
que no fue nombrada hasta el mes de ju-
lio de 1979.

1978. A propuesta de la «National
Commission» el Secretario del « HEW»
(Califano) crea el «Ethical Advisory
Board» (Comité Asesor de Etica) con la
finalidad de revisar las propuestas de in-
vestigacion en sujetos particularmente vul-
nerables (mujeres, nifios, enfermos men-
tales, prisioneros, moribundos, fetos). Este
comité fue disuelto por el nuevo Secre-
tario del Departamento que ahora se lla-
ma de Salud y Servicios Humanos (HHS),
Harris, en el afio 1980 después que fuera
nombrada la llamada Comision del Presi-
dente.

1980. Una nueva comision «President’s
Commission for the Study of Ethical Pro-
blems in Medicine and Biomedical and Be-
havioral Research» continua el trabajo de
la anterior, con menos presiones desde la
perspectiva politica de su trabajo. Mientras
la primera comision tenia como objetivo
principal el recomendar lineas para una
politica social, la «President’s Commis-
sion» tuvo ante todo como principal obje-
tivo la clarificacion y el analisis ético de
los problemas de modo asequible al pue-
blo americano. Aunque esta comision fue
aprobada en el afio 1978, sus miembros no
fueron nombrados hasta el 1979. Su traba-
jo comenzé el 14 de enero de 1980, y con-
cluyo en marzo de 1983, habiendo produ-
cido nueve informes (cfr. bibliografia de
este cuaderno). El wiltimo de estos «Privacy
and Confidentiality» se incorporé en el re-
sumen final «Summing up».

Desde hace afios todas las regulacio-
nes y codigos que hacen referencia a la
investigacion sobre sujetos humanos
pueden considerarse como variantes de
cinco normas éticas (Levine y Lebacqz,
1979) y que serian: 1) un buen protoco-
lo de investigacion, 2) investigadores
competentes, 3) un balance positivo en-
tre beneficios y riesgos, 4) consentimien-
to ilustrado, 5) seleccion equitativa de
sujetos —especial proteccion para in-
dividuos o grupos mds vulnerables—.
Recientemente aparece con mayor fre-
cuencia otro principio en las regulacio-
nes, éste seria el de la compensacion por
dafios ocasionados precisamente por la
investigacion.

Aunque la «National Commissiony

estudio y se pronuncid sobre distintos
aspectos de los indicados, el Departa-
mento « HHS» de hecho se limito a tra-
tar extensamente sobre los criterios del
consentimiento ilustrado, sobre las ca-
racteristicas y composicion de los Comi-
tés Institucionales de Revision (IRB),
sobre las actividades dirigidas a fetos,
mujeres embarazadas y prisioneros. El
documento 45 CFR 46 recoge estas direc-
trices, que no fueron publicadas hasta el
ano 1981 y revisadas en marzo de 1983.

En el punto 46.116 del documento que
presentamos, se hallan los requisitos ge-
nerales para un consentimiento informa-
do. Ningun investigador puede involu-
crar a un ser humano como sujeto de
una investigacion, a menos que haya ob-
tenido el consentimiento después de ase-
gurarse de las cuatro condiciones que ya
se hallaban en el Cddigo de Niiremberg,
Es decir, que sea legalmente competen-
te; que su participacion sea voluntaria,
libre de toda coaccion o de influencias
indebidas; que exista una descripcién de
cualquier riesgo o trastorno posible para
el sujeto que sea previsible razonable-
mente; y que la informacion dada al su-
jeto o a su representacion se exprese en
un lenguaje inteligible para éste.

Ofrece un interés especial la exigen-
cia de que la investigacién ha de ser
aprobada por un «Institutional Review
Board» (IRB), el cual ha de supervisar,
ademds, la investigacion. Se describe cla-
ramente la composicion, funciones y
procedimiento de los «IRB», aunque no
quedan claramente delimitadas sus rela-
ciones con otros comités hospitalarios,
por ejemplo un comité de estudios de
protocolos cientificos, ni su estructura
jerdrquica. La esencia de estos comités
institucionales de revision constituye, en
el momento actual, el objeto de discu-
sion en relacion con los planteamientos
éticos y juridicos de las instituciones
americanas que realizan investigaciones
en los Estados Unidos.

Algunos consideran que estos comi-
tés han de preservar un grado importante
de autonomia y que su funcién ha de ser
doble: 1.° garantizar que los derechos de
los pacientes serdn observados, 2.° garan-
tizar la calidad cientifica de los trabajos
y protocolos que aprueban. Finalmente,
su apreciacion deberia tener el cardcter
de obligatoriedad para que un centro,
hospital o universidad que hiciera inves-
tigacion sobre sujetos humanos, pudie-
ra recibir fondos publicos. Algunos pos-
tulan en estos momentos la necesidad de
volver a crear un «Ethical Advisory
Board» de cardcter federal que tuviera

como mision el asesoramiento y contro|
de los comités institucionales de revisidn,

Segun el 45 CFR 46, el «IRB» ha de
constar por lo menos de cinco miembros,
con formaciones diferentes. Entre ellog
uno, por lo menos, ha de trabajar en una
drea considerada no estrictamente cien-
tifica, por ejemplo, un abogado, un pro-
fesional de la ética, o un miembro del
clero. Para aprobar una investigacion el
comité velard para que se cumplan lag
siguientes condiciones: 1.° que se mini-
micen los riesgos, 2.° éstos sean razona-
bles, en vista a los beneficios que se pre-
vean, valorados, ante todo, en si mismos,
y por la importancia de los conocimien-
tos que se deriven y que pueda esperar-
se, razonablemente, 3.° la seleccidn de los
sujetos ha de ser equitativa, 4° se bus-
card el consentimiento de cada persona,
3.7 el consentimiento ilustrado serd apro-
piadamente documentado, 6.° el proyec-
to de investigacién incluye la prevision
de controlar los datos para garantizar la
seguridad de los sujetos y 7.° hay previ-
siones adecuadas para proteger la inti-
midad de los sujetos y el secreto profe-
sional.

La mds reciente revision de este docu-
mento, que conocemos (8 de marzo de
1986), incluye las condiciones del con-
sentimiento de nifios, cuando el riesgo
a que se les puede someter se considera
minimo, tinica circunstancia en la que
esta participacion pueda ser éticamente
aceptada. Se define como nifios a las
personas que no han alcanzado la edad
legal para dar el consentimiento a los tra-
tamientos o procedimientos que impli-
ca la investigacion.

Las previsiones sobre la investigacion
en otros grupos vulnerables como pre-
sos, mujeres embarazadas y fetos, resul-
tan bastante mas ricas y fundamentadas
en el estudio presentado por la «Natio-
nal Commission» que las que se enume-
ran en este documento, cuyo objetivo es
de pura reglamentacion.

Probablemente el lector se quedara
extrafiado de la poca extensidn que tie-
ne la reglamentacién sobre la fecunda-
cion in vitro. Practicamente se reduce a
la exigencia de la aprobacién por parte
de un comité de ética para que se desti-
nen fondos a cualquier proyecto de fe-
cundacion in vitro en que se implique a
seres humanos.

Esto obedece a una serie de factores
entre los que destacamos los siguientes:

1.2 Una amplia y diversa legislacion
sobre fecundacion in vitro en los diversos
estados.
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2° Una mayor preocupacion por los
problemas relacionados con la investiga-
cion fetal y la investigacion genética.

39 La amplitud del debate sobre el
aborto inducido y la preocupacion por la
utilizacion de fetos abortivos para la inves-
tigacion.

4° La existencia desde 1973 del «Uni-
form Parentage Act.», cuyo espiritu ha sido
adoptado por la practica totalidad de los
estados. En este decreto se establece la equi-
paracion e igual proteccion de todos los ni-
fios, independientemente del estado civil de
los padres y de la manera como los hijos
han sido concebidos. Esto soluciona bas-
tantes problemas que han preocupado mas
recientemente a legisladores de otros paises.

El documento 45 CFR 46 no pretende
incidir en las legislaciones vigentes en los
Estados Unidos sobre fecundacion in vi-
tro y se limita a establecer las condicio-
nes para la adjudicaciéon de fondos fe-
derales. Como contrapartida, es mas
preciso cuando sefiala las condiciones
para la licitud de investigacion en fetos
VIVOS O Mmuertos.

Creemos que este documento puede
considerarse como un producto tipico de
una mentalidad pragmadtica, preocupa-
da por los derechos de los pacientes y por
la instrumentalizacion de la persona en
nombre de la ciencia. No quiere entrar
en consideraciones filoséficas o teologi-
cas, ni en las cuestiones debatidas sobre
el estatus moral del embrion y su pro-
teccion juridica. En cierta manera, el
legislador se encuentra atrapado por la
coherencia de quienes solicitan la liber-
tad de investigacion sobre fetos que van
a ser abortados precisamente en nombre
de la ley; ésta no los considera con la
calidad humana que exige plena protec-
cioén. Asi, el dilema se resuelve autorizan-
do el aborto y autorizando la investiga-
cion fetal de modo condicionado.

Este problema lo vemos planteado
practicamente en todos los paises don-

* de ha sido aceptada la técnica de fecun-

dacidn in vitro. Ordinariamente se ha
colocado un limite relativamente arbitra-
rio para poder hacer investigacion em-
brionaria que no sea el propio beneficio
del embrion. Este dia limite es el dia 14
después de la fecundacién, cuando la
etapa implantatoria finaliza y se consi-
dera que ya no hay posibilidad de geme-
lacion monocigotica.

El documento 45 CFR 46 no es, sin
embargo, el estadio ultimo de una evo-
lucion tendente a legalizar al maximo el
acto meédico. Ya hemos visto la preocu-

pacién mostrada por los Comités de Eti-
ca. Es necesario considerar que la legis-
lacion se ve impotente para preservar
tanto la calidad asistencial como el res-
peto debido a los pacientes, si no existe
una elevada sensibilidad ética y una con-
ducta acorde con la misma que ha de ser
tutelada por la propia profesion.

La «President’s Commission», que re-
comendo la publicacion de las normas
elaboradas y aprobadas por la «Natio-
nal Commission» que la precedid, se vio
en la necesidad de profundizar en una
linea de reflexion ética contrastando los
pareceres de los expertos con la opinion
ptiblica. Su trabajo, reflejado en nueve
documentos (véase Bibliografia), es un
ejemplo de madurez que otros paises to-
davia no han alcanzado.

Presentamos también en este aparta-
do tres documentos del Consejo de
Europa, que consideramos de singular
importancia. Siguiendo las recomenda-
ciones del afio 1982, el Consejo de Euro-
pa nombroé un Comité de Expertos para
el estudio de los problemas éticos y le-
gales referentes a la genética humana
—CAHGE: «Ad Hoc Committee on Ge-
netic Engineeringn—. Este Comité, des-
pués de aconsejar la normativa para los
centros que realizan investigacion con
DNA-Recombinante, elabord los princi-
pios sobre inseminacién artificial, fecun-
dacion in vitro y manipulacion embrio-
naria que presentamos aqui. Otro
Comité —CAHBI: «Ad Hoc Commit-
tee of Experts on Progress in the Biome-
dical Sciences»— volvid a retomar esta
tematica completdndola en diversos as-
pectos. Ambos documentos muestran
una preocupacion juridica que se desea-
ria alcanzara una homologacion euro-
pea. El estilo es claro y los problemas
mads graves o conflictivos no se resuelven
o se dejan a la determinacion juridica de
los Estados miembros.

Ambos documentos comienzan con
precisiones terminoldgicas utiles, adop-
tando como definicion de embrion el
resultado de la fusion de los gametos
humanos desde el momento de la con-
cepcion hasta el inicio del estadio fetal;
el documento del CAHGE lo sitiia al
final de la 6. semana, pero el CAHBI
prescinde de esta precision por ser con-
trovertida (otros la colocardn al final de
la 8.* semana). Evitan toda considera-
cion sobre el estatus moral y personal del
embrion, pero manifiestan la necesidad
de protegerlo juridicamente. Se inclinan
a considerar que la fecundacion in vitro
es, ante todo, una terapéutica de la este-
rilidad o un medio para evitar la trans-

mision de enfermedades genéticas en una
determinada pareja. No se inclinan, en
principio, a considerar la fecundacion in
vitro como un bien de consumo asequi-
ble a quien lo desee. Dejan a la conside-
racion de los Estados la utilizacion de
esta tecnologia en parejas estables (ca-
sadas o no) o en personas solas. El tlti-
mo documento considera también abier-
ta la posibilidad de fecundacién in vitro
en otros tipos de parejas, como las ho-
mosexuales. La proteccion juridica del
nifio esta en la base misma de estos do-
cumentos. El nifio se considera siempre
hijo de la mujer que le da a luz, e hijo
del esposo o acompanante estable de la
mujer, si ha dado el consentimiento para
la inseminacion o para la fecundacion in
vitro con transferencia de embrion. La
donacion de gametos es aceptada al igual
que la congelacion de los mismos y tam-
bién la congelacion de embriones, dejan-
do a cada legislacion el tiempo de crio-
conservacion. Hay un decidido interés en
que no se establezca ningun lazo juridi-
co, ni obligaciones por parte de los do-
nantes de gametos. Podriamos decir que
el anonimato, tanto de los donantes,
como de los receptores, y del hecho mis-
mo del nacimiento por fecundacién asis-
tida, prevalece en el criterio de los exper-
tos, si bien la experiencia de la legislacion
sueca les incita a dejar abierta la posibi-
lidad de que, al llegar a la mayoria de
edad, el hijo nacido por fecundacion
asistida con gametos de donante pueda
conocer la identidad del mismo. La po-
sibilidad de inseminar a una mujer con
semen del esposo difunto parece que esta
sujeta a la legislacion adecuada sobre de-
rechos de herencia. La maternidad sub-
rogada o gestacion concretada no se per-
cibe, en general, como aceptable, aunque
se deja la puerta abierta a cada Estado
para decidir. Existe practicamente en to-
das las legislaciones vy en estas recomen-
daciones del Consejo de Europa, una
profunda preocupacion para evitar que
las tecnologias de la reproduccion y las
donaciones de gametos o embriones se
conviertan en puro negocio. Es también
la preocupacion subyacente a la no acep-
tacion de la mujer subrogada utilizan-
do la fecundacion in virre. El documen-
to del CAHBI acepta la posibilidad de
la adopcién prenatal de embriones so-
brantes.

Existe un auténtico pdnico ante la
posibilidad de alterar el genoma del em-
brién y ante el temor de que en nombre
de la investigacion se traspasen unas ba-
rreras que la sociedad considera por el
momento infranqueables, por respeto a
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la dignidad de la persona y a los valores
mismos que configuran nuestra Huma-
nidad. De ahi, la prohibicion de crear
embriones solo con finalidades de inves-
tigacion, la transferencia de embriones
humanos a otras especies, la fecundacion
interespecies utilizando gametos huma-
nos, la utilizacién de células humanas
embrionarias tempranas para la investi-
gacion, etc. De todas maneras, existe un
constante tanteo desde el campo cienti-
fico para conseguir lo técnicamente po-
sible. Por esta razon vemos como algu-
nas de estas prohibiciones van perdiendo
fuerza de unos documentos a otros y
como las progresivas matizaciones en-
treabren la posibilidad de que un dia cai-
ga toda barrera prohibitiva.

El mas reciente de los documentos de
la Asamblea de Europa (24 de septiem-
bre de 1986), que presentamos también
en este apartado, refleja en la lista de
prohibiciones finales los miedos y rece-
los de nuestra sociedad; ésta no estd dis-
puesta a que, sin mayor reflexion y pro-
fundizacion, se utilice el poder de la
tecnologia de la reproduccion en aven-
turas que parecen de ciencia-ficcion,
pero que, en realidad, llevan una tremen-
da carga deshumanizadora.

La preocupacion por la investigacion
en paises del Tercer Mundo, en nifios y
en enfermos mentales se hace explicita
en las directrices recomendadas conjun-
tamente con la OMS y la CIOMS (Coun-
cil for International Organizations for
Medical Sciences). El estilo de este do-
cumento es menos legalista en sus for-
mulaciones y recoge el espiritu de los
profesionales de la Medicina dentro de
la tradicién ética, buscando, sin embar-
2o, el mayor impacto social a través de
impulsar la dindmica legislativa. Dentro
de esta misma linea encuadrariamos el
Codigo de la Conferencia de Colegios
Meédicos celebrada en Estrasburgo el 11
de junio de 1986. Sus articulos concier-
nen a la atencion a los moribundos; a la
obtencion de érganos para el trasplan-
te; a la informacion y objecion de con-
ciencia en materias relacionadas con las
técnicas de reproduccion; a la experi-
mentacion humana; a la condena sobre
la tortura; a las relaciones entre el mé-
dico y la sociedad acentuando la preo-
cupacion sobre la calidad asistencial y la
independencia profesional; al deber de
atender a los pacientes en caso de urgen-
cia y también en tiempos de huelga; a
proteger la libre eleccion de médico, ade-
mas de establecer las relaciones de con-
fraternidad y decencia en la percepcion
de honorarios. Destaca en este Codigo

su simplicidad y su preocupacién por
elaborar una normativa minima desde
una perspectiva ética que pueda comple-
mentar, en parte, los aspectos juridicos
de las normativas de cada pais.

Presentamos, finalmente, tres breves
textos de la Asociacion Médica Mundial,
que figuran en el primer lugar de este
apartado. Los presentamos como ejem-
plo de normativas ético-juridicas pun-
tuales, que probablemente irdn forman-
do todo un corpus legislativo.

Finalizo esta introduccion con una re-
ferencia a la situacion actual en Espana
y a la funcion de los colegios profesio-

nales. Creo que éstos tienen planteado
hoy el gran reto de impulsar en el drea
de la salud una legislacion que sirva mas
y mejor a los pacientes y a la sociedad
en general. Los colegios profesionales
han de seguir manteniendo su capacidad
autorreguladora evitando, en la medida
de lo posible, que sus miembros se con-
viertan en meros funcionarios estata-
les, cuya actividad profesional quede
regulada en sus mds minimos detalles
por una legislacion poco o nada preocu-
pada por los valores éticos que la pro-
fesion quiere promover, proteger y de-
fender.

Asociacion Médica
Mundial

DECLARACION SOBRE EL COMERCIO

DE ORGANOS VIVOS

Adoptada en la 37.* Asamblea
de la World Medical Association,
Bruselas, Bélgica,

octubre de 1985

A causa del hecho de que recientemen-
te se ha desarrollado un comercio de rifno-
nes vivos con considerables rendimientos
economicos desde paises subdesarrollados

para el trasplante en Europa y los Estados
Unidos de Ameérica.

La World Medical Association conde-
na la compra-venta de érganos humanos
para el trasplante.

La World Medical Association pide a los
gobiernos de todos los paises que lleven a
cabo acciones efectivas para prevenir el uso
comercial de organos humanos.
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TEXTO PRELIMINAR DE LA DECLARACION
SOBRE EL TRASPLANTE DE ORGANOS

La Asociacion Médica Mundial ofrece
la declaracion siguiente para orientacién de
los médicos dedicados al trasplante de 6r-
ganos humanos.

1. En toda relacion profesional entre un
médico y su paciente, la preocupacién prin-
cipal del médico debe ser la salud de su pa-
ciente. El médico debe al paciente total leal-
tad. Esta preocupacion y lealtad deben ser
mantenidas en todo acto médico incluyen-
do esos que envuelven el trasplante de un
organo de una persona a otra y cuando tan-
to el donante como el receptor son pacien-
tes. Debe procurarse, por lo tanto, prote-
ger los derechos tanto del donante como

del receptor, y ningtin médico debe asumir
responsabilidad alguna por un trasplante
a menos que los derechos de ambos estén
igualmente protegidos.

2. La perspectiva de realizar un tras-
plante de organo no justifica una la-
xitud de las normas habituales de aten-
cion médica. El médico debe prestar a
su paciente, quién puede ser un posi-
ble donante de un 6rgano, la misma aten-
cién que normalmente presta a otros que
sufren de una lesion o enfermedad si-
milar.

3. Cuando haya que trasplantar un or-
gano vital, la muerte del donante debe ser
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determinada por otro médico que no sea
aquel del receptor. La muerte sera deter-
minada por el criterio clinico del médico.
Al hacer tal determinacion, el médico re-
currird a los métodos cientificos actual-
mente aceptados y disponibles.

4. Es obligatorio que el método que se
propone seguir sea debidamente discutido
con el donante y el receptor o con sus fa-
miliares o representantes legales. El médi-

co debe ser objetivo al discutir el método,
exponer los riesgos y peligros, e indicar
otros métodos disponibles. El médico no
debe abrigar esperanzas no justificadas. El
interés del médico en el progreso de la cien-
cia médica debe ser siempre secundario a
su interés primordial por el paciente.

5. Los trasplantes de érganos deben ser
realizados a) sélo por médicos que posean
conocimientos especiales v la debida com-

petencia, adquiridos mediante cursos de es-
pecializacion, estudios, asi como experien-
cia y practica de laboratorio, y b) en esta-
blecimientos médicos que dispongan de
facilidades adecuadas para proteger la sa-
lud y el bienestar de las partes interesadas.

6. El trasplante de organos solo debe
realizarse después de haber analizado cui-
dadosamente las posibilidades v la efica-
cia de otras técnicas terapeuticas.

TEXTO PRELIMINAR

SOBRE EL TESTAMENTO BIOLOGICO

A medida que la ciencia y la técnica mé-
dicas evolucionan, los médicos deben en-
frentar nuevos problemas éticos. En parti-
cular, la posibilidad de mantener la vida
artificialmente gracias a las nuevas técni-
cas médicas plantea a los médicos cuestio-
nes éticas de suma importancia. ;En qué
circunstancias la prolongacion artificial
de la vida se considera como atencion mé-
dica apropiada? Este postulado debe con-
siderarse conjuntamente con dos declara-
ciones adoptadas anteriormente por la
Asociacion Meédica Mundial, a saber:

— La Declaracion de Sydney. Postula-
do sobre la Muerte.

— La Declaracion de Venecia sobre En-
fermedad Terminal.

La atencion médica se presta inicamente
con el consentimiento del paciente. El con-
sentimiento ilustrado es una doctrina que
generalmente es aceptada para procedi-
mientos invasivos no urgentes. Cuando el
paciente no puede dar su consentimiento
debido a su edad o a su estado fisico o
mental, o por estar sometido a un trata-
miento de urgencia, el consentimiento lo
presta implicita o explicitamente un fami-
liar préximo.

Cuando un paciente padece de una en-
fermedad incurable y no puede expresar su
voluntad en cuanto al tratamiento que debe
administrarsele, el médico, en consulta con
los miembros pertinentes de la familia,
debe decidir si es apropiado suspender el
tratamiento. ;Puede el uso de medios ex-
traordinarios para prolongar la vida del pa-
ciente probar en definitiva ser beneficioso
para el paciente?

El testamento bioldgico es un intento
para que ¢l o la paciente pueda manifestar
su voluntad con respecto al empleo de me-
dios extraordinarios para prolongar su vida
durante la etapa terminal de su enferme-
dad. El testamento bioldgico es un docu-
mento firmado por el paciente tras deteni-
do estudio, antes de llegar a la etapa
terminal de su vida y en pleno uso de sus
facultades mentales. Normalmente suele
pedir que no se utilicen medios extraordi-
narios para prolongar la vida durante la

etapa terminal de la enfermedad. El docu-
mento se firma en presencia de dos testi-
gos, como suele hacerse con un testamen-
to ordinario. -

Para complementar el testamento bio-
l16gico se han promulgado leyes que a ve-
ces se denominan «Leyes sobre la Muerte
Natural». Dichas leyes eximen de toda res-
ponsabilidad legal al médico que se atiene
a las disposiciones del restamento bio-
logico.

La Asociacion Médica Mundial no

aprueba ni se opone al uso del restamento
bioldgico ni a la promulgacion de «Leyes
sobre la Muerte Natural». Para orientar a
los meédicos, sin embargo, la AMM reco-
mienda la adhesion a la Declaracion de Ve-
necia sobre Enfermedad Terminal y la De-
claracion de Sydney sobre la Muerte. Estos
documentos, considerados conjuntamente,
ofrecen al médico una orientacion confor-
me a los objetivos del restamento biologi-
co y de las «lLeyes sobre la Muerte Na-
tural».

DECLARACION DE SYDNEY

POSTULADO SOBRE LA MUERTE

Adoptada por la 22.? Asamblea Médica Mundial, Sydney,
Australia, 1968 y enmendada por la 35.° Asamblea Médica Mundial,

Venecia, Italia, octubre de 1983

1. La determinacion del momento de la
muerte, en la mayoria de los paises, es res-
ponsabilidad del médico y asi debe seguir
siendo. Por lo general el médico podrd, sin
ayuda especial, determinar la muerte de una
persona utilizando los criterios cldsicos co-
nocidos por todo médico.

2. Sin embargo, dos modernos avances de
la medicina han hecho necesario un estudio
mas detenido de la cuestion relativa al mo-
mento de la muerte.

a) La habilidad de mantener por medios
artificiales la circulacion de sangre oxigena-
da a través de los tejidos del cuerpo que pue-
den haber sido irreversiblemente danados, y

b) el uso de organos de un cadaver, ta-
les como el corazon y los rifiones, para tras-
plante.

3. Una complicacion es que la muerte es
un proceso gradual a nivel celular, variando
la capacidad de los tejidos para resistir la pri-
vacion de oxigeno. No obstante, el interés cli-
nico no reside en el estado de conservacion
de células aisladas sino en el destino de una
persona. A este respecto, el momento de la
muerte de diferentes células y érganos no es

tan importante como la certeza de que el pro-
ceso se ha hecho irreversible, cualesquiera
sean las técnicas de resucitacion que puedan
ser empleadas.

4. Es esencial determinar la cesacién irre-
versible de todas las funciones, de todo el ce-
rebro, incluido el bulbo raquideo. Esta deter-
minacion se basard en el juicio clinico
suplementado, si es necesario, por un nime-
ro de medios de diagnostico. Sin embargo,
ningun criterio tecnologico es totalmente sa-
tisfactorio en el estado actual de la medici-
na, como tampoco ningtin procedimiento tec-
noldgico puede substituir el juicio general del
médico. En el caso del trasplante de un orga-
no, el estado de muerte debe ser determina-
do por dos o mas médicos, los cuales no de-
ben estar conectados o pertenecer al equipo
que realiza el trasplante.

5. La determinacion del estado de muer-
te de una persona permite, desde el punto de
vista ético, suspender los intentos de resuci-
tacion y, en aquellos paises donde la ley lo
permite, extraer organos del cadadver siempre
que se hayan cumplido los requisitos legales
vigentes de consentimiento.
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DECLARACION DE VENECIA

SOBRE ENFERMEDAD TERMINAL
Adoptada por la 35.° Asamblea Médica Mundial, Venecia, Italia,

octubre de 1983

1. El deber del médico es curar y, cuan-
do sea posible, aliviar el sufrimiento y actuar
para proteger los intereses de sus pacientes.

2. No habrd ninguna excepcién a este
principio aun en caso de enfermedad incura-
ble o de malformacion.

3. Este principio no excluye la aplicacion
de las reglas siguientes:

3.1 El médico puede aliviar el sufrimien-
to de un paciente con enfermedad terminal
interrumpiendo el tratamiento curativo con
el consentimiento del paciente —o de su fa-
milia inmediata en caso de no poder expre-
sar su propia voluntad.

La interrupcion del tratamiento no exonera
al médico de su obligacién de asistir al mo-
ribundo y darle los medicamentos necesarios
para mitigar la fase final de su enfermedad.

3.2 El médico debe evitar emplear cual-
quier medio extraordinario que no tenga be-
neficio alguno para el paciente.

3.3 El médico puede, cuando el paciente
no puede revertir el proceso final de cesacion
de las funciones vitales, aplicar tratamientos
artificiales que permitan mantener activos los
organos para trasplantes, a condicién de que
proceda de acuerdo con las leyes del pais, o
en virtud del consentimiento formal otorga-
do por la persona responsable, y a condicion
de que la certificacion de la muerte, o de la
irreversibilidad de la actividad vital haya sido
hecha por médicos ajenos al trasplante y al
tratamiento del receptor. Estos medios arti-
ficiales no seran pagados por el donante o sus
familiares. Los médicos del donante deben ser
totalmente independientes de los médicos que
tratan al receptor, y del receptor mismo.

Guia de Etica Médica

Texto adoptado por el Grupo de Trabajo de la Conferencia
de los Colegios Médicos, mantenida el 11 de junio de 1986

en Estrasburgo *

Articulo 13. Teniendo en cuenta que
la medicina implica en todas circunstan-
cias el respeto constante a la vida y a la
autonomia moral del paciente, el médico
puede, en caso de afeccidn incurable y ter-
minal, hacerle mds soportable los sufri-
mientos fisicos y morales del paciente
limitdndose a darle los tratamientos apro-
piados y manteniendo en lo posible la ca-
lidad de una vida que termina.

Es imperativo asistir al moribundo hasta
el fin y escoger la forma de permitir al pa-
ciente guardar su dignidad.

Obtencién de 6rganos

Art. 14. En un enfermo gue se encuen-
tra en la imposibilidad de impedir el pro-
greso del cese de las funciones vitales, los
médicos se aseguraran de la muerte del pa-
ciente teniendo en cuenta los avances méas
recientes de la ciencia.

Por lo menos dos médicos velaran por
establecer separadamente un documento
para esta situacion.

Seran independientes del equipo encar-
gado del trasplante y daran en todo caso
prioridad a los cuidados del moribundo.

Art. 15. Los médicos encargados de ob-
tener un organo destinado a trasplante pue-
den aplicar tratamientos particulares para
salvaguardar la actividad de los érganos
destinados a dicho fin.

Art. 16. Los médicos encargados de la
obtencion y el trasplante se aseguraran de
que el donante no haya expresado en vida
su 0posicion, ni por escrito, ni a sus fami-
liares.

Reproduccion

Art. 17. El médico dar4 al paciente y
de acuerdo con su demanda toda la infor-

* El original que obra en nuestro poder comienza en Art. 13.

macién 1til en materia de reproduccién y
de contracepcion.

Art. 18. Es conforme a la ética del
médico, en razon de sus propias convic-
ciones, rehusar intervenir en el proceso
de reproduccion, o en caso de interrup-
cion de embarazo, invitar a sus pacientes
a que soliciten los servicios de otros com-
paneros.

Experimentacién humana

Art. 19. El progreso en medicina se
funda en la investigacion, que debe basar-
se en definitiva sobre la experimentacion
humana.

Art. 20. El protocolo de todo experi-
mento proyectado debe ser sometido al es-
tudio previo de un comité de ética indepen-
diente del experimentador para poder
informar y aconsejar.

Art. 21. El consentimiento libre y ex-
preso del sujeto sometido a la experiencia
sera recogido después de haber informado
de forma adecuada de los objetivos, mé-
todos y beneficios previstos, asi como de
los riesgos y problemas potenciales, de su
derecho a no participar en la experimen-
tacion y a retirarse en cualquier momento,

Tortura y tratamientos inhumanos

Art. 22. El médico no debe jamas asis-
tir, participar o admitir actos de tortura u
otra forma de tratamientos crueles, inhu-
manos o degradantes, sea cual fuere la falta
cometida, la acusacion, las creencias o los
motivos de la victima o de aquellos que co-
metan estos actos y en todas las situacio-
nes incluso en caso de conflicto civil o mi-
litar.

Art. 23. El médico no debe utilizar
jamds sus conocimientos, su competen-
cia o su habilidad en vistas a facilitar el
empleo de la tortura o de cualquier otro
procedimiento cruel, inhumano o degra-
dante utilizado con el fin de disminuir la
resistencia de una victima de estos trata-
mientos.

El médico y la sociedad

Art. 24. Para cumplir su misién huma-
nitaria, el médico tiene derecho a la pro-
teccion legal de su independencia profesio-
nal de su status en la sociedad tanto en
tiempo de paz como de guerra.

Art. 25. El médico, actuando indivi-
dualmente o como intermediario de la me-
dicina organizada, tiene como deber atraer
la atencién de la colectividad sobre las in-
suficiencias que existan en la calidad de los
cuidados y de la independencia profesio-
nal de los profesionales.

Art. 26. Los médicos deben participar
en la elaboracion y ejecucién de medidas
colectivas atendiendo a la mejora de la pre-
vencion, el diagnostico y tratamiento de las
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enfermedades. En particular deben colabo-
rar desde el punto de vista médico en la or-
ganizacion de socorros, especialmente en
caso de desastres.

Art. 27. Deben participar, en la medi-
da de sus competencias y de sus posibili-
dades, en la mejora constante de la calidad
de los cuidados a través de la investigacion
y perfeccionamiento continuados, de for-
ma que pueda ofrecer a sus pacientes los
cuidados conformes a los avances de la
ciencia.

Confraternidad

Art. 28. Las normas de confraternidad
estan instauradas en interés profesional de
los pacientes. Estas deben velar para evi-
tar a éstos ser victimas de maniobras de
competencia desleal entre médicos. Estos
pueden, por contra, hacer valer legitima-
mente cualidades profesionales reconocidas
por sus colegas.

Art. 29. El médico tiene la obligacion
de dar a conocer a los organismos profe-
sionales competentes las faltas de ética mé-
dica y de competencia profesional, de las
que ¢l habra dado conocimiento al jefe de
sus colegas.

Publicidad de los descubrimientos

Art. 30. El médico tiene como deber
dar a conocer prioritariamente en las pu-
blicaciones profesionales los descubrimien-
tos que haya realizado o las conclusiones
de sus estudios cientificos en materia de
diagnostico o tratamiento. Lo sometera a
la critica de sus compaiieros en la forma
apropiada antes de darlo a conocer al pu-
blico en general.

Art. 31. Toda explotacién publicitaria
de un éxito médico en provecho de una per-
sona, grupo o escuela es contraria a la éti-
ca médica.

Continuidad de los cuidados

Art. 32. El médico, sea cual fuere su es-
pecialidad, debe considerar los cuidados de
urgencia de un enfermo en peligro inme-
diato como un deber humanitario, a me-
nos que esté seguro de que otros médicos
puedan aportar estos cuidados y que sean
capaces para ello.

Art. 33, El médico que acepta prestar
sus cuidados a un paciente, se comprome-
te a asegurar la continuidad de los cuida-
dos procurando contar con la ayuda de
asistentes, de suplentes o asociados.

Libre eleccion

Art. 34. La libre eleccién constituye un
principio fundamental de la relacion mé-
dico/paciente. El médico debe respetar y
hacer respetar esta libertad de eleccién de
médico por parte del paciente.

El médico, como tal, puede rehusar pres-
tar cuidados, salvo que se trate de un pa-
ciente en peligro inmediato.

Art. 35. Aungue un médico decida par-
ticipar en una huelga colectiva organizada
de prestacion de atencion, no se halla exen-
to de sus obligaciones éticas ante los pa-
cientes a los que deba garantizar cuidados
urgentes y necesarios a los enfermos en tra-
tamiento.

Honorarios

Art. 36. El médico tendra en cuenta, en
el establecimiento de sus honorarios, a falta
de contrato o de convenio individual o co-
lectivo, la importancia del servicio presta-
do, de las circunstancias particulares even-
tuales, de su propia competencia y la
situacion econdmica del paciente. Velara,
sin embargo, de no establecer una tasa in-
compatible con el ejercicio de una medici-
na de calidad moral y cientifica.

Consejo de Europa

INFORME FINAL DEL COMITE DE EXPERTOS «AD HOC»
SOBRE PROBLEMAS ETICOS Y LEGALES EN RELACION

CON LA GENETICA HUMANA

(Estrasburgo, 9-12 de octubre de 1984)

INFORME FINAL

I. La Reunion de Trabajo encargada
por CAHGE de la tarea de preparar los
principios preliminares para el drea de la
fecundacion in vitro y las manipulaciones
en el embridn (véase CAHGE [84] 6, pa-

rrafos 43 a 45) tuvo lugar en Estrasburgo
del 9 al 12 de octubre de 1984 en la sede
del Consejo de Europa.

2. La lista de participantes estd en el
Apéndice II de este informe. El Sr. Byk
(Francia) fue elegido moderador de la Reu-
nion de Trabajo.

3. De acuerdo con los términos de re-
ferencia la Reunién de Trabajo trazé una
Recomendacion de borrador que aparece
en el Apéndice I de este informe,

4. En ciertos casos la Reunién prepard
alternativas y en las ocasiones en que no
se pudo lograr el consenso, el texto fue re-
producido entre paréntesis cuadrados [...].
Lo mismo se aplica cuando los puntos de
vista de los Estados no representados en la
Reunién se tuvieron en cuenta pero no fue-
ron compartidos por ésta. También debe
sefialarse que la version final de algunos
principios dependera de las decisiones que
la CAHGE tomara en el tema de la pro-
creacion artificial cuando se trata de una
sola persona (Principio 2) y los requisitos
fundamentales en la fecundacién in vitro
(Principio 13).

5. La Reunién de Trabajo decidio no
considerar en la Recomendacion del borra-
dor preliminar la manipulacién de embrio-
nes (fuera de la procreacion artificial) y de
fetos en particular, los obtenidos después
de abortos esponténeos o inducidos. Pen-
s6 que tal problema era independiente de
las cuestiones de procreacién artificial vy
merecia un estudio més detallado, debido
a sus caracteristicas especiales.

Sin embargo, la Reunién de Trabajo re-
conocio el interés y urgencia del problema
y propuso a CAHGE que se esbozase un
instrumento separado para gue tratase de
ello.

APENDICE 1

Borrador preliminar

de las recomendaciones sobre problemas
creados por las técnicas

de procreacion humana artificial

Preambulo. Considerando que el obje-
tivo del Consejo de Europa es lograr una
mayor unidad entre sus miembros, en par-
ticular armonizando legislaciones sobre
materias de interés comun.

Considerando que las técnicas de pro-
creacion artificial en seres humanos v su
previsible desarrollo ocasiona problemas
delicados en sus aspectos éticos sociales
meédicos y legales.

Considerando la creciente demanda y
uso de estas técnicas en nuestras socie-
dades.

Considerando que, en el campo de la re-
produccion humana artificial se ha de te-
ner en cuenta el hecho de que cualquier em-
brion o feto resultante tiene la posibilidad
de desarrollarse en un ser humano y por
consiguiente han de ser respetados y pro-
tegidos convenientemente.

Recomienda a los Gobiernos de los Pai-
ses miembros del Consejo de Europa que
adopte conforme a ello la legislacion; con
los principios recogidos en el Apéndice que
acompana a este documento, 0 que tomen
otras medidas apropiadas para garantizar
su cumplimiento obligatorio.
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PRINCIPIOS

I. Definiciones y Principios Generales

Principio 1. Al objeto de la aplicacion
de estos principios:

a) Inseminacion artificial significa la
introduccion del esperma dentro de la va-
gina de la mujer o del itero por medios dis-
tintos de la unién sexual.

b) Fecundacion «in vitro» significa la
fusion de un évulo humano obtenido ins-
trumentalmente, con un espermatozoide en
un recipiente de cultivo.

¢) Embrion es el organismo que resul-
ta de la fusion de los gametos hasta seis se-
manas después de la fecundacion, a dife-
rencia del feto que es el organismo en
desarrollo desde el término de este perio-
do hasta el nacimiento.

d) Manipulacion del embrion significa
cualquier accién llevada a cabo sobre el
embrion, en particular toda clase de inter-
vencion, tratamiento y utilizacion para pro-
creacion, diagnostico, terapéutica o como
objeto de investigacion.

e) Donante de gametos es una persona
que ofrece sus gametos para que los use
una tercera persona.

Principio 2. Las técnicas de reproduc-
cion artificial se podrdn usar [en una pa-
reja], unicamente:

a) cuando otros métodos para el trata-
miento de la infertilidad o bien han fraca-
sado o bien no ofrecen perspectivas de éxi-
to; o

b) exista un riesgo serio de transmitir
al hijo una enfermedad hereditaria grave; y

¢) hay probabilidad de éxito y no hay
riesgos significativos de que se pueda afec-
tar negativamente la salud y el bienestar de
la madre o del hijo.

Principio 3. Las técnicas de reproduc-
cion artificial no se usaran con el objetivo
de escoger el sexo de la futura criatura ex-
cepto cuando se desee evitar una enferme-
dad hereditaria grave ligada al sexo.

Principio 4. Las técnicas de reproduc-
cion artificial solo se podrédn usar si las per-
sonas a las que concierne hayan dado su
consentimiento informado de modo expre-
so [y por escrito].

Principio 5. Todo uso de las técnicas de
reproduccion artificial y la manipulacion
de embriones relacionadas con ella debe-
ran hacerse bajo la responsabilidad de un
médico y en establecimientos autorizados
por la autoridad estatal competente.

Principio 6. El médico o el estableci-
miento que use las técnicas de la reproduc-
cion artificial, debe garantizar, antes de ob-
tener el consentimiento requerido por el
Principio 4, que las personas interesadas
obtengan la informacidn y consejo adecua-
dos acerca de las implicaciones médicas, le-
gales y sociales de este tratamiento, en es-
pecial aquellas que puedan afectar al bien
de cualquier nifio que pueda nacer como
resultado de la técnica.

Principio 7. El médico y el estableci-
miento que use las técnicas de la reproduc-
cion artificial, deben hacer las diligencias
e investigaciones adecuadas para evitar la
transmision por parte del donante de una
enfermedad contagiosa hereditaria u otro
factor que pueda presentar un peligro para
la salud de la mujer o de cualquier hijo
futuro.

Principio 8. 1. El médico y el personal
del establecimiento médico que use las
técnicas de la reproduccion artificial man-
tendréan el anonimato del donante y, obe-
deciendo a lo que requiera la ley en los pro-
cedimientos legales, guardara en secreto la
identidad de las personas de la pareja y
también el hecho de la reproduccién arti-
ficial.

2. Sin embargo, la ley nacional puede
determinar que el hijo a la mayoria de edad
puede tener acceso a la informacion refe-
rente a la manera de su concepcion y a las
caracteristicas del donante.

[Puede también, en ciertos casos y si las
personas involucradas fueron informadas
de esta posibilidad antes de que la fecun-
dacion tuviese lugar, ser informado de la
identidad del donante].

Principio 9. 1. Cuando la reproduccién
artificial se haya realizado de acuerdo con
esta Recomendacion, el nifio serd conside-
rado por la ley como hijo de la mujer que
lo dio a luz. Si es casada, su marido serd
tenido como padre legitimo y si él hubiese
dado su consentimiento, ni él ni nadie po-
dria impugnar la legitimidad del hijo por
el solo motivo de la reproduccion artificial.

En el caso en que la pareja no estuviese
casada, el compafero de la mujer que ha
consentido, no podra oponerse al estable-
cimiento de derechos y deberes paternales
en relacion con el nifio a no ser que él pro-
base que el nifio no hubiese nacido como
resultado de una reproduccién artificial.

2. No se puede establecer ninguna re-
lacion de filiacién entre los donantes de los

gametos y el nifio concebido como resul-
tado de una reproduccion artificial. No se
podrd apelar para manutencidn contra el
donante, ni por parte del donante contra
el nifo.

Principio 10. El nimero de nifios na-
cidos de los gametos de un mismo donan-
te sera limitado por la ley.

Principio 11: La reproduccion artificial
con el semen de marido o compafiero
muerto no serda permitida. [Sin embargo,
un Estado puede permitirlo con tal de que
definan los derechos de cualquier persona
que resulte de este nacimiento].

Principio 12. 1. No se permitirdn bene-
ficios econdémicos por la donacion de dvu-
los, esperma, embriones o cualquier otro
elemento recogido de los donantes. Sin em-
bargo la pérdida de ingresos o los gastos
de viaje causados directamente por la do-
nacion si que se podran compensar a los
donantes.

2. Una persona 0 una organizacion
autorizadas a ofrecer gametos con el ob-
jeto de la reproduccion artificial o de la in-
vestigacion no podran obtener ningtin be-
neficio econdmico.

3. La donacidn de gametos para la re-
produccion artificial ha de ser sin condi-
ciones [y no podré revocarse].

4. Cuando una persona deposite game-
tos para su propio uso futuro, la autoridad
que los almacene garantizara periddica-
mente que los deseos del depositante no
han cambiado. Si el que los deposité mu-
riese durante el periodo de almacenamiento
o no pudiese ser localizado al expirar ese
periodo, el derecho de usar o disponer de
los gametos pasaria a la autoridad que los
almacena. Al decidir sobre la manera de
disponer de ellos esa autoridad debe actuar
de acuerdo con cualesquiera deseos expre-
sados previamente por el depositante.

5. Los gametos no se almacenardn por
un tiempo mayor del fijado por la ley na-
cional.

P e e e e 4 et e s e e et |

RECOMENDACION SOBRE LA UTILIZACION DE EMBRIONES
Y FETOS HUMANOS CON FINES DIAGNOSTICOS,
TERAPEUTICOS, CIENTIFICOS, INDUSTRIALES

Y COMERCIALES
RECOMENDACION 1046 (1986)

LA ASAMBLEA

I. En base a su Recomendacion 934
(1982) relativa a la ingenieria genética, pro-
poniendo un abanico de medidas, concre-
tamente el reconocimiento del derecho a un
patrimonio genético que no sea manipu-

lado artificialmente a no ser con fines te-
rapéuticos.

2, Considerando que las conquistas re-
cientes de las ciencias de la vida y de la
medicina y, mas particularmente de la em-
briologia animal y humana, han abierto
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perspectivas cientificas, diagnodsticas y te-
rapéuticas, remarcables.

3. Considerando que, por la fecunda-
cion in vitro, el hombre ha logrado los me-
dios para intervenir en la vida humana y
disponer de ella en sus etapas mas precoces.

4. a) Considerando que la explotacion
de las posibilidades tecnologicas que ofre-
cen la medicina y en general la ciencia, debe
ser regida por principios éticos y sociales
claramente definidos.

b) Considerando que los provechos a
obtener del progreso de la ciencia y de la
tecnologia médica deberan ser valorados
con cuidado cuando se trata de determinar
cudando, como y por qué razones limitar la
explotacion de estas posibilidades tecnold-
gicas.

¢) Congratulandose de la contribucion
del I Comité de Expertos del Consejo de
Europa para el progreso de las ciencias bio-
médicas y de la de los Consejos Europeos
de investigacion médica que trabajan en
el cuadro de la Fundacion Europea de la
Ciencia.

d) Tomando nota de la Comunicacion
publicada por los consejos de la investiga-
cion médica de nueve paises de Europa a
continuacion de una reunion mantenida en
Londres, los dias 5 y 6 de junio de 1986,
bajo los auspicios de la Fundacion Euro-
pea de la Ciencia.

5. Considerando que, desde la fecunda-
cion del 6vulo, la vida humana se desarro-
lla de una manera continua, de tal manera
que no pueden hacerse diferenciaciones en
el curso de las primeras etapas (embriona-
rias) de su desarrollo y que una definicion
del estado bioldgico del embridn se hace
pues necesaria.

6. Consciente de que este progreso ha
hecho particularmente precaria la condi-
cion juridica del embrion y del feto y que
su estatuto juridico no esta actualmente de-
terminado por la ley.

7. Consciente de que no existen dispo-
siciones adecuadas que regulen la utiliza-
cion de embriones y fetos vivos o muertos.

8. Convencida de que, en vista del pro-
greso cientifico que permite intervenir en
la fecundacidn sobre la vida humana en de-
sarrollo, es urgente determinar el grado de
proteccion juridica.

9. Teniendo en cuenta el pluralismo de
opinion que se manifiesta en el plano éti-
co a proposito de la utilizacién del embrion
o del feto o en sus tejidos y los conflictos
de valores que ello provoca.

10. Considerando que el embrion y el
feto humano deben beneficiarse en todas
las circunstancias del respeto debido a la
dignidad humana, y que la utilizacion de
sus productos y tejidos debe estar limita-
da de manera estricta y reglamentada (véa-
se el anexo) con fines puramente terapéu-
ticos y que no puede accederse a ellos por
otros medios.

11, Estimando que la utilizacién de em-
briones o de fetos y la obtencion de sus te-
jidos con fines diagnosticos o terapéuticos
no son legitimos nada mas que si son res-
petados los principios y condiciones defi-
nidas en el anexo a la presente recomen-
dacion.

12. Considerando que toda reglamen-
tacion exclusivamente nacional tiene el ries-
go de ser ineficaz, dado que toda actividad
en el terreno que se trata podria ser des-
plazada a otro pais en el que no estuviera
prevista la misma reglamentacion.

13. Subrayando la necesidad de una
cooperacion europea.

14. Recomienda al Consejo de Ministros:

A) Invitar a los Gobiernos de los Es-
tados miembros:

1. A realizar encuestas respecto a los ru-
mores circulantes en los medios de comu-
nicacion social referidos al comercio de em-
briones y de fetos muertos, y a publicar los
resultados.

2. A limitar la utilizacion industrial de
embriones y de fetos humanos, asi como
sus productos y tejidos, a los fines estric-
tamente terapéuticos en situaciones en que
no puedan ser atendidas por otros medios,
segun los principios mencionados en el
anexo, y de conformar su derecho a ello,
o adoptar las reglas adecuadas; estas reglas
deberédn precisar nitidamente las condicio-
nes en las que la extraccion y utilizacion
con fines diagndsticos o terapéuticos pue-
den ser efectuadas.

3. A prohibir toda creacidn de embrio-
nes humanos por fecundacion in vitro con
fines de investigacion mientras viven o des-
pués de su muerte.

4. A prohibir lo que se podria definir
como manipulaciones o desviaciones no
deseables de estas técnicas, entre otras:

— La creacion de seres humanos idén-
ticos por clonacién o por otros métodos
con o sin fines de seleccion de la raza.

— La implantacion de un embrién hu-
mano en el ttero de otra especie o la ope-
racion inversa.

— La fusion de gametos humanos con
los de otra especie (el test del hamster para
el estudio de la fertilidad de origen mas-
culino podria constituir una excepcion, en
funcion de los términos estrictos de un re-
glamento).

— La creacion de embriones con el es-
perma de individuos distintos.

— La fusién de embriones en toda otra
operacion susceptible de realizar quimeras.

— La ectogénesis, 0 produccion de un
ser humano individualizado y auténomo
fuera del ttero de una mujer, es decir, en
laboratorio.

— La creacidén de ninos desde personas
del mismo sexo.

— La eleccion del sexo por manipula-
cién genética con fines no terapeuticos.

— La creacion de gemelos idénticos.

— La investigacion sobre embriones hu-
manos viables.

— La experimentacion sobre embriones
vivos, viables o no.

— El mantenimiento de embriones in
vitro mas alla del dia 14 después de la fe-
cundacién (deduccién hecha del tiempo de
congelacion eventual).

5. De prever las sanciones apropiadas
con el fin de asegurar la aplicacion de las
reglas adoptadas en ejecucion de la presen-
te recomendacion.

6. De elaborar un registro nacional de
centros y servicios sanitarios acreditados y
autorizados para realizar estas técnicas y
para utilizarlas cientificamente.

7. De facilitar y favorecer la creacion de
Comités o de Comisiones Nacionales mul-
tidisciplinarias sobre las técnicas artificia-
les de reproduccién humana, las activida-
des cientificas sobre el material genético,
los embriones y los fetos humanos, con el
fin de orientar y aconsejar a las autorida-
des sanitarias y cientificas, seguir y contro-
lar la aplicacion nacional de dichas técni-
cas y autorizar los proyectos especificos, en
ausencia de legislacion o de reglamentacion
concretas.

B) Continuar estudiando los problemas
ligados a la utilizacion de tejidos de em-
briones o de fetos humanos con fines cien-
tificos, y de elaborar fundandose en los
puntos mencionados en los apartados 14
A 2 a 7, una convencion europea o cual-
quier otro instrumento juridico apropiado
abierto también al acceso de paises no
miembros del Consejo de Europa.

15. Encargar a estas comisiones com-
petentes de preparar un dossier sobre la uti-
lizacion de embriones y fetos humanos con
fines de investigacion cientifica teniendo en
cuenta la necesidad de establecer un equi-
librio entre el principio de la libertad de in-
vestigacion y el respeto de la dignidad hu-
mana inherente a toda vida asi como los
demads aspectos de la proteccion de dere-
chos humanos.

ANEXO

Reglas a respetar en la utilizacion

y la extraccion de tejidos

de embriones o de fetos humanos
con fines diagnosticos o terapéuticos

A) Con fines diagnosticos

1. Toda intervencion sobre el embrion
vivo en utero o in vitro o sobre el feto en
ltero o en el exterior del mismo con fines
diagnosticos distintos que los ya previstos
por la legislacion nacional no es legitima
si no tiene la finalidad del bienestar del
nifio a nacer y de favorecer su desarrollo.

2. La utilizacion del embrion y del feto
muerto con fines diagnosticos (confirma-
cion de diagndsticos en utero, investigacion
de la causa de una interrupcion esponta-
nea del embarazo) es legitima.
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B) Con fines rerapéuticos

1. Toda intervencion sobre el embrion
vivo en Gtero e in vitro o sobre el feto vivo
en litero o en el exterior del utero no es le-
gitima si no tiene la finalidad del bienes-
tar del nifio a nacer, favorecer su desarro-
llo y su nacimiento.

2. La terapéutica sobre los embriones
in vitro o en litero o sobre los fetos en tte-
ro, no sera autorizada sino para las enfer-
medades de los embriones que presenten
un diagndstico muy preciso, un prondsti-
co grave o muy malo, sin otra solucién de
tratamiento y cuando la terapéutica ofrez-
ca garantias de solucion razonables de la
enfermedad.

3. Estd prohibido mantener artificial-
mente vivos los embriones o fetos con el
fin de obtener muestras utilizables.

4. Convendria disponer de un reperto-
rio de enfermedades para las que la tera-
péutica que se haya establecido disponga
de medios diagnosticos fiables y presente
buenas perspectivas de éxito. Esta lista de
enfermedades deber4 ser renovada perio-
dicamente en funcion de los nuevos cono-
cimientos y progresos cientificos.

5. La terapéutica realizada sobre los
embriones y los fetos no deber4 tener ja-
mas influencia sobre sus caracteres heredi-
tarios no patoldgicos, ni tener como fin la
seleccion de la raza.

6. La utilizacion de embriones o de
fetos muertos debe tener un cardcter excep-
cional justificado, en el estado actual de
conocimientos, por la rareza de las enfer-
medades tratadas, la ausencia de cualquier
otro tipo de terapéutica igualmente eficaz
y la ventaja manifiesta, como la supervi-
vencia, que recibird el beneficiario del tra-
tamiento, y respetar las reglas siguientes:

a) La decision y las condiciones (mo-
mento, técnica, etc.) de la interrupcion del
embarazo no deben en ningiin caso estar
influenciadas por la posterior utilizacion,
posible o deseada, del embridn o del feto.

b) Toda utilizacién del embrién o del
feto debe ser efectuada por un equipo al-
tamente cualificado en los centros hospi-
talarios o cientificos acreditados, contro-
lados por las autoridades piiblicas. En la
medida en que la legislacion nacional lo
prevea, estos centros deben estar dotados
de un comité de ética de composicion mul-
tidisciplinar.

¢) Una total independencia debe estar
garantizada entre el equipo médico que
proceda a la interrupcién del embarazo y
el equipo susceptible de utilizar los embrio-
nes y fetos con fines terapéuticos.

d) La utilizacién no puede tener lugar
sin el consentimiento de los padres o de los
donantes de los gametos si la identidad de
estos dltimos es conocida.

¢) La utilizacién de los embriones, de
los fetos o de sus tejidos no puede hacerse
con un fin lucrativo o dar lugar a remune-
racion.

[H= R e S e S e e o e et T LS P TS

PRINCIPIOS PROVISIONALES RELATIVOS

A LAS TECNICAS DE PROCREACION ARTIFICIAL HUMANA
Y A CIERTOS PROCEDERES QUE IMPLICAN A EMBRIONES
EN RELACION CON DICHAS TECNICAS.

CAHBI/Inf. 186 (Estrasburgo, marzo de 1986)

COMITE DE EXPERTOS EN EL PROGRESO

DE LAS CIENCIAS BIOMEDICAS

Memoria de Secretaria preparada por el Directorio

de Asuntos Legales

NOTA PRELIMINAR

1. Al Comité de Expertos en el Progre-
so de las Ciencias Biomédicas (CAHBI) le
fue dada una referencia por el Comité de
Ministros del Consejo de Europa en los si-
guientes términos.

«Estudiar el planteamiento de los pro-
blemas surgidos sobre los derechos legales,
¢ticos y humanos por el progreso en las
ciencias biomédicas, en particular a la luz
de la Recomendacion de la Asamblea 934
(1982) del trabajo de la 1.* Reunién de Mi-
nistros Europeos sobre Derechos Humanos
(Viena, 19-20 marzo 1985) y de la reunion
informal de Ministros Europeos de Justi-
cia (Edimburgo, 14 junio 1985).

El Comité trabajara con vista a armo-
nizar las politicas de los Estados Miembros
dentro de lo posible y de preferencia, es-
tructurando instrumentos legales apro-
piados».

2. El CAHBI ha tenido en cuenta el tra-
bajo de otro Comité. El Comité de Exper-
tos en problemas éticos y legales relacio-
nados con la Genética Humana (CAHGE)
el cual fue establecido por el Comité de Mi-
nistros en 1983 a continuacién de la Reco-
mendacion 934 (1982) sobre ingenieria ge-
nética.

3. La primera cuestion que el CAHBI
incluy6 en su programa de trabajo fue, por
las razones mencionadas en el Apéndice I1
posterior, aquella referente a la procreacion
artificial humana.

El CAHBI ha redactado una serie de
principios provisionales con las miras de un
posible comienzo de regulaciones en esta
drea.

4. El Comité de Ministros del Consejo
de Europa comprobd que éstas plantean
cuestiones sociales, en las que han mante-
nido diferentes puntos de vista varios gru-
pos de los Estados miembros y por ello ha
decidido repartir los textos provisionalmen-
te redactados por el CAHBI con objeto de
que las organizaciones a las que concierne
puedan comentarlos si lo desean.

5. De hecho, el Consejo de Europa, en
cooperacion con el Instituto Internacional
para Estudios de los Derechos del Hom-
bre (Trieste) ha organizado una reunion en
Trieste el 23 y el 24 de junio de 1986 a las
que han sido invitadas para comentar los
textos preparados por el CAHBI a organi-
zaciones internacionales no gubernamen-
tales interesadas en estos problemas, gru-
pos nacionales nombrados por gobiernos
y parlamentos y grupos internacionales res-
ponsables de estudios en estos conceptos.
El Instituto invit6 también a un nimero li-
mitado de especialistas.

6. El presente documento contiene:

a) En el Apéndice I, los principios pro-
visionales en las técnicas de la procreacion
artificial redactados por el CAHBI. Debe
ser subrayado que estos principios son pro-
visionales y no limitan en este momento,
la entrega de otros por el Consejo de Euro-
pa o los Estados miembros. Seran culmi-
nados por el CAHBI a la luz de todos los
comentarios que puedan ser dados sobre
los mismos.

Para facilitar la consulta fueron inclui-
das versiones alternativas de algunos de es-
tos principios, relacionados con los mas de-
licados trabajos y algunas palabras han
sido colocadas entre corchetes.

b) En el Apéndice II algunos comen-
tarios de grupos de trabajo del CAHBI in-
tentan indicar las razones que han inclina-
do al Comité a optar por determinadas
soluciones.

APENDICE [

Principios provisionales

en relacion con las técnicas

de la procreacidn artificial humana
y ciertos procederes de manipulacion
de embriones en conexion

con estas técnicas

I. CAMPO DE APLICACION
Y DEFINICIONES

Principio 1
Este documento se refiere a las técnicas
de procreacion artificial humana consisten-
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tes en la inseminacion artificial, la fertili-
zacion in vitro, los métodos para la dona-
cién de semen, dvulos y embriones y en co-
nexiéon con estas técnicas, a ciertos
procederes a llevar a cabo en embriones.

Principio 2

1. Para la propuesta de aplicacion de
estos principios:

a) Inseminacion artificial significa la
introduccion del esperma en el tracto ge-
nital de la mujer por medio de acciones di-
ferentes al intercambio sexual.

b) Fertilizacidn in vitro significa la fu-
sion de un 6vulo humano obtenido por
medios instrumentales con un esperma-
tozoide, llevada a cabo en un medio de
cultivo.

¢) Embrion significa el resultado de la
fusion de gametos humanos en cualquier
estado de desarrollo antes de la etapa fetal.

d) Donador se entiende una persona,
distinta de la madre receptora, que provee
sus gametos (o un embrion) para benefi-
cio de otra persona.

e) Madre de alquiler indica una mujer
que gesta un nifio para otra persona, par-
tiendo de la aceptacién de que el nifio de-
bera ser entregado después del parto a
dicha persona.

II. PROCREACION ARTIFICIAL
HUMANA

Principio 3

1. Las técnicas de procreacion artificial
pueden ser usadas en beneficio de un (ma-
trimonio) (pareja heterosexual) y solamente
cuando:

a) otros métodos para el tratamiento de
la infertilidad hayan fallado o no sean
apropiados al caso particular o no ofrez-
can perspectivas de éxito, o

b) exista un riesgo elevado de transmi-
sién al nifio de graves enfermedades here-
ditarias; o

¢) exista un riesgo elevado de que pue-
da sufrir alguna enfermedad de la que pu-
diera resultar su muerte temprana o un se-
vero deficit en su desarrollo y

d) exista una razonable probabilidad de
éxito y no existan riesgos significativos que
puedan afectar adversamente la salud de
la madre y del nifio; y

e) existan condiciones apropiadas para
asegurar el bienestar del futuro nifio.

2. No deben ser usados para obtener
caracteristicas especiales en el futuro nifo,
en especial para la seleccion del sexo del
nifio hecha excepcion, de acuerdo con el
parrafo b) del apartado anterior, pueda
preverse una grave enfermedad hereditaria
ligada al sexo.

3. La procreacion artificial con el se-
men del marido (o companero) muerto (no)
sera permitida.

Principio 4

Alternativa I. 1. Ningtin médico o ins-
titucién puede usar técnicas de procrea-
cién artificial para el nacimiento de un
nifio mediante el empleo de una madre de
alquiler.

2. No serd hecho cumplir ningiin con-
trato de arrendamiento entre la madre de
alquiler y las personas o pareja para cuyo
beneficio haya gestado el nifio.

3. Una sancién apropiada debe ser im-
puesta a cualquier intermediario que haya
hecho posible la fertilizacion de una ma-
dre de alquiler.

Alternativa II. 1. Ningitin médico o ins-
titucion puede usar técnicas de procrea-
ci6én artificial para el nacimiento de un
nifio mediante el empleo de una madre de
alguiler.

2. Sin embargo, en casos excepciona-
les el médico o institucion puede proce-
der a la fertilizacién de una madre de al-
quiler por técnicas de procreacion artificial
1 -
a) la madre de alquiler no obtiene nin-
glin beneficio material de la operacion,

b) la madre de alquiler tiene la opor-
tunidad después del parto de quedarse con
el nifio si lo desea, y

¢) cualquier acuerdo en relacién a la de-
cision de la madre de alquiler de donar al
nifio ha de ser voluntario.

3. Una sancion apropiada debe ser im-
puesta a cualquier intermediario que haga
posible la fertilizacion de una madre de al-
quiler.

Principio 5

Las técnicas de procreacién artificial
pueden ser usadas solamente si las personas
en ellas implicadas han dado expresamen-
te y por escrito su libre consentimiento for-
mal de acuerdo con los requerimientos na-
cionales.

Principio 6

Cualquier actuacién requerida por las
técnicas de procreacion artificial y los pro-
cedimientos para la manipulacion de em-
briones con ellas relacionadas deben estar
siempre bajo la responsabilidad de un mé-
dico y dentro de instituciones autorizadas
por las autoridades competentes del Esta-
do o por las autoridades delegadas por el
Estado para estos asuntos.

Principio 7

El médico y la institucion que emplean
las técnicas de procreacion artificial deben
estar seguros, antes de obtener el consen-
timiento requerido por el Principio 5, que
las personas implicadas poseen la informa-
cion y asesoria adecuada sobre las posibles
implicaciones médicas (genéticas), legales
y sociales y sobre su tratamiento, en espe-

cial aquellos que puedan afectar al interés
del nifio que pueda nacer como resultado
de las técnicas.

Principio 8

El médico y la Institucién que empleen
las técnicas de procreacion artificial deben
hacer las encuestas e investigaciones apro-
piadas con el fin de prevenir la transmision
de enfermedades infecciosas hereditarias u
otros factores que puedan representar un
peligro para la salud de la mujer o de cual-
quier futuro hijo.

Principio 9

1. El médico y el staff de la institucion
que emplee Isa técnicas de procreacion ar-
tificial debe mantener el anonimato del do-
nante y, sujetos a los requerimientos de la
ley en problemas legales, debe guardar en
secreto la identidad de los miembros de la
pareja, asi como del hecho de la procrea-
cién artificial.

Alternativa I. 2. Sin embargo, la legis-
lacién nacional puede disponer que el nifio,
a una edad apropiada, pueda tener acce-
so a la informacién concerniente a la ma-
nera de su concepcion. Si fuera necesario
para el hijo, puede serle dada informacion
sobre las caracteristicas genéticas del do-
nante.

Alternativa Il. 2. Sin embargo, la legis-
lacion nacional puede disponer el derecho
del hijo a conocer la identidad del donante.

Principio 10

El nimero de nifios nacidos de game-
tos de un solo donante deber4 estar limi-
tado por la legislacion nacional o cualquier
otro procedimiento apropiado.

Principio 11

1. Ningiin beneficio material debera ser
obtenido por donaciones de 6vulos, esper-
ma (embriones) o cualquier otro elemento
relacionado con ellos. Solamente las pér-
didas salariales asi como desplazamientos
y otros gastos causados directamente por
la donacién pueden ser compensados al do-
nante,

2. Ninguna persona, ya sea de ins-
titucion publica o privada, que esté auto-
rizada para ofrecer gametos para una
posible procreacién artificial o inves-
tigacion al respecto podra obtener en
ningiin caso ningin provecho de tales ac-
tuaciones.

3. Ladonacion de gametos para la pro-
creacion artificial no debe ser objeto de
ninguna condicion discriminatoria. El do-
nante puede requerir, en cualquier momen-
to antes de su uso, que sus gametos no sean
utilizados para iniciar el proceso y dar ins-
trucciones sobre el uso que debe hacerse
de ellos.
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Principio 12

Alternativa I. 1. Cuando una persona
dona gametos para su propio uso futuro
y durante el periodo de almacenamiento di-
cha persona muere o no pueden ser utili-
zados finalizado dicho periodo, los game-
tos donados deben ser destruidos.

2. Los gametos no deben ser conserva-
dos por un periodo superior al fijado por
la legislacién nacional o cualquier otras
condiciones apropiadas.

Alrternativa I1. 1. Cuando una persona
dona gametos para su uso futuro, debe ser
requerida para que dé instrucciones sobre
el uso o disposicién de los gametos en caso
de que muera o no hayan sido utilizados
al final del periodo.

2. Los gametos no deben ser guardados
por un periodo de tiempo superior al fija-
do por la legislacion nacional o por cua-
lesquiera otras disposiciones apropiadas.

Principio 13

Alternativa I. En principio la fertiliza-
cion in vitro debe ser efectuada utilizando
gametos de al menos uno de los miembros
de la pareja. Sin embargo, cuando sean
aplicables las condiciones descritas en el
Principio 3 a ambos miembros de la pare-
ja, el uso de gametos donados por perso-
nas extrafias a la pareja puede ser admitido.

Alternativa Il. En principio la fertiliza-
cion in vitro debe ser efectuada utilizando
gametos de los miembros de la pareja. Sin
embargo, en casos excepcionales puede ser
usado el esperma de donante extrafio. La
donacién de évulos no debe ser permitida.

Principio 14

La transposicion de un embrién desde
el ttero de una mujer al ttero de otra no
debe ser llevada a cabo.

Principio 15

Alternativa I. 1. El nimero de embrio-
nes debe estar estrictamente limitado al nu-
mero necesario para alcanzar el éxito en la
procreacion.

2. Los embriones no deben ser guarda-
dos por un periodo superior al que fije la
legislacion nacional u otros acuerdos apro-
piados.

3. De aquellos embriones guardados
para el uso de una pareja y que no sean uti-
lizados para la procreacion, debe disponer-
se segun las instrucciones dadas por la pa-
reja de comun acuerdo.

4. La donacion de embriones no utili-
zados por una pareja a otra para el inten-
to de procreacion artificial debe ser pres-
crita.

Alternativa II. 1. El niimero de embrio-
nes debe ser estrictamente limitado al ne-
cesario para obtener éxito en la pro-
creacion.

2. Todos los embriones asi obtenidos
deben ser emplazados en el utero de la mu-
jer que ha proporcionado los ovulos.

III. RESPONSABILIDADES
PATERNAS

Principio 16

I. En caso de procreacion artificial con
gametos de donantes, la mujer que haya
dado a luz al nifio debe ser considerada le-
galmente la madre y:

a) Sila mujer es casada, el marido debe
ser requerido a ser el padre legitimo v, si
da su consentimiento, nada (ni nadie) pue-
de poner en duda la legitimidad del hijo
por el solo hecho de la procreacion arti-
ficial.

b) En caso de pareja no casada, el com-
pafero de la mujer que haya autorizado no
podrd oponerse al establecimiento de las
responsabilidades paternas en relacion al
nifio, al menos que pueda probar que el
nifio no ha nacido como fruto de procrea-
cion artificial.

2. Silas condiciones principales de este
instrumento han sido complicadas no po-
dran ser establecidas relaciones filiales entre
los donantes de gametos y el nifio conce-
bido como consecuencia de la procreacion
artificial. Ninguna exigencia de manteni-
miento podra hacerse contra un donante,
ni un donante contra el hijo.

IV. PROCEDIMIENTOS
PARA LA OBTENCION
DE EMBRIONES

Principio 17

Ningtin embrién debe utilizarse para ex-
perimentacion in utero. Son admisibles las
intervenciones para fines diagndsticos y te-
rapéuticos que tiendan a favorecer el de-
sarrollo y el nacimiento del nifio.

Principio 18

Alternativa I. No debe ser emprendida
con embriones /n vitro ninguna investiga-
cién que no vaya dirigida al beneficio del
embrién en cuestién.

Alternativa I1. 1. Una investigacion di-
ferente que las que intentan el beneficio del
embridn en cuestion debe ser emprendida
sobre embriones in vitro si:

a) el consentimiento de la pareja ha
sido obtenido de acuerdo con el pérrafo 3
del Principio 15, también sera requerido el
consentimiento de los donantes de game-
tos si el embrion ha sido constituido a par-
tir de éstos,

b) ha sido obtenida la aprobacion del
proyecto de investigacién por un comité
de ética multidisciplinario adecuadamen-
te constituido,

¢) la investigacion (tiene por objeto una
accion preventiva, diagndstica o terapéu-
tica de graves enfermedades de embriones
0) tiene por objeto el desarrollo de técni-
cas de procreacion artificial que no pueden
ser alcanzadas por ningiin otro método, y

d) el embrion no ha sido usado después
de (14) dias desde la fertilizacion, cualquier
periodo de almacenamiento por congela-
cion o por otras circunstancias no inclui-
das aqui:

2. Ningtn embrién debe ser creado con
fines de investigacion.

3. La apertura de un embrion puede ser
permitida solamente con el fin de usar una
parte del mismo para fines diagndsticos si
se habia establecido un riesgo de grave en-
fermedad o anomalia en el futuro nifio y
si las condiciones @), b) y d) mencionadas
en el parrafo 1 se han cumplido.

Principio 19

Debe estar prohibida la implantacion en
el utero de una mujer de un embridn hu-
mano que haya sido utilizado en investiga-
ciones distintas a las que se hayan podido
intentar en beneficio del embridn en
cuestion.

Principio 20

Debe ser prohibido el uso de técnicas de
procreacion artificial para crear especime-
nes de seres humanos por clonacion u otros
procederes.

Principio 21

1. Debe ser prohibida la colocacién de
un embrién humano en el utero de otras
especies 0 viceversa.

2. Debe ser prohibida también la fusion
de un gameto humano con gametos de
otras especies. La misma norma debe ser
aplicada a cualquier fusion de embriones
u otra operacion que tienda a producir qui-
meras.

3. Sin embargo, la legislacion nacional
puede permitir la fusién de células huma-
nas y animales para investigaciones tenden-
tes al diagnéstico de infertilidad, dado que
el desarrollo de cualesquiera células hibri-
das resultantes termina en la etapa de 2 cé-
lulas.

V. EVIDENCIA DE ESTAR
BAJO LA RESPONSABILIDAD
DE UN EXPERTO

Principio 22

El médico y la institucidn que usen téc-
nicas de procreacion artificial deben dis-
poner toda la informacion necesaria que
garantice el cumplimiento o que pruebe
que han sido cumplimentadas cualesquie-
ra de las obligaciones sobre el tema en base
a estos Principios.
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NORMATIVAS ETICO-JURIDICAS ACTUALES SOBRE PROBLEMAS ESPECIFICOS

OMS. y CLOM.S.

Propuesta de directrices internacionales
para la investigacion biomédica
en sujetos humanos

DIRECTRICES QUE SE PROPONEN

Ginebra, 1982

PREAMBULO

Todos los progresos de la practica mé-
dica dependen de la comprension de pro-
cesos fisiologicos y patoldgicos relevantes
y deben en ultima instancia, necesariamen-
te, comprobarse por vez primera en seres
humanos. En este sentido usamos la expre-
si0n «investigacion en seres humanos».

El contexto en que se emprende esta in-
vestigacion es amplio, e incluye:

— Estudios de un proceso fisiologico,
bioquimico o patolégico, o la respuesta a
una intervencion concreta, sea fisica, qui-
mica o psicologica, en sujetos sanos o en
pacientes sometidos a tratamiento.

— Pruebas prospectivas controladas
para diagnostico, medidas profilacticas o
terapéuticas en grandes muestras de pacien-
tes, en vistas a mostrar una respuesta es-
pecifica frente a la variacion bioldgica in-
dividual.

— Estudios en los que se determinan,
las consecuencias de medidas profilacticas
o terapéuticas especificas en comunidades
humanas.

La investigacion en seres humanos se de-
fine a efectos de estas directrices como:

— Cualquier estudio que incluya seres
humanos como sujeto de investigacion, di-
rigido al progreso del conocimiento biomé-
dico y que no pueda considerarse como
propio de la orientacion clinica aceptada
o de la préctica de la salud publica, y que
implique: intervencion o valoracion fisica
0 psicologica, o bien produccion, depdsi-
to y analisis de informes que contengan in-
formacién biomédica atribuible a sujetos
identificables.

Tales estudios incluyen no solo interven-
ciones planificadas en seres humanos sino
también investigacion en la que los facto-
res ambientales sean manipulados de modo
que puedan poner en peligro a individuos
expuestos a ellos incidentalmente.

Los términos de referencias se encuadran
de modo amplio para abarcar campos de
estudio de organismos patogenos y subs-
tancias quimicas toxicas sometidas a inves-

tigacion con finalidades médicas. Se reco-
noce que riesgos analogos pueden surgir en
investigaciones dirigidas a otros objetivos,
pero no se incluye en este documento la in-
vestigacion que no tenga finalidades mé-
dicas.

La investigacion que incluya a seres hu-
manos debera ser llevada a cabo tinicamen-
te por investigadores experimentados y cua-
lificados apropiadamente de acuerdo con
un protocolo experimental que establezca
claramente: el objetivo de la investigacion;
las razones para emprenderla sobre seres
humanos; la naturaleza y grados de cual-
quier riesgo conocido; la procedencia de los
sujetos que se propone reclutar y los me-
dios que se proponen para garantizar que
su consentimiento estd adecuadamente in-
formado. El protocolo debera ser valora-
do cientifica y éticamente por un Comité
de revision constituido de modo convenien-
te e independiente de los investigadores.

Las directrices propuestas mas abajo no
ofrecerdn a algunos paises nada que no esté
ya en vigor de una forma u otra. Han sido
enmarcadas con especial referencia a las
necesidades de paises en desarrollo y ela-
boradas a la luz de las respuestas a un cues-
tionario recibido de 45 Ministerios Nacio-
nales de la Salud y de 91 Facultades de
Medicina de paises en los que la investiga-
cidn que incluye a sujetos humanos toda-
via se emprende a una escala muy limita-
da y/o en ausencia de criterios nacionales
explicitos para proteger a tales sujetos de
abusos involuntarios. Se recibieron respues-
tas de 60 paises en desarrollo.

DECLARACIONES
INTERNACIONALES

1. La primera declaracion internacional
sobre investigacion con seres humanos fue
el Cédigo de Niiremberg de 1947, que fue
un producto secundario del proceso a unos
médicos por haber llevado a cabo experi-
mentos crueles en prisioneros durante la Se-
gunda Guerra Mundial. El Codigo pone
una fuerza especial en el «consentimiento

voluntario» (actualmente se usa el térmi-
no «consentimiento informado») del suje-
to, y se afirma que esto es «absolutamente
esencialy.

2. En 1964, la Asociacion Médica Mun-
dial (AMM), en su 18.* Asamblea adopté
la Declaracién de Helsinki («Helsinki I»),
conjunto de reglas para guiar a los médi-
cos dedicados a la investigacion médica,
tanto terapéutica como no terapéutica, en
1975, en su 29.* Asamblea, la AMM revi-
sO esta Declaracion («Helsinki I1»), am-
pliando su campo hasta incluir «investiga-
cién biomédica que incluya sujetos hu-
manos». Algunas de las nuevas medidas
importantes de la Declaracion revisada fue-
ron: que los protocolos experimentales para
la investigacion que comprende seres hu-
manos «deberan transmitirse para su con-
sideracion, comentario y guia» a un comi-
té independiente nombrado especialmente
(articulo I, 2); que tales protocolos «debe-
ran incluir siempre una declaracion de las
consideraciones eticas implicadas e indicard
si los principios enunciados en la presente
Declaracion se han cumplido» (articulo I,
12); vy que informes sobre «experimentos
no de acuerdo con los principios estable-
cidos en esta Declaracion no deberdn acep-
tarse para su publicacién» (articulo I, 8).

3. Ambos, el Cddigo de Niiremberg y
la Declaracion original de Helsinki de 1964,
han sido reemplazados por «Helsinki IT».

Este es el documento basico en este cam-
po, y ha sido ampliamente aceptado como
tal.

4. Estas directrices tienen en cuenta la
distincion hecha en «Helsinki IT» entre in-
vestigacion médica combinada con cuida-
dos profesionales (investigacion clinica) e
investigacion biomédica no terapéutica (no
clinica).

5. Mientras que los principios genera-
les establecidos en «Helsinki II» pueden ser
considerados como de validez universal, sus
modos de aplicacion en variadas y especia-
les circunstancias han de variar necesaria-
mente. El objetivo de estas lineas guia es,
por consiguiente, no duplicar ni corregir es-
tos principios, sino sugerir como deben
aplicarse en las circunstancias especiales de
muchos paises en vias de desarrollo tecno-
l6gico. En concreto, se subrayan las limi-
taciones del procedimiento del consenti-
miento informado, vy se habla de asuntos
especificos de investigacion que implican
comunidades mas bien que individuos.

El consentimiento de los sujetos

6. «Helsinki II» exige (art. I, 9) que no
se usen sujetos humanos en la investigacion
medica a no ser que se hava logrado su
«consentimiento informado y dado libre-
mente» luego de haber sido informado ade-
cuadamente de «los objetivos, métodos, be-
neficios que se prevén y peligros posibles»
del experimento, e informados de que son
libres para negarse o retirarse de la parti-
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cipacion en cualquier momento. Sin em-
bargo el consentimiento informado ofrece
por si mismo una garantia imperfecta para
el sujeto, y debera ser completado, siem-
pre, por una revision ética independiente
de los planes de la investigacion. Ademads,
hay muchas personas, nifios incluidos,
adultos que son enfermos o retrasados
mentales, y los que desconocen por com-
pleto los conceptos médicos modernos, que
son incapaces de dar un consentimiento
adecuado y para quienes el consentimien-
to implicaria una participacion pasiva e in-
comprensible. Una revision ética indepen-
diente es imperativa para tales grupos en
particular.
Ninos

7. Es axiomatico el que los nifios nun-
ca deberian ser sujetos de experimentacion
si ésta puede llevarse a cabo igualmente
bien con adultos. Sin embargo es indispen-
sable su colaboracion para la investigacion
de enfermedades de la infancia y circuns-
tancias a las que los nifios son especialmen-
te susceptibles. Es siempre necesario el con-
sentimiento de uno de los padres o de otro
custodio legal, después de una plena expli-
cacion de los objetivos del experimento y
de los peligros posibles, incomodidades o
inconvenientes.

8. En la medida de lo posible, cosa que
dependera de la edad, se solicitara la coo-
peracion voluntaria del nifio, después de
haberle informado con franqueza de cual-
quier posible inconveniente o incomo-
didad. Los nifios mayorcitos pueden ser
considerados como capaces de dar un con-
sentimiento informado, preferentemente
junto con el consentimiento del padre o de
otro custodio legal.

9. Los nifos no deberdn ser, en ningu-
na circunstancia, sujetos de una investiga-
cion que no tenga un beneficio potencial
para ellos a no ser que el objetivo sea dilu-
cidar problemas fisiologicos o patolégicos
peculiares de la infancia y de la nifiez.

Mujeres embarazadas y lactantes

10. Aunque no hay problemas especia-
les para obtener consentimiento informa-
do en el caso de madres embarazadas o lac-
tantes, en cuanto a tales, no deberdn en
ningun caso ser sujetos de una investiga-
cidn no terapéutica que pueda traer algu-
na posibilidad de riesgo al feto o al neo-
nato, a menos que el objetivo sea elucidar
problemas de embarazo o de lactancia. La
investigacion terapéutica se puede permi-
tir inicamente si el objetivo es mejorar la
salud de la madre sin perjudicar la del feto
o del lactante, o para mejorar la viabilidad
del feto, o para ayudar el desarrollo de la
salud del lactante, o la habilidad de la ma-
dre para alimentarlo adecuadamente.

La investigacion dirigida a la interrup-
cion inducida del embarazo, o emprendi-
da antes de la misma, es un problema que

depende de cada legislacion nacional y de
las normas religiosas y culturales y, por
consiguiente, no se presta a una recomen-
dacion internacional.

Enfermos mentales
y retrasados mentales

11. Consideraciones éticas, substancial-
mente semejantes, se aplican a los enfer-
mos mentales y a los retrasados, como se
ha dicho para los nifios. Nunca serdn su-
jeto de investigacion si ésta puede hacerse
por igual en adultos en plena posesion de
sus facultades mentales, pero evidentemen-
te son los unicos sujetos disponibles para
la investigacién de los origenes y tratamien-
to de una enfermedad o mal funcionamien-
to mental.

12. El acuerdo del familiar mas proxi-
mo, sea esposo, padre, hijo o hija adulto,
hermano o hermana, debera buscarse, aun-
que su valor es dudoso a veces, ya que este
tipo de enfermos son considerados por sus
familiares como una carga no deseable. En
los casos en que un sujeto haya sido entre-
gado obligatoriamente por un tribunal o
una institucion, puede ser necesario apro-
bacion legal antes de involucrar al sujeto
en procedimientos de experimentacion.

Otros grupos sociales vulnerables

13. La calidad del consentimiento de
sujetos candidatos que sean jovenes o
miembros subordinados de grupos estruc-
turados jerarquicamente requiere una con-
sideracion especial, ya que la voluntariedad
de su aceptacion puede estar influida in-
debidamente por la esperanza, justificada
o no, de recibir beneficios. Ejemplos de es-
tos grupos pueden ser estudiantes de me-
dicina o enfermeria, personal subordina-
do de laboratorio o de hospital, empleados
de la industria farmacéutica y miembros de
las fuerzas armadas.

Sujetos de comunidades en desarrollo

14. Las comunidades rurales de paises
en desarrollo pueden no estar versadas en
conceptos ni técnicas de la medicina expe-
rimental. En ellas ciertas enfermedades que
no son endémicas en paises desarrollados
ocasionan un fuerte numero de enferme-
dades, incapacidades y muertes.

Es urgentemente necesaria la investiga-
cidn sobre la profilaxis y el tratamiento de
tales enfermedades, cosa que tinicamente
se puede llevar a cabo con la colaboracién
de las comunidades que estén expuestas a
€s0s riesgos.

15. Cuando ciertos individuos pertene-
cientes a una comunidad no tengan el co-
nocimiento necesario de las implicaciones
de participar en un experimento, para dar
su consentimiento debidamente informa-
do, de modo directo a los investigadores,
es deseable que la decision de participar o
no, se obtenga por mediacioén de un lider

de esa comunidad que sea digno de con-
fianza. Este intermediario hard constar
claramente que la participacién ha de ser
completamente voluntaria, y que todo par-
ticipante podra abstenerse o retirarse del
experimento en cualquier momento.

Investigacion de una comunidad
en cuanto a tal

16. Cuando la investigacion se empren-
de en una comunidad como tal, por ejem-
plo en el tratamiento experimental de los
suministros de agua, en la investigacion de
los servicios médicos, en pruebas a gran es-
cala de insecticidas nuevos, o de agentes

‘profildcticos o inmunizadores nuevos, o de

adyuvantes o sustitutivos nutritivos, el con-
sentimiento individual a base de persona
a persona no es factible, y la decision tlti-
ma para llevar adelante la investigacion de-
penderd de la autoridad responsable de la
salud publica.

17. Sin embargo, se usaran todos los
medios posibles para informar a la comu-
nidad en cuestion, de los objetivos de la in-
vestigacion, de las ventajas que se esperan
de ella y de los posibles riesgos o inconve-
nientes. Si fuera posible, a los individuos
disconformes se les dara la posibilidad de
negarse a participar. Cualesquiera que fue-
ren las circunstancias, las consideraciones
éticas y las garantias que se aplican a la in-
vestigacion sobre individuos, deberan apli-
carse en todos los aspectos posibles al con-
texto de la comunidad.

PROCEDIMIENTOS DE REVISION

18. Las disposiciones para la revisién de
una investigacion que involucre a personas
como sujetos de la misma estan influencia-
das por las instituciones politicas, la orga-
nizacién de la practica médica y de la in-
vestigacion, y por el grado de autonomia
concedido a los investigadores médicos.
Pero en cualquier circunstancia, existe una
doble responsabilidad en la sociedad para
garantizar que:

— Todas las drogas o ingenios que se in-
vestiguen en personas, cumplan las normas
adecuadas de seguridad.

— Las disposiciones de «Helsinki II»
sean aplicadas a toda investigacion biomé-
dica que involucre a sujetos humanos.

Valoracion de la seguridad

19. La autoridad para valorar la segu-
ridad y calidad de las nuevas medicinas e
ingenios destinados al uso humano serd
mads eficaz si radica en un Comité multi-
disciplinar a nivel nacional. Los clinicos,
farmacdlogos clinicos, toxicélogos, pato-
logos, farmacéuticos y especializados en es-
tadistica pueden ofrecer una importante
contribucion en estas valoraciones. Muchos
paises, actualmente, carecen de recursos
para emprender valoraciones independien-
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tes de datos técnicos por procedimientos y
a niveles considerados hoy dia como obli-
gatorios en muchos paises altamente desa-
rrollados. La mejora de su capacidad para
favorecer esta funcion depende, a corto pla-
zo, de un intercambio eficiente de informa-
cién pertinente, a nivel internacional.

Comités de revision ética

20. No es posible trazar con claridad
una linea divisoria entre la revision cienti-
fica y la revision ética, pues un experimento
en seres humanos que sea defectuoso ya es
por eso ipso facto no-ético, porque puede
exponer a los sujetos a riesgos o inconve-
nientes sin motivo. Es normal, por consi-
guiente, que los comités de revision ética
consideren los dos aspectos, el cientifico y
el ético. Si un comité de revision encuen-
tra que una investigacion propuesta es cien-
tificamente buena, considerara entonces,
si un riesgo conocido o posible, para el
sujeto, esta justificado por el beneficio
que se espera, en caso positivo, considera-
r4 si el procedimiento propuesto para lo-
grar el consentimiento informado es satis-
factorio.

21. En una administracion muy centra-
lizada, un comité de revision nacional se
puede constituir para revisar protocolos de
investigacion desde ambos puntos de vis-
ta: cientifico y ético. En los paises en los
que la investigacion medica no esta centra-
lizada, los protocolos seran revisados mas
convenientemente y con mas eficacia des-
de el punto de vista ético, a nivel local o
regional. Las responsabilidades basicas de
los comités de revision ética que operen
localmente son dobles:

— Comprobar que todas las interven-
ciones propuestas y en especial la adminis-
tracion de drogas en estudio, hayan sido va-
loradas por un cuerpo experto competente,
como aceptablemente seguras para usarse
en personas.

— Asegurar que todas las otras consi-
deraciones éticas que surjan de un proto-
colo son resueltas satisfactoriamente tan-
to en principio como en la practica.

22. Los comités de revision pueden
crearse bajo la égida de las administracio-
nes de la salud nacional o local, de los con-
sejos de investigacion medica nacional, o
de otros cuerpos médicos con representa-
cion nacional. La competencia de los co-
mités que operan localmente puede limi-
tarse exclusivamente a una institucion de
investigacion especifica o extenderse a
toda investigacién biomédica que involu-
cre a sujetos humanos comprendidos en un
area geografica definida.

23. Los comités locales de revision ac-
tian como asambleas de personas del mis-
mo rango que los investigadores y deberan
estar compuestos de modo que puedan su-
ministrar una revision completa y adecua-
da de las actividades de investigacion que
les hayan sido remitidas. Entre los miem-

bros puede haber otros profesionales de la
salud, especialmente enfermeros/as, como
también profanos cualificados para repre-
sentar a la comunidad y a los valores cul-
turales y morales. Para mantener su inde-
pendencia de los investigadores, se excluird
de la participacion en la valoracion a cual-
quier miembro que tuviera un interés di-
recto en la propuesta investigacion.

24. Los requisitos de los comités de re-
vision deberdn ser especialmente estrictos
en los casos de propuestas de investigacion
que involucren a nifios, mujeres embara-
zadas o lactantes, personas enfermas men-
tales o retrasadas, miembros de comunida-
des en desarrollo desconocedoras de los
conceptos clinicos modernos, e investiga-
ciones no-terapéuticas invasoras.

Informacién que deben suministrar
los investigadores

25. Sea cual fuere el modelo de proce-
dimiento adoptado por la revision ética, de-
bera basarse en un protocolo detallado que
comprenda:

— Una clara exposicion de los objeti-
vos en relacion con el estado actual de los
conocimientos y una justificacion para em-
prender la investigacion en sujetos hu-
manos. ]

— Una descripcion precisa de todas las
intervenciones propuestas, con inclusion de
las dosis pretendidas de drogas y la dura-
cion propuesta del tratamiento.

— Un plan estadistico que indique el
numero de sujetos que han de ser recluta-
dos y los criterios para terminar el estudio.

— Los criterios que determinan la ad-
mision y el apartamiento de los sujetos, con
inclusion de todos los detalles de la trami-
tacion del consentimiento informado.

26. También se incluird informacién
que demuestre:

— La seguridad de cada intervencion
propuesta y de cada droga o ingenio que
se va a ensayar, con inclusion de los resul-
tados de laboratorio pertinentes y de inves-
tigaciéon en animales.

— Los beneficios presumibles y los ries-
gos posibles de la participacion.

— Los medios propuestos para lograr el
consentimiento informado o, cuando ello
no sea posible, garantia satisfactoria de que
seran consultados apropiadamente el guar-
didn o la familia, y de que los derechos y
bienestar de cada sujeto seran protegidos
adecuadamente.

— Pruebas de que el investigador estéd
cualificado de modo apropiado que es ex-
perimentado, que dispone de los medios
adecuados para llevar adelante la investi-
gacion con seguridad y eficacia.

— Medidas que se toman para proteger
los datos confidenciales.

— La naturaleza de cualesquiera otras
consideraciones éticas junto con la indica-
cion de que los principios enunciados en
«Helsinki II» se cumpliran.

INVESTIGACION PATROCINADA
DESDE EL EXTERIOR

27. Esta expresion, tal como se usa
aqui, indica la investigacion emprendida en
un pais huésped pero iniciada, financiada
y a veces llevada a cabo por una agencia
internacional o nacional con la colabora-
cion o el acuerdo de las autoridades com-
petentes del pais huésped.

28. Tal investigacion implica dos impe-
rativos éticos:

— El protocolo de la investigacién de-
berd someterse a la revision ética por la
agencia que lo inicia. Las normas éticas que
se apliquen no seran menos estrictas que
las que se aplicarian a la investigacion, si
ésta se realizase en el pais que la inicia.

— Después de que la agencia que la ini-
cia la haya aprobado éticamente, las auto-
ridades competentes del pais huésped, me-
diante un comité de revision ética o de otro
modo, se asegurara de que la investigacion
propuesta cumple sus propias exigencias
eticas.

Si la investigacion patrocinada desde el
exterior estd iniciada y financiada por una
firma farmacéutica, convendra a los inte-
reses del pais huésped el requerir que sea
sometida a los comentarios de una auto-
ridad responsable del pais que la ha ini-
ciado, tal como el Ministerio de Salud,
Consejo de Investigacion o Academias de
Medicina o de Ciencia.

29. Un objetivo secundario importan-
te de la investigacion patrocinada desde el
exterior ha de ser la formacion de perso-
nal sanitario del pais huésped para llevar
a cabo proyectos de investigacion semejan-
tes independientemente.

COMPENSACIONES A LOS SUJETOS,
POR DANOS EN ACCIDENTES
OCURRIDOS EN LA INVESTIGACION

30. Son rarisimos los informes de da-
fios ocurridos por accidentes, a sujetos que
han participado voluntariamente en una in-
vestigacion terapéutica o no, y que han
dado por resultado incapacidades tempo-
rales o permanentes, o incluso la muerte.
De hecho, las personas sometidas a inves-
tigacion médica suelen estar en circunstan-
cias excepcionalmente favorables en el sen-
tido de que estdn siempre bajo estrecha
observacion por investigadores altamente
cualificados, que estan alerta para detec-
tar los mas tempranos signos de reaccio-
nes desfavorables. Tales condiciones es me-
nos probable que ocurran en la rutina de
la practica médica.

31. Sin embargo, cualquier sujeto vo-
luntariamente involucrado en la investiga-
cion médica que haya sufrido un dano
como resultado de su participacion tiene
derecho a ayudas financieras o de otra clase
que le compensen por completo de cual-
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quier incapacidad temporal o permanen-
te. En el caso de muerte, se compensara
material y adecuadamente a sus deudos.

32. No se pedira a los sujetos de la ex-
perimentacion, que cuando dan su consen-
timiento para la participacion, renuncien
a sus derechos a una compensacion en el
caso de accidente; ni se les exigira para ello
que demuestren negligencia ni falta de un
razonable grado de habilidad por parte del
investigador. Crece la opinion en favor de
un sistema de seguros contra riesgos, finan-
ciado sea por fondos publicos o privados
o por la combinacién de los dos, teniendo
la parte injuriada que mostrar solamente
una relaciéon de causa a efecto entre la
investigacion y su perjuicio. En las investi-
gaciones financiadas por firmas farmacéu-
ticas, son éstas las que asumen la respon-
sabilidad en el caso de accidente. Esto es

especialmente necesario en el caso de in-
vestigacion patrocinada desde el exterior
cuando los sujetos no estén protegidos por
la Seguridad Social.

DATOS CONFIDENCIALES

33. La investigacion puede llevar con-
sigo la recogida y almacenamiento de da-
tos relativos a los individuos, que si llega-
sen a manos de terceros, podrian causar
dafo o angustia.

Consecuentemente, los investigadores
han de tomar medidas para proteger la con-
fidencialidad de tales datos, por ejemplo
con la omision de informacion que pudie-
ra conducir a la identificacidn de los indi-
viduos, limitando el acceso a esos datos,
o por otros medios adecuados.

Documento 45 CFR 46

(Titulo 45 del Codigo
de Regulaciones Federales
de los EE.UU., parte 46)

Normas y Regulaciones del Departamento de Salud
y Servicios Humanos sobre la Investigacién en fetos,
mujeres embarazadas, fecundacion in vitro

y prisioneros
Enero, 1981

Parte A

CONDUCTA BASICA PARA
LA PROTECCION DE LOS SUJETOS
DE LA INVESTIGACION HUMANA

46.101 Aplicacion de estas regulaciones

a) A excepcién de lo que se dice en el
parrafo b) de esta seccidn, esta parte se
aplica a toda investigacién que concierna
a seres humanos conducida por el Depar-
tamento de Sanidad y Servicios Humanos
(DHHS), o que sea fundada en todo o en
parte por subvencion del Departamento, o
contrato, acuerdo cooperativo o beca.

1. Esto incluye la investigacion llevada
a cabo por empleados del Departamento
con excepcidn de que cada jefe de los prin-
cipales componentes de operaciones pue-
dan adoptar modificaciones de procedi-

miento, no sustantivas, seglin sean ade-
cuadas desde un punto de vista adminis-
trativo.

2. Esto incluye también la investigacion
dirigida o financiada por el Departamen-
to de Salud Publica y Servicios Humanos
fuera de los Estados Unidos, pero en cir-
cunstancias adecuadas, el Secretario pue-
de, segtin el parrafo e) de esta seccidn re-
nunciar a la aplicacién de alguno de estos
requisitos o de todos ellos para la investi-
gacién de este tipo.

b) Las actividades de investigacion cuya
unica relacidon con seres humanos estdn in-
cluidas en las categorias que se expresan a
continuacidn, estan exentas de estas regu-
laciones a no ser que la investigacion que-
de incluida en otras partes:

1. Investigacion realizada en instalacio-
nes educativas, establecidas o aceptadas
como tales, que incluyen practicas educa-

tivas normales, tales como (i) investigacion
en estrategias instructivas educativas regu-
lares y especiales, (ii) investigacion sobre la
efectividad o comparaciones entre tacticas
docentes, cursos o metodologia.

2. Investigacion que lleve consigo el uso
de tests educativos (cognoscitivo, diagnos-
tico, aptitud, realizacion), si la informacion
recogida de estas fuentes es archivada de
tal modo que no puedan ser identificadas
las personas, ni directa ni indirectamente,

3. Investigacién que usa procedimien-
tos de entrevistas o surveys excepto cuan-
do se dé alguna de estas condiciones (i) las
respuestas son archivadas de manera que
las personas pueden ser identificadas direc-
ta o indirectamente, (ii) si las respuestas del
sujeto son conocidas fuera, pueden razo-
nablemente ponerle en peligro de incrimi-
nacion civil o criminal, o danarle en sus in-
tereses economicos, o en sus relaciones
laborales, y (7if) la investigacion trata de as-
pectos sensibles de la conducta del sujeto,
como conducta ilegal, uso de drogas, pro-
blema sexuales, uso de alcohol. Toda in-
vestigacion que incluya survey o entrevis-
tas estd exenta sin excepcion de estas
regulaciones, cuando los interrogados ocu-
pen cargos publicos, o son candidatos o no-
minados para ellos.

4. La investigacién que comprende la
observacion (incluso la realizada por los
participantes) de la conducta publica, ex-
cepto cuando se dan estas condiciones: (i)
las observaciones se archivan de modo que
las personas pueden ser identificadas direc-
ta o indirectamente, (7i) las observaciones
archivadas, si son conocidas fuera, pueden
razonablemente poner al sujeto en peligro
de incriminacion civil o eriminal o dafar-
le en sus intereses economicos o en sus re-
laciones laborales, y (iii) la investigacion
trata de aspectos sensibles de la conducta
del sujeto tales como comportamiento ile-
gal, uso de drogas, problemas sexuales, o
uso de alcohol.

5. La investigacion que comprende la
recoleccidn o estudio de datos existentes,
documentos, historias, muestras patologi-
cas, o material de diagndstico, si estas fuen-
tes son asequibles al publico o si la infor-
macion estd archivada por el investigador
de forma tal que los sujetos no puedan ser
identificados, ni directa ni indirectamente.

¢) El Secretario tiene autoridad decisi-
va para determinar si una determinada ac-
tividad cae dentro de estos reglamentos.

d) El Secretario puede exigir que deter-
minadas actividades de investigacion diri-
gidas o financiadas por el Departamento,
que de suyo no estén comprendidas en es-
tas reglas, cumplan con alguna o con to-
das estas regulaciones.

e) El Secretario puede dispensar de la
aplicacion de estos reglamentos a activida-
des concretas de investigacion que de suyo
se incluyen en estos reglamentos. Si asi su-
cede, se publicard en el Registro Federal.
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f) Ninguna persona individual puede
recibir subvenciones del Ministerio para in-
vestigaciones comprendidas en estos regla-
mentos a no ser que esta persona forme
parte o esté patrocinada por una institu-
cion que asuma la responsabilidad para la
investigacidn bajo la garantia que satisfa-
ga los requerimientos de esta parte, o que
esa persona haga otros acuerdos con el Mi-
nisterio.

g) El cumplimiento de estos reglamen-
tos no dispensa, en absoluto, de otras le-
yes 0 reglamentos, sean locales, estatales o
federales.

h) Cada parte de estos reglamentos
contiene un apartado que describe a quién
0 a qué se aplica. La investigacion que es
abarcada por mas de una parte debera
cumplir todas estas partes de los regla-
mentos.

46.102 Definiciones

a) «Secretario» significa Secretario
(Ministro) de Sanidad y Servicios Huma-
nos o cualquier otro oficial o empleado del
Departamento (Ministerio) al que se le haya
delegado la autoridad.

b) «Departamento» o « HHS» signifi-
ca Departamento (Ministerio) de Sanidad
y Servicios Humanos (Department of
Health and Human Services).

¢) «Institucién» se refiere a cualquier
entidad o agencia publica o privada (inclu-
yendo las federales o de estado o cualquier
otra).

d) «Representante legalmente autoriza-
do» significa cualquier persona moral, fi-
sica o juridica autorizada legalmente para
consentir de parte de otra persona para que
ésta participe como sujeto en procedimien-
tos de investigacion.

e) «Investigacion» significa el trabajo
sistematico para desarrollar el conocimien-
to o para generalizarlo. Las actividades que
cumplen con esta definicion entran en es-
tos reglamentos, tanto si son subvenciona-
das como si no bajo un programa que es
considerado como investigacion desde
otros puntos de vista. Por ejemplo, algu-
nos programas de «demostracion» o de
«servicio» pueden incluir actividades de in-
vestigacion.

f) «Sujeto humano» significa una per-
sona viva sobre la cual un investigador (ya
profesional, ya estudiante) que investiga
obtiene: 1) datos mediante intervenciones
o interacciones con ella, o 2) informacién
privada identificable. «Intervenciones» in-
cluye tanto procedimientos fisicos con los
cuales se recogen datos (por ejemplo pun-
ciones en las venas) como manipulaciones
sobre el sujeto o sobre su ambiente reali-
zadas con objeto de investigar. La «Inte-
raccion» incluye la comunicacion o contac-
to interpersonal entre el investigador y el
sujeto. «Informacion privada» incluye la
informacién acerca del comportamiento

que ocurre en un contexto en el que un in-
dividuo puede esperar razonablemente que
no se le esté observando o recogiendo da-
tos de él, y la informacién que ha sido su-
ministrada con intenciones concretas por
el individuo y que él espera que no se ha-
ran publicas (por ejemplo una historia cli-
nica). La informacion privada ha de per-
mitir la identificacion individual (es decir,
la identidad del sujeto es o puede ser fa-
cilmente cognoscible por el investigador o
por la informacién) para constituir inves-
tigacion sobre seres humanos.

g) «Riesgo minimo» significa que los
riesgos o dafos que se prevén en la investi-
gacion propuesta no son mayores ni en
magnitud ni en probabilidad, que los peli-
gros ordinarios que se encuentran en la vida
diaria o en los tests rutinarios fisicos o psi-
cologicos.

h) «Certificado» significa la notifica-
cion oficial hecha por la institucion al De-
partamento (Ministerio) segtin los reque-
rimientos de esta parte de que un proyecto
de investigacion o actividad que afecte a los
seres humanos ha sido revisado y aproba-
do por el Comité Institucional de Revision
(IRB) de acuerdo con las garantias apro-
badas e inscritas en el HHS. [El Certifica-
do sélo se requiere cuando la investigacion
esta financiada por el Departamento, sal-
vo lo indicado en parrafo 46.101 b)].

46.103 Garantias

a) Toda institucion dedicada a la inves-
tigacion y comprendida por estos regla-
mentos proporcionard garantias por escri-
to que satisfagan al Secretario, de que se
compromete a cumplir los requisitos de es-
tos reglamentos.

b) El Departamento dirigird o financia-
ra investigaciones incluidas en estos regla-
mentos lnicamente si la institucion certi-
fica al Secretario que la investigacion ha
sido revisada y aprobada por un Comité
Institucional de Revision (IRB), y que con-
tinuara siendo revisada por ese Comite.
Esta garantia ha de incluir al menos:

1. Una declaracion de principios que
gobiernan la institucion en descargo de sus
responsabilidades para proteger los dere-
chos y el bienestar de las personas sujeto
de la investigacion conducida o patrocina-
da por la institucidn, independientemente
de la fuente de financiacion. Esto puede
incluir que exista un cédigo adecuado, o
declaracion, o afirmacién de principios
éticos, o declaracién hecha por la propia
institucion, Este requerimiento no supone
preferencias en la aplicacion de estos regla-
mentos a investigaciones financiadas por
el Departamento ni es aplicable a ninguna
investigacion senalada como exenta en la
lista del parrafo 46.101.

2. La designacion de uno o mas Comi-
tés Institucionales de Revision establecidos
de acuerdo con los requerimientos de esta
parte, para lo que se ha de proveer de lu-

gar de encuentro y personal suficiente para
dicha revision y archivo.

3. Lista nominal de los miembros de
este Comité Institucional de Revisién; con
sus grados o titulos, cargos, experiencia, et-
cétera, suficientes para describir su histo-
rial en esta labor; y cualquier empleo u otra
relacion que pueda haber entre cada miem-
bro y la institucion; por ejemplo: emplea-
do a plena dedicacion, a media dedicacion,
miembro de la direccion, accionista, con-
sejero con sueldo o sin él. Los cambios de
los miembros del Comité se notificaran al
Secretario.

4. Los Comités de Revision deberdn
consignar por escrito los tramites: (i) para
iniciar y continuar la revision de la inves-
tigacion y para informar de sus decisiones
y acciones al investigador y a la institucion;
(ii) para determinar qué proyectos requie-
ren una mas frecuente revision que la
anual, y qué proyectos necesitan ser com-
probados desde fuentes distintas de los mis-
mos investigadores y en los que no ha ha-
bido cambios materiales desde la revision
precedente hecha por la Junta; (iii) para
asegurar la pronta informacion al Comité
o cambios propuestos en una actividad in-
vestigadora, y para asegurar que los cam-
bios en una investigacion aprobada, duran-
te el periodo para el cual la aprobacion del
Comité ha sido dada, no se inicien sin la
revision del Comité y de su aprobacion, ex-
cepto cuando sea necesario, para eliminar
riesgos aparentemente inmediatos al suje-
to; y (iv) para asegurar el pronto informe
al Comité y al Secretario sobre problemas
imprevistos que amenacen a los sujetos o
a otras personas.

¢) Las garantias seran realizadas por
personas autorizadas por la institucion
y para asumir, de parte de la Institucion,
las obligaciones impuestas por estos re-
glamentos, autorizaciones que se haran de
la forma y manera que el Secretario pres-
criba.

d) El Secretario evaluara todas las ga-
rantias que le sean sometidas de acuerdo
con estos reglamentos, por medio de ofi-
ciales, empleados del Departamento, y ex-
pertos o consultores contratados a este
objeto segun lo considere apropiado el Se-
cretario. La evaluacion del Secretario ten-
dra en cuenta la adecuacion de la Junta de
Revision propuesta, a la vista del objetivo
de las actividades investigadoras de la ins-
titucion y de los tipos de personas que
verosimilmente van a ser sujeto de la in-
vestigacion, y lo apropiado de los proce-
dimientos iniciales y de seguimiento de la
revision a la luz de los riesgos posibles y
de la envergadura y complejidad de la ins-
titucion.

e) Segun esta evaluacion, el Secretario
puede aprobar o desaprobar la garantia,
0 negociar para desarrollar otra aproba-
ble. El Secretario puede limitar el periodo
durante el cual una garantia concreta o
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tipo de garantia aprobada tendran valor
o bien una aprobacion restringida o con-
dicionada.

Jf) Durante los 60 dias siguientes a la fe-
cha de presentacién de una peticion o pro-
puesta en el Departamento de Sanidad, una
institucion con una garantia aprobada para
una investigacion propuesta certificara que
la peticién o propuesta ha sido revisada y
aprobada por el Comité Institucional de
Revision. Otras instituciones certificaran
que la peticion o propuesta ha sido apro-
bada por la Junta, dentro de los 30 dias que
sigan a la recepcion de una solicitud. Si no
se presentase el certificado dentro de ese
plazo, la peticion o propuesta puede ser de-
vuelta a la institucidn.

46.104 (Reservado)
46.105 (Reservado)
46.106 (Reservado)

46.107 Miembros de los Comités
Institucionales de Revision

a) Cada Comité (IRB) tendr4 al menos
cinco miembros, con formaciones diferen-
tes para poder llevar a cabo una revision
completa y adecuada de las actividades de
investigacion llevada a cabo por la institu-
cion. La Junta estara cualificada suficien-
temente por la experiencia y pericia de sus
miembros y la diversidad de los anteceden-
tes de cada uno de ellos, incluyendo aspec-
tos de raza y de cultura y su sensibilidad
para temas tales como las actitudes de la
comunidad, para promover el respeto a su
opinién y consejo al defender los derechos
y bienestar de las personas. Ademas de po-
seer la competencia profesional necesaria
para revisar actividades concretas de la
investigacion, la Junta de Revisién podra
determinar la aceptabilidad de una inves-
tigacién propuesta en términos de compro-
misos y reglamentos institucionales, leyes
aplicables, y pautas de conducta y practi-
ca profesionales. Por lo tanto, la Junta in-
cluird personas eruditas en esas areas.
Si una Junta revisa regularmente investiga-
ciones que comprenden una categoria de
sujetos vulnerables, incluyendo, pero no
linicamente, sujetos comprendidos en otras
subdivisiones de esta parte, la Junta inclui-
rd uno o més individuos preocupados pri-
mariamente por el bienestar de esos suje-
tos en cuestion.

b) Ningiin Comité podra ser formado
unicamente por hombres ni tinicamente
por mujeres, ni tampoco por miembros de
la misma profesion.

¢) Cada Comité incluird al menos un
miembro cuya principal ocupacién esté en
un drea no cientifica; por ejemplo: aboga-
dos, profesionales de la ética, miembros del
clero.

d) Todo Comité incluird al menos un
miembro que no forme parte de la Institu-

cién ni que forme parte de la familia in-
mediata de un miembro afiliado a la insti-
tucion.

e) Ningiin Comité podrd tener ningiin
miembro que participe en la revision ini-
cial ni de seguimiento de ningiin proyecto
en el que el miembro tenga un interés con-
flictivo, excepto para proporcionar infor-
macion solicitada por el Comité.

S) Un Comité puede invitar discreta-
mente a individuos competentes en dreas
especiales, a asistir a la revision de asun-
tos complejos que requieren pericia supe-
rior o adicional a aquella de la que dispo-
ne el Comité en si mismo. Pero estas per-
sonas no tendran voto.

46.108 Funciones y operaciones
del Comité Institucional
de Revision

Para cumplir los requisitos de estos re-
glamentos todo Comité debera:

a) Seguir por escrito los procedimien-
tos como esta prescrito en el parrafo 46.103
b) (4).

b) Excepto cuando se usa el procedi-
miento de urgencia (véase parrafo 46.110),
revisard la investigacidn propuesta en reu-
niones convenidas en las que la mayoria de
los miembros del Comité estén presentes,
incluyendo al menos un miembro cuya ocu-
pacion principal esté en dreas no cientifi-
cas. Para que la investigacion propuesta sea
aprobada, habrd de serlo por la mayoria
de los miembros presentes.

¢) Serd responsable de informar a los
oficiales institucionales adecuados v al Se-
cretario de cualquier serio o continuado
incumplimiento, por parte de los investiga-
dores, de los requerimientos y determina-
ciones del Comité.

46.109 Revision de la investigacion
por el Comité

a) Un Comité revisara todas las activi-
dades de investigacién comprendidas en es-
tos reglamentos, teniendo para ello la auto-
ridad para aprobar, exigir modificaciones
indispensables para la aprobacion, o desa-
probar.

b) Un Comité requerird que la informa-
cion que se da a los sujetos para que su
consentimiento sea informado, esté de
acuerdo con el parrafo 46.116. También po-
dra requerir que la informacion ademas,
sea comunicada a los sujetos cuando el Co-
mité crea que ello pueda afiadir sentido a
la proteccion de los derechos y bienestar
de dichos sujetos.

¢) Un Comité requerird documentacion
del consentimiento (previamente informa-
do) aunque podra renunciar a esto segiin
el apartado 46.117.

d) Un Comité notificard por escrito a

los investigadores y a la institucion sus de-
cisiones de aprobar o desaprobar las acti-

vidades de la propuesta investigacion, o las
modificaciones que se exigen para lograr
la aprobacion. Si el Comité decide desapro-
bar una actividad investigadora, incluird en
su notificacion por escrito, las razones que
le han llevado a esa decision, y dara al in-
vestigador una oportunidad para respon-
der ya sea oralmente o por escrito.

¢) Un Comité llevara a cabo una revi-
sién continua de la investigacion compren-
dida en estos reglamentos, a intervalos pro-
porcionales al grado de riesgo, pero no
menos de una vez al afio, y tendra autori-
dad para observar por si o por terceros el
proceso del consentimiento y el de la in-
vestigacion.

46.110 Procedimiento ripido de revision
para ciertas clases
de investigacion que incluyen
tinicamente riesgos minimos,
0 para cambios pequeiios
en investigaciones ya aprobadas

a) El Secretario ha establecido, y publi-
cado en el «Federal Register», una lista de
categorias de investigacion que pueden ser
revisadas por un Comité mediante un ra-
pido procedimiento. La lista sera corregi-
da cuando convenga por publicaciones pe-
riddicas en el «Federal Register».

b) Un Comité puede revisar algunas o
todas las investigaciones que aparezcan en
las listas, por procedimiento rpido, si la
investigacion solo incluye riesgos minimos.
El Comité también podra usar el procedi-
miento rdpido de revision para examinar
cambios pequefios en investigaciones vya
aprobadas previamente, si atin estdn en el
periodo de tiempo para el cual fueron apro-
badas. Una revision por procedimiento ra-
pido puede ser llevada a cabo por el direc-
tor del Comité o por uno o mas revisores
experimentados designados por el director,
de entre los miembros del Comité. Duran-
te la revision, los revisores pueden ejercer
toda la autoridad del Comité excepto la de
desaprobar la investigacion. Sélo podra ser
desaprobada después de la revisién de
acuerdo con el procedimiento no rdpido es-
tablecido en el parrafo 46.108 b).

¢) Todo Comité que use un procedi-
miento rapido de revision tomard medidas
para mantener a todos sus miembros infor-
mados de las investigaciones propuestas
que hayan sido aprobadas por procedi-
miento rapido.

d) El Secretario puede restringir, sus-
pender o anular el uso por una institucién
o por un Comité del procedimiento rdpi-
do de revisién cuando sea necesario para
proteger los derechos o bienestar de los su-
jetos.

46.111 Criterios para que el Comité
apruebe una investigacién

a) Para aprobar una investigacién in-
cluida en estos reglamentos, el Comité de-

250 LABOR HOSPITALARIA / N2 202




NORMATIVAS ETICO-JURIDICAS ACTUALES SOBRE PROBLEMAS ESPECIFICOS

terminara que se cumplan todas las condi-
ciones siguientes:

1. Que se minimicen los riesgos de los
sujetos: (i) usando procedimientos que
estén de acuerdo con un plan de inves-
tigacion digno de confianza que no ex-
ponga a los sujetos a un peligro sin nece-
sidad, y (ii) por el uso de procedimientos
que ya se han usado en los sujetos para
diagndstico o tratamientos, cuando pro-
ceda.

2. Los riesgos para las personas son ra-
zonables en vista a los beneficios que se
prevén ante todo para ellas mismas, y por
la importancia de los conocimientos que se
deriven y que puedan esperarse, razonable-
mente. Cuando el Comité evalia riesgos y
beneficios, debe tener en cuenta solamen-
te aquellos que resulten de la investigacion
(como contradistintos de los que procedan
de terapias que los sujetos recibirian incluso
aunque no participaran en la investiga-
cién). El Comité no tendrd en cuenta los
posibles efectos secundarios por la aplica-
cion de los conocimientos adquiridos en la
investigacion (por ejemplo los efectos po-
sibles de la investigacion en la politica pu-
blica) como considerdndolos entre los ries-
gos de la investigacion que es objeto de su
responsabilidad.

3. La seleccion de los sujetos es equi-
tativa. El Comité, al hacer esta afirmacion,
tendrd en cuenta los objetivos de la inves-
tigacion y el marco en el que se va a reali-
zar la investigacion.

4, Se buscara el consentimiento de cada
persona que va a ser sometida a la investi-
gacion y que ha sido previamente informa-
da, o de su representante legal, de acuerdo
con todo lo que se requiere en el parrafo
46.116.

5. El consentimiento informado sera
documentado apropiadamente, seguin se
pide en el parrafo 46.117.

6. En su caso, el plan de la investiga-
cion constituye una provision adecuada
para controlar los datos recogidos para ga-
rantizar la seguridad de los sujetos.

7. En su caso, hay provisiones adecua-
das para proteger la intimidad de los suje-
tos y para mantener los datos dentro de lo
confidencial.

b) Cuando alguno o todos los sujetos
sean posiblemente vulnerables por coaccio-
nes o influencias indebidas, como perso-
nas con agudas o graves enfermedades fi-
sicas o mentales, o personas en desventaja
por situaciones econémicas o educaciona-
les, se han incluido garantias adecuadas
adicionales para proteger los derechos y
bienestar de esas personas.

46.112 Revision por la institucion

Una investigacion comprendida en es-
tos reglamentos que haya sido aprobada
por un Comité puede ser sometida a una
ulterior revision, y su aprobacion o desa-
probacion, por oficiales de la Institucion.
Sin embargo, estos oficiales no podrian

aprobar una investigacion que no haya sido
aprobada por un Comité.

46.113 Suspension o terminacién
de la aprobacion
para investigacion, de un Comité

Un Comité tendra autoridad para sus-
pender o dar por terminada una aproba-
cion de investigacion si ésta no es llevada
de acuerdo con los requisitos del Comité
o que ha traido consigo un dafio serio e
inesperado para los sujetos. Cualquier sus-
pension o terminacion de una aprobacion
incluird una declaracion de las razones que
han movido al Comité y seran informados
con prontitud: el investigador, los oficia-
les institucionales pertinentes y el Secre-
tario.

46.114 Investigacion cooperativa

Proyectos de investigacion cooperativa
son los que financiados normalmente me-
diante donativos, contratos o arreglos pa-
recidos, que implican a instituciones ade-
mads del que ha recibido el donativo o del
primer contratante (tales como un contra-
tante con el que ha recibido la ayuda, o un
subcontratante con el primer contratante).
En tales casos el que ha recibido la ayuda
economica o el primer contratante, es el

que queda como responsable ante el De-

partamento (Ministerio) para salvaguardar
los derechos y bienestar de los sujetos.
También cuando instituciones cooperado-
ras llevan parte o toda la investigacion que
implica a algunos o a todos los sujetos,
cada institucion que coopera cumplira es-
tos reglamentos como si recibiese fondos
directamente del Departamento por su par-
ticipacion en el proyecto, excepto que al
cumplir estos reglamentos las instituciones
puedan usar una revision conjunta, o con-
fiar y depender de la revision de otro Co-
mité cualificado, o arreglos semejantes con
el objeto de evitar una duplicacién de los
esfuerzos.

46.115 Archivos del Comité

a) Una institucion, o, cuando esté in-
dicado, un Comité, preparard y conser-
vara la documentacion adecuada de las
actividades del Comité, incluyendo lo si-
guiente:

1. Copia de todas las propuestas para
investigacion que han sido revisadas; Eva-
luacion cientifica de esas propuestas, si las
hay; Documentos del consentimiento de las
muestras aprobadas; Informes de los inves-
tigadores sobre los avances; e Informes de
los dafos a los sujetos.

2. Las actas de las reuniones del Comité
tendran los detalles suficientes para mos-
trar: la asistencia a las reuniones; las ac-
ciones realizadas por el Comité; el voto
acerca de dichas acciones, con especifica-
cidn del nimero de miembros que votaron
a favor, en contra o se abstuvieron; las ra-
zones por las que se requieren cambios o

desaprobacion de una investigacion; y un
resumen escrito de la discusion, de los te-
mas controvertidos y de sus soluciones.

3. Informes de las actividades de segui-
miento en la revision.

4, Copias de toda la correspondencia
entre el Comité y los investigadores.

5. Una lista de los miembros del Comi-
té como se pide en el parrafo 46.113 b) (3).

6. Tramites escritos para el Comité
como se requieren en el parrafo 46.103 b)
(4).

7. Declaraciones de los nuevos hallaz-
gos suministrados a los sujetos, tal como
se pide en el parrafo 46.116 b) (5).

b) Los informes que se piden en estos
reglamentos se conservaran durante, al me-
nos, tres afos después de terminada la in-
vestigacion, y serdn accesibles para inspec-
cionarlos o copiarlos por representantes
autorizados del Departamento, en tiempos
y modos razonables.

46.116 Requisitos generales
para un consentimiento informado

A excepcion de lo que esta previsto en
otros sitios de estos reglamentos, ningun in-
vestigador puede involucrar a un ser huma-
no como sujeto de una investigacion com-
prendida en estos reglamentos a no ser que
el investigador haya obtenido el consenti-
miento informado, legalmente efectivo, del
sujeto o de su representante autorizado le-
galmente. El investigador buscara tal con-
sentimiento de tal modo que proporcione
al sujeto previsto o a su representante la
oportunidad suficiente para considerar si
participara o no, y que contrarreste la po-
sibilidad de coaccion o de influencias in-
debidas. La informacion dada al sujeto o
a su representante estara en un lenguaje in-
teligible para éstos. Ninguin consentimien-
to informado, sea oral o escrito, podré usar
un lenguaje exculpatorio por el cual el su-
jeto o su representante es forzado a renun-
ciar o aparenta renunciar a ninguno de sus
derechos civiles, o que descargue o parez-
ca descargar al investigador, al patrocina-
dor o a la institucion o a sus agentes de res-
ponsabilidad por negligencia.

a) Elementos basicos de un consenti-
miento informado. Salvo lo dicho en el pa-
rrafo ¢) de esta seccion, cuando se busca
un consentimiento informado, se ha de
proporcionar a cada sujeto la siguiente in-
formacion:

1. Una declaracion de que el estudio in-
cluye una investigacion, una explicacion de
los motivos para esta investigacion y la du-
racion prevista para la participacion del su-
jeto, descripcion de los procedimientos que
se van a seguir, e identificacion de cualquier
procedimiento que sea experimental.

2. Una descripcion de cualquier riesgo
o trastorno para el sujeto que sean previsi-
bles razonablemente.

3. Descripcién de los beneficios que
para el sujeto o para otras personas pue-

N.” 202 / LABOR HOSPITALARIA 251



den esperarse razonablemente de la inves-
tigacion.

4. Exposicion de procedimientos alter-
nativos adecuados o tratamientos posibles,
que puedan ser ventajosos para el sujeto.

5. Una declaracion que describa hasta
queé punto se mantendran los informes en
secreto, que pudieran identificar al sujeto.

6. En las investigaciones que impliquen
un riesgo mayor que el minimo, una ex-
plicacion sobre si habria una compensa-
cion y sobre si hay medicamentos disponi-
bles en el caso de que ocurriese un dafio,
y, en caso afirmativo, en qué consisten y
donde pueden obtenerse ulteriores infor-
maciones.

7. Una explicacién acerca de con quién
se ha de poner en contacto para obtener
respuestas acerca de la investigacion y de
los derechos de los sujetos de la misma, y
sobre a quién se ha de acudir en el caso de
que en la investigacion se haya danado a
un sujeto.

8. Una declaraciéon de que es libre el
participar en la investigacién como suje-
to, que el negarse no acarrea ninguna san-
cion ni pérdida de beneficios a los cuales
el sujeto tenga derecho por diversos moti-
vos, y que el sujeto puede dejar de partici-
par en cualquier momento, sin sancidn ni
pérdida de beneficios a los que por lo de-
mas tiene derecho.

b) Elementos adicionales del consenti-
miento informado. Cuando sea oportuno,
se proporcionard a cada sujeto uno o més
de los elementos de informacién que se ci-
tan a continuacion:

I. Una declaracion de que un procedi-
miento o tratamiento concreto puede oca-
sionar riesgos para el sujeto (o al embrion
o al feto, si la persona estd o puede estar
embarazada), que son normalmente impre-
visibles.

2. Circunstancias previsibles en las que
la participacion del sujeto puede ser termi-
nada por el investigador sin tener en cuen-
ta la aprobacion del sujeto.

3. Cualquier coste adicional para el su-
jeto, que pueda surgir de la participacién
en la investigacion.

4. Las consecuencias de la decision de
un sujeto a retirarse de la investigacion y
procedimientos para una ordenada termi-
nacion de la participacion por parte del
sujeto.

5. Una declaracién de nuevos hallazgos
significativos, desarrollados en el curso de
la investigacidn, que puedan tener relacion
con la voluntad del sujeto, para continuar
participando en la investigacion, serd en-
tregada al sujeto.

6. El numero aproximado de los suje-
tos comprendidos en el estudio.

¢/ Un Comité puede aprobar un pro-
cedimiento de consentimiento que no in-
cluya o que altere alguno o todos los ele-
mentos, establecidos mds arriba, para un
consentimiento informado, o renunciar a
los requisitos para obtener un consenti-

miento informado con tal de que el Comi-
té halle y documente que:

I. La investigacion se va a llevar a cabo
con el objeto de demostrar o evaluar: (i)
programas de beneficio o servicio federal,
estatal, o local, que no son en si mismos
programas de investigacion, (i) procedi-
mientos para obtener beneficios o servicios
bajo estos programas, o (iii) cambios po-
sibles o alternativas a estos programas o
procedimientos; y ademds que

2. La investigacion no podria llevarse
adelante practicamente sin estas renuncias
o alteraciones.

d) Un Comité puede aprobar un pro-
cedimiento de consentimiento que no in-
cluya o que altere alguno o todos los
elementos de un informe consentido, esta-
blecidos mas arriba, o renunciar a los pro-
cedimientos para obtener un consentimien-
to informado, con tal de que el Comité
halle y documente que:

1. La investigacion no implica més que
un riesgo minimo para los sujetos.

2. La renuncia o alteracién no afecta-
ra negativamente los derechos ni el bienes-
tar de los sujetos.

3. La investigacion no podria llevarse
a cabo, en la préctica, sin la renuncia o al-
teracion.

4. Siempre que sea conveniente se en-
tregara a los sujetos informacién adicional
pertinente, después de su participaci6n.

e) Los requisitos del consentimiento in-
formado de estos reglamentos no preten-
den hacer valer derechos por encima de
ninguna ley federal, ni estatal, ni local que
exijan informacién adicional para que el
consentimiento informado sea legalmente
efectivo.

J) Nada de estas regulaciones pretende
limitar la autoridad de un médico para su-
ministrar sus cuidados en una emergencia,
en cuanto que el médico lo haga dentro de
las leyes federales, estatales o locales.

46.117 Documentacion
de un consentimiento informado

a) Salvo lo dicho en el parrafo ¢/ de esta
seccion, el consentimiento informado ser4
documentado usando un formulario escrito
aprobado por el Comité, firmado por el su-
jeto o por su representante autorizado le-
galmente. Una copia sera entregada al fir-
mante.

b) Salvo lo dicho en el pdrrafo ¢) de
esta seccion, el formulario para el consen-
timiento podra ser cualquiera de los que se
indican a continuacion:

1. Un documento escrito de consenti-
miento que comprenda los elementos del
consentimiento informado requeridos en el
apartado 46.116. Este formulario puede ser
leido al sujeto o a su representante legal,
pero en cualquier caso, el investigador dard
al sujeto o a su representante la oportuni-
dad adecuada para leerlo antes de firmar-
lo; o bien,

2. Un «documento abreviado» del con-
sentimiento por escrito, que establezca que
los elementos del consentimiento informa-
do que se requieren en el parrafo 46.116 han
sido anunciados oralmente al sujeto o 4 sy
representante legal. Cuando se use este mé-
todo, ha de estar presente un testigo de que
se le ha leido al sujeto. También el Comité
aprobard un sumario escrito de lo que se
le ha de decir al sujeto o a su representan-
te. Solo la forma breve ha de ser firmada
por el sujeto o por su representante. Sin
embargo, el testigo firmara no solo la for-
ma breve, sino también una copia del su-
mario, y la persona que obtiene de hecho
el consentimiento firmard una copia del su-
mario. Una copia del sumario se entrega-
ra al sujeto o a su representante, ademas
de la copia del «documento abreviadoy.

¢) Un Comité puede renunciar a lo que
se requiere del investigador para obtener el
consentimiento firmado de alguno o de to-
dos los sujetos si el Comité encuentra que:

1. El tinico registro que relacione al su-
jeto con la investigacion seria el documento
de consentimiento y el principal peligro se-
ria el dafio posible que pudiera resultar por
una ruptura de la confidencia. Se pregun-
tard a todo sujeto si él quiere documentos
que le relacionan con la investigacién, v el
deseo del sujeto sera el que decidird; o bien

2. Que la investigacion no presente mas
que un riesgo minimo de dafio a los suje-
tos y que los procedimientos que compren-
de no requeririan consentimientos escritos
en un contexto exterior a la investigacion.

En los casos en los que se renuncia a la
documentacion, el Comité puede pedir al
investigador que dé a los sujetos una de-
claracion escrita referente a la investigacion.

46.118 Solicitudes y propuestas
carentes de planes definidos
para involucrar a personas

Cierto tipo de solicitudes para donacio-
nes, acuerdos de cooperacion, o contratos
se presentan al Departamento sabiendo
que, durante el periodo de la ayuda, pue-
de ser involucrada como sujeto alguna
persona, pero no hay planes concretos es-
tablecidos en la solicitud. Esto incluye
actividades tales como donaciones de tipo
institucional (incluyendo donaciones en
bloque) en las que la seleccién de los pro-
yectos especificos corresponde a la respon-
sabilidad de la institucion; donaciones para
la formacién de investigadores en que las
actividades de los sujetos quedan por se-
leccionar; y proyectos en los que el involu-
crar a personas dependera de la conclusion
de los instrumentos, precedentes estudios
sobre animales, o purificacién de compues-
tos quimicos. Estas solicitudes no necesi-
tan ser revisadas por un Comité antes de
que se conceda la donacion. Sin embargo,
salvo lo descrito en 46.101 b), ninguna per-
sona puede ser involucrada como sujeto en
ningtin proyecto patrocinado por estas do-
naciones, hasta que el proyecto haya sido

252 LABOR HOSPITALARIA / N° 202




NORMATIVAS ETICO-JURIDICAS ACTUALES SOBRE PROBLEMAS ESPECIFICOS

revisado y aprobado por un Comité, tal
como lo piden estos reglamentos, y que
haya sido presentado un certificado al De-
partamento.

46.119 Investigacion llevada a cabo
sin intencion de involucrar
a sujetos humanos

En el caso en que la investigacion (con-
ducida o financiada por el Departamento)
sea emprendida sin la intencion de involu-
crar a sujetos humanos, pero mas tarde se
propone usarlos en la investigacion, la in-
vestigacion serd primero revisada por un
Comité como estd previsto en estos regla-
mentos, se presentara un certificado al De-
partamento, y el Departamento dara la
aprobacion final para ese cambio pro-
puesto.

46.120 Evaluacion y disposicion
de las solicitudes y propuestas

a) El Secretario evaluara todas las so-
licitudes y propuestas que involucran a su-
jetos humanos y que hayan sido presenta-
das al Departamento mediante oficiales y
empleados del Departamento y expertos
y consultores que el Secretario conside-
re apropiados. Esta evaluacion tendrd en
cuenta los riesgos para los sujetos, lo ade-
cuado de la proteccion contra estos riesgos,
los beneficios posibles de la investigacién
propuesta, para los sujetos y para otras per-
sonas, y la importancia de los conocimien-
tos gue se podran obtener.

b) Con la base de esta evaluacion, el
Secretario podrd aprobar o rechazar la
solicitud o propuesta, o bien entrar en ne-
gociaciones para desarrollar otra que sea
aprobable.

46.121 Demora de 30 dias
en la investigacion de drogas nuevas
o ingenios

Cuando una institucion necesite prepa-
rar o someter un certificado con una soli-
citud o proyecto comprendidos en estos re-
glamentos, y dicha solicitud o proyecto
incluya una nueva droga a investigar [den-
tro del sentido de 21 U.S.C. 355 (i) o 357
(d)] o un ingenio de peligro manifiesto
[como se define en 21 CFR 812.3 (m)], la
institucién identificard la droga o el inge-
nio en el certificado. Y declarara también
si el intervalo de 30 dias, requerido para la
investigacion de drogas nuevas, por 21 CFR
312.1 (a) y para ingenios de riesgo mani-
fiesto, por 21 CFR 812.30, se ha cumplido
ya, 0 si la Administracion para Alimentos
y Drogas renunci6 a ese requisito. Si el in-
tervalo de los 30 dias ya ha expirado, la ins-
titucion declarara si la Administracion para
Alimentaciéon y Drogas (Food and Drug
Administration) ha pedido que el patroci-
nador siga negando o restringiendo el uso
de la droga o el ingenio para sujetos hu-
manos. Si el intervalo de 30 dias no ha ex-
pirado aun, y no se ha recibido aun una

renuncia, la institucién enviara una decla-
racion al Departamento sobre la expiracion
del intervalo. El Departamento no consi-
derara un certificado como aceptable has-
ta que la institucién haya presentado una
declaracion de que ya han pasado los 30
dias de intervalo, y de que la Administra-
cion de Alimentos y Drogas no le ha pedi-
do que limite el uso de la droga o del inge-
nio, o que la Administracion de A. y D. ha
renunciado a la demora de los 30 dias.

46.122 Uso de fondos federales

No se pueden utilizar fondos federales
administrados por el Departamento en in-
vestigaciones que incluyan a sujetos huma-
nos a no ser que todo lo que se requiere
en estos reglamentos, en todas sus partes,
se haya cumplido.

46.123 Pronta terminacion
de los fondos para la investigacion;
evaluacion de solicitudes
¥ proyectos subsiguientes

a) El Secretario puede exigir que los
fondos del Departamento para cualquier
proyecto sean terminados o suspendidos de
la manera prescrita en los requisitos de pro-
gramas aplicables, cuando el Secretario ha-
lla que una institucion ha dejado de cum-
plir los términos de estos reglamentos.

b) Al tomar decisiones sobre financiar
solicitudes o proyectos comprendidos en es-
tos reglamentos, el Secretario puede tener
en cuenta, ademads de todos los criterios y
requisitos para la eleccion de programas,
factores como si el solicitante ha sido so-
metido a una terminacion o suspension
comprendidas en el parrafo @) de esta sec-
cion y si el solicitante o la persona que di-
rigird los aspectos cientificos y técnicos de
una actividad, a juicio del Secretario, ha
fallado materialmente en desempefar la
responsabilidad para la proteccion de los
derechos y bienestar de los sujetos huma-
nos (tanto si hubo fondos del Departamen-
to como si no).

46.124 Condiciones

Respecto a cualquier proyecto de inves-
tigacion o a cualquier clase de proyectos,
el Secretario puede imponer condiciones
adicionales anteriores o simultdneas al
tiempo de financiarlas, cuando a juicio del
Secretario estas condiciones adicionales
sean necesarias para la proteccién de los
sujetos humanos.

Aviso: Revision acelerada

La seccion 46.110 de las nuevas regula-
ciones definitivas dispone que: «EI Secre-
tario publicara en el “Registro Federal” una
lista de categorias de actividades de inves-
tigacion que incluyan a lo sumo un riesgo
minimo, que pueden ser revisadas por el
Comité Institucional de Revisién median-
te un procedimiento acelerado de revision.

Este aviso se publica de acuerdo con el pa-
rrafo 46.110.

Las actividades de investigacion que no
encierran mas gque un riesgo minimo y en
las que la tinica inclusion de sujetos huma-
nos esté en una o mas de las categoria si-
guientes (realizados por métodos estdndar)
pueden revisarse por los Comités por pro-
cedimientos acelerados autorizados en el
parrafo 46.110 del 45 CFR Parte 46.

1. Recogidas de: pelos y cortes de ufias,
de modo que no desfiguren; dientes posti-
zos; dientes permanentes si el cuidado del
paciente indica una extraccion como nece-
saria.

2. Recogida de excreciones y secrecio-
nes externas tales como sudor, saliva,
placenta retirada en el parto, y liguido am-
niotico en el periodo de ruptura de la mem-
brana en el preparto o durante el parto.

3. Archivo de datos recogidos de suje-
tos de 18 afios de edad o mds, mediante
procedimientos de rutina en la practica cli-
nica y sin forzar la voluntad. Esto incluye
el uso de sensores fisicos que se aplican o
a la superficie del cuerpo o a distancia y
que no incluyen ni introduccion de mate-
ria en el sujeto ni de una cantidad signifi-
cante de energia ni la invasion de la inti-
midad del sujeto. También incluye el pesar
al sujeto, comprobar la agudeza de sus sen-
tidos, la electrocardiografia, electroencefa-
lografia, deteccion de una radiactividad na-
tural, la ecografia para diagndstico, y la
electrorretinografia. No incluye la exposi-
cion a radiaciones electromagnéticas mas
alld del espectro visible (por ejemplo los
rayos-X o las microondas).

4. Recogida de muestras de sangre por
puncion venosa, en cantidades que no ex-
cedan los 450 mm ciibicos en un periodo
de ocho semanas y no mas de dos veces por
semana, de sujetos de 18 afios cumplidos,
con buena salud y no embarazadas.

5. Colecta de placas o cdlculos tanto in-
fra como supragingivales, con tal de que
el procedimiento no sea mads invasor que
la rutina profilactica de raspar el sarro de
los dientes y se haga con las técnicas pro-
filacticas aceptadas.

6. Grabaciones de voz hechas para la
investigacion, como para una investigacion
sobre defectos de diccion.

7. Ejercicios moderados por volunta-
rios con buena salud.

8. El estudio de datos que ya existen,
documentos, archivos, especimenes pato-
l6gicos, o especimenes para diagnostico.

9. Investigacion sobre conducta indi-
vidual o de grupo o caracteristicas de
individuos, como estudios de percepcion,
conocimiento, teoria de los juegos, o de-
sarrollo de pruebas, en casos en que el in-
vestigador no manipule la conducta de los
sujetos y que la investigacion no suponga
stress para los sujetos.

10. Investigacion sobre drogas o inge-
nios para los que no se requiera una exen-
cion para la investigacion de drogas nue-
vas 0 ingenios nuevos.
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Parte B

PROTECCION ADICIONAL 2
RELATIVA A LA INVESTIGACION,
DESARROLLO Y ACTIVIDADES
QUE INCLUYAN FETOS,

MUJERES EMBARAZADAS, Y LA
FERTILIZACION HUMANA IN VITRO

46.201 Aplicabilidad

a) Las regulaciones de esta sub-parte
son aplicables a todas las ayudas economi-
cas y contratos de todos los Departamen-
tos (ministerios) de Sanidad, Educacion y
Bienestar (DHEW: Department of Health,
Education and Welfare) que mantengan la
investigacion, el desarrollo y actividades
analogas que incluyan:

1. El feto, 2. mujeres embarazadas, y 3.
la fecundacion in vitro.

b) Nada de esta sub-parte deber4 inter-
pretarse como indicador de que la confor-
midad con los procedimientos aqui estable-
cidos harian inaplicable, en modo alguno,
las leyes pertinentes del Estado o leyes lo-
cales que se ocupen de actividades com-
prendidas en esta sub-parte.

¢) Los requerimientos de esta sub-parte
se anaden a los que estdn impuestos en
otras sub-partes de esta parte.

46.202 Objetivo

El objetivo de esta sub-parte es propor-
cionar garantias adicionales en la revisidn
de actividades a las que es aplicable esta
sub-parte, para asegurar que ellas se con-
forman a los adecuados estandares éticos
¥ que tienen que ver con necesidades im-
portantes de la sociedad.

46.203 Definiciones
Como se usan en esta sub-parte:

a) «Secretario» significa el Secretario
de Salud, Educacién y Bienestar y cual-
quier otro oficial o empleado del ministe-
rio al que se le ha delegado autoridad.

b) «Embarazo» comprende el tiempo
desde la confirmacion de la implantacion
(por cualquiera de los signos del embara-
zo, tales como amenorrea, o pruebas mé-
dicamente aceptables), hasta la expulsién
o extraccion del feto.

¢) «Feto» significa el producto de la
concepcién desde el momento de la im-
plantacién (manifestado por cualquiera de
los signos de la gestacion tales como ausen-
cia de menstruacidn, o pruebas de emba-
razo médicamente aceptables), hasta que
se hace una determinacién de que es via-
ble, consiguiente a una expulsién o ex-
traccién.

d) «Viable» por lo que se refiere al feto
quiere decir que es capaz, después de un
parto espontaneo o inducido, de sobrevi-
vir (contando con los beneficios de la te-
rapia médica disponible) hasta el punto de
poder mantener independientemente el latir

de su corazon y la respiracion. El Secreta-
rio podra de vez en cuando, teniendo en
cuenta los adelantos médicos, publicar en
el «Registro Federal» orientaciones para
ayudar a la determinacién de si un feto es
viable, para los objetivos de esta sub-parte.
Si un feto es viable después del parto, se
trata de un nifio prematuro.

e) «Feto no-viable» significa un feto ex
titero, que aunque vive, no es viable,

f) «Feto muerto» es un feto ex utero
que no muesira ni latidos del corazén, ni
respiracién espontanea, ni movimientos es-
pontaneos de los musculos voluntarios, ni
pulsaciones del cordon umbilical (si ain
estd unido).

g) «Fecundacidn in vitro» es cualquier
fecundacion del 6vulo humano que tenga
lugar fuera del cuerpo de la madre, sea jun-
tando esperma humano de un donante con
el dvulo, sea por otros medios.

46.204 Comités de Etica

a) El Secretario establecerd uno o mas
Comités de Etica. Los miembros de estos
Comités seran elegidos de modo que es-
tos Comités sean competentes para tratar
asuntos médicos, legales, sociales, éticos y
analogos, y asi podran incluir cientificos
investigadores, médicos, fisidlogos, socio-
logos, educadores, abogados y especialis-
ta en ética, asi como representantes del pti-
blico en general. Ninglin miembro podra
ser empleado a plena dedicacion del Mi-
nisterio de la Salud, Educacion y Bienestar.

b) A peticion del Secretario, el Comité
de Etica dard su consejo, de acuerdo con
la politica y requerimientos de esta parte,
a los asuntos éticos que incluyan activida-
des comprendidas en esta sub-parte, sus-
citados por solicitudes o propuestas de in-
dividuos, ademas, a peticion del Secretario,
el Comité dard su consejo sobre las clases
de solicitudes o propuestas, politicas gene-
rales, directrices y procedimientos.

¢) Un Comité puede, con la aprobacion
del Secretario, establecer las clases de soli-
citudes o propuestas que: 1) tengan que ser
sometidas al Comité, o 2) que no tengan
que ser sometidas al Comité. En los casos
en que el Comité establezca una clase de
solicitudes o propuestas que han de ser so-
metidas a revision, ninguna solicitud o pro-
puesta comprendida en esta clase podra ser
financiada por el Departamento ni por nin-
gliin componente del mismo hasta que la
solicitud o propuesta haya sido revisada por
la Junta y que este Comité haya afirmado
que la considera aceptable desde el punto
de vista ético.

d) Ninguna solicitud o propuesta que
comprenda la fecundacién humana in vi-
tro podra ser financiada por el Departa-
mento ni por ninglin componente del mis-
mo hasta que la solicitud o propuesta haya
sido revisada por el Comité de Etica y que
ésta decida que es aceptable desde el pun-
to de vista ético.

46.205 Obligaciones adicionales
de los Comités Institucionales
de revision en relacion
con actividades que incluyen fetos,
mujeres embarazadas,
o fecundacién humana in vitro

a) Ademas de las responsabilidades de
los Comités Institucionales de Revision,
prescritas en la Sub-parte A de esta parte,
el Comité de los solicitantes u oferentes,
por lo que se refiere a actividades compren-
didas en esta sub-parte, desempenara los
siguientes deberes:

1. Determinar que todos los aspectos de
la actividad estén de acuerdo con los requi-
sitos de esta sub-parte.

2. Determinar que se ha prestado una
consideraciéon adecuada a la manera de
seleccionar los posibles sujetos y que el
solicitante u oferente ha previsto adecua-
damente el control del proceso para la ob-
tencion del consentimiento informado (por
ejemplo, mediante mecanismos tales como
la participacion, si se considera oportuno,
del Comité Institucional de Revision o de
los abogados del sujeto, en: (i) supervisar
el proceso por el cual los consentimientos
de los individuos, que se requieren en esta
sub-parte, se obtienen, ya por la aproba-
cion de la iniciacion de cada individuo en
la actividad, ya verificando quiza median-
te muestreo, que los procedimientos apro-
bados para la iniciacion de los individuos
en la actividad se siguen, y (ii) controlan-
do el proceso de la actividad e intervinien-
do, en cuanto sea necesario, mediante pa-
50§ como visitas a la sede de la actividad
y una evaluacion continua para determinar
si ha surgido algin riesgo imprevisto,

3. Llevar a cabo cualquier otra respon-
sabilidad que haya sido asignada por el Se-
cretario.

b) No se deberd hacer ninguna adjudi-
cacion antes de que el solicitante u oferen-
te haya certificado ante el Secretario que
el Comité Institucional de Revision ha he-
cho las determinaciones que se requieren
en el parrafo a) de esta seccion y que el Se-
cretario haya aprobado estas determinacio-
nes, como se prevé en el parrafo 46.120 de
la sub-parte A de esta parte.

¢) Los solicitantes u oferentes que bus-
quen ayuda para sus actividades compren-
didas en esta sub-parte, deben tomar me-
didas para la designacién de un Comité
Institucional de Revision, sujeta a la apro-
bacion del Secretario, en donde ningtin Co-
mité haya sido establecido en concordan-
cia con la sub-parte A de esta parte,

46.206 Limitaciones generales

@) Ninguna actividad a la que le sea
aplicable esta sub-parte, podrd emprender-
se a no ser que:

1. Se hayan completado estudios ade-
cuados en animales y personas que no es-
tén embarazadas.

2. Excepto cuando el objetivo de la ac-
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NORMATIVAS ETICO-JURIDICAS ACTUALES SOBRE PROBLEMAS ESPECIFICOS

tividad es atender a las necesidades de la
salud de la madre o de un feto en concre-
to, el riesgo para el feto sea minimo y, en
todo caso, sea el menor posible para lograr
los objetivos de la actividad.

3. Las personas comprometidas en la
actividad no tendran parte alguna en: (i)
ninguna decision respecto a fijacion de
tiempo, método, y procedimientos usados
para la interrupcion del embarazo, y (ii) de-
terminar la viabilidad del feto en la inte-
rrupcion de la gestacion.

4. Nunca, por interés de la actividad,
se introducird ningilin cambio en los pro-
cedimientos que puedan causar un riesgo
mas que minimo al feto o a la mujer em-
barazada, para la terminacion de un em-
barazo.

b) Ningun incentivo, ni monetario ni de
otro tipo, podra ofrecerse para terminar un
embarazo con una finalidad de investi-
gacion.

46.207 Actividades orientadas
a mujeres embarazadas
como sujeto de investigacion

a) Ninguna mujer embarazada podr4
incluirse como sujeto en una actividad
comprendida por esta sub-parte, a no ser
que: 1) El objetivo de la actividad sea aten-
der a las necesidades de la salud de la ma-
dre y el feto tinicamente padecera un ries-
go minimo, y necesario para atender a tales
necesidades, o 2) el riesgo del feto sea
minimo.

b) Una actividad permitida bajo el pa-
rrafo a) de esta seccion puede ser dirigida
tinicamente si la madre y el padre son com-
petentes legalmente y si han dado su con-
sentimiento informado después de haber
sido informados plenamente en lo que se
refiere a un posible impacto en el feto, sal-
vo que el consentimiento informado del pa-
dre no se necesite: 1) si el objetivo de la ac-
tividad es atender a las necesidades de la
salud de la madre; 2) su identidad o loca-
lizacion no pueden conocerse con certeza
suficiente; 3) no esta razonablemente dis-
ponible; o 4) el embarazo fue resultado de
una violacion.

46.208 Actividades dirigidas
hacia el feto en el itero,
como sujeto de investigacion

a) Ningun feto en el seno materno pue-
de tomarse como sujeto en cualquier acti-
vidad comprendida en esta sub-parte, a no
ser que: 1) el objetivo de la actividad sea
atender a las necesidades de la salud de este
feto en concreto, y que dicho feto sea pues-
to en peligro solo en el minimo grado ne-
cesario para atender a esa necesidad, o 2)
el riesgo para el feto, impuesto por la in-
vestigacion, sea minimo y el objetivo de la
actividad sea el desarrollo de conocimien-
tos biomédicos importantes que no se pue-
dan obtener por otros medios.

b) Una actividad permitida en el parra-
fo a) de esta seccidén puede ser conducida
unicamente si la madre y el padre son com-
petentes legalmente y si han dado su con-
sentimiento informado, a no ser que el con-
sentimiento del padre no se necesite si: 1)
su identidad o localizacién no puedan co-
nocerse con razonable certeza, 2) no esté
razonablemente disponible, o 3) que el em-
barazo fuese el resultado de una violacidn.

46.209 Actividades orientadas hacia fetos
fuera del itero,
incluyendo fetos no viables,
como sujetos de investigacion

a) Mientras no se haya determinado
con certeza si un feto ex ufero es o no via-
ble, no podrd tomarse como sujeto en una
actividad comprendida en esta sub-parte,
a no ser que:

1. No vaya a haber ningtin riesgo afia-
dido para el feto, como resultado de esta
actividad, y que el objetivo de esa activi-
dad sea el desarrollo de conocimientos bio-
meédicos importantes que no se puedan ob-
tener por otros medios.

2. Que el objetivo de la actividad sea
el aumentar la posibilidad de superviven-
cia de este feto en concreto hasta el punto
de hacerlo viable.

b) Ningun feto inviable podra ser su-
jeto de una actividad comprendida en esta
sub-parte a no ser que:

1. Las funciones vitales del feto no sean
mantenidas artificialmente.

2. No se empleen actividades experi-
mentales que por si mismas terminarian
con el latir del corazén o con la respiracion
del feto.

3. Que el objetivo de la actividad sea
el desarrollo de conocimientos biomédicos
importantes que no puedan obtenerse por
otros medios.

¢) En el caso en que el feto ex utero se
considere viable, solamente podra ser in-
cluido en la actividad investigadora, como
sujeto, en cuanto lo permitan los requisi-
tos de las otras sub-partes de esta parte.

d) Una actividad permitida en los pa-
rrafos @) o b) de esta seccion solamente po-
drd ser realizada si la madre y el padre son
legalmente competentes y si han dado su
consentimiento informado, excepto si el
consentimiento informado del padre no se
necesite porque: 1) su identidad o locali-
zacioén no pueden conocerse con razona-
ble certeza, 2) no esta razonablemente dis-
ponible, o 3) el embarazo fuese el resultado
de una violacion.

46.210 Actividades sobre fetos muertos,
material fetal o placenta

Actividades que incluyan fetos muertos,
materia fetal macerada, o células, tejidos,
u Organos separados del feto muerto sola-
mente podran llevarse a cabo si estdan per-
mitidas por alguna ley estatal o local que
considere estas actividades.

46.211 Modificaciones o dispensas
de requisitos especificos

Ante la peticion de un solicitante u ofe-
rente (con la aprobacién del Comité Insti-
tucional de Revision), el Secretario podra
modificar o dispensar de algtin requisito es-
pecifico de esta sub-parte, con la aproba-
cion del Comité de Etica y en cuanto éste
lo considere apropiado para un caso con-
creto. Al tomar esa decision, el Secretario
considerara si los riesgos para el sujeto son
contrapesados por el beneficio para el su-
jeto y por la importancia de los conoci-
mientos que se obtendran como para auto-
rizar esa modificacién o dispensa y que
tales beneficios sélo se puedan obtener me-
diante esa modificacion o dispensa. Cua-
lesquiera modificaciones o dispensas serdan
publicadas en el «Registro Federal».

Aviso: Feto viable

Este aviso se publica de acuerdo con el
parrafo 46.203 e). Para los objetivos de la
sub-parte B, las lineas guia que indican que
un feto, que no estd muerto, comprendido
en lo significado en el parrafo 46.203 d) es
viable incluye:

Una edad de gestacion apreciada como
de 20 semanas o mads, y un peso corporal
de 500 gramos o mads.

Parte C

PROTECCIONES ADICIONALES
PERTENECIENTES ;

A LA INVESTIGACION BIOMEDICA
Y DE COMPORTAMIENTO

QUE INCLUYAN A PRISIONEROS
COMO SUJETO ;

DE LA INVESTIGACION

46.301 Aplicabilidad

a) Las regulaciones de esta sub-parte
son aplicables a toda investigacion biomé-
dica o de comportamiento conducida o
sostenida por el Departamento (ministerio)
de Salud, Educacion y Bienestar que inclu-
ya a prisioneros como sujeto.

b) No se interpretara nada de esta sub-
parte, como indicador de que de acuerdo
con los procedimientos establecidos aqui
se autorizara la investigacion tomando a
prisioneros como sujeto, en cuanto que tal
investigacion esta limitada por leyes del Es-
tado o locales.

¢) Los requerimientos de esta sub-parte
se afiaden a los impuestos en otras sub-
partes de esta parte.

46302 Objetivo

Puesto que los prisioneros pueden sen-
tirse coaccionados por estar encarcelados
y ello puede afectar la posibilidad de que
puedan tomar una decision verdaderamen-
te voluntaria sobre si participar o0 no como
sujetos en una investigacion, el objetivo de
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esta sub-parte es proporcionar garantias
adicionales para salvaguardar la proteccion
de prisioneros involucrados en actividades
a las que se pueda aplicar esta sub-parte.

46.303 Definiciones

Tal como se usan en esta sub-parte:

a) «Secretario» significa el Ministro de
Sanidad, Educacion y Bienestar y cualquier
otro oficial o empleado del Departamento
(ministerio) al que se le haya delegado auto-
ridad.

b) «MSEB» significa Ministerio de Sa-
nidad, Educacion y Bienestar.

¢) «Prisionero» significa individuo
confinado contra su voluntad o detenido
en una institucion penitenciaria. El térmi-
no abarca a individuos sentenciados a una
institucion penitenciaria bajo ley criminal
o civil, a individuos detenidos en otros
lugares en virtud de leyes o de procedimien-
tos que ofrecen alternativas al proceso cri-
minal o al encarcelamiento en una institu-
cion penitenciaria y a individuos pendientes
de juicio o de sentencia.

d) «Riesgo minimo» es la probabilidad
y magnitud de dafio fisico o psicoldgico
que encontramos normalmente en la vida
diaria, o en un examen médico o dental o
psicolégico rutinario de una persona con
buena salud.

46.304 Composicion de los Comités
Institucionales de Revision
cuando se incluyan prisioneros
en la investigacion

Ademads de satisfacer los requerimien-
tos sefialados en el parrafo 46.107 de esta
parte, un Comité Institucional de Revision
que desempefie responsabilidades com-
prendidas en esta parte respecto a investi-
gacion sefialada en esta sub-parte, debera
cumplir también los siguientes requeri-
mientos especificos:

a) La mayoria del Comité (sin contar
miembros prisioneros) no tendrd conexion
alguna con los prisioneros involucrados,
aparte de ser miembro del Comité.

b) Al menos un miembro del Comité
sera un prisionero, o un representante de
ellos con antecedentes adecuados y expe-
riencia para ser 1itil en este papel, excepto
en el caso de que un proyecto de investiga-
cion especial haya de ser revisado por mas
de un Comité, solamente una de éstas de-
berd satisfacer este requisito.

46.305 Obligaciones adicionales
de los Comités Institucionales
de Revision cuando
se trate de prisioneros

a) Ademads de todas las otras responsa-
bilidades prescritas para el Comité en esta
parte, el Comité revisard la investigacion
comprendida en esta sub-parte y la apro-
bard unicamente si encuentra que:

1. La investigacion que se revisa repre-
senta una de las categorias de investigacion
permisible en el parrafo 46.306 a) (2).

2. Cualesquiera posibles ventajas para
el prisionero, resultante de su participacion
en la investigacion, en comparacion con las
condiciones generales de vida, cuidados
médicos, calidad de los alimentos, distrac-
ciones y oportunidad de ganancias econo-
micas en la carcel, no son de tal magnitud
que su capacidad para ponderar los ries-
gos de la investigacion, contra el valor de
tales ventajas, no queden debilitadas en las
limitadas oportunidades de ese medio am-
biente.

3. Los riesgos que la investigacion
pueda ocasionar son comparables a los
que podria aceptar un voluntario no pri-
sionero.

4. Los procedimientos para la seleccion
de los prisioneros son equitativos para to-
dos los prisioneros y libres de toda inter-
vencion arbitraria de las autoridades de la
prision y de los propios presos. A no ser
que el principal investigador entregue al
Comité una justificacion escrita para se-
guir algun otro procedimiento, el control
de los sujetos ha de ser seleccionado al
azar dentro del grupo de presos disponi-
bles que satisfagan las caracteristicas que
se necesiten para ese proyecto concreto de
investigacion.

5. La informacion serd presentada en
un lenguaje inteligible para la poblacion
que va a ser sujeto de la investigacion,

6. Existe la garantia suficiente de que
las juntas de la libertad condicional no ten-
dran en cuenta la participacion del prisio-
nero en la investigacion al tomar decisio-
nes respecto a libertad condicional, y todo
prisionero es informado con claridad y an-
ticipacion de que su participacion en la in-
vestigacion no influird en su libertad con-
dicional.

7. Cuando el Comité encuentra que
puede haber la necesidad de un examen
complementario o cuidado de los parti-
cipantes, terminada su participacién en
la investigacion, se ha previsto adecuada-
mente para ello, teniendo en cuenta la di-
versidad de duracion de las sentencias de
los presos, y para informar de ello a los
participantes.

b) El Comité llevara a cabo otras obli-
gaciones que puedan serle asignadas por
el Secretario.

¢) La institucion certificara ante el Se-
cretario, y en el modo y forma que el Se-
cretario determine, que las obligaciones del
Comité, comprendidas en esta seccion, han
sido cumplidas.

46.306 Investigacion permitida
en el caso de prisioneros

a) La investigacion biomédica o de
comportamiento conducida o financiada
por el MSEB puede tomar a prisioneros
como sujetos, unicamente si:

1. La institucion responsable de dirigir
la investigacion ha certificado ante el Se-
cretario que el Comité Institucional de Re-
vision ha aprobado la investigacion com-
prendida en el pdrrafo 46.305 de esta
sub-parte.

2. A juicio del Secretario la investiga-
cién propuesta comprende soélo lo si-
guiente:

— Un estudio de las posibles causas,
efectos y procesos de la encarcelacion, v de
la conducta criminal con tal de que el es-
tudio no presente mas que un minimo de
riesgo y no mas que incomodidad para los
sujetos.

— Estudio de las prisiones como estruc-
turas institucionales o de los presos como
personas encarceladas, con tal de que el es-
tudio no presente mas que un riesgo mini-
mo y no mas que incomodidad para los su-
jetos.

— Investigacion de las condiciones que
afectan especialmente a los presos como a
una clase (por ejemplo, pruebas de vacu-
nas y otras investigaciones sobre hepatitis
que es mucho mas prevalente en prisiones
que en cualquier otro sitio; e investigacion
sobre problemas sociales o psicoldgicos ta-
les como el alcoholismo o la adiccion a las
drogas y las violaciones sexuales) con tal
de que el estudio se lleve a cabo sélo des-
pués de que el Secretario haya cosultado
con expertos adecuados entre los que se en-
cuentren penalistas médicos y éticos, y que
se haya publicado en el «Registro Federaly
la solicitud de que sea aprobada tal inves-
tigacion.

— Investigacion sobre practicas, nove-
dosas y a un tiempo aprobadas, que pre-
tenden con probabilidad razonable, mejo-
rar la salud y el bienestar del sujeto. En los
casos en que estos estudios requieran la
asignacion de prisioneros de modo confor-
me con los protocolos aprobados por el
Comite Institucional de Revision para con-
trolar grupos que puedan no beneficiarse
con la investigacion, el estudio podra ir
adelante tinicamente después de que el Se-
cretario haya consultado con adecuados ex-
pertos entre los que habrd penalistas, mé-
dicos y éticos, y se haya publicado en el
«Registro Federal» la noticia de que se in-
tenta aprobar tal investigacion.

b) A excepcion de lo previsto en el pa-
rrafo a) de esta seccion, la investigacion
biomédica o de comportamiento dirigida
o financiada por el MSEB no incluir4 a pri-
sioneros como sujetos.

Parte D

PROTECCIONES ADICIONALES
PARA LOS NINOS

46.402 Definiciones

Las definiciones del parrafo 46.102 de’
la seccion A serdn también aplicables aqui.
Ademas, se definen:
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NORMATIVAS ETICO-JURIDICAS ACTUALES SOBRE PROBLEMAS ESPECIFICOS

a) «Ninos» son personas que no han
llegado a la edad legal para dar el con-
sentimiento para tratamientos o procedi-
mientos involucrados en la investigacion,
sometida a la ley aplicable segtin la juris-
diccidn bajo la cual se va a realizar la in-
vestigacion.

b) «Asentimiento» es un acuerdo afir-
mativo del nifio para participar en la
investigacion. La mera no existencia de
objecion, careciendo de un acuerdo po-
sitivo, no se podra interpretar como asen-
timiento.

¢) «Permiso» significa el acuerdo de los
padres o custodios para que su hijo o pu-
pilo participe en la investigacion.

d) «Padres» quiere decir padre o padres
del nifo, biolégicos o adoptivos.

¢) «Custodio» es un individuo autori-
zado por la ley local o algo semejante para
consentir en nombre del nifio los cuidados
médicos en general.

46,403 Deberes del Comité
de Revision Institucional (IRB)

Ademds de otras responsabilidades asig-
nadas a ellas, cada Junta revisara la inves-
tigacion comprendida en esta seccion y
aprobara tinicamente la investigacion que
satisfaga todas las condiciones.

46.404 Investigaciones que no representan
mis que un riesgo minimo

El HHS, Servicio de la Salud Humana,
dirigird o fundard investigaciones en las que
el «IRB» no encuentre mayor riesgo que
el minimo para los nifios y cuando se haya
previsto de modo adecuado solicitar el
asentimiento de los nifios y el permiso de
sus padres o custodios, como se ha dicho
en el parrafo 46.408.

46.405 Investigaciones que comporten
mads riesgo que el minimo
pero que presenten la perspectiva
de beneficios directos
a los individuos

El HHS conducira o fundara una inves-
tigacién en que el Comité halle que hay un
riesgo mayor que el minimo para los nifios,
en una intervencion o procedimiento que
ofrece la perspectiva de beneficio para el
individuo sujeto de investigacién o en un
procedimiento controlado que sea proba-
ble que contribuya al bienestar del sujeto,
cuando y a juicio del IRB.

a) El riesgo esta justificado por el be-
neficio que se prevé para los sujetos.

b) La proporcion de beneficio-riesgo es
al menos tan favorable para los sujetos
como la que ofrezca cualquier otra alter-
nativa disponible.

¢) Se tomen medidas adecuadas para
solicitar el asentimiento de los nifios y el

permiso de sus padres o custodios, como
se ha dicho en el parrafo 46.408.

46.406 Investigaciones que encierren un
riesgo mayor que el minimo y en las que
no haya perspectiva de beneficio directo
para los individuos, pero que sea probable
obtener un conocimiento generalizable
acerca de la enfermedad o estado del
sujeto.

El HHS conducird o fundar4 investiga-
ciones en las que el IRB halle que se pre-
senta un riesgo mayor que el minimo para
los nifios en una intervencién o procedi-
miento que no ofrece las perspectivas de
beneficio directo para los individuos, o por
un procedimiento controlado que no es
probable contribuya al bienestar del suje-
to, tinicamente cuando el IRB halla que;

a) El riesgo representa un pequefio
aumento del riesgo minimo.

b) La intervencién o procedimiento
presenta experiencias para los sujetos que
pueden conmensurarse razonablemente
con las inherentes a su situacion actual o
expectativa en su aspecto médico, dental,
psicolégico, social o educacional.

¢) La intervencién o procedimiento
probablemente proporcionard conocimien-

tos generalizables acerca de las enfermeda-

des o estado de los sujetos que son de im-
portancia vital para el entendimiento o
mejora de esas enfermedades o estado del
sujeto.

d) Se han tomado medidas adecuadas
para solicitar el asentimiento de los nifios
y para el permiso de sus padres o custodios,
como se indica en el parrafo 46.408.

46.407 Investigaciones, por otra parte no
aprobables, que presentan una oportuni-
dad para entender, prevenir o aliviar pro-
blemas graves que afecten a la salud o bie-
nestar de los nifos.

El HHS conduciré o fundara instigacio-
nes que la Junta no cree que corresponden
a los requerimientos de los parrafos 46.404,
46.405 0 46.406, unicamente si:

a) El Comité encuentra que la investi-
gacion ofrece una oportunidad razonable
para un mejor entendimiento, prevencion
o mitigacién de un problema grave que
afecte la salud o bienestar de los nifios.

b) El Secretario, después de consultar
con un grupo de expertos en las discipli-
nas pertinentes (por ejemplo: ciencias, me-
dicina, educacion, ética, leyes) y después
de dar la oportunidad de una revision y co-
mentario publicos, haya determinado o
bien 1) que la investigacién de que se trata
satisface las condiciones de los pérrafos
46.404, 46.405 6 46.406 como aplicables,
o bien 2) las siguientes: (i) la investigacion
ofrece una oportunidad razonable para me-
jorar el entendimiento-prevencion o miti-
gacion de un problema grave que afecte la

salud o bienestar de los nifos; (i) la inves-
tigacion sera conducida de acuerdo con
principios éticos sélidos; (i) se han toma-
do medidas adecuadas para solicitar el
asentimiento de los nifios y el permiso de
sus padres o custodios, como se dice en
46.408.

46.408 Requisitos para el permiso
de los padres o custodios
y para el asentimiento de los nifos

a) Ademas de las determinaciones exi-
gidas en otros apartados de esta seccion, el
Comité de Revision Institucional determi-
nard que se tomen las medidas adecuadas
para solicitar el asentimiento de los nifios,
cuando a juicio del Comité los nifios sean
capaces de darlo. Para determinar si los ni-
fios son capaces de asentir, el IRB tendra
en cuenta la edad, madurez, y estado psi-
coldgico de los nifios en cuestién. Este
juicio podra hacerse para todos los nifios
involucrados en la investigacion de un
protocolo concreto, o bien para cada nifio,
segin lo considere adecuado la Junta. Si
el IRB determina que la capacidad de al-
guno o de todos los nifios es tan limitada
que no seria razonable consultarles o que
la operacion o procedimiento del que se tra-
ta en la investigacion ofrece perspectivas de
un beneficio directo que es importante para
la salud o el bienestar de los nifios y sélo
podria lograrse en el contexto de la inves-
tigacion, el asentimiento de los nifios no
seria una condicion necesaria para proce-
der adelante con la investigacion. Incluso
en los casos en que el IRB determine que
los sujetos son capaces del asentimiento,
el IRB puede renunciar al requisito del
asentimiento si se dan las circunstancias en
las que el consentimiento puede renunciar-
se de acuerdo con el parrafo 46.116 de la
seccion A.

b) Ademads de las condiciones exigidas
en otros apartados de esta seccién, el IRB
determinard —de acuerdo con lo exigido
por el parrafo 46.116 de la seccion A— que
se tomen las medidas adecuadas para soli-
citar el permiso de los padres o custodios
de cada nifio. Cuando se ha de obtener el
permiso paterno, el IRB puede determinar
que el permiso de uno de los padres sea su-
ficiente para la investigacion conducida
bajo los parrafos 46.404 6 46.405. Cuan-
do la investigacion estd reglamentada en los
parrafos 46.406 y 46.407 y se necesite el per-
miso de los padres, ambos deben darlo a
no ser que uno de los dos haya muerto, o
se desconozca, o sea incompetente, o no al-
canzable razonablemente, o cuando uno
solo tenga la responsabilidad legal para el
cuidado y custodia del nifio.

¢) Ademas de lo indicado para la re-
nuncia en el parrafo 46.116 de la seccidn
A, siel IRB determinase que un protocolo
de investigacion estd disefiado para unas
condiciones o para una poblacion para la

N2 202 / LABOR HOSPITALARIA 257



que el permiso paterno o del custodio no
seria razonable para proteger a los sujetos
(por ejemplo nifios abandonados o de los
que se ha abusado), puede renunciar a los
requisitos de consentimiento sefialados en
la seccion A y parrafo b), con tal de que
se sustituya por un mecanismo apropiado
para proteger a los nifios que van a parti-
cipar como sujetos en la investigacion, y
ademads con tal de que esa renuncia no se
oponga a la ley federal, estatal o local. La
eleccién de un mecanismo apropiado de-
penderd de la naturaleza y objetivos de las
actividades descritas en el protocolo, del
riesgo previsto y de los beneficios que se
esperan para los sujetos de la investigacion,
y de su edad, madurez, condicion social y
estado fisico.

d) El permiso de los padres o guardia-
nes serd documentado de acuerdo con y en

la medida que se requiere en el parrafo
46.117 de la seccidon A.

e) Cuando la Junta determine que se re-
quiere el asentimiento, determinara tam-
bién si ese asentimiento ha de ser documen-
tado y como.

46.409 Pupilos

a) Los nifios que estdn a tutela del es-
tado o de cualquier otra agencia o institu-
cion o entidad, pueden ser incluidos en la
investigacion aprobada en los parrafos
46.406 6 46.407 tnicamente si tal investi-
gacion:

1. Estd relacionada con su situacion de
tutela.

2. Llevada a cabo en escuelas, campa-
mentos, hospitales, instituciones o ambien-
tes semejantes, en los que la mayoria de los

nifios involucrados como sujetos no se ha-
llen bajo régimen de tutela.

b) Si se aprueba la investigacion, bajo
el parrafo @) de esta seccion, el IRB reque-
rird la designacién de un abogado para
cada nifo, ademds de cualquier otra per-
sona en representacion del nifio como cus-
todio o representante de los padres. El mis-
mo individuo puede ser abogado para m4s
de un nino. El abogado serd una persona
que tenga formacion y experiencia para ac-
tuar como tal en el caso, y que esté de
acuerdo en actuar en interés del nifio mien-
tras dure la participacion de éste en la in-
vestigacion; el abogado no tendrd la mis
minima relacién con la investigacion (a ex-
cepcion de su papel como abogado del nifio
o como miembro del IRB), tampoco ten-
dra relacidn con los investigadores ni con
la organizacion que custodia a los nifios,
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6. RECOIVIEI\DACIONES

DE RECIEN
SOBRE LA

ES INFORMES
PROCREACION ASISTIDA

Introduccion

Francisco Abel, S.J.

Por su importancia particular, ofrece-
mos las recomendaciones de dos infor-
mes relativamente recientes que son ob-
jeto de amplio debate: las conclusiones
del «Informe Warnock» («W») de aho-
ra en adelante) y las del «Informe de la
Comision de estudio de la fecundacion
in vitro e inseminacion artificial huma-
nas» («P») de ahora en adelante), apro-
bado por el Congreso de los Diputados
este afio pasado. Ambos documentos tie-
nen mucho en comin tanto en el estilo
de trabajo de las comisiones respectivas,
como en los contenidos y conclusiones.
Ambos documentos muestran una pro-
funda preocupacién para encontrar el
marco juridico adecuado que preserve
el minimo moral —valores morales ne-
cesariamente tutelados por la ley para
salvar el orden social— intentando ar-
monizar diferentes concepciones morales
y simultdneamente encontrar el dificil
camino de salvaguardar la libertad aca-
démica de investigacion pero sefialando
unos limites que han de considerarse in-
franqueables. E1 «W» es uno de los pio-
neros en Buropa sobre las cuestiones
éticas, politicas, juridicas y sociales de
la fecundacion in vitro, Transferencia
de embriones e Inseminacion artificial
(FIV-TE e IA). Junto con el Informe
Final del Consejo de Europa (CAHGE,
9-12 octubre, 1984, Estrasburgo), ha te-
nido una gran influencia en la elabora-
cion del Informe del Congreso de los
Diputados («P»). Fue presentado al Par-

lamento Britanico el 26 de julio de 1984,
culminando una labor de casi dos afos
de trabajo a cargo del «Committee of
Inquiry Into Human Fertilisation and
Embriology» presidido por Dame Mary
Warnock, la cual, segiin costumbre, da
el nombre al informe. No ha sido apro-
bado por la Camara de los Comunes y
las recomendaciones del mismo no han
encontrado el debido respaldo legislati-
vo. El problema sobre la investigacion
con embriones humanos sigue siendo el
campo de batalla de debates parlamen-
tarios. Se ha legislado, de todas mane-
ras, en contra de la maternidad subro-
gada, que ha sido otro de los puntos
conflictivos aunque con menor apasio-
namiento. A lo largo de estos dos ulti-
mos afios se ha puesto de manifiesto lo
arriesgado que resulta bloquear las dis-
cusiones con tacticas parlamentarias, de-
jandose sin la adecuada regulacion unas
tecnologias que estdn en la calle y que
quedan reguladas solamente por comi-
siones cientificas independientes.

En mayo de 1965 comenzd en Espa-
fia el trabajo de la Comision Especial de
«Estudio de la Fecundacién in vitro y la
Inseminacion Artificial Humanas» nom-
brada por el Congreso de los Diputados
y que elabord, bajo la presidencia del
doctor Marcelo Palacios, un Informe
(«P») que fue aprobado en la Sesion Par-
lamentaria n.° 280 del Congreso, bajo la
presidencia del Excmo. Sr. Gregorio Pe-
ces Barba, por 166 votos a favor, 11 en

contra y 48 abstenciones (10 abril 1986).

La Comision estuvo integrada por los
sefiores Isafas Zarazaga (Grupo Parla-
mentario Popular), Joaquin Xicoy (Gru-
po Parlamentario Minoria Catalana),
Ana Garrofo (Grupo Parlamentario
Partido Nacionalista Vasco), Miguel Nu-
fiez Pérez (Grupo Parlamentario Centris-
ta), Agustin Rodriguez Sahagin (Grupo
Parlamentario Mixto) y Marcelo Pala-
cios (Grupo Parlamentario Socialista),
Presidente de la Comision, como hemos
dicho. En sus actuaciones mostro siem-
pre un profundo respeto, una gran recep-
tividad y un sereno equilibrio, que fue
encomiado por el grupo de expertos que
la Comision nombré para que ofrecie-
ran asesoramiento y que fueron 36 en
total. En las discusiones de los expertos
dominaron de manera manifiesta estos
tres puntos: 1.° una profunda conviccion
de que los temas que se debatian afecta-
ban va a la sociedad espafiola y que la
legislacion, si bien ha de huir de toda
precipitacion, es urgente y necesaria; 2.
una diferencia radical de posiciones ante
algunos temas como el de la experimen-
tacion con embriones humanos y la im-
posibilidad de que pudiera impedirse por
ley una experimentacién que se llevara
a cabo dentro de los primeros catorce
dias de la vida embrionaria. A pesar de
todo, era necesario un amplio debate y
una serena, profunda y sincera autocri-
tica de las propias convicciones para in-
tentar comprender la posible bondad de
posiciones contrarias; 3.° la necesidad
urgente de solucion inmediata al proble-
ma de las filiaciones protegiendo al ma-
ximo los derechos de los nacidos como
consecuencia de las nuevas tecnologias
de la reproduccion.

Mientras que «W» sigue debatiéndo-
se sin hallar, por el momento, el adecua-
do camino legislativo, a «P» le falta to-
davia la validacién de la opinién publica,
pero se han abierto las vias para regla-
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mentar la practica de unas tecnologias
que no pueden dejarse sin mds al crite-
rio particular. Se trata, ahora, como
escribe Marcelo Palacios en su Intro-
duccién al Informe, de «reflejar en la
sociedad las preocupaciones y también
las diferencias de quienes lo hicimos po-
sible, con apoyos, con interrogantes y
con negaciones. Muy sinceramente, de-
seamos que sea manejado con profusion
v calma, que estimule una amplia refle-
xion de la sociedad y que cuantas apor-
taciones fundamentadas y contrastadas
se le hagan, sirvan para enriquecerlo,
hacerlo 1til y fundamentalmente acomo-
dado a la percepcion que la sociedad tie-
ne de nuestra realidad y de sus valores
sociales. De este modo habremos contri-
buido todos a que los legisladores dis-
pongan de la mayor referencia posible
sobre la opinion general, para produ-
cir leyes o normas adecuadas, por otra
parte necesarias y urgentes». (Pag. 12).

Con el proposito de ayudar a la refle-
xion sobre las Recomendaciones de los
Informes que presentamos y que, como
se puede apreciar, difirieron poco en los
aspectos mas substanciales, ofrecemos a
continuacion: 1) una sintesis de los pro-
blemas bésicos que se encuentran en to-
das la reflexiones sobre tecnologias de la
reproduccion asistida, 2) un breve co-
mentario desde la reflexion cristiana y 3)
comentaremos brevemente un reciente li-
bro publicado por la Universidad de Co-
millas y que puede ser de gran utilidad
para formarse un criterio solidamente
fundado.

PROBLEMAS BASICOS
EN LA REPRODUCCION ASISTIDA

En toda reflexion sobre las tecnolo-
gias de la reproduccion asistida es nece-
sario enfrentarse, por lo menos, a los si-
guientes problemas:

a) Actitud ante las células sexuales o
gametos (espermatozoides y odvulos).
Este problema que parece es de facil so-
lucién y que aparentemente no ofrece
grandes dificultades, es uno de los me-
nos analizados criticamente. Pero la ac-
titud que se adopte configurara la res-
puesta que demos a la posible dona-
cion de los mismos; a su utilizacion para
la investigacion en fecundaciones in vi-
tro interespecies, fest de hamster p. ej. y
ante problemas como la irrenunciabili-
dad de acciones de filiacion. Las actitu-
des, en general, se polarizan entre los que
consideran que los gametos son simples

células cualificadas y que el aporte cro-
mosomico es pura y simplemente bioqui-
mico y aquellos que consideran que su
capacidad de ser potencialmente creado-
ras de vida humana les confiere una dig-
nidad especial. Nadie cree que sea la
dignidad de persona. El («P») toma la
posicion de que no deben ser tratados
como cosas, sino como elementos utili-
zables para posibilidades positivas pre-
viamente aceptadas (pag. 105).

b) Actitud ante los embriones huma-
nos. Este es sin duda el problema mas
dificil y complejo al mismo tiempo que
desencadena mayores discusiones al mo-
vilizar intereses cientificos y valores mo-
rales que se consideran irrenunciables.
La cuestion fundamental es la de resol-
ver el problema de si un embrién huma-
no puede ser utilizado como medio para
un fin. Las posturas se enfrentan entre
los que consideran que el embrién hu-
mano merece una proteccion juridica
desde el momento de su concepcion por
estar dotado de una gran dignidad hu-
mana y de los derechos de persona, y los
que consideran que el embrién tiene un
«peculiar status bioldgico y juridico» y
que durante los 14 primeros dias —es de-
cir, desde la fecundacion hasta el final
de la anidacién— no es persona ni se le
tiene como tal. La razén que se da para
atribuir una categoria moral diferente
de menos de 14 dias proviene de la falta
de definitiva individualidad antes de su
implantacion en el endometrio.

El Informe («P») afirma explicita-
mente que el embrién no es una cosa en
sentido técnico y por lo tanto «no es
susceptible de apropiacion ni de libre
circulacion y debe protegerse su vida
—potencialmente humana, susceptible
de seguir desarrollindose y de llegar a
ser una persona humana—, como un
bien juridico sobre el que solo caben
ciertas facultades en base de sus posibi-
lidades de desarrollo». (Pag. 106). No es
necesario insistir en la radical oposicion
entre estas dos valoraciones del embrién.
Para la primera, quedard proscrita toda
intervencién que no vaya encaminada
al propio bien del embrion. Para la se-
gunda, serd licita hasta el relativamen-
te arbitrario dia 14 la investigacion, la se-
paracion de células embrionarias, la con-
gelacion, la destruccion una vez finali-
zada la investigacion. El Informe («P»)
es ligeramente mas restrictivo que el In-
forme («W»). Dice asi: «La Comision ha
estimado que la investigacion en embrio-
nes solo deberia autorizarse en embrio-
nes no viables (ver Capitulo 11), no im-

plantables (por lo general aquéllos en los
que no progrese su division celular o que
tengan mas de dos pronticleos); por otra
parte, valorados los argumentos vertidos
al hacer referencia al proceso bioldgico
humano (el desarrollo), se ha considera-
do la fecha de catorce dias después de
ocurrida la fecundacion, como la fecha
limite hasta la que se puede investigar en
embriones no viables. Se entiende, por
otra parte, que el tiempo en el que el
embrion permanecio congelado, no debe
contarse. Finalmente, consideramos que
en el momento actual no estd justifica-
da la experimentacion embrionaria si no
se autoriza un proyecto previo, siempre
con fines positivos». (Pag. 131). Entre las
investigaciones positivas que el Informe
considera podrian autorizarse se encuen-
tran las siguientes:

— Las investigaciones basicas sobre el
origen, fases precoces y desarrollo de la
vida humana.

— Las investigaciones sobre la fertili-
dad, tanto masculina —en la actualidad el
tinico método directo de valoracion de la
capacidad de fertilizacion de los esperma-
tozoides humanos es el estudio del fest del
hamster, realizado por fertilizacién in vi-
tro; se trata de unir gametos de dos espe-
cies, pero por su enorme interés para el co-
nocimiento cientifico deberia autorizarse,
al amparo de una estricta regulacion—,
como femenina (mecanismos de la fecun-
dacion, maduracion de los ovocitos, pér-
dida de embriones por defectos de la im-
plantacién en el utero, etc.).

— Las investigaciones sobre los fendme-
nos de rechazo entre el semen y/o los em-
briones y el medio vaginal, del cuello o del
cuerpo uterino.

— Las investigaciones sobre el origen
del cancer, en especial del coriocarcinoma.

¢) Actitud ante el matrimonio y la
familia. En nuestra sociedad el factor
socializador tradicional basico es la fa-
milia, a la que corresponde la filiacion,
la educacion, el cuidado integral y la ali-
mentacion de los hijos. En defecto de
una familia estable y organizada los res-
ponsables individuales de los hijos son
sus componentes, es decir, el padre o la
madre. Estos hechos reconocidos por el
Informe («P») (pag. 55) se matizan ante
la realidad social de las llamadas pare-
jas estables que no constituyen matrimo-
nio y que se considera que forman el
ambito suficiente en el que puedan rea-
lizarse o aplicarse las técnicas de repro-
duccion asistida cuando fuera necesario.
El Informe («P») considera como vali-
da la pareja estable heterosexual y la
define como aquélla que mantengan una
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relacion similar al matrimonio, y asuma,
respecto a los hijos, los derechos y obli-
gaciones de aquél. El Informe («P») dice
textualmente: «se han tenido en cuenta
las dificultades para definir lo que es una
pareja estable, cdbmo se entiende esa es-
tabilidad, y la importancia juridica de
sus implicaciones. No faltan quienes en-
tienden que puede ser peligrosa la equi-
paracion de la familia legal con la fami-
lia de hecho, entendiendo que las razones
podrian llegar a ser tan flexibles y poco
objetivos que pudieran llevar a la acep-
tacion como estables a las relaciones
sexuales promiscuas, las de homosexua-
les, las poligamias o las poliandrias. So-
bre lo mismo, también se ha opinado que
no seria muy coherente aplicar solucio-
nes legales a quienes prefirieron no con-
tar con la Ley para organizar su vida
sexual y afectiva, pues respetando su
libertad, deben atenerse a las consecuen-
cias de su libre opcion. De lo que no hay
duda es que la pareja no institucionali-
zada es ya una estructura familiar habi-
tual en nuestro sociograma.

«Por lo demds, la paternidad y la ma-
ternidad se acreditan —y asi lo avalan di-
versas sentencias— por actos que mues-
tren con evidencia la voluntad de los
padres o de la familia, la constancia y
la perseverancia en el animo o actitudes
de aquellos sin solucidn de continuidad,
en la permanencia y la publicidad de tal
actitud. Es decir, que en las parejas es-
tables la posesion de estado se deriva de
un conjunto de actitudes como las cita-
das, notorias y reiteradas. En el mismo
sentido se inspira la Ley Sueca al tratar
de la fecundacion asistida, al referirse
no sdlo al matrimonio sino a «parejas
con relacion similar al matrimonio».
(Pag. 58).

d) Actitud ante las tecnologias de re-
produccion asistida. Las posturas ante
estas tecnologias también se enfrentan en
teoria o en la practica segun se conside-
re que han de emplearse como terapéu-
tica de la esterilidad de la pareja, cuan-
do no hay otros caminos o para prevenir
la transmision de enfermedades genéti-
cas o bien se considere que son un bien
social al alcance de los deseos de las per-
sonas a tener hijos al margen de consi-
deraciones sobre su estado civil. Los par-
tidarios de esta posicion se apoyan en el
pretendido derecho humano a tener hi-
jos como contradistinto del derecho a
formar una familia. El Informe («P»), si
bien se inclina hacia la primera posicion,
hace aguas en sus consideraciones recor-
dando que segin la Convencién Euro-

pea de los Derechos Humanos existe el
derecho a la maternidad de las mujeres
solas, de las parejas lesbianas, del dere-
cho a los hombres solos a la paternidad
asi como el de la pareja homosexual a
la misma. En sus recomendaciones, al
igual que («W»), el Informe («P») sdlo
excluye del beneficio de estas tecnologias
a las parejas homosexuales que considera
logicamente alejadas del concepto de fa-
milia.

e) Actitud ante el progreso tecnolo-
gico. Para algunas personas el progre-
so tecnologico carece de ambigiiedad y
se equipara a progreso humano. Las po-
sibilidades tecnoldgicas se convierten
entonces en el baremo de la normativi-
dad ética. Esta erronea actitud viene ali-
mentada y reforzada, a menudo, por la
espectacularidad de los logros técnicos
y la resonancia de los mismos en los me-
dios de difusién. No se puede ignorar
que «la dindmica que engendra la tecno-
logia invierte la relacién medios-fin, y
tiende a imponer el medio como fin»
(Pierre Watté). Esto trae el grave riesgo
de que se borren los elementos de res-
ponsabilidad a nivel de la conciencia
individual y, sobre todo, a nivel de los
poderes colectivos. Resulta absolutamen-
te imprescindible al enfrentarse con las
tecnologias de la reproduccion una ac-
titud ética que considere el valor abso-
luto del hombre.

Antes de pasar al segundo punto que
hemos anunciado, quisiéramos insistir en
algunos aspectos en los que parece exis-
tir un acuerdo general entre los expertos
y que resultan comunes en estos infor-
mes. Sefialaremos los siguientes: La ne-
cesidad de que exista un control de cali-
dad en las técnicas de reproduccion
asistida, de modo que se reglamenten las
condiciones que han de tener los centros
autorizados para las mismas, sean publi-
cos o privados; la necesidad de definir
juridicamente el estatus del hijo que ha
nacido en el seno de una pareja recepto-
ra de gametos de donantes; la igualdad
o equiparacion juridica de los hijos in-
dependientemente de la via utilizada en
su concepcion; necesidad de la adecua-
da informacion a las parejas y del con-
sentimiento no viciado para la aplicacion
de las tecnologias de reproduccién asis-
tida; anonimato de los donantes de ga-
metos, proteccion del secreto de la pare-
ja estéril; la no creacion de vinculaciones
juridicas entre los donantes de gametos
y los nacidos, de modo que no existan
derechos ni responsabilidades de los
unos con los otros; condena de todo

cuanto pueda representar finalidad es-
trictamente lucrativa en la manipulacion
de gametos, embriones y en la dacion de
los mismos; finalmente, observamos un
rechazo visceral de la maternidad subro-
gada o de substitucion.

COMENTARIO DESDE
LA REFLEXION CRISTIANA

No es nuestra intencion, en este apar-
tado, fundamentar la doctrina catdlica
sobre el problema que plantean las po-
sibilidades abiertas por las tecnologias
de la reproduccion asistida. Nos limita-
remos a enumerar algunos principios que
consideramos fundamentales:

a) Ciencia y técnica tienen que estar
al servicio de la persona. La persona
nunca podra ser un medio para un fin.
No hay ninguna razon suficientemente
s6lida que permita establecer una dife-
rente protectibilidad del embridn antes
y después de su anidacién. Esto ha sido
formulado una y mil veces por el Ma-
gisterio de la Iglesia que afirma que des-
de el momento de la fecundacion nos en-
contramos ante una nueva vida humana
con potencialidades y no ante una mera
vida humana potencial. El episcopado de
Victoria (Australia) lo afirmaba con es-
pecial vehemencia en 1984: «Todo ser hu-
mano estd dotado de una dignidad hu-
mana y de los derechos del hombre: fodo
ser humano, microscopico 0 macrosco-
pico, ya se trate de un nifio muy peque-
fio, de un adulto o de un anciano, sea de
raza caucasica, negra o asidtica. Toda
vida humana es objetivamente, intrinse-
camente, preciosa. Tiene un valor obje-
tivo: no solamente en virtud del valor
que otros perciben subjetivamente o en
virtud del deseo de valorarse a si mismo.
La vida humana tiene un valor intrinse-
co, por ella misma: no por su papel en
la vida de otro o por la funcién que pue-
da cumplir en la sociedad. Un compro-
miso absoluto en favor de esta verdad
—verdad no negociable— es fundamen-
tal para una democracia que desea ser
coherente con el principio de igualdad».
(Carta de los Obispos de la provincia de
Victoria, Australia, 16 de enero de 1984).

Como es logico, no son licitas desde
la perspectiva cristiana: la utilizacion de
embriones humanos vivos como objetos
de experimentacion cientifica, sea cual
fuere la edad embrionaria (menos o mas
de catorce dias); la produccion de em-
briones humanos para la experimenta-
cion; la congelacion de los mismos por

NZ° 202 / LABOR HOSPITALARIA 261



tiempo indefinido y sin la intencion de
implantarlos en breve tiempo. Queda
abierta, a nuestro criterio y mientras no
exista una doctrina del Magisterio sobre
este particular, la posibilidad de experi-
mentar con embriones inviables no im-
plantables; la terapéutica genética cuan-
do se halle médicamente indicada; la
congelaciéon de embriones por breve
tiempo y con animo de implantarlos,
cuando por razones distintas, no se ha
podido o no se ha considerado indicada
su implantacién en casos de fecundacién
in vitro con gametos de los conyuges.

b) Hay que defender el contexto fa-
miliar necesario para promover la indi-
vidualidad, la responsabilidad y el sen-
tido de identidad para el que va a nacer.
Como lo expresan los autores del libro
Nuevas técnicas de reproduccion huma-
na, que luego comentaremos, «es nece-
sario postular como exigencia ética el
ambito del matrimonio como lugar ade-
cuado de la procreaciéon. No se puede
afirmar que cualquier individuo en cual-
quier estado (celibato, solteria, viudez)
tiene derecho a la procreacién. Unica-
mente el matrimonio garantiza la cohe-
rencia ética de la procreacion. Y ello
por dos razones: por la unién indisolu-
ble entre donacion conyugal y transmi-
sion de la vida humana y por el bien de
hijo, cuya realizacién plena acaece en la
familia».

En efecto, la transmision de la vida
humana es una redundancia del amor
fiel, exclusivo y definicién de la pareja;
ahora bien, «el tinico /ugar que hace po-
sible esta donacidn total es el matrimo-
nio» (Juan Pablo I1, Familiaris Consor-
tio, n. 11). Por otra parte, el matrimonio
es también el ambito humano que nece-
sita la persona para su primera y consti-
tutiva figuracion. « Aunque el matrimo-
nio no garantiza totalmente la calidad
del ambiente al que el hijo tiene derecho,
no existe otro tipo de relacién que se pue-
da reconocer como capaz de reemplazar
convenientemente el ambiente que un
buen matrimonio proporciona segura-
mente al nifio» (Respuesta de los Obis-
pos de Gran Bretafia al Informe War-
nock: La Documentation Catholique 82
[1985] 397).

La maternidad/paternidad ha de ser
entendida y realizada dentro de la reali-
dad del matrimonio. La fecundidad al
margen del &mbito conyugal es hoy por
hoy una fuente de contravalores perso-
nales y sociales.

Hay que excluir, por lo tanto, desde
una perspectiva cristiana, la insemina-

cion artificial y la fecundacion in vitro
en mujeres separadas, divorciadas o viu-
das. El caso de la mujer sola, que inclu-
ye junto a las anteriores, a la mujer sol-
tera ofrece motivos de controversia que
merece la pena comentar. Nuestra Cons-
titucion considera que la mujer sola pue-
de adoptar un hijo y con este supuesto
se argumenta en favor de la utilizacidn
de las técnicas de procreacion asistida en
el caso de la mujer soltera. Si la mujer
puede adoptar y ofrecer el ambito sufi-
ciente para el desarrollo del nifio, con
mayor razon lo padra hacer si es ella la
que da a luz a un hijo aunque haya sido
obtenida por inseminacién artificial o
por una fecundacion in vitro.

Respondiendo a esta dificultad pode-
mos decir que en los casos de adopcién
se trata de encontrar una solucién a un
problema o distocia social ya existente,
mientras que en la inseminacion artifi-
cial y en la fecundacion in vitro de la
mujer sola se trataria de crear y progra-
mar huérfanos de padre de modo deli-
berado, lo cual parece inadmisible,

No es aceptable tampoco desde una
perspectiva cristiana la utilizacion de
las técnicas de reproduccion asistida en
el caso de las parejas llamadas esta-
bles pero sin vinculo matrimonial. Ade-
mas de las perspectivas éticas que hemos
explicado en este apartado, resulta incon-
gruente que se reclamen efectos juridi-
cos cuando la situacion es voluntaria-
mente buscada extrajuridicamente.

No es aceptable la utilizacion de las
tecnologias de la reproduccién asistida
en parejas homosexuales.

¢) Hay que mantener las dimensiones
unitiva y procreadora de la unién con-
yugal de acuerdo con el Magisterio en la
Gaudium et Spes; en la Humanae Vitae
y en la Familiaris Consortio y recorda-
do una y otra vez por Juan Pablo II en
sus ensenanzas sobre el matrimonio y la
familia. Estas dimensiones no se sepa-
ran, segiin el parecer de un creciente nu-
mero de tedlogos catélicos en la Insemi-
nacion Artificial con semen del conyuge
(IAC) aunque si en la Inseminacion Ar-
tificial con gametos de donante (IAD).
En espera de un anunciado documento
de la Congregacion de la Fe, pareceria
factible la IAC en parejas catdlicas.

Hay que confesar que falta un estu-
dio profundo y actualizado sobre el pro-
blema de la IAD que no utilice el argu-
mento de un tercero interviniendo en la
relacion conyugal, cuando se refiere so-
lamente a los gametos de un tercero, aje-
no a la pareja.

d) Necesidad de proteger la dignidad
de la persona frente a la avidez de do-
minio a la competitividad tecnolégica y
a la comercializacion de la funcién pro-
creadora. En el aspecto positivo este de-
ber incluye la defensa de todo ser huma-
no, especialmente los mds débiles y
desprotegidos; tomar medidas para pro-
teger con las debidas regulaciones la ca-
lidad de las prestaciones asistenciales: la
responsabilidad individual y colectiva en
defender las propias posiciones y la lu-
cha contra todo abuso, deshumanizacion
o instrumentalizacion del préjimo.

Llegados a este punto, creo pertinen-
te preguntarse hasta qué punto los valo-
res catolicos pueden preservarse en nues-
tra sociedad pluralista. Esto incide sobre
uno de los problemas mds agudos de
nuestro tiempo: el de las relaciones en-
tre ética y ley. No hay duda de que en
Espafia se realiza ampliamente la dacidn
de gametos, de que existen bancos de se-
men, de que la fecundacion in vitro es
una realidad y de una ley que prohibie-
ra la dacién de gametos para la misma
no podria exigirse ni seria aceptada en
conciencia, por una parte muy conside-
rable de ciudadanos. Otra cosa es la ex-
perimentacion con embriones, la utiliza-
cién de las tecnologias de reproduccion
asistida en mujeres solas, la gestacion
contratada, etc. Creo que entre los catd-
licos es imprescindible la atencién mas
cuidadosa y exigente de la dimension tes-
timonial en la propia vida y profesién v,
en una linea profundamente evangeliza-
dora que no aceptard jamas la rebaja
moral pero que se mostrard comprensi-
va con aquéllos que no han recibido el
mismo grado de vocacion en el segui-
miento de Cristo o que simplemente no
le conocen. Asi no habrd mds remedio
€N ocasiones que aceptar como unica-
mente posible el llamado minimo moral
que hemos definido ya antes como el
conjunto de valores morales necesaria-
mente tutelados por la ley para salvar el
orden social. No es ningtin ideal cristia-
no, pero sefala lo posible y aceptable
dentro de un contexto plural. Creo que
puede ayudar a los lectores de LABOR
HosPITALARIA el comentario que Ma-
nuel Cuyas, S.J., hizo a propdsito de una
ley civil sobre el aborto en 1978.

«La dimensién social de la Iglesia pos-
tula el esfuerzo coordinado de la Jerarquia
y de los fieles —cada uno en su propio
nivel— por estructurar la trama de relacio-
nes, juridicas y de todo orden, en que con-
siste el bien comtin sobrenatural, es decir,
aquel conjunto de normas y de posibilida-
des que ha de permitir, primariamente, a
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todos los catélicos y, de algiin modo, a todo
el género humano la obtencién mas per-
fecta posible de su destino sobrenatural...».
«Corresponde paralelamente a la socie-
dad civil —autoridad y ciudadanos a ni-
vel nacional e internacional— promover el
bien comin natural, “esto es, el conjunto
de las condiciones de vida social que ha-
cen posible a las asociaciones y a cada uno
de sus miembros el logro mds pleno y mas
ficil de la propia perfeccién” (G.S. 26).
Solamente con el fin de contraponerlo al
que es especifico de la Iglesia he califica
do de natural a este bien comun. Se le sue-
le llamar bien comiin sin apelativo algu-
no...». «Corresponde al poder politico ar-
bitrar la solucién técnico-juridica, capaz de
salvaguardar del mejor modo posible en la
actual coyuntura los intereses de todos, y
establecer, al mismo tiempo, las medidas
conducentes a posibilitar el establecimiento
de un bien comuin mds pleno para el ma-
fiana. Tal solucién y medidas no las crea
el Estado de la nada; ha de hallarlas en el
curso de un didlogo, que debe él promo-
ver y encauzar entre los intereses y opinio-
nes contrapuestas, reservandose siempre el
papel de arbitro para atemperar las aspira-
ciones de cada uno a las exigencias del bien
comun...». «El didlogo previo y el tenor
mismo de la ley promulgada adquieren par-
ticular importancia, tanto para el Estado,
como para la Iglesia, cuando la materia de
la ley afecta valores éticos fundamentales,
ed., aquéllos en los que la persona se sien-
te total y radicalmente interpelada, porque
los vive como afectando al mismo sentido
de su existencia. Importa al Estado, por-
que se hallan entonces en juego los resor-
tes mds eficaces para movilizar al ciuda-
dano en su aportacién al bien comtin.
Importa a la Iglesia, porque se halla en
juego el factor para ella m4s importante de
bien comiin, el de la libertad de concien-
cia en sus consecuencias mas inmediatas.

En la sociedad pluralista de nuestros
tiempos ninguna ética puede aspirar a de-
terminar ella sola el orden juridico, pero
ninguna Iglesia, ninguna asociacion civil
y ningun ciudadano puede dejar de apor-
tar sus propias convicciones y creencias al
didlogo que ha de abocar en una determi-
nada formulacion de la ley, cuando ésta or-
dena valores morales. No es ocultando o
callando valores éticos, como se promue-
ve un orden mas humano y mas justo, sino
sensibilizando para el conjunto de ellos a
todos los ciudadanos y al mismo poder po-
litico de suerte que se vea éste forzado a
promulgar la decision que, aqui y ahora,
tutela y promueve, con el orden de preva-
lencia adecuado, el mayor nimero de va-
lores éticos en juego.

Con lo dicho queda suficientemente cla-
1o el derecho y el deber que tiene la Iglesia
de intervenir en la trama de influjos socio-

politicos, que determinan la promulgacién
de una determinada ley —prohibitiva o
permisiva— (sobre el aborto).

Una vez promulgada la ley, si no satis-
face ésta a las exigencias de su concepcién
ética, por no salvaguardar convenientemen-
te todos los valores en juego y, en caso de
conflicto, por no acomodarse a su recta
gradacion e importancia al primar a unos
sobre otros, resta a la Iglesia una doble
tarea de extraordinaria importancia.

Por propia competencia, actuando so-
bre la conciencia de sus fieles, debe ha-
cerles distinguir el orden legal del ético y
ayudarles a cumplir con éste en su proce-
der por encima de todas las dificultades
existentes.

En uso de su competencia derivada pro-
curard sensibilizar mas y mds a los ciuda-
danos todos y al mismo Estado para con
los valores legalmente no salvaguardados
y para con el recto orden en su gradacién
e importancia. Sdlo asi hard posible la pro-
mulgacién de una nueva ley, que tutele y
promueva més valores, y lo haga en forma
que responda a una escala mas acertada en
su orden de prevalencia» (Cuyas, M.: «La
Iglesia ante una ley civil sobre el aborto».
Razdn y fe, 198 (1978) n.° 968-969, pdgi-
nas 175-186).

NUEVAS TECNICAS
DE REPRODUCCION HUMANA*

Este es el titulo del libro recientemente
publicado por la Universidad Pontificia
de Comillas de Madrid y que por su im-
portancia, estilo y oportunidad recomen-
damos a los lectores de LaBor HOSPITA-
LARIA. Recoge de manera ordenada,
sistemdtica y clara los aspectos biomé-
dicos, éticos y juridicos de la insemina-
cion artificial, de la fecundacién in vi-
tro, manipulacion de embriones vy
maternidad subrogada. El deseo de los
autores es de «iluminar a las conciencias
cristianas y a la discusion publica exis-
tente en Espana sobre esta problemati-
ca tan candente y actual» (pag. 12). El
director o editor del trabajo es el profe-
sor de Teologia Moral, cuyo nombre es
ya una garantia de seriedad. Con él co-
laboran renombrados especialistas: José
M. Castan Vazquez, profesor de Dere-
cho Civil; Gonzalo Higuera, profesor de
Teologia Moral; Augusto Hortal, profe-
sor de Etica; Juan Ramon Lacadena, ca-
tedrdtico de Genética; Eduardo Lépez de
la Osa, profesor de Obstetricia y Gine-
cologia; Marciano Vidal, profesor de
Teologia Moral, y Mariano Izquierdo,

* GAFO, Javier (ed.): Nuevas técnicas de repro-

duccion humana: Biomedicina, ética y derecho.
Universidad Pontificia de Comillas, Madrid 1986.

profesor de Derecho Civil. El libro o
Informe, como se le llama en el prefa-
cio, recoge y sintetiza el trabajo de un
seminario interno patrocinado por el
Instituto Universitario Matrimonio y Fa-
milia de la Universidad de Comillas en
el que intervinieron algunos expertos que
asesoraron a la Comision Parlamentaria
que elabor6 el Informe «P» que ya he-
mos comentado. Por esta razon el libro
se presenta como obra comiin, renun-
ciando los participantes a la autoria in-
dividualizada de sus aportaciones o ar-
ticulos. Criterio respetable pero que nos
parece poco acertado, salvo que razones
de tiempo y disponibilidad del editor
primaran la oportunidad de la publica-
cion. Dado el alto nivel divulgativo v
calidad de los trabajos, los inconvenien-
tes de una autoria comiin quedan muy
minimizados.

Sefialaremos a continuacion algunos
aspectos generales que consideramos
dignos de destacar, dejando un andlisis
mas pormenorizado para otra ocasion.
Después, indicaremos dos puntos o as-
pectos que nos han causado cierta extra-
fieza. Destacamos, en primer lugar, la
claridad expositiva y estilo didactico asi
como el acierto de los capitulos que se
distribuyen en tres partes: la primera bio-
médica, la segunda ética y la tercera ju-
ridica. Indicamos, en segundo lugar, el
ponderado equilibrio en el andlisis de los
temas, evitdndose seguridades y dogma-
tismos en cuestiones no del todo resuel-
tas sin dejar de afirmar con claridad la
posicion de la Iglesia. Finalmente, con-
sidero un acierto los dos anexos finales:
uno con las declaraciones recientes de la
Iglesia y el otro, muy ttil, ofrece un glo-
sario de términos cientificos referentes a
la reproduccién humana. El glosario, a
cargo del profesor Lacadena, es de ex-
traordinaria calidad.

Queremos, también, subrayar las ven-
tajas que tiene para el médico y el mo-
ralista el lenguaje juridico preciso y es-
peramos que para los juristas resulten
igualmente 1tiles la terminologia médi-
ca y las formaciones desde el campo de
la ética. Personalmente, he encontrado
muy enriquecedores los capitulos que
tratan los aspectos juridicos.

Una cuestioén que nos ha causado ex-
trafieza y con la que estamos en desa-
cuerdo, si hemos comprendido a los
autores, es todo el primer punto del
capitulo Criterios éticos generales, que
encabeza la segunda parte del libro. Des-
pues de distinguir los paradigmas teleo-
logicos de los deontologicos se dice: «Sin
necesidad de dirimir la discusion sobre
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el uso de uno u otro de los paradigmas
éticos, creemos que la bioética (subraya-
do nuestro) necesita optar (subrayado
nuestro) por un marco referencial mas
concreto y con funcionalidad publica.

De acuerdo con la situacion secular y
pluralista de la sociedad democrdtica, la
bioética ha de ser planteada dentro de
una racionalidad ética demarcada por
los parametros de la democratizacion,
del didlogo pluralista y de la convergen-
cia integradora» (pag. 50). Puesto que
después se habla de unas vigencias éti-
cas con las que estoy de acuerdo y de
unas orientaciones estimativas, que me
resultan sorprendentes si se refieren a la
bioética, pero importantes si se trata de
hacer una critica a manuales o profeso-
res de deontologia médica, llego a la con-
clusién de que: 1) en el parrafo citado
se confunden los objetivos de la bioéti-
ca con los del legislador y 2) quizds el
conjunto quiere ser una critica a textos
o personas que meramente han cambia-
do el nombre a la disciplina de deonto-
logia que ensefiaban desde consideracio-
nes de la ley natural y que ahora titulan
bioética. Estos habrian olvidado o jamas
conocido el cardcter de interdisciplina-
riedad que ha de tener la reflexion bioé-
tica, la necesidad de autocritica de las
propias convicciones morales al enfren-
tarse a los progresos biomédicos y a la
responsabilidad que se tiene en la defen-
sa de las mismas para ayudar al legisla-
dor. En fin, me parece que quizds haya
un fraternal desacuerdo en la formula-
cion, pero que no afecta a las conclu-
siones de los autores en los temas que
tratan.

Otro punto que nos ha causado cier-
ta extrafeza es el enfoque del tema de la
maternidad subrogada, gestacion de
substitucion o gestacion de contrato,
nombres siempre preferibles al que a ve-
ces se utiliza de tteros de alquiler. Pare-
ce que los autores han acumulado los ar-
gumentos para rechazar esta practica,
al igual que hizo el Congreso de los
Diputados que en el Informe «P» dice:
«Ciertamente la esterilidad es un proce-
so patoldgico, pero el derecho a la pro-
teccion de la salud no puede interpre-
tarse en modo alguno como una aspira-
cion ilimitada a satisfacer siempre» («P»,
pég. 155). Este argumento aplicado a la
maternidad subrogada no se invoca en
ningiin otro caso. Creo sinceramente que,
en este asunto, los fantasmas de los pro-
blemas juridicos condicionan de tal
modo a médicos y moralistas, que se ven
incapaces de exorcizarlos. Creo que fal-
ta una reflexion mas en profundidad des-

de la perspectiva ética y que sea mds
critica. Para la persona que no tiene in-
conveniente moral alguno en la dacién
de gametos, la diferencia que existe en-
tre la dacién de gametos y el compromi-
so de una persona de comprometerse
—toda ella— a llevar a término una ges-
tacion de substitucion, puede ser la mis-
ma que la que existe entre dar sangre u
ofrecer un rifién para el trasplante. El
miedo al abuso existe en todas las tec-
nologias, al igual que el peligro de con-
vertir estas tecnologias en simple comer-
cio. El Consejo de Europa, como bien
notan los autores, tiene formulas que
encaminan la posibilidad legislativa, y el
proyecto de reforma de ley en Ontario
lo pone en préctica. Este proyecto legis-
lativo, quizas el uinico que acepta la po-
sibilidad de la maternidad subrogada, es
digno de tenerse en cuenta. Estoy plena-
mente de acuerdo, sin embargo, con la
ponderada conclusion de los autores so-
bre este mismo tema, que no cierra to-
das las puertas al analisis critico desde
una perspectiva ética.

Quisiéramos acabar ya esta introduc-
cion llamando la atencién de los lecto-
res sobre estos titulos que pueden ayu-
darles en sus reflexiones:

Actas. Actes du colloque Génétique, Pro-
création et Droit. Maison de la Chimie,
Paris, 18-19 enero 1985.

INSTITUTO UNIVERSITARIO DE MATRIMO-
NIO Y FAMILIA, UNIVERSIDAD PONTIFI-
ciA DE COMILLAS: La fecundacion ar-
tificial: ciencia y ética. Madrid, 1985,

INSTITUTO UNIVERSITARIO DE MATRIMO-
NIO Y FAMILIA, UNIVERSIDAD PONTIFL-
CiA DE COMILLAS: Angustias y Espe-
ranzas de la Familia hoy. Madrid, 1985,

CUYAS, M.: La trascendencia moral del ci-
goto y del embrion. En Horitzons de
Bioética-1. Institut Borja de Bioética,
Sant Cugat, 1985.

CUYAS, M.: Fecundacion «in vitro»: con-
sideraciones morales. En Horitzons de
Rioética-1. Institut Borja de Bioetica,
San Cugat, 1985.

MORETTI, J. M. y DINECHIN, O.: El desa-
fio genético: Manipulaciones, diagnds-
tico precoz, inseminacion, contracep-
cion. Ed. Herder, Barcelona, 1985.

Informe WARNOCK

(Londres, julio 1984)

Recomendamos que:

A) El organismo encargado
de conceder autorizaciones
y sus funciones

1. Se establezca una nueva autoridad
estatutaria que regule tanto la investigacion
y los servicios de lucha contra la esterili-
dad que hemos recomendado que sean ob-
jeto de contol.

2. Deberia existir una notable represen-
tacion profana en la autoridad estatutaria
que regule la investigacion y los servicios
de lucha contra la esterilidad, y el presiden-
te deberia ser una persona profana.

3. Todos los médicos que ofrezcan los
servicios que hemos recomendado deberian
actuar sélo bajo licencia y las instalacio-
nes utilizadas deberian serlo como parte de
esa licencia, incluyendo la provision de se-
men fresco y bancos para el almacenamien-
to de dvulos humanos, semen y embriones
congelados concedida por ese organismo.

4. LaIAD deberia existir bajo los cau-
ces de una organizacién bien dispuesta y

depender de los acuerdos de autorizacion
descritos en el capitulo decimotercero, a la
disposicion de las parejas estériles en quie-
nes se pudiera aplicar siguiendo un trata-
miento apropiado. La provision de servi-
cios de IAD sin licencia a tal efecto deberia
constituir un delito.

5. Los servicios de FIV deberian con-
tinuar existiendo y depender del mismo
tipo de concesion de autorizaciones e ins-
peccién que hemos recomendado con res-
pecto a la reglamentacidn de la IAD (ver
capitulo cuarto).

6. La donacion de 6vulos deberia ser
aceptada como una técnica reconocida en
el tratamiento de la esterilidad, sujeta al
mismo tipo de autorizacion y controles que
hemos recomendado para la reglamenta-
cion de la IAD y la FIV.

7. La forma de donacion de embriones
que implicara un évulo y semen donados
reunidos in vitro deberia aceptarse como
tratamiento contra la esterilidad, sujeta al
mismo tipo de autorizacion y controles que
hemos recomendado con respecto a la re-
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glamentacion de la IAD, la FIV y la dona-
cion de dvulos.

8. La técnica de donacién de embrio-
nes por lavado no deberia utilizarse en la
actualidad.

9. No deberia aplicarse la técnica de
ovulos congelados en procedimientos te-
rapéuticos mientras las investigaciones no
hayan demostrado que no existe ningiin
riesgo inaceptable. El organismo encar-
gado de la autorizacidon revisard esa si-
tuacion.

10. La utilizacion clinica de embriones
congelados podria continuar desarrolldn-
dose sujeta a revision por parte del orga-
nismo encargado de conceder las autoriza-
ciones.

11. Deberia permitirse, bajo licencia
tinicamente, la investigacion realizada so-
bre embriones in vitro, asi como la mani-
pulaciéon de dichos embriones.

12. No se debe mantener vivo ningin
embrion derivado de una fecundacién in
vitro, ya sea congelado ya sea sin conge-
lar, si no se trasplanta a una mujer, pasa-
dos los catorce dias de la fecundacion, ni
tampoco puede ser utilizado como objeto
de investigacion después de catorce dias de
la fecha de fertilizacion. Este periodo de
catorce dias no incluye ningin momento
durante el cual el embridn pueda haber per-
manecido congelado.

13. Deberia obtenerse consentimien-
to en cuanto al método de utilizacion
o de eliminacién de los embriones so-
brantes.

14. Como medida de buena practica,
no deberfa efectuarse investigaciones sobre
un embrién sobrante sin el consentimien-
to informado de la pareja que hubiera ge-
nerado el embridn, siempre y cuando ello
resulte factible.

15. Cuando se recurra a un sistema de
fecundacidn entre especies como parte de
un programa reconocido destinado al tra-
tamiento de la esterilidad, o en la evalua-
cion o el diagnéstico de una subfertilidad,
este sistema deberia estar sometido a auto-
rizacion, y habria de establecerse como
condicién para la concesion de esa licen-
cia 0 autorizacién que se interrumpiera el
desarrollo de cualquier hibrido resultante
en la fase bicelular.

16. Se deberia pedir al organismo en-
cargado de extender las autorizaciones, que
considerara la necesidad de establecer es-
tudios de seguimiento de nifios nacidos
como resultado de las nuevas técnicas, in-
cluyendo la estimacién de la necesidad del
mantenimiento de un registro central de
€50s nacimientos.

17. La venta o la compra de gametos o
embriones humanos deberia permitirse
s0lo bajo licencia del organismo encarga-
do de emitirla y bajo las condiciones por
¢l establecidas.

B) Principios de la provision

18. Como medida de buena préactica,
cualquier tercera persona que done game-
tos para el tratamiento contra la esterilidad
deberé ser desconocida a la pareja antes,
durante y después del tratamiento, e igual-
mente, la tercera persona no deberia cono-
cer la identidad de la pareja a la que esta
prestando ayuda.

19. Debera poderse asesorar a todas las
parejas estériles y a las terceras partes en
cualquier fase del tratamiento, tanto si se
trata de un servicio integral suministrado
por la SS como si el tratamiento se efec-
tia dentro del sector privado.

20. Al llegar a la edad de dieciocho
afios, el nifio deberia tener acceso a la in-
formacion basica del origen étnico y la
salud genética del donante y, asimismo,
deberia promulgarse la legislacién corres-
pondiente que garantizara el derecho de ac-
ceso a esa informacion.

21. En el caso de formas mds especia-
lizadas de tratamiento contra la esterilidad,
deberia conseguirse el consentimiento por
escrito de ambas partes, siempre que fue-
ra posible, antes de comenzar el tratamien-
to, como medida de buena prictica. Cual-
quier consentimiento por escrito deberd
recabarse y obtenerse en un formulario de
autorizacion apropiado.

22. Como medida de buena practica,
debera siempre obtenerse el consentimiento
formal por escrito de las dos partes antes
de que comience la IAD. Debera utilizarse
un formulario de consentimiento, el cual
se explicara en todos los pormenores a las
dos partes.

23. Por el momento presente, deberia
imponerse un limite de diez nifios pudie-
ran ser apadrinados por un donante.

24. En los casos en que los médicos
consultados rehtisen facilitar tratamiento,
deberian dar siempre una explicacion com-
pleta de las razones.

25. Los numeros de todos los donan-
tes adscritos a la SS deberian cotejarse por
las clinicas donde hacen sus donaciones
frente a una nueva lista de la SS de los do-
nantes existentes, mantenida centralmente,
la cual se conservard aparte del registro de
donantes de la SS.

26. Deberia registrarse una tendencia
gradual hacia la creacién de un sistema en
el que los donantes de semen sélo fueran
reembolsados por sus gastos.

27. En relacion con la donacién de 6vu-
los deberian aplicarse los principios de bue-
na practica que ya hemos considerado en
relacidn con otras técnicas, incluyendo el
cardcter anonimo de la donante, la limita-
cién del numero de nifios nacidos de los
6vulos de cualquier donante a diez, la fran-
queza con el nifio acerca de sus origenes
genéticos, la disponibilidad de asesora-

miento para todas las partes y el consenti-
miento informado.

28. Deberia constituir una practica
aceptada el ofrecimiento de gametos y em-
briones donados a quienes se encuentran
en peligro de transmitir problemas heredi-
tarios.

29. Todos los tipos de kits «do-it-your-
self» de seleccion del sexo deberdn integrar-
se en el &mbito de control previsto por la
Ley sobre Medicamentos (Medicines Act)
con objeto de asegurarse de que esos pro-
ductos son seguros, eficaces y de un estdn-
dar de empleo aceptable.

30. Deberia continuar la utilizacién de
semen congelado en la inseminacion arti-
ficial.

31. Deberian instrumentarse revisiones
quinguenales automaticas de los depdsitos
de semen y de 6vulos.

32. Deberia fijarse un maximo de diez
anos para el almacenamiento de embrio-
nes, pasado el cual el derecho a utilizar
o eliminar cualquier embrién deberd pa-
sar a la autoridad encargada de su conser-
vacion.

33. Cuando un miembro de la pareja
muera, el derecho de utilizar o eliminar
cualquier embrién almacenado por esa
pareja deberd pasar al miembro supervi-
viente. Si ambos fallecen, ese derecho pa-
sara a la autoridad encargada de la con-
servacion.

34. Cuando no exista acuerdo entre la
pareja, el derecho a determinar el empleo
o la eliminacién de un embrién deberia
pasar a la autoridad encargada del alma-
cenamiento, como si el periodo de diez
afios hubiera expirado.

C) Provision de servicios

35. Se deberan allegar fondos para el
establecimiento de estadisticas adecuadas
sobre la esterilidad y los servicios existen-
tes para combatirla.

36. Cada autoridad sanitaria deberia
revisar sus instalaciones para la investiga-
cién y el tratamiento de la esterilidad, y
considerar el establecimiento, aparte de la
ginecologia sistemadtica, de una clinica es-
pecializada en la terapia contra la esterili-
dad, incluyendo servicios de asesoramien-
to sobre problemas ginecolégicos, a nivel
regional y suprarregional.

37. Cuando no sea posible crear una
clinica separada, las pacientes aquejadas de
esterilidad deberan ser observadas con in-
dependencia de otras pacientes con otro
problema ginecoldgico, siempre que ello
sea posible,

38. Deberia establecerse un grupo de
trabajo de dmbito nacional compuesto por
departamentos de sanidad centrales, auto-
ridades sanitarias y personal especializado
en el tratamiento de la esterilidad, asi como
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elaborarse unas directrices detalladas sobre
la organizacion de los servicios.

39. Deberia considerarse la inclusion de
planes de lucha contra la esterilidad como
parte de la fase siguiente de planes estraté-
gicos elaborados por la autoridad sanitaria.

40. La FIV deberia continuar encon-
trandose disponible dentro de la SS.

41. Una de las primeras funciones del
grupo de trabajo, cuyo establecimiento re-
comendamos en 2.17, deberia ser conside-
rar la mejor forma de organizar un servi-
cio de FIV dentro de la SS.

D) Limites legales sobre la investigacion

42. El embrion de la especie humana
deberia recibir cierta proteccion legal.

43. Cualquier utilizacién no autoriza-
da de un embrién in vitro constituiria en
si misma un delito criminal.

44, La legislacion deberia establecer la
posibilidad de efectuar investigaciones so-
bre un embrion resultante de una fecunda-
cién in vitro, sea cual sea su procedencia,
hasta concluido el decimocuarto dia de su
fecundacioén, si bien con las limitaciones
que impusiera el organismo encargado de
conceder la autorizacion.

45. Sera delito criminal manipular o
utilizar como objeto de investigacion cual-
quier embrién humano vivo derivado de
una fecundacion in vitro superior a ese
limite (catorce dias después de la fecun-
dacidn).

46. Ningun embrion que haya sido uti-
lizado para investigacion deberd poder tras-
plantarse a una mujer.

47. Cualquier aplicacion no autoriza-
da de una fecundacion entre especies con
intervencion de gametos humanos consti-
tuira un delito criminal.

48. La colocacién de un embrion hu-
mano en el ttero de otra especie para su
gestacion constituira un delito criminal.

49. El organismo concedente de las li-
cencias propuesto promulgard orientacio-
nes sobre los tipos de investigacion a reali-
zar, aparte de los prohibidos por la ley, con
probabilidades de ser considerados inacep-
tables desde un punto de vista ético en cua-
lesquiera circunstancias y para los que, por
consiguiente, no se concederia permiso.

50. La venta o adquisicién no autori-
zada de gametos 0 embriones humanos de-
beria definirse como un delito criminal.

E) Cambios legales

51. Elnifio fruto de la IAD deberia ser
tratado, segun la ley, como el hijo legiti-
mo de su madre y de su marido, cuando
ambos hayan dado su consentimiento al
tratamiento.

52. Un cambio legislativo de manera
que el donante de semen no tendréd dere-

chos o deberes como padre en relacion con
el nifio.

53. Segtin la comision legislativa inglesa
por la cual deberia presumirse que el ma-
rido ha consentido en la IAD, a menos que
se pruebe lo contrario.

54. Debera modificarse la ley para per-
mitirse que el marido sea registrado como
el padre (sujeto al 4.17).

55. La legislacion deberd establecer que,
cuando nazeca un nifio de una mujer, con-
siguiente a la donacion del évulo de otra
mujer, la mujer que dé a luz sea conside-
rada madre legal de ese nifio y que la do-
nante carezca de derechos respecto a ese
nifo.

56. La legislacion propuesta en 4.25 y
6.8 debera amparar a los nifios nacidos de
la donacidn de un embrion (ver recomen-
daciones 53 y 54).

' 57. Debera introducirse legislacion que
haga criminal la creacion o la explotacion
en los Estados Unidos de agencias entre cu-
yas actividades se cuenta el reclutamiento
de mujeres para un embarazo por subro-
gacién o adoptar disposiciones para indi-
viduos o parejas que deseen utilizar los
servicios de una madre gestante; esa legis-
lacién debera resultar lo suficientemente
amplia como para poder incluir organiza-
ciones benéficas, asi como las que persigan
fines de lucro.

58. La legislacion debera ser lo suficien-
temente amplia como para convertir en de-
lictivas las actividades de profesionales u

otros que colaboran al establecimiento de
un embarazo por subrogacion.

59. Deberd proveerse estatutariamente
que todos los convenios por subrogacion
sean considerados contratos ilegales y, por
tanto, inejecutables ante los tribunales,

60. La legislacion establecerd que,
cuando una persona muera durante el pe-
riodo de conservacion, o no pueda ser lo-
calizada en una fecha de revision, el dere-
cho de utilizacién o eliminacion de sus
gametos (del hombre o de la mujer) con-
gelados deberd pasar a las autoridades en-
cargadas de su almacenamiento.

61. Debera introducirse legislacion en el
sentido de que cualquier nifio fruto de la
IAM que no hubiera estado in iitero en la
fecha de la muerte de su padre no sera te-
nido en consideracion a efectos de la suce-
sién y de la herencia de este 1ltimo.

62. Debera promulgarse legislacion que
garantice la ausencia de derecho de propie-
dad sobre un embrién humano.

63. En cuanto a los fines de establecer
la primogenitura, la fecha y el momento del
nacimiento v no la fecha de fecundacion,
constituiran el factor determinante.

64. Debera introducirse legislacion que
garantice que cualquier nifio fruto de una
FIV utilizando un embrion que hubiera
sido congelado y almacenado y que no hu-
biera estado in utero en la fecha de la muer-
te del padre, no sea tomado en considera-
cion a fines de la sucesion y la herencia de
este ultimo.

#

Informe de la Comision
Especial del Congreso
de los Diputados (Espaiia)

para el estudio de la fecundacion «in vitro»
y la inseminacion artificial humana
(Madrid, abril 1986)

#

RECOMENDACIONES

A) De cardcter general

1. Se debera autorizar la realizacion de
las técnicas de reproduccion humana asis-
tida (Inseminacion Artificial, Fecundacion
In Vitro con Transferencias de Embriones,
u otras similares), siempre que estén justi-

ficadas y autorizadas y se realicen en Ceii-
tros o Servicios Sanitarios y por equipos
cualificados y legitimados para ello.

2. Deberia procederse a la aprobacion
de una legislacion que posibilite y regule
las técnicas de fecundacion asistida, asi
como la investigacion y experimentacion
positivas que de aquellas puedan derivar-
se. En su defecto y hasta entonces deberian
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promulgarse las normas reglamentarias
precisas.

3. La legislacion o normativa deberia
tener en cuenta los intereses en conflicto
de las mujeres receptoras, de los padres
legales, de los donantes, de los futuros
hijos, de los Centros Sanitarios y de los
colectivos profesionales que realicen o in-
tervengan en la realizacion de estas téc-
nicas.

4. Deberia producirse legislacion o nor-
mativa sobre la cualificacién y proteccion
juridicas de los gametos y de los embrio-
nes humanos, considerando a estos tltimos
desde su origen y hasta su extincion natu-
ral, no provocada caprichosa ni arbitraria-
mente.

5. Deberia garantizarse tanto al hom-
bre como a la mujer, solteros o casados,
el secreto sobre su esterilidad y sobre el ori-
gen de los hijos nacidos por estas técnicas
de reproduccidn.

6. Se deberia considerar como pareja
heterosexual estable a la pareja que man-
tenga una relacién similar al matrimonio,
y asuma, respecto de los hijos, los derechos
y obligaciones de aquél.

7. Deberéan prohibirse las denominadas
desviaciones no deseables de estas técnicas
de procreacion humana descritas en este In-
forme y las que normativamente se esta-
blezcan.

8. La realizacién de cualquiera de las
denominadas desviaciones no deseables
sera considerada delito criminal.

9. Deberia prohibirse la importacion de
gametos o embriones humanos.

10. No deberia autorizarse la realiza-
cidn de estas técnicas en parejas homose-
xuales.

11. Se deberia permitir que un miem-
bro del matrimonio o de la pareja estable
pueda utilizar los gametos congelados del
otro miembro ya fallecido para lograr su
propia descendencia. Véanse Recomenda-
ciones 13 y 61.

12. Se debera permitir la utilizacién de
embriones en favor de un miembro del ma-
trimonio o la pareja estable, después que
el otro miembro haya fallecido.

13. Debera legislarse que el hijo naci-
do por IA con semen del marido o varon
de la pareja estable, o por FIVTE con un
embrién congelado originado con semen
de aquellos, cuando el material reproduc-
tor no esté en el utero de la mujer del ma-
trimonio o pareja estable en la fecha de la
muerte de aquellos, no sea tomado en con-
sideracion a fines de la sucesién o de la
herencia del fallecido.

14. Se debera reglamentar sobre las
condiciones en que se puedan congelar los
gametos o embriones con garantias para su
integridad y viabilidad, y sobre las mani-
pulaciones de que puedan ser objeto.

15. Deberia definirse legislativamente el
ambito constitucional de la investigacion
de la paternidad y maternidad.

16. Deberia actualizarse la legislacion
en materia de adopcion.

B) Sobre las técnicas
de fecundacion asistida

17. La Inseminacion Artificial y la Fe-
cundacion In Vitro con Transferencias de
Embriones o técnicas afines tendran como
finalidad fundamental la actuacién médi-
ca ante la esterilidad irreversible de la pa-
reja humana, para facilitar la procreacion
cuando las demas terapéuticas se hayan
descartado por inadecuadas, ineficaces o
imposibles de realizar.

18. Estas técnicas podran utilizarse
también para la prevencion y eliminacion
de enfermedades de origen genético o he-
reditario, cuando estén justificadas porque
exista un riesgo serio de transmision al hijo,
y sea factible hacerlo con suficientes garan-
tias.

19. Una vez realizadas las técnicas, po-
drd autorizarse la investigacion y experi-
mentacion con gametos y con embriones
humanos no viables ni implantables, con

fines exclusivamente positivos y en base a

una estricta regulacion.

20. Estas técnicas se deberan aplicar so-
lamente cuando haya posibilidades de éxi-
to y no supongan riesgo para la salud de
la madre o la descendencia.

21. Estas técnicas no deberan utilizar-
se con la intencion de seleccionar el sexo
del futuro hijo, excepto cuando se trate de
evitar una grave enfermedad ligada al sexo
del hijo que va a nacer.

22. Estas técnicas solo podran realizarse
en personas mayores de edad y en buen es-
tado de salud psico-fisica y genética, cuan-
do aquellas asi lo soliciten y estén indi-
cadas.

23. Se considera obligatoria una infor-
macién y asesoramiento suficientes a quie-
nes deseen recurrir a estas técnicas de re-
produccién humana o sean donantes o
receptores de gametos y embriones huma-
nos, sobre los aspectos o implicaciones po-
sibles de las técnicas como pueden ser los
resultados previsibles o sus riesgos.

24. La informacion y asesoramiento se
extendera a cuantas consideraciones de ca-
racter juridico, biolégico, ético o econdmi-
co (si hubiere costes), lo requieran.

25. La aceptacion de cualquiera de es-
tas técnicas o sus derivaciones debera re-
cogerse en un formulario al efecto, cubierto
y firmado por los propios receptores y/o
donantes.

26. La mujer debe firmar libre y res-
ponsablemente su consentimiento para la
Inseminacion Artificial o la FIV y la TE
o técnicas afines y podrd pedir que se sus-

pendan en cualquier momento de su reali-
zacion.

27. La Inseminacion Artificial o la FIV
u otras técnicas afines realizadas con semen
de donante, en el caso de parejas estables
o matrimonio deberdn hacerse también con
consentimiento expreso y escrito del varon
de la pareja correspondiente.

28. La Fecundaci6n In Vitro con évu-
los de donante debera hacerse con el co-
nocimiento y consentimiento escrito pre-
vios tanto de la mujer como del varén con
el que forma pareja o matrimonio.

29. Nunca debera mezclarse semen de
diferentes donantes para inseminar a una
mujer.

30. Nunca deberan utilizarse ovulos de
distintas donantes para realizar una FIV o
técnicas similares.

31. Se debera autorizar la capacitacion
in vitro del semen del varon correspondien-
te, para realizar una [LA.C.

32. En el supuesto de que por regula-
cion legal o en su defecto por acuerdo de
la Comision Nacional de Fecundacion
Asistida se autorizase una gestacion con
estas técnicas sin finalidad terapéutica, los
gastos no deberian ser costeados con fon-
dos publicos.

33. Deberdn transferirse al ttero de la
mujer solamente gametos o embriones con
las debidas garantias genéticas y de viabi-
lidad.

34. Solamente deberan transferirse al
ttero de la mujer el niimero de embriones
considerado cientificamente necesario para
asegurar razonablemente el embarazo.

35. Cuando se realicen estas técnicas,
con gametos o embriones de donantes es-
pecialmente, estos datos sélo constaran en
la Historia clinica de la mujer, que debera
tratarse con las reservas exigibles.

C) La donacién de gametos y embriones

36. Se deberia autorizar la donacion de
gametos y embriones humanos.

37. La donacidén de gametos para la
fecundacion asistida no deberia poder ser
revocada.

38. La donacion de gametos y embrio-
nes humanos nunca tendra cardcter lucra-
tivo o comercial, si bien deberan compen-
sarse a los donantes los gastos que pudieran
originarse por aquéllas, tales como la pér-
dida de ingresos ocupacionales o los gas-
tos de desplazamiento.

39. Se deberan prohibir las institucio-
nes, ajenas a los Centros sanitarios auto-
rizados para realizar las técnicas de fecun-
dacion asistida, que trafiquen con gametos
o embriones humanos.

40. Las personas que trafiquen mercan-
tilmente con embriones o gametos huma-
nos seran objeto de sancion.
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4]. La donacion de gametos o de em-
briones sera realizada tinicamente por per-
sonas mayores de edad, en buen estado de
salud psico-fisica y genética y con libertad
y capacidad para decidir.

42. La donacion de gametos a los Ban-
cos de gametos solo se podra realizar cuan-
do el estudio psicofisico estandarizado de
los donantes resulte favorable, e incluira el
fenotipo v el cariotipo, para descartar la
transmision de enfermedades genéticas, he-
reditarias o infecciosas.

43. Tales estudios de seleccion de los
donantes, y en el caso de utilizacion de ma-
terial genético fresco para uso inmediato,
se realizaran en la medida de lo posible con
la misma amplitud que cuando el material
se va a congelar.

44. La donacion de gametos o embrio-
nes serd siempre voluntaria, y se realizara
sin ningun tipo de coaccion o induccion so-
bre los donantes, que la realizaran dando
consentimiento escrito una vez que son
aceptados como tales v han sido informa-
dos sobre sus fines y consecuencias.

45, La edad de los donantes deberia
establecerse entre los 18 y los 35 afios de
edad.

46. Cada hombre o mujer que donen
semen u ovulos respectivamente, y también
si conjuntamente donaran embriones, de-
berdn comunicar si estdn casados o forman
pareja estable o no. Cuando ocurra lo pri-
mero, deberan hacer la donacién con con-
sentimiento del otro miembro al que estdan
vinculados.

47. Los donantes de gametos y embrio-
nes deberan ser mantenidos en el anonima-
to, custodidndose su ficha o Historia cli-
nica referencial en los Centros y Servicios
Sanitarios con la exigencia del mas estric-
to secreto.

48. Los donantes no deberdn cono-
cer la identidad de la receptora, y vice-
versa.

49. Los donantes de gametos y em-
briones deberdn ser advertidos de la posi-
bilidad de que €l o los hijos nacidos de su
donacion deseen ampararse en la Consti-
tucion y en las leyes para intentar recabar
la investigacion de la paternidad.

50. Los donantes de gametos y embrio-
nes, en ninglin caso podran reclamar ni ser
reclamados para el cumplimiento de las res-
ponsabilidades ligadas a su paternidad o
maternidad.

51. Los donantes tienen derecho a que
los gametos o embriones sean tratados
con las debidas garantias cientificas y téc-
nicas.

52. De un/a mismo/a donante de se-
men u ovulos respectivamente, solo de-
berian nacer como maximo seis descen-
dientes, y en una misma circunscripcion
territorial, hasta que este nimero se deter-
mine por Ley.

53. Se prohibird desvelar la identidad
de los donantes de gametos o embriones,
y de los receptores. :

Sélo cuando se den circunstancias ex-
traordinarias que comporten un compro-
bado peligro para la vida del hijo, deberia
ceder el secreto de la donacion en aras de
aquél interés preeminente, sin que ello im-
plicara reconocimiento juridico de la pa-
ternidad ni publicidad de la identidad del
donante.

54. No sera divulgada ninguna infor-
macion respecto de los donantes o de los
receptores, o de las exploraciones o técni-
cas de que hayan sido objeto, para ningtin
fin, salvo que los receptores o los hijos
nacidos soliciten informacion general so-
bre los donantes que no incluya su identi-
ficacidn.

55. Deberia organizarse un Registro
Nacional informatizado de donantes de ga-
metos y embriones, asi como de las mues-
tras de material reproductor humano, con
las garantias, cautelas y requisitos precisos,
y en forma de clave.

56. El Registro Nacional de donantes
de gametos y embriones deberia consignar
asimismo cada uno de los hijos nacidos de
los distintos donantes, la identidad de las
parejas o personas receptoras y su locali-
zacion territorial, siempre gue sea posible.

57. Se garantizara a los donantes de ga-
metos 0 embriones que el material repro-
ductor donado nunca sera objeto de co-
mercio y que su utilizacion sera la acordada
expresamente al hacer la donacion.

58. La donacidn por parte del Banco de
gametos o embriones a posibles receptores
exigird en éstos los mismos estudios y prue-
bas que a los donantes.

59. Los donantes de gametos y embrio-
nes nunca intervendran en el traslado del
material donado de un Centro o servicio
a otro.

60. Cuando en el Registro Nacional ci-
tado o en los Centros o servicios sanitarios
dedicados a la fecundacion asistida se tenga
conocimiento de que han fallecido los co-
rrespondientes donantes, la muestra dona-
da debera pasar a disposicion de los Ban-
cos en que el depdsito debera para ser
utilizada segtin el acuerdo establecido al
hacer la donacidn.

61. Los gametos de un miembro de una
pareja estable o matrimonio, ya fallecido,
podrian ser utilizados por el otro y para
lograr su propia descendencia, pero en nin-
guin caso el hijo nacido debera ser tomado
en consideracion a efectos de sucesion y
herencia del fallecido.

62. Las personas que vayan a ser trata-
das con radioterapia, quimioterapia o pro-
cedimientos similares para los mismos fi-
nes, podran depositar sus muestras de
material reproductor en los Bancos corres-
pondientes, y solo para su propia utiliza-

cion posterior. Estas muestras serdan des-
truidas si los depositantes fallecieran.

63. No deberd permitirse la donacién
de embriones obtenidos por lavado uteri-
no, para transferencia a otra mujer.

D) Sobre manipulacion con gametos
y embriones

1. Congelacion

64. El semen podra congelarse, conser-
varse y depositarse en Bancos de gametos
autorizados, durante el tiempo que la Ley
determine y con las garantias que se sefia-
len. Hasta que no exista normativa, el tiem-
po maximo de congelacion se debera esta-
blecer en cinco anos.

65. La congelacion de 6vulos no debe-
ra autorizarse con fines terapéuticos hasta
que se demuestre cientificamente como rea-
lizable, con las garantias precisas.

66. Tales criterios de permanencia de
las muestras en el Banco de gametos po-
dran ser modificadas por indicacion de
la Comisiébn Nacional de Fecundacion
Asistida, en base a los nuevos conocimien-
tos o avances técnicos y de forma regla-
mentada.

67. Deberd comunicarse a la pareja a
cuya mujer se realiza una FIVTE, el nu-
mero de embriones sobrantes y su mani-
pulacion ulterior para la congelacidn, con-
servacion y depdsito.

68. Los embriones sobrantes, por no
trasferidos al utero, podran ser congelados
y depositados en los Bancos de embriones
autorizados al efecto, por un méaximo de
cinco afios, en tanto este tiempo de conge-
lacién no sea fijado por Ley.

69. Pasados dos afios del depdsito de
gametos o embriones congelados, éstos
quedardn a disposicion de los Bancos co-
rrespondientes.

70. Hasta que se legisle al efecto, la du-
racion de la congelacién de los embriones
podra ser modificada reglamentariamente
por indicacion de la Comisién Nacional
de Fecundacién Asistida, y en funcién de
los nuevos conocimientos cientificos y téc-
nicos.

71. El posible cambio en el tiempo de
congelacion de los embriones debera comu-
nicarse a la pareja que los produjo, salvo
que los hubiera donado.

72. Los embriones congelados y alma-
cenados en el Banco de embriones que no
hayan sido donados a este, o se encuentren
en el plazo de congelacidn establecido, se-
ran patrimonio de la pareja que los pro-
dujo para tener descendencia, la cual po-
drd disponer de ellos durante el tiempo
reglamentado, para una nueva gestacion.

72 (bis). Los embriones que queden a
disposicion del Banco correspondiente s6lo
podran ser utilizados para transferencia
cuando sean implantables, en las condicio-
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nes que legalmente se establezcan, que en
ningtin caso podrdn suponer comercializa-
cion de los mismos, o para investigacion
autorizada.

73. Las parejas con embriones sobran-
tes de la FIVTE y congelados deberan ex-
presar su voluntad por escrito sobre aque-
llos, para el caso de fallecimiento de uno
de los miembros de la pareja, de divorcio,
de contraccion de enfermedades concretas
o cuando deseen donarlos. Si hubieren fa-
llecido, los embriones sobrantes pasaran a
disposicion del Banco de embriones.

74. Mientras permanezcan congelados
y en depdsito, los embriones no tendran
ningun derecho juridico hereditario.

75. Los gametos o embriones congela-
dos deberdn ser revisados periédicamente,
en los tiempos que reglamentariamente se
estimen,

2. Investigacion y experimentacion

76. Solo se autorizara la investigacion
y la experimentacién en embriones no im-
plantables.

77. Los embriones sélo pueden ser ob-
jeto de investigacién y experimentacion
cientifica positivas hasta el catorce dia si-
guiente al de su formacion in vitro, y cuan-
do se manifiesten en ellos sefiales de im-
posibilidad de implantacion en el ttero
de la mujer, por trastornos bioldgicos o
anomalias.

78. La investigacion o experimentacion
sobre embriones sélo serdan posibles si es-
tan autorizados legalmente, o en su defec-
to, por la Comision Nacional de Fecun-
dacion Asistida. En cualquier caso, esta
Comision Nacional deberd conocer previa-
mente los proyectos claramente desarrolla-
dos, y autorizarlos.

79. Cualquier investigacion sobre em-
briones no implantables tendra exclusiva-
mente como finalidad una actuacién po-
sitiva en beneficio del individuo y de la
humanidad.

80. La investigacion y experimentacion
en embriones deberd contar con el consen-
timiento de la pareja de la que son sobran-
tes, una vez que haya sido informada de los
fines que se persiguen.

81. Los embriones no podran ser man-
tenidos in vitro mas alld de catorce dias
desde que fueron originados, descontando
de ese tiempo el que estuvieren congelados.
Pasados esos catorce dias, los embriones
deberan ser destruidos, o0 en otro caso se
incurrird en delito.

82. Los embriones que hayan sido ob-
jeto de investigacion no deberdan desarro-
llarse mds de catorce dias, descontanto de
ellos el tiempo en que pudieran haber es-
tado congelados.

83. Se prohibird la transferencia de em-
briones al itero de una mujer, cuando ha-
yan sido objeto de investigacion.

84. Se prohibira utilizar gametos huma-
nos para producir embriones, si hubieren
sido objeto de investigacion, experimenta-
cién, y su transferencia a una mujer.

85. Durante la vida intrauterina, el em-
brion o el feto engendrados por estas téc-
nicas de fecundacion asistida o por via na-
tural, no podrdn ser objeto de investigacion
si no es con una finalidad terapéutica o le-
gal (este seria el caso del diagnéstico de
anomalias fetales graves para la interrup-
cion voluntaria del embarazo segiin estd
establecido por la Ley).

86. Deberia autorizarse la investigacion
dirigida a conocer el origen y desarrollo de
la vida humana, la infertilidad y sus cau-
sas, los medios de anticoncepcidn y el can-
cer, especialmente el coriocarcinoma.

87. Debera prohibirse la experimenta-
cion con embriones y gametos humanos.

88. Podria autorizarse el test del hams-
ter con fines positivos de investigacion y ex-
perimentacion, si bien deberia regularse
normativamente o, en su defecto, ser auto-
rizadas previamente por la Comision Na-
cional de Fecundacion Asistida, una vez
estudiado el expediente oportuno.

89. Se prohibira la union de gametos
humanos con los de otras especies, y las de-
nominadas «desviaciones no deseables» de
estas técnicas de reproduccion humana
asistida, que seran consideradas delito.

3. La terapéutica genética

90. La terapéutica genética solo se auto-
rizara en aquellas enfermedades en que
haya un diagndstico muy preciso, que
sean de prondstico muy grave o fatal, que
no cuenten con otra alternativa de trata-
miento y cuando ofrezca garantias de so-
luciones, al menos razonable, del pro-
blema.

9]1. La pareja debera ser rigurosamen-
te informada sobre los procedimientos, in-
vestigaciones diagndsticas, posibilidades de
éxito y riesgos de la terapéutica génica, en
el supuesto que ésta les fuera propuesta.

92. Se deberia disponer de una lista de
enfermedades en las que la terapia génica
cuenta con medios diagndsticos fiables y
con posibilidades razonables de éxito.

93. La terapéutica génica nunca debe-
rd influir sobre los caracteres hereditarios
no patoldgicos ni ird dirigida a la seleccion
de la raza.

94. La investigacion de las enfermeda-
des que se indiquen y la terapéutica géni-
ca se realizardn unicamente en centros o
servicios autorizados, y por equipos espe-
cializados y autorizados.

E) Las receptoras de gametos y embriones

95. Se deberia recomendar como eda-
des mds idéneas de la mujer para la pro-
creacion utilizando estas técnicas, las com-
prendidas entre los 18 y los 35 anos.

96. Quienes vayan a ser asistidas por es-
tas técnicas de procreacidon no podran es-
coger los donantes, debiendo confiar su
eleccidn al mejor criterio del equipo mé-
dico que realiza las técnicas.

97. Se debera garantizar que los donan-
tes tengan la mayor similitud fenotipica e
inmunoldgica, y las maximas posibilidades
de compatibilidad con la mujer receptora
y con el varén de pareja o matrimonio que
constituyen.

98. Las receptoras de gametos o em-
briones y el varén que forme la pareja es-
table o matrimonio tienen derecho a cono-
cer determinadas caracteristicas del o de los
donantes, tales como el fenotipo, el grupo
étnico, el grupo sanguineo, la salud gené-
tica, etc., pero no su identidad.

99. La mujer y su pareja tienen dere-
cho a ser informados sobre las pruebas que
se hayan realizado al o a los donantes ele-
gidos para contribuir a la realizacion en ella
de estas técnicas.

F) Con respecto a los padres

100. Deberd regularse que el matrimo-
nio o pareja estable a cuya mujer se reali-
ce una IAD, o una FIV con semen, ovulos
o embriones de donantes —previa y feha-
cientemente consentidas por ambos miem-
bros de aquel vinculo—, serdn los padres
legales del o de los hijos que nazcan.

101. El marido o varén de una pareja
estable, a cuya mujer se ha realizado una
IAD o una FIV con material germinal do-
nado, sin que él haya dado su consenti-
miento —o cuando si hubo consentimien-
to este fue desatendido en sus términos
sustanciales probadamente—, podrd re-
nunciar al hijo asi nacido, que serd regis-
trado como sin padre.

102. Cuando se hayan donado embrio-
nes de una pareja previamente fallecida, la
pareja receptora seran los padres legales,
y sus hijos seran sus herederos (y no de los
donantes), siempre que la pareja recepto-
ra haya dado su consentimiento expreso y
escrito.

103. La condicidn de padres legales pre-
viamente consentida en estos casos citados
no podra anularse aunque los hijos nacie-
ren con taras o enfermedades hereditarias.

G) Con respecto a los hijos

104. Los nifios nacidos con estas técni-
cas de procreaciéon cuando en su origen ha-
van participado donantes anonimos, ten-
dran los mismos derechos que los nifios
concebidos, de forma natural o no, con ga-
metos de los miembros de la misma pare-
ja 0 matrimonio.

105. Los nifios nacidos por estas técni-
cas tienen derecho a exigir la proteccion de
sus padres legales.

106. Los hijos nacidos por estas técni-
cas, cuando intervienen donantes, se ins-
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cribiran en el Registro local sin que conste
ningin dato sobre su origen bioldgico.

107. EIl hijo nacido por estas técnicas
de procreacion debera ser considerado le-
galmente como hijo de la madre que lo ha
gestado y del vardn de la pareja que cons-
tituye, siempre que ambos lo hubieran
acordado y aceptado previamente en un
documento fehaciente.

108. Deberia prohibirse cualquier ac-
cién de filiacién, cuando los padres hayan
consentido la realizacion de estas técnicas
a la mujer, previa y expresamente por es-
crito.

109. Se deberd garantizar el secreto del
origen de los nifios nacidos por estas téc-
nicas de procreacién, no sélo por las pro-
fesionales o Centros sanitarios, sino tam-
bién al amparo de una legislacién.

110. Sobre los hijos nacidos postmér-
tem, ver Recomendaciones 13 y 61.

111. Los hijos nacidos de donantes
tendran derecho, llegada la mayoria de
edad, a conocer las caracteristicas genera-
les biofisicas de los donantes, pero no su
identidad.

112, Deberia establecerse legalmente si
los hijos nacidos de donantes pueden re-
currir al amparo constitucional y a las le-
yes para recabar la investigacion de la pa-
ternidad.

113. En cualquier caso, la investigacion
de la paternidad no deberd tener conse-
cuencias legales para los donantes de ga-
metos o embriones.

114. Para establecer la progenitura en
los nifios nacidos por donacidn de embrio-
nes se tendrd en cuenta la fecha en que
nacieron, y no el momento de la produc-
cion in vitro de los embriones correspon-
dientes.

H) Sobre la gestacion de sustitucién

115. Debera prohibirse la gestacion de
sustitucion en cualquier circunstancia.

116. Deberdn ser objeto de sancidn pe-
nal o del tipo que procediera las personas
que participen en un contrato de gestacion
de sustitucidn, aunque no sea escrito, asi
como las personas, agencias o institucio-
nes que la propicien, y los equipos médi-
cos que las realicen.

117. Deberdn ser objeto de sancién los
Centros Sanitarios o servicios en los que
se realizaran las técnicas para la gestacion
de sustitucién.

I) Sobre la gestacién en la mujer sola

118. Podra autorizarse la gestacion en
la mujer sola por medio de estas técnicas,
si padece una esterilidad irreversible que las
justifique, y con cargo al erario piblico.

119. Si la mujer sola estéril tiene un ci-
clo ovarico normal, no se autorizar4 la ges-
tacion por donacidén de embriones.

120. La mujer sola no estéril podrd
beneficiarse de estas técnicas. Se autoriza-
rd tnicamente la inseminacién artificial
con semen de donante, sin que los gastos
de su realizacion se hagan con fondos pu-
blicos.

121. Para autorizar una gestacion en la
mujer sola por estas técnicas, se valorarda
previa y razonablemente si la mujer retine
las condiciones precisas para gestar, man-
tener y educar dignamente al futuro hijo,
y para facilitarle el adecuado ambiente
de bienestar, evitando que pueda ser veja-
do o indiscriminado socialmente por cau-
sas ostensibles y notorias inherentes a la
madre.

J) Sobre los requisitos
de los Centros Sanitarios

122. Todos los Centros o servicios en
los que se realicen estas técnicas de procrea-
ciéon humana deberdn tener la considera-
cion de Centros o servicios sanitarios, pi-
blicos o privados, y se regiran por lo
informado en la Ley General de Sanidad
y en la normativa correspondiente de las
distintas Administraciones piblicas.

123. Las técnicas de Fecundacion Asis-
tida, y las actuaciones permitidas que de
ellas puedan derivarse, s6lo podrdn ser
realizadas en Centros o servicios sanitarios
legalmente autorizados, acreditados y ho-
mologados para tales fines. Estaran diri-
gidos por un médico o titulado superior
cualificado en las materias especificas que
realicen, y su dmbito actuacional serdn los
equipos de trabajo.

124. El incumplimiento de los requisi-
tos reglamentarios para el funcionamien-
to de estos Centros y servicios, con las
responsabilidades que de ello puedan de-
rivarse, serd sancionado administrativa-
mente, sin perjuicio de otras actuaciones
legales de que pueda ser objeto.

125. Para garantizar la buena préctica
de estas técnicas, los Centros y servicios de-
berdn contar con el equipamiento y medios
precisos, humanos y materiales, y entre
ellos, en su caso, gabinetes psicologicos.

126. Los Centros y servicios tendrén ca-
racter regional y nacional.

127. Los Centros y servicios deberan
someterse al control de calidad y la evalua-
cidn de sus actividades.

128. Se deberia tender a que los Ban-
cos de gametos y embriones formen una
unidad especifica e interdisciplinar en los
Centros o servicios en los que se realizan
las técnicas de Fecundacion Asistida,

129. En los departamentos o servicios
de Ginecologia deberia procurarse que las
personas subsidiarias de estas técnicas y
tratamientos sean atendidas independien-
temente de otras usuarias.

130. Se deberia reglamentar el transpor-
te de gametos o embriones entre los Cen-

tros o servicios que realicen estas técnicas,

131. Se deberia contar con un Registro
Nacional de Centros o servicios que reali-
zan estas técnicas de procreacion, a dispo-
sicion de los usuarios.

132. La Comisién Nacional de Fecun-
dacion Asistida y las Administraciones sa-
nitarias deberian indicar, y ser exigidos por
las 1ltimas, los requisitos de organizacidn
y funcionamiento de estos Centros y ser-
vicios y los mecanismos de informacién y
asesoramiento.

K) Sobre las actuaciones
Y responsabilidades
de los Equipos Médicos

133. Los Equipos médicos que trabajen
en estos Centros o Servicios Sanitarios de-
berdan estar contrastadamente cualificados
y legitimados y contaran con las estructu-
ras y equipamiento necesarios. Actuaran
interdisciplinariamente y bajo la direccién
de un Director de Centro, Departamento
o Servicio.

134, Los Equipos médicos que respon-
sabilicen la realizacién de estas técnicas
habran de exigir los oportunos consenti-
mientos de los donantes, de las receptoras
y en su caso de los varones del matrimo-
nio o pareja que constituyan, anticipada-
mente y por escrito.

135. Los equipos médicos seran respon-
sables penalmente si violan el anonimato
de los donantes, si realizan mala practica
con los gametos o embriones o con las téc-
nicas de fecundacién asistida, o si por omi-
tir el chequeo genético de las partes impli-
cadas se transmitieran a los descendientes
enfermedades congénitas o hereditarias que
hubieran podido evitarse con aquel examen
previo.

136. El quipo médico no serd respon-
sable de los problemas que de estas técni-
cas puedan derivarse, siempre que las téc-
nicas hayan sido programadas y realizadas
correctamente y que las personas estén de-
bidamente informadas de las posibles even-
tualidades y riesgos.

137. El equipo médico que haya ac-
tuado con buena practica, no serd respon-
sable de que los hijos nazcan con taras o
malformaciones, si bien, ocurriendo esta
posibilidad con igual incidencia que en el
embarazo normal, deberd comunicarse pre-
viamente a las personas sometidas a estas
técnicas,

138. El equipo médico que actiie con
buena practica no serd responsable de los
dafios que puedan producirse en los game-
tos o embriones, tanto frescos como con-
gelados.

139. Los equipos médicos deberan rea-
lizar a los donantes y a las receptoras cuan-
tos estudios estén protocolizados, y en es-
pecial los que puedan evitar la transmision
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de enfermedades infecciosas, hereditarias
o genéticas, o de cualquier otro factor que
pueda originar dafigs a la mujer o al futu-
ro hijo.

140. El equipo médico y el personal que
trabaje en estos Centros y servicios estara
obligado a guardar el secreto de los donan-
tes v de las personas a las que se realicen
estas técnicas.

141. Se sancionard penalmente cual-
quier informacion sobre los donantes o re-
ceptoras, con excepcion de la gestacion de
sustitucion, si ésta se autoriza.

142. Todas las referencias o datos sobre
los donantes o las receptoras y sus compa-
fieros en el matrimonio o la pareja, asi
como los consentimientos de las partes im-
plicadas, deberan recogerse en una Histo-
ria Clinica en los Centros o servicios co-
rrespondientes, con la debida cautela y
proteccion.

143. La no realizacion de las Historias
Clinicas o la omision de las citadas refe-
rencias o datos, determinara responsabili-
dades de los equipos médicos.

144, Los datos de las Historias Cli-
nicas, exceptuando la identificacion de
los donantes, deberdn ser puestos a dispo-
sicion de la receptora y del varén al que
estd vinculada, o del hijo legal de ambos
nacido por estas técnicas (llegada la ma-

yoria de edad) si fueran solicitados por
aquellos.

145. El equipo médico no aceptara la
donacidn de gametos o embriones cuando
pueda sospechar razonablemente que no va
a guardarse el secreto de la donacidn.

146. El equipo médico deberd respon-
sabilizarse del seguimiento de los embara-
zos que haya conseguido por estas técni-
cas, aunque éstos puedan ser atendidos en
el ambito territorial de la mujer gestante.

147. El equipo médico debera explicar
a los solicitantes de estas técnicas las razo-
nes por las que no acepta realizarlas.

148. El equipo de un Banco de game-
tos o embriones debera explicar las razo-
nes por las que un candidato a donante es
rechazado.

149. El equipo médico no podré reali-
zar investigaciones o experimentaciones en
gametos o embriones si no estan legaliza-
das, o, en su defecto, si no han sido auto-
rizadas previamente por la autoridad sani-
taria, oida la Comision Nacional de
Fecundacion Asistida, y en base a un pro-
yecto.

150. Los equipos médicos no realizarian
terapéuticas genéticas cuando haya otra po-

sibilidad, o si no hay las debidas garantias-

diagnosticas y del tratamiento a seguir.

L) La Comision Nacional
de Fecundacion Asistida

151. Se recomienda la creacidn de una
Comision Nacional de Fecundacidn Asis-
tida, de cardcter permanente, y en cuya
composicion participen tanto las adminis-
traciones sanitarias como los representan-
tes de las distintas Sociedades relacionadas
con la reproduccidon humana.

152. La Comision Nacional deberia es-
tar constituida por un Comité de Insemi-
nacion Artificial, un Comité de Fecunda-
cion in vitro y técnicas afines, y un Consejo
Social de amplio espectro social.

153. Las funciones de la Comisién Na-
cional de Fecundacién Asistida deberdn di-
rigirse a orientar e indicar sobre el mejor
modo de realizar las actuaciones y organi-
zar los medios y equipos, en aras a la 6pti-
ma aplicacion de estas técnicas de repro-
duccion humana.

154. En tanto no se legisle al efecto, la
Comision Nacional de Fecundacién Asis-
tida deberia estar legitimada para autori-
zar proyectos de investigacion o experimen-
tacion relacionados con estas técnicas, o
peticiones especiales para su aplicacion.

155. Las Comunidades Autonomas de-
berian constituir Comisiones similares a la
Nacional, de cardcter Regional, y que ten-
drian su representacion en aquélla como se
regule,
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7 BIBLIOGRAFI'A

En la seleccion bibliografica que ofre-
cemos se han tenido en cuenta los siguien-
tes criterios: 1) Que no fuera excesivamente
extensa; 2) Que fuera relativamente asequi-
ble. La totalidad de la bibliografia puede
consultarse en el Instituto Borja de Bioé-
tica de Sant Cugat del Vallés; 3) Que tu-
viera relacion con las lineas expuestas en
este nimero de LABOR HOSPITALARIA;
4) Proporcionar la lista de los Codigos que
se encuentran en una determinada obra o
coleccion de codigos; §) Incluir algunos do-
cumentos que, si bien no son cédigos, per-
tenecen a la dimension ética juridica de
progresos médicos recientes. Entre estos
documentos se han primado los que hacen
referencia a las tecnologias de reproduccion
asistida por ser los de mayor momento en
su regulacion y no se ha incluido biblio-
grafia sobre la muerte y los moribundos
por haber sido tratado este tema en otro
numero monografico de LABOR HOSPI-
TALARIA.

OBRAS GENERALES

1. ABRAMS, N. y BUCKNER, M. D. (Eds.):
Medical Ethics. A Clinical Textbook
and Reference for the Health Care Pro-
fessions. The MIT Press, Cambridge,
Mass., 1983.

2. BARNSLEY, J. H.: The social reality of
ethics. The comparative analysis of mo-
ral codes. Routledge & Kegan Paul. Lon-
don and Boston, 1972.

3. BEEcHER, H. K.: Research and the In-
dividual Human Studies. Little, Brown
and Co. Boston, 1970.

4. BRITISH MEDICAL ASSOCIATION: The
Handbook of Medical Ethics. BMA.
London, 1980.

5. XV1H CIOMS RounD TABLE CONFE-
RENCE: Human Experimentation and
Medical Ethics. Manila, Sept., 1981,
CIOMS. Geneva, 1982,

6. CONSEJO INTERNACIONAL DE ENFERME-
RAS: Dilemas de las Enfermeras. Con-
sideraciones éticas del ejercicio de la En-
JSfermeria. CIE. Ginebra, 1977.

7. Davis, A. I. y AROSKAR, M. A.: Ethi-
cal Dilemmas and Nursing Practice. Ap-
pleton Century Crofts. New York, 1978.

8. Etziony, M. B. (Ed.): The physician’s
creed: an anthology of medical prayers,
oaths, and codes of ethics written and
recited by medical practitioners through
the ages. Springfield, I1I. Charles C.
Thomas, 1983.

9. INSTITUTE OF MEDICINE: Ethics of
Health Care. Papers of the Conference
on Health Care and Changing Values.
Nov. 1976. National Academy of Scien-
ces. Washington, D.C., 1976.

10. LeON, A.: Etica en Medicina. Cienti-
fico-Médica. Barcelona, 1973.

11. LEVEY, M.: Medical ethics of medieval
islam with special reference to Al-
Ruhawi’s «Practical ethics of the Physi-
cian». Transactions of the American Phi-
losophical Society. New Series: vo. 57,
part. 3, May 1967. Philadelphia. Ame-
rican Philosophical Society, 1967.

12. LAIN ENTRALGO, P.: Historia Universal
de la Medicina. Salvat. Madrid, 1976.

13. Leving, R. J.: Ethics and Regulation of
Clinical Research. Urban and Schwar-
zenberg. Baltimore-Munich, 1981.

14. REeicH, W. T.: Encyclopedia of Bioet-
hics. The Free Press. New York, 1978.

15. REISER, S. J.,, Dick, A. J. y CURRAN,
W. 1. (Eds.): Ethics in Medicine. Histo-
rical Perspectives and Contemporary
Concerns. The MIT Press, Cambridge,
Mass., 1977.

16. SPICKER, S. F. y GApow, S. (Eds.): Nur-
sing: Images and Ideals. Opening Dia-
logue with the Humanities. Springer Pu-
blishing Co. New York, 1980,

17. TENDLER, M. D. (Eds.): Medical Ethics:
A Compendium of Jewish moral, ethi-
cal and religious principles in medical
practice. 5th. ed. Committee on Reli-
gious Affairs, Federation of Jewish Phi-
lanthropies of New York. New York,
1975.

18. THompson, 1. E., MELiA, K. M. y
Boyp, K. M.: Nursing Ethics. Churchill
Livingstone. Edinburgh, 1983.

CODIGOS

Colecciones de Codigos

1. REeicH, W. T.: Encyclopedia of Bioethics.
Vol. IV. The Free Press, New York, 1978.

— Oath of Hippocrates.
— Oath of Initiation (Caraka samhita).
— Oath of Asaph.

— Advice to a Physician (Ahwazi).

— Five Commandments and Ten Requi-
rements (1617 China).

— A Physician’s Ethical Duties (Khola-
sah Al Hekmah, 1770).

— Daily Prayer of a Physician (Maimo-
nides, 1793).

— Code of Ethics, American Medical As-
sociation, 1847.

— Venezuela Code of Medical Ethics, Na-
tional Academy of Medicine, 1918.

— Declaration of Geneva, World Medi-
cal Association, 1948, -

— International Code of Medical Ethics,
World Medical Association, 1949,
— American Medical Association: Prin-
ciples of Medical Ethics, 1957. Guide-
lines for Organ Transplantation, 1968,
Report on the Physician and the Dying
Patient, 1973. Report on Human Ar-

tificial Insemination, 1974.

— Qath of Soviet Physicians, 1971.

— Ethical and Religious Directives for
Catholic Health Facilities, United Sta-
tes Catholic Conference, 1971.

— Medical Ethics: Statements of Policy
Definitions and Rules, British Medi-
cal Association, 1974,

— Nuremberg Code, 1946.

— Responsability in Investigations on
Human Subjects, Medical Research
Council, Great Britain, 1963.

— Experimental Research on Human
Beings, British Medical Association,
1963.

— Declaration of Helsinki, World Medi-
cal Association, 1964, 1975,

— Ethical Guidelines for Clinical Inves-
tigation, WMA, 1966.

— U.S. Guidelines on Human Experi-
mentation (Institutional Guide to
DHEW Policy on Protection of Hu-
man Subjects), 1971.

— A Patient’s Bill of Rights, American
Hospital Association, 1973.

— Patient’s Rights. Regulations for Ski-
lled Nursing Facilities, DHEW, 1974.

— Declaration of General and Special
Rights of the Mentally Retarded, In-
ternational League of Societies for the
Mentally Handicapped, 1968.

— Pediatric Bill of Rights, National As-
sociation of Children’s Hospitals and
Related Institutions, U.S., 1975.

— International Council of Nurses, Code
for Nurses, 1973.

— American Nurses’ Association, Code
for Nurses, 1976.

— American Chiropractic Association,
Code of Ethics, 1973.
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— American Dental Association, Princi-
ples of Ethics, 1974.

— American Osteopathic Association,
Code of Ethics, 1965.

— American Pharmaceutical Associa-
tion, Code of Ethics, 1969.

— American Psychiatric Association,
Principles of Medical Ethics, 1973.
— American Psychological Association,
Ethical Standards of Psychologists,

1972.

2. ASOCIACION MEDICA MUNDIAL. LIBRO

DE DECLARACIONES, Farnboroug, Hamp-
shire, England, 1985.

— Declaracion de Ginebra.

— Codigo Internacional de Etica Médica.

— Regulaciones en tiempo de conflicto
armado.

— Doce principios de provision de aten-
cion de la salud en cualquier sistema
nacional de atencion a la salud.

— Declaracion de Helsinki.

— Recomendaciones referentes a la aten-
cion médica en areas rurales.

— Planificacion Familiar.

— Declaracion de Sydney. Postulado so-
bre la muerte.

— Declaracion de Oslo. Postulado sobre
aborto terapéutico.

— Postulado sobre el uso de la compu-
tadora en la medicina.

— Declaracion de Tokyo.

— Postulado sobre el uso y el mal uso de
drogas psicotropicas.

— Declaracion de Sao Paulo. Postulado
sobre la contaminacion.

— Resolucion sobre la participacion del
médico en la pena capital.

— Declaracion sobre normas relativas a
la medicina deportiva.

— Declaracion de Lisboa. Los derechos
del paciente.

— Declaracion de Venecia sobre enferme-
dad terminal.

— Recomendaciones referentes al boxeo.

— Declaration on Human Rights and In-
dividual Freedom of Medical Practi-
tioners (Bruselas, 1985).

— Statement on Live Organ Trade (Bru-
selas, 1985).

— Interim Statement on Ethical Aspects
of in Vitro Fertilization.

(Esta publicacion ofrece los textos en in-

glés, francés y castellano. Las tres ultimas

Declaraciones son posteriores a la edicion

del libro y se encuentran sélo en inglés.)

. SPISANTI, S.: Documenti di Deontologia

e Etica Medica. Edizioni Paoline, 1985.

Introduzione: Diritti e doveri in campo

bio-medico.

Sezione I: Documenti dell’eredita storica

— Giuramento di Ippocrate.

— Preghiera quotidiana del medico
(Mosé Maimonide).

— Giuramento di Asaph.

— Un codice islamico (Kholasah al
Hekmabh).
Sezione II: Codici etici e dichiarazioni

— Dichiarazione di Ginevra (A.M.M.,
1948).

— Codice internazionale di etica medica
(A.M.M., Londra, 1949).

— Giuramento del medico sovietico
(1971).

— Codice di Norimberga (1946).

— Dichiarazione sulle ricerche biomedi-
che (A.M.M., Helsinki, 1962).

— Dichiarazione sull’aborto terapeutico
(A.M.M., Oslo, 1970).

— Dichiarazione sulla tortura e le altre
pene o trattamenti crudeli, disumani
o avvilenti in relazione alla detenzio-
ne e alla carcerazione (A.M.M., Tokyo,
1975). :

— Dichiarazione sull'impiego e sull’abu-
so delle sostanze psicotrope (A.M.M.,
Tokyo, 1975).

— Dichiarazione sulla determinazione del
momento della morte (A.M.M.,
Sydney, 1968).

— Dichiarazione sulla fase finale della
malattia (A.M.M., Venezia, 1983).
— Dichiarazione sull’eutanasia (Sacra
Congregazione per la dottrina della

fede, 1980).

— Guida europea di etica e di comporta-
mento professionale dei medici (1982).

Sezione III: Diritti in campo biomedico

— Dichiarazione sui diritti delle persone
minorate (O.N.U., 1975).

— Dichiarazione sui diritti delle persone
ritardate mentali (O.N.U., 1971).

— Raccomendazione relativa ai diritti dei
malati e dei morenti (Consiglio d’Euro-
pa, 1976).

— Legge sulla morte naturale (Stato de-
lla California, 1976).

— Questioni etiche relative ai malati gravi
e ai morenti (Pont. Consiglio «Cor
unumy» 1981).

— Progetto di raccomandazione sull’in-
seminazione artificiale degli esseri
umani (Consiglio d’Europa, 1979).

— Carta dei diritti del paziente (Ameri-
can Hospital Association, 1973).

— Carta del malatto in ospedale (C.E.E.,
1979).

— Carta dei 33 diritti del cittadino (Tri-
bunale per i Diritti del Malatto, Roma,
1979).

Sezione IV: Codici deontologici

— Codice italiano di deontologia medi-
ca (EN.O.M., 1978).

— Codice francese di deontologia medi-
ca (1979).

— Codice islamico di etica medica (1981).

— Codice etico dell’Associazione delle In-
fermiere Americane (1976).

— Principi di etica dell’Associazione dei
Farmacisti Americani (1969).

— Principi di etica dell’Associazione dei
Dentisti Americani (1964).

— Principi di etica medica e loro appli-
cazione alla psichiatria: Associazione
degli Psichiatri Americani (1973).

— Norme etiche dell’Associazione degli
Psicologi Americani (1972).

. REDRADO, J. L. y DE LLANOS, E. (Eds.):

Cddigos y Declaraciones en Medicina y
Enfermeria. Hospital San Juan de Dios.
Servicio de Pastoral. Division de Enfer-
meria. Escuela Universitaria de Enferme-
ria, Barcelona, 1980.

1.* parte: Documentos historicos: desde
el Codigo de Hammurabi hasta el Codi-

go de Percival en 1800 (Juramentos, Ple-
garias, Preceptos y Reglas).

22 parte: Documentos médico-paramé-
dicos de carécter internacional: desde la
Declaracion de Ginebra en 1948 hasta la
de Tokyo en 1975 (Codigos, Declaracio-
nes, Principios, Proyectos, Cartas).

3.* parte: Principios médicos actualmen-
te vigentes en diversos paises: Espaiia,
Francia, EEUU., Commonwealth, URSS,
Italia, Bélgica, Venezuela.

42 parte: Estilos, organizaciones, jura-
mentos y codigos de Enfermeria (Diplo-
mados, personal técnico y auxiliar), des-
de 1182, hasta nuestros dias.

5.2 parte: Principios y derechos del enfer-
mo (compromisos, declaraciones, Codi-
g0). Decdlogo del nifio enfermo.

. HEUDER, A. y VAN GEUNS, H.: Cddigos

de Etica Profesional. Amnistia Interna-
cional, London, 1979.

La tortura y las profesiones.

Codigos de Etica Profesional contra la
tortura.

Las responsabilidades de la Profesion Mé-
dica con relacion a la tortura.

Anexos:

— Proyecto de Codigo de Conducta para
funcionarios encargados de hacer
cumplir la ley.

— Declaracion de Tokyo de la Asosiacion
Médica Mundial.

— El papel de la enfermera en la atencion
de detenidos y presos politicos y co-
munes.

— Proyecto de principios para un Cadi-
go de Etica para abogados, relaciona-
do con tortura y otros tratos o penas
crueles, inhumanos y degradantes.

Otros Cadigos

1.

25

10.

Catholic Hospital Association of Cana-
da, Moral Code, 1955.

Catholic Hospital Association of Cana-
da, Guide for Catholic Hospitals, 1970.

. Ethics Related to Research in Nursing.

Royal College of Nursing of the UK.
London, 1977.

. Normes de Deontologia, Collegi Oficial

de Metges de Barcelona, 1979.

. Cddigo de Deontologia Médica, Conse-

jo General de los Colegios Oficiales de
Médicos, Madrid, 1979.

Cédigos de Etica Profesional contra la
tortura. Amnistia Internacional, Lon-
dres, 1979.

. Normes de la Pratique Infirmiére, Asso-

ciation des Infirmiéres et Infirmiers du
Canada, 1980.

. Configuracion del Hospital Catolico,

Comision Hospitales Iglesia Catdlica,
(COHIC), 1981.

Codigo Internacional de comercializa-
cion de sucedaneos de la leche materna,
OMS, Ginebra, 1981.

Ley 23 de 1981 por la cual se dictan nor-
mas en materia de Etica Médica, Repu-
blica de Colombia, Ministerio de Trabajo
y Seguridad Social, 1981.
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11. Guidance on Ethics for Occupational
Physicians, Royal College of Physicians,
London, 1982.

12. Code of Professional Conduct for Nur-
ses, Midwives and Health Visitors (ba-
sed on Ethical Concepts), United King-
dom Central Council for Nursing, 1983.

13. Guidelines on the Practice of Ethics
Committees in Medical Research, Royal
College of Physicians of London, 1984.

14. Cédigo de Etica de Enfermeria, Institu-
to Borja de Bioética, Barcelona, 1985.
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tice, Paris, 1986 *
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INFORMES Y PROPUESTAS

DE REVISION

EN AREAS ESPECIFICAS

DE INVESTIGACION DE GOBIERNOS
O COMISIONES GUBERNAMENTALES
Y ASOCIACIONES MEDICAS
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