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1. EpimoriaL

COMITES DE BIOETICA:
NECESIDAD, ESTRUCTURA
Y FUNCIONAMIENTO

ABOR HOSPITALARIA y el INSTITUTO BORJA DE BIOETICA presentan a sus lectores
Leste numero monografico dedicado a los Comités de Bioética, es decir,
«las instancias o estructuras de didlogo y decision bioética que asumen
la responsabilidad de intentar clarificar y resolver racional y razonablemente
los conflictos de valores que se presenten en la investigacion o en la prdctica clinica»
(F. Abel).

Pretendidamente hemos dado menos realce a los comités éticos de investigacion clinica
por el hecho de que su puesta en practica en Espafia es relativamente problemaética.
Por una parte, como continuadores de los comités de ensayos clinicos existe

una tradicion en los grandes hospitales, por lo menos. Pero, por otra parte,

su remodelacion segun la Ley del Medicamento del 20 de diciembre de 1990
(BOE n.° 306, del 22 de diciembre de 1990) y los mas recientes decretos Ordre
d’acreditacio del 26 de octubre de 1992 de la Conselleria de Sanitat de Catalunya
(DOGC del 18 de noviembre de 1992) y el Real Decreto 561 del 16 de abril de 1993
por el que se establecen los requisitos para la realizacion de ensayos clinicos

con medicamentos, resultan todavia muy recientes y los desafios que presentan
estan pendientes de respuesta empirica convincente. En otras palabras los requisitos
de presencia de un farmacoélogo clinico en el Comité, cuando el nimero de tales
especialistas es relativamente reducido y las dificultades précticas de aunar el rigor
cientifico y la agilidad resolutiva y administrativa son condiciones necesarias

para asegurar su efectiva puesta en marcha.

Por esta razon presentamos como modelo el del Ospedale San Raffaele de Milan
porque funciona bien, la regulacion es parecida a la nuestra, es eficaz y el P. M. Cuy4s
del Instituto Borja de Bioética forma parte del mismo desde sus inicios. Al elegir

este hospital no distinguimos a ninguno entre varios de nuestro pais que estdn
capacitados para responder a las nuevas y legitimas exigencias de nuestra legislacion.

Los comités de ética asistencial merecen una atencion especial en este niimero

por la experiencia positiva que de ellos tenemos y cuyo testimonio aportamos.

Su aceptacion no es facil, y un articulo del doctor T. B. Brewin explicita

el convencimiento bastante general entre los médicos que no son necesarios

si bien nosotros pensamos que su espiritu, estructura y funcionamiento no son bien
comprendidos por estos criticos ya que se sitiian en una perspectiva que tiende
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EDITORIAL

a distorsionar la realidad de estos comités. Los principios y metodologia de la bioética
(D. Gracia) permiten el andlisis ponderado de cuantos comités utilizan el didlogo bioético
como metodologia de trabajo.

En un articulo muy documentado (M. P. Nufiez) se informa del conjunto de comités
cuyo ambito nacional o supranacional no permite una adecuada inclusion

en los otros dos grupos, sea por sus origenes, sea por su autoridad o funcionamiento.
El lector debera perdonar la arbitrariedad clasificatoria que nos permite asimilar

los Institutional Review Boards de los hospitales americanos a los Comités Eticos

de Investigacion Clinica de nuestro pais y los Institutional Ethics Committees

a los Comités Eticos de Investigacién clinica, dejando en otro apartado a cuantos
especifican su mision con el calificativo de nacional o gubernamental.

Hemos afiadido en la documentaciéon propia de los Comités la traduccion
de un reciente manual de ética del Colegio de Médicos Americanos que creemos
de interés para los lectores de LABOR HOSPITALARIA.

Una bibliografia importante, si bien limitada, cierra este nimero.
Revista
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2 COMITES DE BIOETICA: *

NECESIDAD, ESTRUCTURA
Y FUNCIONAMIENTO

Institutional Review Boards

and Institutional Ethics Committees

Francesc Abel, S.J.

Director del Institut Borja de Bioética. Sant Cugat del Vallés

El autor nos presenta un estudio bien documentado
sobre los Comités de Etica, concretamente los de Investigacion
Clinica y los de Etica Asistencial, abordando el proceso
histérico de creacién y expansion asi como sus estructuras
y funciones.
Como bien sefiala el padre Francesc Abel i Fabre
al inicio de su trabajo, el progreso cientifico y el desarrollo
de nuevas tecnologias han obligado el nacimiento de los Comités
de Etica para intentar clarificar y resolver los conflictos
de valores que plantean nuevos problemas en la sociedad.

El progreso médico, bioldgico y farmacoldgico de los tilti-
mos veinticinco afios y el desarrollo de nuevas tecnologias de
aplicacion clinica han obligado a los investigadores a desa-
rrollar su sentido de responsabilidad social y alertado a la opi-
nién publica sobre los nuevos poderes que tales progresos
representan sobre la vida humana y la calidad de vida. La bio-
ética aparece, en el horizonte cientifico, como expresion de la
necesidad de los cientificos y moralistas de hacer frente a los
retos planteados por los nuevos problemas creados por los pro-
gresos biomédicos y su repercusion en la sociedad y su siste-
ma de valores. Con el término bioética, acufiado a principios
de los afios 70, se asocia una metodologia de analisis de pro-
blemas, clinicos, asistenciales o de investigacion, basada en
el didlogo interdisciplinario, abierto, sistematico, y éticamen-
te plural!, Los comités de bioética que han florecido a la par
con los centros de reflexion bioética (Centros o Institutos de
Bioética)? son instancias o estructuras de didlogo y decision
bioética, es decir, que asumen la responsabilidad de intentar

* Agradecemos a Folia Humanistica la autorizacion para reproducir
este articulo publicado en Folia Humanistica 1993; 31 (334): 391-418.

1. Roy Branson fue el primero en indagar el origen del término bioé-
tica y la evolucidn en su utilizacién posterior en su articulo: «Bioethics
as individual and social. The scope of a consulting profession and acade-
mic discipline». The Journal of Religions Ethics, 1975; 3: 121. 1dentifica
el nombre usado por vez primera en el articulo de Potter, van Rensselaer:
«Bioethics for whom?» y «General discussion I1», Annals of the New York
Academy of Sciences 1972; 196: 200-203, 243-246.

2. Informacion y referencias pueden encontrarse en Abel, F. La bioé-
tica, origen y desarrollo. Introduccidn al libro La vida humana: origen

clarificar y resolver racional y razonablemente los conflictos
de valores que se presentan en la investigacion o en la prdc-
tica clinica.

Sin pretender una clasificacion rigurosa y con fines diddc-
ticos podemos clasificar los comités de bioética en tres blo-
ques convencionales:

1. Comités que tienen como finalidad velar por la calidad de la
investigacion en sujetos humanos y la proteccion de los mismos. Es-
tos comités, denominados en Estados Unidos «Institutional Review
Boards» son los que se corresponden mejor con los que en Espaiia,
por la ley del Medicamento de 1990, se denominan Comités Eticos
de Investigacion Clinica’.

2. Comités que en el ambito hospitalario procuran resolver los
conflictos éticos que plantean en la asistencia hospitalaria y elabo-
ran protocolos asistenciales en los casos que sea necesaria una politi-
ca institucional, por la dificultad del problema o por la frecuencia
del mismo. Estos comités deberian asumir, también, la responsabili-
dad de la formacion en bioética de los profesionales del hospital y
de otros estamentos del mismo. En nuestro pais estos comités se de-
nominan Comités de Etica Asistencial y corresponden a los «Insti-
tutional Ethics Committees» de los Estados Unidos.

3. Comités nacionales, permanentes o temporales, con un ambi-
to de competencia bioética muy amplio o puntual. Los informes que
han publicado o publican algunos de estos comités tienen resonan-
cia mundial o por lo menos en todo el mundo occidental. En este
grupo incluiriamos como ejemplos: «The President’s Commission for
the Study of Ethical Problems in Medicine and Biomedical and Be-
havioral Research» (1980-1983), en Estados Unidos; el «Comité Con-
sultatif National d’Ethique pour les Sciences de la Vie et de la San-
tén, creado en Francia por el presidente Francois Mitterrand el 23
de febrero de 1983; la «Law Reform Commission of Canada», crea-
da por el Gobierno Federal del Canadé en el afio 1971 para estudiar
y actualizar de manera continua las leyes federales y los problemas
médico-juridicos. En el &mbito europeo tienen especial interés los
documentos del Consejo de Europa elaborados por diferentes comi-
siones.

Nos circunscribiremos en este articulo a los comités éticos
de investigacion clinica (CIC) y a los comités de ética asisten-
cial (CEA), dejando para otro articulo los comités nacio-
nales.

y desarrollo. Reflexiones bioéticas de cientificos y moralistas. Abel, F,
Boné¢, E., Harvey, J., eds. PUC. e Instituto Borja de Bioética, 1989,

3. Ley del Medicamento 25/1990 (20 de diciembre, BOE niim. 306,
22 de diciembre, 1990).
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COMITES DE BIOETICA: NECESIDAD, ESTRUCTURA Y FUNCIONAMIENTO

I

COMITES ETICOS
DE INVESTIGACION CLINICA (CIC)

La funcion comin de estos comités que pueden tener dis-
tinta composicion, funcionamiento y reconocimiento legal es
]a de asegurar la proteccion de los sujetos humanos que par-
ficipan en un ensayo o investigacion clinica y también la rele-
vancia y correccion cientifica del protocolo de investigacion
que se somete a su consideracion. El modelo que mds o me-
nos siguen todos estos comités es el de los llamados Comités
Institucionales de Revision (IRB, Institutional Review Board)
de los Estados Unidos, cuyas funciones, composicion y res-
ponsabilidades estipula la legislacion federal*. Los principios
por los que se rigen fueron formulados por la «National Com-
mission for the Protection of Human Subjects of Biomedical
and Behavioral Research» que elabord el Informe Belmont ?.

La normativa en Espaiia de los CIC viene determinada por
la Ley del Medicamento. Al igual que otras regulaciones exis-
tentes se apoya en las siguientes normas éticas:

Un buen protocolo de investigacion.

Investigadores competentes.

Balance positivo entre beneficios y riesgos.

Consentimiento licido.

Seleccion equitativa de sujetos, protegiendo especialmente
a individuos de grupos mas vulnerables.

Compensacion por danos causados precisamente por la inves-
tigacion.

o L B o—

&

Antes de entrar en detalles, es conveniente hacer un breve
recorrido a través de los acontecimientos que fueron prepa-
rando la aparicion, primero, y el florecimiento ulterior de
los CIC.

1946. El Cddigo de Nuremberg establece que el consentimiento
voluntario del sujeto es absolutamente esencial. Esto significa que
la persona en cuestidon debe tener capacidad legal para dar el consen-
timiento; debe estar en condiciones que le permitan el libre ejercicio
del poder de eleccidn, sin la intervencion de ningun elemento de pre-
sion, fraude, engano, coaccion, extralimitacion de poder o cualquier
otra forma de coaccion o compulsion; debe tener el conocimiento
y la comprension suficiente de los elementos en juego en la investi-
gacién, que le permitan una decisién licida y con conocimiento de
causa. Esta ultima condicion requiere que antes de tomar una deci-
sion afirmativa, el potencial sujeto de experimentacion ha de cono-
cer la naturaleza, duracion y propdsito de la misma; el método que
va a utilizarse y los medios que se pondréan en practica; todos los in-
convenientes y peligros razonablemente previsibles; y los efectos so-
bre su salud o persona que posiblemente pueden derivarse de su par-
ticipacion en la investigacion (Art. 1).

1948. Primer ensayo clinico con un grupo de control escogido
correctamente al azar que permite concluir que la estreptomicina, com-
parada con el reposo en cama, reducia la mortalidad y mejoraba
la evolucion radioldgica de las lesiones pulmonares turberculosas®.

1953. Los «N.L.H.» (National Institutes of Health, Institutos Na-
cionales de Salud) estipulan que toda investigacion que se llevara a

4. «Department of Health and Human Services» Rules and Regula-
tions 45 CFR 46 (Title 45; Code of Federal Regulations; Part 46). Federal
Register, Vol. 46, n.° 16, lunes, 26 de enero, 1981. Traduccion al castellano
en Ensayos Clinicos en Esparia (1982-1988). Ministerio de Sanidad y Con-
sumo. Monografias Técnicas n.° 17, 1990, Anexo 7, y en Labor Hospita-
larig. Numero Monogrifico sobre Codigos Deontoldgicos y Normativas
Etico-Juridicas recientes, 1986; 18: 248-58.

5. The Belmont Report: Ethical Principles and Guidelines for the Pro-
tection of Human Subjects of Research (Bethesda, Md.: The National
Commission for the Protection of Human Subjects of Biomedical and
Behavioral Research, 1978). Traduccion al castellano en Ensayos Clini-
cos en Espafia, op. cit., Anexo 4.

6. Medical Research Council. Streptomycin treatment of pulmonary
tuberculosis. Br. Med. J. 1948; 2: 769-82.

cabo en sus clinicas de Bethesda (Maryland) y que involucrara a se-
res humanos deberia ser antes aprobada por un comité responsable
de su proteccion.

1962. Sir Austin Bradford Hill plantea los conceptos basicos del
ensayo clinico controlado?’.

Se descubren los tragicos efectos teratdgenos de la talidomida
y se aprueban las enmiendas Kefauver-Harris a la ley sobre Alimen-
tos, Farmacos y Cosméticos de los Estados Unidos, exigiendo que
los fabricantes de medicamentos, antes de obtener la autorizacion de
comercializacion de un nuevo farmaco, demuestren cientificamente
su seguridad y eficacia.

1964. La Asociacion Médica Mundial adopta la llamada Decla-
racion de Helsinki, en la que se efectiia distincion entre experimenta-
cidn terapéutica y experimentacion sin finalidad terapéutica y se es-
tablece el principio de que no debe permitirse ningilin experimento
que comporte un riesgo que se considere importante para el sujeto.
Esta Declaracion fue revisada en Tokyo, 1975; Venecia, 1983; Hong
Kong, 19898,

1966. El «Public Health Service del DHEW (Department of
Health, Education and Welfare) a través del los NIH determina los
principios que deberian regular las investigaciones sobre seres huma-
nos para poder obtener fondos publicos.

El doctor Henry K. Beecher publica el articulo «Ethics and Cli-
nical Research» en el que denuncia un proceder éticamente incorrec-
to, en 50 casos de investigacion publicados, principalmente por la poca
informacion dada a los pacientes sobre riesgos y beneficios posi-
bles?.

1969. La «Joint Commission on Acreditation of Hospitals»
(JCAH) formada por médicos del «American Hospital Association»,
«The American College of Physicians» y el «American College of
Surgeonsy, revisa sus normas y pautas médicas. Un grupo de usua-
rios de la «National Welfare Rights Organization» (NWRO) solicité
participar en la revision formulando veintiséis peticiones que refleja-
ban la perspectiva de los pacientes. Algunas de estas propuestas lle-
garon a formar parte del ¢odigo de la JCAH comprometiéndose a
proteger un conjunto de derechos de los pacientes y a ser responsa-
bles de malpraxis en casos de incumplimiento.

1971. EI Secretario del «Department of Health, Education and
Welfare» (DHEW) publica una guia institucional para la proteccion
de sujetos humanos, gue ha de ser observada por cuantas institucio-
nes esperen recibir ayudas federales.

1972. La «American Hospital Association» adopta la declara-
cién de los derechos de los pacientes con el razonamiento de que la
relacion tradicional médico-paciente adquiere una nueva dimension,
cuando la asistencia se da en una estructura organizativa y jerar-
quica.

Se publican las primeras observaciones sobre la influencia que
pueden tener determinadas actitudes de los investigadores sobre el
valor de los resultados de los ensayos clinicos 19,

Se tiene conocimiento del estudio sobre la evolucidn natural
de la sifilis en Tuskegee. Con el advenimiento de la penicilina en los
afos 40, hubieran podido tratarse mejor un grupo de pacientes afec-
tos de sifilis en Tuskegee, Alabama. Un estudio que habia comenza-
do con estos pacientes, 400 negros, en 1932, quiso continuarse y no
se les ofrecieron antibidticos. El estudio continuo hasta que se tuvo
conocimiento del caso en 19721,

7. Bradfor Hill, A. Sratistical methods in clinical and preventive me-
dicine. Livingstone, Edimburgh, 1962.

8. Asociacion Médica Mundial. Libro de Declaraciones. Farnboroug,
Hampshire, England, 1985. Textos posteriores a esta fecha también han
sido difundidos por esta asociacion. La Declaracion de Hong Kong pue-
de encontrarse también en Medicina e Morale 1991. Documentazione p.
149. Excepto la Declaracion de Hong Kong que es casi idéntica a la de
Tokyo (o Helsinki II), se encuentran recopiladas en Labor Hospitalaria
Cddigos Deontoldgicos y Normativas ético-juridicas recientes 1986; 18:
197-202.

9. Beecher, Henry K. Ethics and Clinical Research. N. Engl. J. Med.
1966; 274: 1354-60.

10. Hardt, F. D., Huskisson, E. W. Measurement in rheumatoid ar-
thritis. Lancer 1972; 1: 28-30.

11. Brandt, A. M. Racism and Research: The Case of the Tuskegee
Syphilis Study. Hasrings Center Report 1978; 8 (6): 21-29.
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1974. El Congreso de los Estados Unidos aprueba el «National
Research Act» por el que se crea la «National Commission for the
Protection of Human Subjects of Biomedical and Behavioral Re-
search» con el mandato de que recomendara directrices éticas para
la investigacion al Secretario del HEW, el cual deberia ponerlas en
pradctica en forma de regulaciones o, en caso contrario, dar las debi-
das explicaciones por no hacerlo. La Comisién acabé su mandato
en 1978 y el estudio fue continuado por otra comision que no fue
nombrada hasta el mes de julio de 1979.

1978. A propuesta de la «National Commission» el Secretario
del «<HEW», Joseph Califano, crea el «Ethical Advisory Board» (Co-
mité Asesor de Etica) con la finalidad de revisar la propuestas de in-
vestigacion en sujetos particularmente vulnerables (mujeres, nifios,
enfermos mentales, prisioneros, moribundos, fetos). Este comité fue
disuelto en el ano 1980 por Ms. Patricia Harris, nombrada Secreta-
ria del Departamento de Salud y Servicios Humanos (HHS) —nuevo
nombre del antiguo Departamento de Salud, Educacion y Bienestar
Social (DHEW)— poco después de nombrarse la llamada Comision
del Presidente.

1978. La mencionada comision acaba su mandato con la redac-
cion del Informe Belmont, que propone como principios fundamen-
tales en la investigacion en sujetos humanos: el respeto a las perso-
nas, el principio de beneficencia y el de justicia. Las aplicaciones
practicas son el consentimiento informado, el balance positivo entre
beneficios y riesgos y la seleccion equitativa de los sujetos de experi-
mentacion.

1980. Una nueva comision «President’s Commission for the Study
of Ethical Problems in Medicine and Biomedical and Behavioral Re-
search» continda el trabajo de la anterior, con menos presiones des-
de la perspectiva politica de su trabajo. Mientras la primera comi-
sion tenia como objetivo principal el recomendar lineas para una
politica social, la «President’s Commission» tuvo ante todo como prin-
cipal objetivo la clarificacion y el andlisis ético de los problemas
de modo asequible al pueblo americano. Aunque esta comision fue
aprobada en el afio 1978, sus miembros no fueron nombrados hasta
el 1979. Su trabajo comenzo el 14 de enero de 1980, y concluyd en
marzo de 1983, habiendo producido nueve informes 12,

1981. Se publican las «Normas y regulaciones del Departamen-
to de Salud y Servicios Humanos sobre la investigacion en fetos, mu-
jeres embarazadas, fecundacion in vitro y prisioneros». Se revisan,
dos afios mas tarde, cuando se le anaden las normativas para la
investigacion en nifios. Estas normativas tienen rango de ley federal
y exigen que la investigacion sea aprobada por un comité ético inde-
pendiente del promotor e investigador que recibe el nombre de Co-
mité Institucional de Revision (Institutional Review Board).

1982. Directrices Internacionales para la Investigacion Biomédi-
ca en sujetos humanos OMS y CIOMS, Ginebra.

1987. La «Food and Drug Administration» (FDA) publica una
nueva version de las obligaciones de promotores v monitores de En-
sayos Clinicos que actualiza las publicadas 10 afos atras. Estas nor-
mas, junto con las obligaciones de los investigadores (publicadas el
ano 1978) son conocidas como «Good Clinical Practice», Normas
de Buena Préctica Clinica, si bien la misma FDA no utiliza esta
denominacion.

1989. Se publican las Normas de la Comunidad Europea sobre
la Buena Prdctica Clinica que consideran los aspectos éticos y las
medidas de control de calidad de un proyecto de investigacion clinica.

1990. Publicacion en Espafia de la Ley del Medicamento, deter-
minando que no se podré realizar ningtin ensayo clinico sin un infor-
me previo de un Comité Etico de Investigacién Clinica, independiente

12. President’s Commission for the Study of Ethical Problems in Me-
dicine and Biomedical and Behavioral Research:

— Defining Death (July, 1981).

— Whistleblowing in Biomedical Research (September, 1981).

— Making Health Care Decisions (Vols. 1, 11, 111) (October, 1982).

— Splicing Life (November, 1982).

— Screening and Counseling for Genetic Conditions (February, 1983).

— Implementing Human Research Regulation (March, 1983).

— Deciding to Forego Life-Sustaining Treatment (March, 1983).

— Securing Access to Health Care (Vols. I, II, I1I) (March, 1983).

de los promotores e investigadores, debidamente acreditados por [a
autoridad sanitaria competente, la cual lo comunicard al Ministerip
de Sanidad y Consumo y que la Administracion Sanitaria vele por
el cumplimiento de las Normas de Buena Practica Clinica (art. 64,]
y 65,7).

1992. Orden del 25 de octubre del Departamento de Sanidad y
Seguridad Social de la Generalitat de Catalunya de acreditacion de
los comités éticos de investigacion clinica 3,

Puesto que la Ley del Medicamento incorpora los elemen-
tos mas substanciales de los Comités Institucionales de Revi-
sion (IRB’s) americanos, ahorraremos al lector repeticiones
y nos centraremos en lo que nos afecta a nosotros directamente,

La Ley del Medicamento en su articulo 50 define el ensayo
clinico como «... toda evaluacion experimental de una sustan-
cia o medicamento, a través de su administracion o aplicacion
a seres humanos, orientada hacia alguno de los siguientes
fines:

a) Poner de manifiesto sus efectos farmacodindmicos o recoger
datos referentes a su absorcién, distribucion, metabolismo y
excrecion en el organismo humano.

b) Establecer su eficacia para una indicacion terapéutica, profi-
lactica o diagndstica determinada.

¢) Conocer el perfil de sus reacciones adversas y establecer su
seguridad.

Respecto a los Comités éticos de Investigacion Clinica es-
tablece en su articulo 64: «El Comité ponderara los aspectos
metodoldgicos, éticos y lezales del protocolo propuesto, asi
como el balance de riesgos y beneficios anticipados, dimanan-
tes del ensayo.

Segtin esto la funcion de estos comités tiene una parte real-
mente dificil: ponderar los aspectos metodoldgicos y balance
de riesgos y beneficios y otra relativamente mads facil, a nues-
tro parecer, que es la de ponderar otros aspectos éticos y
legales.

Aspectos cientificos

Los miembros del Comité Etico de Investigacion Clini-
ca (CIC) deben estar cualificados para revisar proyectos de
investigacion valorando en primer lugar si se dispone de sufi-
cientes datos cientificos, ensayos farmacoldgicos y toxicolo-
gicos en animales, que garanticen que los riesgos que implica
en la persona el ensayo propuesto son admisibles (art. 60).
Otros aspectos que tienen que considerar son: ponderar si el
problema que se plantea es importante o banal vy si el disefio
experimental propuesto es adecuado a los objetivos previstos.
Las dificultades que pueden presentarse quedan reflejadas a
titulo de ejemplo en el siguiente esquema:

56 SESGOS DISTRIBUIDOS EN LAS DIFERENTES ETAPAS
DE UN TRABAJO DE INVESTIGACION "

PLANIFICACION (3)
DISENO 22)
EJECGCION
(RECOGIDA DE DATOS) (18)
PROCESAMIENTO DE DATOS
ANALES[SJDE DATOS (5)
PRESENJTAC[ON
lNTERPRl‘ETACION (6)
PUBLléACION

13. Orden del 26 de octubre. DOGC del 18 de noviembre de 1992,
14, Sacket, D. L. Bias in analytic research. J. Chronic Dis. 1979;
32: 51-63.
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Como se comprende sélo personas que han trabajado en
investigacion y con preparacion especifica pueden abordar es-
tos problemas. Esto exige o bien que el protocolo se presente
al Comité de Etica con una valoracién previa por un comité
cientifico o bien que el Comité Etico esté constituido por per-
sonas con preparacion suficiente para analizar la correccion
del protocolo experimental. Esta es la via que, a nivel de mi-
nimos, establece la Ley del Medicamento al exigir que han de
formar parte del comité farmacdlogos clinicos, farmacéuticos
de hospitales y médicos.

Carlos Vallvé en su magnifico libro sobre Buena Practica
Clinica, que hemos utilizado con provecho como guia y libro
de consulta, nos facilita esta importante informacion: «en una
encuesta efectuada en Gran Bretafa se comprobo que el 65 %
de los comités constituidos exclusivamente por médicos apro-
baban todos los protocolos sometidos a su consideracion; este
porcentaje era solo de un 30 % en los comités en los que par-
ticipaba una enfermera» '’ La Ley del Medicamento establece
que ademas de médicos, farmacéuticos y farmacdlogos clini-
cos formen parte del CIC personal de enfermeria y personas
ajenas a las profesiones sanitarias de las que al menos uno
serd jurista (art. 64,3). Creemos que esto indica claramente la
dificultad inherente al cientifico clinico al entrar en conflicto
la necesaria objetividad cientifica y lo que se considera como
lo mejor para el paciente.

ASPECTOS ETICOS Y LEGALES

La lucida y libre participacion de voluntarios o pacientes
en un ensayo clinico requiere una informacién correcta y su-
ficiente y una suficiente comprension de beneficios y riesgos.

Para aprobar una investigacion el comité velard para que
se cumplan las siguientes condiciones:

1. Que se minimicen los riesgos.

2. Que éstos sean razonables, en funcidn de los beneficios que
se esperan y la importancia de los conocimientos que puedan
esperarse razonablemente.

La seleccion de los sujetos ha de ser equitativa.

Se pedird el consentimiento a cada persona.

Este consentimiento informado se documentara debidamente.
El proyecto de investigacion ha de incluir el seguimiento y con-
trol para garantizar la seguridad de los sujetos y el secreto pro-
fesional.

= R R S

La Ley del Medicamento determina que:

«Debera disponerse del consentimiento libremente expresado, pre-
feriblemente por escrito, o en su defecto, ante testigos, de la persona
en la que haya de realizarse el ensayo después de haber sido instruida
por el profesional sanitario encargado de la investigacion sobre la na-
turaleza, importancia, alcance y riesgos del ensayo y haber compren-
dido la informacion» (Art. 60,4).

«En el caso de ensayos clinicos sin interés terapéutico particular
para el sujeto de la experimentacion, el consentimiento constara siem-
pre por escrito» (Art. 60,5).

«La instruccion y la exposicion del alcance y riesgos del ensayo,
asi como el consentimiento a que se refieren los dos apartados ante-
riores se efectuardan ante y sera otorgado por el representante legal
en el caso de personas que no puedan emitirlo libremente.

Sera necesario, ademas, la conformidad del representado si sus
condiciones le permiten comprender la naturaleza, importancia,
alcance y riesgos del ensayo» (Art. 60,6).

«Revocacion del consentimiento. El sujeto participante en un en-

15. Vallvé, Carlos. Buena Prdctica Clinica. Recomendaciones Inter-
nacionales en Investigacion Terapéutica. Madrid: Farmaindustria, 1980,
Serie Cientifica. Cita el articulo del Suppl. n.? 2, 1982, 1983 del Institute
of Medical Ethics: Research ethics committees in England and Wales: the
institute’s survey. London, 1986. Las referencias 6 v 7 las debemos a su
libro, pp. 31 y 55.

sayo clinico o su representante podra revocar, en todo momento, su
consentimiento sin expresion de causa» (Art. 61).

La Ley del Medicamento prescribe ademas las siguientes protec-
ciones:

«la contraprestacion que se hubiere pactado por el sometimien-
to voluntario a la experiencia se percibira en todo caso, si bien se re-
ducira equitativamente segiin la participacion del sujeto en la experi-
mentacion en el supuesto de que desista» (Art. 60,7).

«Aseguramiento del ensayo. La iniciacién de un ensayo clinico
“con productos en fase de investigacion clinica” o para nuevas indi-
caciones de medicamentos ya autorizados o cuando no exista interés
terapéutico para el sujeto del ensayo solo podra realizarse si previa-
mente se ha concertado un seguro que cubra los dafios y perjuicios
que como consecuencia del mismo puedan resultar para la persona
en que hubiere de realizarse» (Art. 62,1).

«Cuando por cualquier circunstancia, el seguro no cubre entera-
mente los dafios responderan solidariamente de los mismos, aunque
no medie culpa, el promotor del ensayo, el investigador principal del
ensayo y el titular del hospital o centro en gue se hubiere realizado,
incumbiéndoles la carga de la prueba. Ni la autorizacion administra-
tiva ni el informe del Comité Etico les eximiran de responsabilidad»
(Art. 62.2).

«Se presume, salvo prueba en contrario, que los dafios gque afec-
ten a la salud de la persona sujeta al ensayo, durante la realizacion
del mismo vy en el afio siguiente a su terminacion, se han producido
como consecuencia del ensayo. Sin embargo, una vez concluido el
ano, el sujeto del ensayo esta obligado a probar el dafio y nexo entre
el ensayo y el dano producido» (Art. 62,3).

ALGUNAS OBSERVACIONES IMPORTANTES
PARA LOS CIC

Se han de considerar como sujetos vulnerables gue requie-
ren especial proteccion los pacientes mentales, los nifios, las
minorias étnicas, los estudiantes que pueden recibir compen-
saciones académicas si participan en un determinado estudio,
los pobres, las mujeres embarazadas...

Con referencia a los nifios y otros aspectos concretos de
los sujetos vulnerables la Ley del Medicamento no entra en
detalles pero al incorporar las normas de Buena Préctica Cli-
nica, conviene saber que existe en Estados Unidos legislacion
sobre el particular, que viene recogida en las adiciones que se
hicieron en el afio 1983 a las Normas v Regulaciones del De-
partamento de Salud y Servicios Humanos del Titulo 45 del
Cédigo de Regulaciones Federales de los EE.UU., parte 46.

No podemos entrar en el analisis de estas normativas pero
conviene retener el concepto de riesgo minimo, sobre todo
cuando se aplica a los nifios. Significa que los riesgos o da-
flos que se prevén en la investigacion propuesta no son mayo-
res ni en magnitud ni en probabilidad, que los peligros ordi-
narios que se encuentran en la vida diaria o en los tests
rutinarios fisicos o psicoldgicos. Este concepto tiene una di-
ficultad adicional cuando el riesgo minimo, o el riesgo mayor
que el minimo, no presenta la perspectiva de beneficios direc-
tos a los individuos. Desde la perspectiva ética, una corriente
importante de pensamiento se inclina a pensar que ni padres
ni tutores legales pueden dar el consentimiento vicariante en
casos de ninos o de personas con retraso mental. Las normas
mencionadas establecen matizaciones importantes para no ce-
rrar la puerta a estas investigaciones.

NORMAS DE BUENA PRACTICA CLINICA (BPC)

Estas normas son una serie de medidas de cardcter admi-
nistrativo que deben ser observadas para que el informe de
un ensayo clinico sea aceptado por las autoridades sanitarias
(especificamente por la Food and Drug Administracion) como
demostracion substancial de la seguridad y eficacia de un nue-
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vo medicamento. Las exigencias basicas que debe reunir un
ensayo clinico segiin estas normas son:

1. Informacion basica.

Protocolo y formulario de registro de casos.

Investigador y monitor adecuados.

Aprobacion por Comité Etico y Consentimiento informado.
Instalaciones clinicas adecuadas.

Monitorizacion correcta,

Registro de muestras.

Documentacion del curso del ensayo.

Comprobacion de los datos clinicos.

10. Procedimientos Operativos Standard.

D00 =) OhLh b LD

La industria farmacéutica es la primera interesada en ase-
gurarse de la seguridad, eficacia y aceptabilidad por las auto-
ridades sanitarias. Téngase en cuenta que la inversion necesa-
ria para desarrollar un nuevo firmaco a mitad del afio 1991
se calculaba en 231 millones de dolares®. De aqui que la ob-
servancia de estas normas, muy detalladas, permite garanti-
zar, desde la vertiente mds objetiva y razonablemente contro-
lable, que el ensayo es éticamente correcto y que si el comité
es competente y cumple su funcion es ético y desaparece o dis-
minuye la dificultad en la denominacion que la Ley del Medi-
camento eligio: Comité Etico de Investigacion Clinica en vez
de Comité de Etica de la Investigacion Clinica.

INVESTIGACION CLINICA
AL MARGEN DEL ENSAYO CLINICO

Los 6 principios enunciados al iniciar este capitulo son va-
lidos también para cualquier investigacion con sujetos huma-
nos y al igual que en los ensayos clinicos «deberan realizarse
en condiciones de respeto a los derechos fundamentales de la
persona y a los postulados éticos que afectan a la investiga-
cion biomédica en la que resultan afectados seres humanos,
siguiéndose a estos efectos los contenidos en la declaracion
de Helsinki y sucesivas declaraciones que actualicen los refe-
ridos postulados» (Ley del Medicamento, art. 60,2).

ACREDITACION DE LOS COMITES ETICOS (CIC)

En el momento en que escribimos estas lineas solamente
el «Departament de Sanitat i Seguretat Social de la Generali-
tat de Catalunya» ha elaborado la normativa para la acredi-
tacion de los CIC'". Esto ha sido posible gracias al esfuerzo
del doctor Marc Antoni Broggi, coordinador de la Comision
Asesora en materia de Bioética, adscrita al «Conseller de Sa-
nitat i Seguretat Social» (Resolucion del 3 de julio de 1991) 18,
Al margen de las disposiciones administrativas nos interesa
destacar que desde la perspectiva juridica resuelve el proble-
ma de competencias con los comités éticos de las unidades de
investigacion, creados en el afio 1990 (Orden del 12 de diciem-
bre de 1990) al quedar asumidas sus funciones por los CIC.
Con este motivo la composicion de los CIC constara de un
minimo de 7 miembros, entre los cuales tiene que haber:

a) Un médico.
b) Un médico farmacologo clinico.

16. Secrip N.° 160. October 16, 1991, p. 13.

17. Orden del 26 de octubre de 1992, DOGC del I8 de noviembre de
1992. La Orden entro en vigor el 19 de noviembre y da un plazo de 6 me-
ses para las adaptaciones pertinentes y de solicitud de acreditacion.

18. Esta comision asesora la forman: Presidente: Josep M. Bosch Ban-
yeras; Coordinador: Marc Antoni Broggi i Trias; Vocales: Francesc Abel
i Fabre, Josep Alonso de Ros, Rogeli Armegol i Millans, Lydia Buisdn
i Espeleta, Jordi Cami i Morell, Xavier Carné i Cladelles, Xavier Gonzdlez-
Mestre, Jordi Klamburg i Pujol, M. Virtudes Pacheco i Galban, Eugeni
Sedano i Monasterio, Pau Salva i Lacombe, Simé Schwatz i Riera, Joa-
quim Serrahima i Viladevall, Montserrat Vifias i Pons y Oriol Ramis-Juan.

¢) Un farmacéutico de hospital.

d) Un diplomado en enfermeria.

¢) Un miembro de la unidad de atencidn al usuario.

f) Un jurista.

g) Otra persona ajena a las profesiones sanitarias.

h) Un miembro del comité ético asistencial de la institucién,

si lo tiene.

i) Un representante del sector o de la region sanitaria del «Servej

Catala de la Salut», cuando se trate del comité de referencia
de uno de éstos (Art. 2.1).

En las sesiones en que se analicen Gnicamente proyectos de inves-
tigacion que no incluyan la utilizacion de medicamentos o productos
sanitarios, la composicion minima obligatoria del comité serd la misma
del punto anterior, salvo las personas previstas en los apartados ),
c)y f) (Art. 2.2).

El director general de Recursos Sanitaris nombrard, entre los
miembros del Comité, a propuesta del 6rgano directivo de la institu-
cion, un presidente (Art. 2.3).

DIFICULTADES

Los CIC tendrdn que enfrentarse a las dicultades que su-
pone la escasez relativa de farmacaélogos clinicos vy la convic-
cion de muchos meédicos de que su criterio y no un ensayo
clinico es suficiente para prescribir un medicamento para
indicaciones diferentes a la autorizada. La exigencia de la in-
dustria farmacéutica y el imperativo legal que da a la Admi-
nistracion la mision de velar por el cumplimiento de las nor-
mas de Buena Practica Clinica aparecen como una garantia
de seriedad en la investigacion clinica en el estado espafiol.
No debe infravalorarse en ningtin caso el volumen de trabajo
que puede recaer en estos comités!'?,

SINTESIS CONCLUSIVA

Al finalizar este capitulo queremos subrayar dos principios
que ningun CIC puede olvidar:

1. Un protocolo, de ensayo clinico o de investigacion, cientifica-
mente incorrecto o sin una base cientifica solida, es éticamente
inaceptable.

2. Elrespeto a la dignidad de la persona exige el respeto a la auto-
nomia del paciente para decidir, debidamente informado, par-
ticipar o no en un ensayo o investigacion clinica y de revocar
en todo momento su consentimiento.

11

LOS COMITES DE BIOETICA
EN LOS HOSPITALES

COMITES DE ETICA ASISTENCIAL (CEA)

Estos comités surgen como consecuencia de la necesidad
de los médicos de compartir decisiones que afecten la calidad
de vida de los pacientes y que conllevan el riesgo de la incerti-
dumbre, tanto por los resultados previsibles de determinadas
terapias o intervenciones, como en la valoracion de riesgos vy
beneficios. Nacen, en su forma mds reciente, como deseo de
respetar al maximo la legitima autonomia del paciente o como
consecuencia de la funcidn coactiva de la ley.

Surgen también los CEA como respuesta al problema de
dar pautas de actuacion coherentes en casos dificiles, que se
presentan con frecuencia, necesitan decisiones rdpidas cuan-

19. Los dos mil comités institucionales de revision en los EE.UU. ha-
bian revisado unos 6,5 protocolos por mes, cada uno, como promedio.
C. Vallvé, op. cit., p. 158. El Comitato Etico del Ospedale San Raffaele
revisa unos 60 protocolos al afio (comunicacion del doctor Manuel Cu-
yas, S.J., miembro del comité).
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do lo hacen y entran en conflicto valores del paciente, o de
su familia, con los valores que los profesionales de la salud
y la institucién sanitaria desean proteger. Los conflictos pue-
den darse, ademds, entre el paciente y la familia y, también,
entre los mismos miembros del equipo asistencial al diferir en
la jerarquizacion de valores.

Los problemas son de fondo y de forma. Los de fondo res-
ponden a la pluralidad de cosmovisiones de nuestra sociedad.
Los de forma se refieren a la toma racional de decisiones. Los
primeros son objetivo prioritario aunque no exclusivos de
los Centros e Institutos de Bioética, mientras los segundos
parecen los més propios de los comités de ética asistencial.

Dejando aparte las funciones de los Institutos de Bioética
no hay duda alguna que los CEA han de resolver a menudo
problemas con cierta urgencia y, cuando no es asi, el pluralis-
mo ético de la sociedad y de los mismos CEA impone tam-
bién la coherencia en la toma de decisiones, que han de ser
racionales y razonables. Racionales, por el hecho de que los
argumentos de razén permiten la referencia a principios ge-
nerales aceptables, o por lo menos comprensibles, y razona-
bles en el sentido de que las conclusiones pueden ir mas alld
de la consecuencia logica de los principios. Los CEA pueden
crear el espacio de reflexion para la valoracion de cada caso
concreto en su singularidad. Esto abre el paso a las excepcio-
nes justificables, a una mejor comprensién de la realidad y
a una mayor madurez en las decisiones bioéticas.

Hagamos, ahora, un breve repaso histdrico de los inicios
de los CEA y su expansion, en los Estados Unidos, en par-
ticular.

HISTORIA

1960. En este ano el doctor Belding Screibner consigue facilitar
la dialisis repetida, gracias a la construccion de un sencillo ingenio.
Crea el primer centro de dialisis en Seattle y se ve obligado a hacer
una seleccion de pacientes que pueden beneficiarse de esta técnica.
Entre los pacientes para quienes la indicacion es correcta, los crite-
rios de seleccion deben efectuarse por razones no médicas. Creé un
comité que hizo cuanto pudo, pero parece que no llegd a una siste-
matizacion o jerarquizacion de prioridades. La pluralidad de puntos
de vista hizo la tarea dificil y parece que en el comité no hubiera una
persona entrenada en el andlisis ético. La vida del comité fue breve,
dado que el gobierno federal patrocind los gastos del tratamiento de
todos los enfermos con necesidad de didlisis, creando las facilidades
oportunas.

1968. La revista JAMA publica el informe del Comité Ad Hoc
de la Facultad de Medicina de Harvard, sobre la definicion de muer-
te cerebral. Este informe ser4 el origen de la formacion de comités
en los hospitales, para decidir cuando se dan las condiciones de muerte
del tronco encefélico y las posibilidades éticas y legales de descone-
xion de la respiracion asistida a los pacientes 0.

1970. Creacion de un Comité de ética asistencial para el trata-
miento de pacientes terminales en el Massachusetts General Hospi-
tal, presidido por el doctor Ned H. Cassem, psiquiatra.

1971. En este afio se formo en el Hennepin County Medical Cen-
ter (Minneapolis) un comité que se denominé «Thanatology Com-
mittee», para decidir sobre problemas médicos, éticos y legales, en
el tratamiento de pacientes terminales. El doctor Cranford, neurdlo-
go, se asocid a este comité y se convirtié en un entusiasta defensor
de los comités de bioética en los hospitales y en un animador de la
red de comités de bioética en los hospitales de Minnesota.

1973. La doctora Karen Teel, pediatra en Austin, Texas, escribe
un importante articulo favoreciendo la creacion de comités de ética
en los hospitales, para resolver problemas de ética asistencial. Este

20. Ad Hoc Committee of the Harvard Medical School to examine
the definitions of brain death: The definition of irreversible coma. JAMA
1968; 205 (6): 85-88.

articulo tuvo gran influencia en el Tribunal Supremo de New Jersey,
que dictod sentencia en el caso de Karen Ann Quinlan?!.

1974. Con motivo de la inauguracion del Departamento de Obs-
tetricia y Ginecologia del Hospital Sant Joan de Déu, el doctor Lluis
Campos i Navarro tiene la idea de crear un Comité de Orientacion
Familiar y Terapéutica, que serd el origen del Comité de Etica ac-
tual, creado para la resolucion colegiada e interdisciplinar de casos
conflictivos desde la perspectiva ética.

1976. El Tribunal Supremo de New Jersey dictamina que si un
comité de ética del hospital en el que estd ingresada Karen Ann Quin-
lan, de 21 afios, en situacion de coma prolongado, declara que si el
pronostico de irreversibilidad de vida cognitiva es correcto, autoriza-
ra la demanda de los padres adoptivos —que fueron declarados tu-
tores legales— de desconectar a la paciente de la respiracién asistida.
Dos notas curiosas sobre el caso: 1) los médicos tuvieron dificultad
en el diagnostico de estado vegetativo cronico debido a que la causa
del coma fue la ingestion de substancias psicotrépicas y alcohol;
2) los abogados pretendian utilizar el caso como casus belli para mo-
dificar la Enmienda 14 de la Constitucién Americana, que se refiere
a la intimidad (privacy); 3) el convencimiento generalizado, de los jue-
ces y la opinidn publica, de que la desconexidn ocasionaria la muer-
te por apnea. De hecho Karen Ann Quinlan murié de neumonia en
su casa, 9 afios después de la sentencia, 10 afios después de haber
entrado en coma.

1978. El nacimiento de la primera nifia, Louise Joy Brown, como
resultado de una fecundacion in vitro y transferencia embrionaria
en la Gran Bretafia, representa el origen de una auténtica revolu-
cion en el tratamiento de la esterilidad. Las posibilidades que ofrece
la fecundacion asistida y la transferencia de embriones y los riesgos
que entrafian hacen necesaria la creacion de comités de estudio tanto
nacionales como supranacionales que florecen entre los afios 1982
y 1985.

1983. Una comision creada por el presidente de los Estados Uni-
dos, Jimmy Carter en el afio 1980: «President’s Commission for the
Study of Ethical Problems in Medicine and Biomedical and Beha-
vioral Research», publica el informe Deciding to Forego Life-Sus-
taining Treatment. El informe recomienda que se creen comités en
los hospitales para tomar decisiones éticamente correctas en los ca-
sos de pacientes incapaces mentalmente, en pacientes inconscientes
v en recién nacidos gravemente enfermos.

1984. En Estados Unidos, el Departamento de Salud y Servicios
Humanos (DHHS), antiguo Departamento de Salud, Educacion y
Bienestar Social (DHEW) y la Academia Americana de Pediatria, re-
comiendan la creacion de Comités de Bioética en los hospitales, para
el estudio de los problemas éticos en neonatologia, revision de casos,
docencia al personal sanitario y elaboracién de normas institucio-
nales.

No creo que sea exagerada la afirmacion de que la gran
mayoria de los CEA nacen en los EE.UU. con una fuerte mo-
tivacion: la de proteger la autonomia de los pacientes en con-
formidad con las prescripciones legales referentes al consen-
timiento informado de los pacientes o al derecho a rehusar
un determinado tratamiento, aun cuando en el ejercicio de este
derecho se siga la muerte del sujeto.

Los informes «Belmont» y «Deciding to Forego Life Sus-
taining Treatment» han jugado un papel decisivo en la proli-
feracion de CEA. Los comités de ética asistencial en perina-
tologia, que reciben el nombre de «Infant Care Committees»
surgen en un clima muy polémico en relacion al no tratamiento
selectivo de recién nacidos con malformaciones. Si bien la
legislacion americana no impuso la creacién de estos comi-
tés, condiciond las subvenciones federales a su existencia. La
proliferacion de estos comités resulta altamente comprensible.
Creo interesante conocer las circunstancias que llevaron a la

21. The Physician’s Dilemma, A Doctor View: What the Law should
be. Baylor Law Review 1975; 27: 6, 8.
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Academia Americana de Pediatria a apoyar la normativa pro-
puesta por el DHHS y la entrada en vigor de la Ley PL 98-
457 del 15 de abril de 1985 que define la negligencia en pedia-
tria, en la atencion a los nifios con minusvalias. Aunque el caso
mas remoto que desencadeno una fuerte conmocion en Esta-
dos Unidos se dio en el Johns Hopkins Hospital de Baltimo-
re en 1963, permitiendo el equipo facultativo la muerte de un
recién nacido con sindrome de Down y atresia duodenal, si-
guiendo la voluntad de los padres??, los casos mds recientes
conocidos con el nombre de Baby Doe 1 y Baby Doe 2
precipitaron una injerencia, a nuestro modo de ver indebida,
de los poderes judiciales en la atencion a los neonatos con mal-
formaciones. Veamoslo con mas detalle:

Baby Doe 1. El 9 de abril de 1982 nacio en Bloomington,
Indiana, un nifio con sindrome de Down y fistula traqueoesofa-
gica. Los padres rehusaron la correccion quirtrgica del defecto.
El caso fue llevado a los tribunales. A los cinco dias los jueces
fallaron a favor de los padres. Al dia siguiente se hizo recurso
de la sentencia al Tribunal Supremo, pero el nifio murio este mis-
mo dia.

Baby Doe 2. El 11 de octubre de 1983 naci6 una nifia en Smith-
town, New York, con espina bifida y mielomeningocele. Los pa-
dres prefirieron que no se operara inmediatamente. Un abogado
denuncio al hospital para forzar la intervencion del mielomenin-
gocele. Los jueces fallaron a favor de los padres que razonable-
mente habian geeptado la colocacion de una valvula para reducir
la hidrocefalia. Cuando la nifia contaba 6 meses de edad fue dada
de alta y los padres se la llevaron a casa.

En el caso de Baby Doe 1 el Presidente Reagan ordeno al
Secretario del Departamento de Salud y Servicios Humanos
(DHH) que se aplicara a los nifios la seccion 504 de protec-
cion a minusvalidos de la llamada «Rehabilitation Act». A las
cinco semanas de la muerte de Baby Doe 1 se publico un de-
creto declarando ilegal la supresion del soporte nutritivo o la
atencion médico-quirtirgica necesaria para corregir algun pro-
blema que amenace la vida de un nifio con minusvalia si:
1) el hecho de no comenzarlo se funda en la discapacitacion,
2) ésta no contraindica el tratamiento. Una regulacion final
del decreto ordenaba colocar, en lugares bien visibles de las
salas de partos, de pediatria, de cuidados intensivos pedidtri-
cos y en las guarderias infantiles, rotulos con el siguiente tex-
to: «La Ley Federal prohibe la omision discriminatoria en la
nutricién y tratamiento de los nifios con minusvalias». Al mis-
mo tiempo se ordenaba la colocacion en estas facilidades de
un teléfono rojo, al alcance de los usuarios, con linea directa
al DHHS, para denunciar irregularidades.

Este Decreto, ampliamente debatido en circulos médicos
y juridicos, tanto por su formulacion como por defectos
de procedimiento, no prosperé pero fue madurando la idea de
que debia definirse con claridad el concepto de negligencia
en pediatria. Asi la «Baby Doe Protection Law» declara que,
incurre en el delito de negligencia si no se administira un tra-
tamiento, que se considera correctamente indicado, a un nifio
con minusvalia, afectado por un problema que puede causar-
le la muerte. La poca precision en estos conceptos obligaron
a matizar que no se incurre en este delito en los casos si-
guientes:

1. Cuando el nifio esta en coma irreversible.

2. Cuando el tratamiento sélo prolongaria la agonia o fuera
razonablemente considerado ineficaz o inutil.

3. Cuando el tratamiento, inutil en cuanto a la supervivencia, fue-
ra considerado inhumano.

22, Para un detallado andlisis de este caso en sus vertientes éticas,
véase Gustafson, J. M. Mongolism, Parental Desires, and the Right to
Life. Perspectives in Biology and Medicine 1973; 16: 529-557.

Aun cuando la instauracion de los comités de ética pedig-
trica no ha sido legalmente obligatorio, los problemas juri-
dicos planteados y la opinion publica los han hecho conve-
nientes 3.

EXPANSION DE LOS COMITES
DE ETICA ASISTENCIAL

Entre los afios 1983 y 1985 la «American Hospital Asso-
ciation’s National Society for Patient Representation» realizg
una encuesta sobre los hospitales que habian creado comités
de ética. El 59 % de los hospitales americanos los tenian fun-
cionando. En el afio 1985 los tenian el 67 % de los hospitales
docentes y de éstos el 86 ¥ eran comités establecidos con un
promedio de 7 reuniones anuales y el resto eran comités crea-
dos Ad Hoc. Se debe a los hospitales con mds de 500 camas
el incremento de comités de ética asistencial en los ultimos
afios. Maryland, en el afio 1987, fue el primer estado que de-
creto la obligatoriedad de instaurar en los hospitales los CEA
«patient advisory committees». Los temas mads tratados por
los comités son: normativas sobre reanimacion; continuacion
o no de respiracion asistida u otras formas de soporte vital
a los pacientes; muerte cerebral; consentimiento informado;
investigacion en humanos; docencia de bioética y metodolo-
gia en la toma racional de decisiones?4.

No es ajena a esta expansion la participacion, a veces ex-
cesiva, de los tribunales de justicia norteamericanos en la re-
solucion de conflictos bioéticos. Esto no puede extrapolarse
a otros paises, incluyendo la Gran Bretafia. A pesar de ello,
las denuncias que han originado esta participacion revelan,
ante todo, la negativa de la sociedad en dejar en manos de
los médicos determinar todos los aspectos relacionados con
la salud, la enfermedad, la calidad de vida o el proceso de mo-
rir. La revolucion del paciente frente al paternalismo médico
ha comenzado a dejarse sentir en todo el mundo occidental.
Esta revolucién tiene, como aspecto positivo, la mayoria de
edad en la relacion médico-paciente y como aspecto negativo
el fécil recurso a los tribunales.

Nuestro pais ha comenzado ya a seguir, lentamente, el ca-
mino hacia una mayor madurez en la relacion médico-pacien-
te. Aumenta el numero de médicos convencidos de que hay
que informar correctamente al paciente, cuyas preferencias en
el tratamiento hay que escuchar. Lamentablemente, el cami-
no de la denuncia facil a los tribunales también ha comen-
zado. Creemos que se requiere un esfuerzo conjunto entre los
organismos médicos y la judicatura para encontrar formulas
mads adecuadas a las existentes para la resolucién de conflic-
tos bioéticos .

En todo caso estamos convencidos que los CEA tienen un
papel importante a jugar en el momento actual de la medici-
na espafola, no so6lo para resolver conflictos asistenciales sino
para ayudar a establecer y esclarecer lo que desde siempre se
ha llamado /ex artis que no puede quedar atenazada por el
miedo ni dictada por los tribunales.

FUNCIONES, COMPOSICION, ACTUACION,
EFICACIA Y FUNCIONAMIENTO DE LOS CEA

Las funciones principales de los CEA pueden resumirse en
los siguientes puntos:

1. Proteccion de los derechos de los pacientes.

23. Hosford, Bowen: Bioethics committees. The health care provi-
der’s guide. Rockville, Md.: An Aspen Publication, 1984, p. 53-60, 259-285.

24. Smith, George, P. The Ethics of Ethics Committees. The J. of
Contemporary Health Law and Policy 1990; 6: 157-70, p. 161 s.

25. ldea acariciada desde hace tiempo por el Dr. Moisés Broggi y ple-
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2. Facilitar el proceso de decision en los casos mas conflictivos
desde la perspectiva médica.

3. Elaborar protocolos de actuacion en aquellos casos en que con
frecuencia se presentan conflictos de tipo ético, por ejemplo:
criterios de actuacion ante prematuros de muy bajo peso; cri-
terios de seleccion de pacientes en las UVI; determinacion de
muerte cerebral; confidencialidad, etc.

4. Atender a la formacion bioética de los propios miembros del
comité y del personal del hospital.

Compartimos plenamente los puntos de vista del doctor
Miguel Sénchez, profesor de Historia de la Medicina de la Uni-
versidad Complutense al sefialar las funciones excluidas de la
competencia de los CEA:

1. Amparo juridico directo de las personas o del hospital. El co-
mité protege de hecho indirectamente a los profesionales sa-
nitarios desde el momento en que son menos probables los
pleitos sobre casos que han estado precedidos de las delibera-
ciones de un comité. Ademads, los jueces suelen tomar en con-
sideracion las recomendaciones previas de un comité correc-
tamente constituido.

Pero el amparo juridico directo e incondicional no es com-
petencia del comité y constituye uno de sus peligros.
Juicios sobre la ética profesional del personal sanitario. Los
comités no juzgan la conducta profesional, y por supuesto no
ejercen ninguna funcidn sancionadora. Funciones gue deben
guedar reservadas a otras instancias.

3. Toma de decisiones. Los comités, excepto en casos muy espe-
ciales, tienen solamente un papel asesor y dejan la toma de
decisiones en las manos de quienes siempre ha estado: el pa-
ciente, el médico, la familia o la autoridad judicial.

4. Andlisis de problemas socieconémicos. Los problemas de jus-
ticia social encierran un componente ético indudable. Pero los
comités de bioética a los que estamos aludiendo, por su expe-
riencia, competencia y educacion, no estdn preparados para
abordarlos?6,

b2

En la composicion de los comités de ética conviene que es-
tén representados diferentes puntos de vista; que se asegure
la interdisciplinariedad y que el nimero de miembros permi-
ta un trabajo eficaz. Una idea clara de cudl es la funcion del
comité ayuda a resolver la cuestion del tamaifio del mismo. Una
revision de la composicion de diversos comités muestra una
oscilacion entre los 5 y los 25 miembros. Como se puede com-
prender, un comité compuesto de muchos miembros necesita
un trabajo competente de preparacidn de las sesiones, un ma-
terial de estudio bien trabajado y una experta direccion de las
discusiones.

Respecto a las cualidades de los miembros, ademas de la
competencia profesional, conviene que sean personas abier-
tas al didlogo; con la capacidad de funcionar en el grupo como
iguales e interesados en las cuestiones éticas.

Parece muy aceptable que el CEA esté constituido por un
tercio de médicos, un tercio de enfermeras y un tercio de otras
personas, entre los que puede haber un especialista de ética,
un capelldn, una asistente social, un abogado, un representante
de la comunidad, un psicélogo, en funcion de las caracteristi-
cas del hospital y de su problematica. En EE.UU. se recomien-
da que figure en los comités de bioética (Institutional Review
Boards e Institutional Ethics Committees — CIC
y CEA en nuestra denominacion) una persona ajena a las pro-
fesiones de la salud. Deseamos subrayar que esta persona con-
viene que sea culta, prudente y dialogante.

namente compartida por el autor del articulo. Diversas circunstancias frus-
taron, hace pocos afios, reuniones con magistrados y médicos forenses,
para trabajar en esta direccion.

26. Sanchez Gonzdlez, M. Nuevos problemas éticos y nuevas solu-
ciones: Los comités de bioética. Ponencia presentada en el 111 Congreso
de Servicios de Atencion al Usuario de la Sanidad, en Malaga, los dias
18-20 de enero de 1990,

Actuacion

La experiencia de diferentes comités de ética muestra la con-
veniencia de llegar a acuerdos por consenso y no por mayoria
de votos, recurso al que solamente conviene acudir cuando las
cuestiones han sido ampliamente debatidas, las opiniones si-
guen divididas y el recurso a otros miembros ajenos al comité
puede resultar inconveniente.

La decision del comité tiene un mero caracter de asesora-
miento y servicio a quien en tltima instancia compete la deci-
sion, es decir, al médico encargado del caso, de acuerdo con
el paciente o representantes legales.

Eficacia

No hay duda alguna de la eficacia de los comités de ensa-
yos clinicos establecidos en Canada, Estados Unidos y Euro-
pa. Ademas de la preocupacion ética de proteger a los sujetos
humanos, existen otros motivos de peso, como pueden ser:
la obtencién de fondos para la investigacién; el permiso de
comercializacion de un producto; o evitar sanciones legales
y administrativas.

Con respecto a otros comités, puede resultar interesante
observar las conclusiones de una encuesta realizada en 1984
en 74 centros de neurocirugia pediatrica en los Estados Uni-
dos (de éstos solo 24 tenian comités de ética, 13 de ellos de
reciente formacion como consecuencia de las discusiones so-
bre los casos «Baby Doe» y 21 otros centros proyectaban la
creacion de comités de ética)?’.

En primer lugar se considera que los comités de ética son
infrautilizados salvo cuando la prensa airea cuestiones que
alcanzan resonancia amplia que obliga a tomar posiciones de-
fensivas. En segundo lugar, aunque estos comités estdn clara-
mente dominados por los profesionales de la salud y en su
composiciéon no figuran miembros de profesiones recomen-
dadas por bioeticistas, son suficientemente representativos se-
gin el parecer de los pacientes. Facilitan de manera impor-
tante el proceso de decision a los médicos y resultan de
importancia para las enfermeras, pero son percibidos como
menos importantes por los pacientes. En tercer lugar, que la
presencia de comités de ética en los hospitales no tiene influen-
cia en el numero de casos gue acuden a los tribunales ni en
la frecuencia con que los médicos deciden retirar o disconti-
nuar una terapéutica o tratamientos que mantienen la vida,
en el momento en que lo juzguen indicado.

Es posible que esta vision corresponda a una vision par-
cial de la realidad, pero obliga a una prudente actitud ante
los comités de ética que creemos han de ser concebidos sobre
todo como un lugar de encuentro que facilite la comunica-
¢ién interdisciplinar, ayudando a los médicos y enfermeras a
asumir decisiones muchas veces dolorosas, una vez contras-
tados pareceres y valoraciones.

No hay que subestimar la importancia que pueden tener
algunos comités de ética, ni podemos sobrevalorarla como si
se tratara de una panacea para resolver conflictos éticos plan-
teados en la asistencia sanitaria.

Funcionamiento

Para que pueda asegurarse el funcionamiento es necesario
determinar el grado de reconocimiento oficial del hospital.
Consideramos imposible que el CEA llegue a funcionar si no
depende de la mdxima autoridad del hospital (clinica o ge-
rencial) y si es impuesto al hospital por via de autoridad.

27. Gallo, A. E. Hospitals Ethics Committees. A pediatric neurosur-
gical perspective. Child’s Nerv Syst. 1985; 1: 132-136.
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Una vez constituido el CEA, es muy probable que vaya per-
cibiendo:

1. Que la consecucion de un comité que funcione eficazmente
requiere tiempo, mds de lo que se pensaba al constituirse.

2. Que las decisiones sobre estructura, procedimientos y regla-
mento interior también suponen una inversion considerable
de tiempo.

3. Aparicion de crisis periodicas sobre propositos, objetivos, fun-
ciones y responsabilidad del comité.

4. Conciencia creciente de que el principal objetivo del comité
es el del servicio al paciente y proteccion de sus derechos.

5. Conciencia de la necesidad de formacion ética de los miem-
bros del comité y de la importancia del estudio de casos.

Al igual que en los EE.UU. también en nuestro pais y en
Europa, en general, la mayoria de los problemas planteados
a los comités de ética, cuya funcion no es la de investigacion,
hacen referencia a los siguientes temas: tratamiento de pacien-
tes terminales; evaluacion y diagnéstico de muerte cerebral,
que puede presentar delicados aspectos en nifios presuntos do-
nantes de organos; decisiones sobre reanimacion de pacientes
en situaciones criticas; problemas éticos en perinatologia; do-
cencia en bioética; distribucién de recursos limitados y justi-
cia social, etc.

AUTORIDAD DEL COMITE

La autoridad del comité es moral, pero tendra fuerza mo-
ral en la medida en que se acredite por su trabajo. Si los pro-
tocolos que publica son de calidad pueden servir, sin lugar a
dudas, como documentos de referencia en casos judiciales. El
profesor Miguel Sanchez, al que nos referimos anteriormen-
te, saca las siguientes conclusiones, que suscribimos: «... Es-
tos comités constituyen una via alternativa y complementaria
a una situacion como la presente, en la que los médicos se
encuentran aislados para tomar decisiones dificiles y siempre
bajo la amenaza de las denuncias legales y del recurso a los
tribunales...» «El recurso a los tribunales de justicia es casi
siempre insatisfactorio por las siguientes razones:

1. Los tribunales tienen generalmente escasa experiencia médi-
ca, pueden imponer sus propios valores o adoptar decisiones
inadecuadas.

Conllevan demasiado tiempo.

Tienen elevados costes.

Quebrantan necesariamente la confidencialidad.

Las soluciones idoneas suelen ser fruto de la armonizacién y
la participacion, pero no de la confrontacion legal.

LV S PR S

De manera que los comités de bioética pueden no ser per-
fectos, pero representan tal vez la mejor alternativa imagina-
ble para la solucion de situaciones éticas dificiles. Y con toda
seguridad, las situaciones éticas problematicas irdn multipli-
cdndose en la medida en que la Medicina avance» 28,

EL DIALOGO BIOETICO EN LOS CEA

La «National Commission for the Protection of Human
Subjects of Biomedical and Behavioral Research» (1974-1978)
recibi6 el mandato del Congreso de los Estados Unidos que
desarrollara los principios a que atenerse en la investigacién
con sujetos humanos, y también que examinara los proble-
mas éticos planteados por la investigacion con fetos huma-
nos, ninos, prisioneros y enfermos mentales. Los miembros
de la comision constataron la dificultad que tenian al inten-
tar ponerse de acuerdo en el alcance y jerarquizacion de los
principios, salvo cuando eran muy generales. También cons-

28. Sdnchez Gonzdlez, M., op. cit,, cfr. nota 26.

tataron que facilmente llegaban a acuerdos, en la mayoria de
los casos, cuando discutian sobre situaciones concretas. Al
final de todo un proceso de discusion de casos llegaron a la
formulacién de tres principios éticos bdsicos refiriéndose a
aquellos criterios generales que sirven como base para justifi-
car muchos de los preceptos éticos y valoraciones particula-
res de las acciones humanas. Tres principios fueron identifi-
cados como particularmente relevantes para la ética de la
experimentacion con seres humanos. Después se ha visto que
lo son también para toma de decisiones racionales en la clini-
ca. Son los principios de respeto a las personas, de beneficen-
cia, de justicia. Forman el cuerpo doctrinal del Informe que
redacto la «National Commission» con el nombre de Infor-
me Belmont.

El respeto a las personas incluye por lo menos dos convic-
ciones éticas: «Primera, que todos los indiviuos deben ser tra-
tados como agentes autéonomos, y segunda, que todas las per-
sonas cuya autonomia esta disminuida tienen derecho a la
proteccion. La autonomia se define en este contexto como «ca-
pacidad de las personas de deliberar sobre sus fines persona-
les, y de obrar bajo la direccion de esta deliberacion. Respe-
tar la autonomia significa dar valor a las consideraciones y
opciones de las personas auténomas, y abstenerse a la vez de
poner obstdculos a sus acciones, a no ser que éstas sean clara-
mente perjudiciales para los demads».

Beneficencia

Se entiende con este término en el Informe la obligacion
de no hacer dafio. La maxima hipocratica del «Primum non
nocere» se incluye en este principio del que no se distingue.
Es decir, en el documento no se distingue entre el principio
de beneficencia y el de no maleficencia, distincion importan-
te, como subraya el profesor Diego Gracia, Catedratico de His-
toria de la Medicina en la Universidad Complutense?. Se in-
cluye también el principio de maximizar los beneficios posibles
y disminuir los posibles dafios para el paciente.

Justicia

En el Informe la justicia se entiende como equidad en la
distribucion de cargas y beneficios. El Informe no entra en
el dificil problema de analizar las caracteristicas que pueden
justificar las diferencias en el trato para ciertos fines, como
podria ser:

a) A cada persona segun su necesidad individual.

b) A cada persona segun su propio esfuerzo.

¢) A cada persona segun su contribucion a la sociedad y
d) A cada persona seguin su mérito0,

Nosotros nos inclinamos a la opcién: A cada uno segiin
su necesidad y, ademas, cuando se trata de prestaciones de
la Seguridad Social nos inclinariamos a optar por favorecer
a los mds débiles, si la desigualdad resulta inevitable.

La aplicacion de estos principios en la conducta que se debe
seguir tanto en los CIC como en los CEA exige, por lo me-
nos, los siguientes requerimientos: consentimiento informa-
do, valoracion de beneficios y riesgos y seleccién equitativa
de sujetos en la investigacion.

Queremos afiadir un cuarto principio a tener en cuenta en
los comités de bioética y es el de coherencia: 1a accién no ha
de socavar a la larga el valor que se quiere proteger.

29. Gracia, D. Primmum non nocere. El Principio de no-maleficencia
como fundamento de la ética médica. Discurso para la recepcion piblica
de Académico electo. Instituto de Espafia. Real Academia de Medicina,
Madrid, 1990.

30. Outka, Gene: Social Justice and Equal Access to Health Care.
Journal of Religions Ethics 1974; 2; 11-32.
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Beauchamp y Childress, basados en el Informe Belmont
publicaron uno de los libros de fundamentos de bioética mads
leidos hasta el presente?. Los autores, al margen de los ana-
lisis de los principios establecen unas normas para la practica
clinica: Los principios enunciados de autonomia, beneficen-
cia, no maleficencia y justicia deben considerarse principios
que deben ser respetados, en principio, prima facie, cuando
no entran en conflicto. Estos principios deben jerarquizarse
cuando en la situacién concreta entran en conflicto, lo cual
exigird el dialogo bioético para ver de llegar a un consenso
de todos los miembros del CEA. El profesor Diego Gracia en
su mas reciente libro Procedimiento de decision en ética
clinica** ofrece una sintesis rica, enriquecedora y critica de las
diversas metodologias de decision ética racional aplicadas a
la clinica.

Interesa subrayar que en todo andlisis de casos que se haga
en un CEA es imprescindible comenzar primero por lo que
denominamos pre-requisitos necesarios para abordar correc-
tamente la dimensién ética:

1. Historia clinica correcta.

2. Competencia profesional para la discusion cientifica del caso

clinico.

3. Control de calidad.

Después hay que tener en cuenta los problemas relaciona-
dos con la calidad de vida, desde la perspectiva profesional
y desde la perspectiva del paciente/familia, cuyos sistemas de
valores han de ser respetados. Habra que tomar en considera-
cion, también, los factores no clinicos importantes en el caso.

El doctor Edmund Pellegrino, uno de los primeros bioeti-
cistas americanos preocupado por la metodologia, afirma, con
razon, que el procedimiento de decision ética ha de seguir los
pasos siguientes: identificacion de valores, clarificacion, prio-
rizacion y eleccion. Reproducimos aqui el cuestionario que Pel-
legrino presenta como pauta en la toma de decisiones:

1. ;Cuales son los hechos cientificos y técnicos? ;Qué alterna-
tivas de actuacion ofrecen?
(Qué dilemas éticos plantean esas elecciones? ;Qué princi-
pios éticos estan en juego?
(Quién es el paciente y cudles son sus valores?
;Quién es el médico y cudles son sus valores?
(Estan en conflicto los valores del médico y del paciente?
A qué nivel ético emergen? ;En qué asunciones prelogicas
se basan?
7. (Es el conflicto resoluble de modo que respete la opcion moral
de todas las partes?
(Cual seria una buena eleccion moral para este paciente?
JImplica esa eleccion un proceso de consentimiento moral-
mente defendible?
10. ;Eres capaz de defender todos los pasos anteriores con crite-
rios racionales?

Hace ahora unos 18 afios el Hospital San Juan de Dios de
Barcelona (hoy «Hospital Sant Joan de Déu») comenz6 el
comité de bioética, CEA, pionero en nuestro pais en la intro-
duccién del didlogo bioético como metodologia de trabajo.
Creo poder afirmar que, salvo por cuestiones administrativas,
las decisiones se han conseguido siempre por consenso, inde-
pendientemente de la confesionalidad del hospital. Cuando
esto ha sido muy dificil hemos considerado que se requeria
mds informacion y se han hecho mds consultas. Finalmente
y casi siempre sin excesivas tensiones, el consenso se ha lo-
grado 3,
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31. Beauchamp, T. L., Childress, J. F. Principles of Biomedical
Ethics. New York, Oxford: Oxford University Press, 1979, ed. revisada 1989.

32. Gracia, D. Procedimientos de decision ética en clinica. Madrid:
Eudema Universidad, 1991.

33. Martin Rodrigo, M. Dieciocho afos de experiencia de un comité
de ética. Todo Hospital/89, Septiembre 1992, 45-50.

DIFICULTADES EN LA ACEPTACION
DE LOS COMITES DE ETICA ASISTENCIAL

En el afio 1986 el doctor Mark Siegler de la Universidad
de Chicago expresaba su actitud, en aquellos tiempos, frente
a los CEA, que creemos compartirdn muchos médicos:

«El crecimiento de los «Institutional Ethics Committees»
es, por desgracia, uno de los signos de los tiempos. Su desa-
rrollo simboliza el estado triste, deprimido y desorganizado
en que ha caido la medicina americana. Los médicos ameri-
canos han perdido no sélo el poder politico y econémico; han
perdido también la autonomia para tomar decisiones médi-
cas. Los buenos médicos siempre han integrado los juicios téc-
nicos, las reflexiones éticas y los deseos de los pacientes para
llegar a decisiones dificiles. Sin embargo, la frecuencia creciente
de los problemas éticos ha animado a algunos médicos y a
expertos en ética a sugerir que estas decisiones, demasiado
dificiles para los clinicos, las pueden asumir mejor los comi-
tés... Los comités constituyen una amenaza a la relacién tra-
dicional entre el médico y el paciente y pueden imponer nue-
vas cargas administrativas y reguladoras a los pacientes,
familias y médicos, sin haberlas contrastado debidamente.
La existencia de los comités puede cambiar el lugar de la toma
de decisiones, del despacho o de la cabecera del lecho del
paciente a la sala de conferencias o a los apartamentos de los
ejecutivos» 34,

Las dificultades que encontramos en nuestro pais se refle-
jan en los comentarios que podemos escuchar en una tertulia
de médicos:

a) Estos comités solo tratan casos dificiles y extremos en los
que es dificil probar que una solucién determinada es me-
jor que otra también razonable. No es mejor la decision del
comité que la que yo pueda tomar.

b) Estos comités no pueden ensefiarme nada. En 25 afios de préc-
tica médica no he encontrado un solo caso que no haya podi-
do solucionar yo mismo.

¢) Interfieren la relacién médico-paciente y son instrumentos
de la gerencia.

d) Es mejor un buen asesoramiento juridico. Todos tenemos una
ética, en cambio hay que protegerse ante las posibles de-
nuncias.

e) La bioética v las instituciones relacionadas, entre ellas los
comités de ética, constituyen un nuevo poder y colegio invisi-
ble de especialistas; los biocratas.

Sin la menor duda de fundamento de estas opiniones, que-
remos hacer las siguientes observaciones:

1. Conviene dejar claro que un comité de ética trata de manera
sistemdtica el impacto de las decisiones médicas sobre la dignidad
humana, problema que no puede reducirse a categorias médicas y
que hoy se muestra bastante mas complejo que antaiio. Ciertamente
los CEA no son el tinico centro de decisiones éticas en un hospital,
ya que éstas se hallan indisociablemente unidas al ejercicio correcto
de la profesion. De todas maneras, cuando de nuestras decisiones se
siguen unas consecuencias que afectan a la calidad de vida de mane-
ra incomparable a lo que sucedia hace treinta afios, resulta ventajoso
el apoyo del grupo de consulta —el CEA— que, en el mismo hospi-
tal se ofrece a compartir la preocupacién y empefo en tomar deci-
siones correctas. Es distinto actuar solo (o en equipo profesional téc-
nico) que hacerlo sinérgicamente con personas que ofrecen perspectivas
y cualificaciones complementarias y que se sienten involucradas en
los CEA con el convencimiento de que una medicina solo es correcta
cuando a la correccién cientifica se suma una correcta decision en
la resolucién de conflictos de valores.

34. Gramelspacher, G. P. Institutional Ethics Committees and Case
Consultation: Is there a role. Issues in Law and Medicine 1991; 7: 73-91,
p. 76.
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2. Son muchos los profesionales de la salud, médicos especial-
mente, que no aceptan que se ha producido un profundo cambio en
la relacion médico/enfermera-paciente y que el respeto a la dignidad
del paciente exige el respeto a la autonomia del paciente, tal como
la hemos definido. Creemos, al contrario de otros especialistas en bio-
ética norteamericanos, que los pacientes prefieren ser adecuada y co-
rrectamente informados mas que tomar parte activa en procesos de
decision. Creemos que, en nuestro pais, la autonomia que reclama
el paciente es posible ejercerla en un clima de confianza al médico,
si éste informa correctamente al paciente.

3. Esimportante que el comité se presente y se considere como
lugar de consulta al servicio de la comunidad asistencial y de los pa-
cientes. En ningin caso el comité puede aceptar la dimision del mé-
dico de su responsabilidad profesional en la toma de decisiones.
Incluso cuando el comité publica un protocolo de actuacion, éste ha
de utilizarse como la normativa e instrumento de ayuda institucio-
nal y colegial. No podemos negar el peligro que tiene el CEA de con-
vertirse en mero instrumento al servicio de los intereses de la institu-
cion. Este peligro se ha de prevenir en la composicion de los CEA,
asegurdndose que los intereses de los pacientes estan representados,
y en el reglamento interior.

4. El didalogo entre medicina y ley, esta casi en sus comienzos en
nuestro pais. Es conveniente disminuir el temor de los médicos ante
las denuncias y descorazonar las denuncias infundadas. Es convenien-
te, ademads, convencerse que la legislacion americana y las sentencias
de sus tribunales no son, sin mds, superponibles en Espafa, creyen-
do que los jueces espanoles actuarian igual. El sistema legal funda-
mentado en la common law no es extrapolable a los sistemas juridi-
cos que como el nuestro, el francés, el italiano, el aleman, el portugués,
se fundan en el derecho romano. La ley en las cuestiones médicas,
cuando no se trata de delitos tipificados en nuestros codigos juridi-
cos, es un arma de dos filos. En principio, cuanto menos se legisle
el acto médico, mejor. Encontrar el punto medio ideal es tarea de
todos. Los CEA pueden contribuir a clarificar para los médicos vy
para los jueces la /ex artis de cada especialidad.

5. No se puede negar que la bioética tiende a convertirse en bio-
politica. Es ésta una buena razon para no quedar al margen de esta
evolucion, para orientarla, por lo menos, en el camino correcto. El
ambito mas apropiado es el del comité de ética, permanente o Ad
Hoc de ambito nacional o supranacional. Los CEA pueden ser los
lugares ideales de entreno, discusion y negociacion entre visiones plu-
rales. Sus documentos pueden ser instrumentos de ayuda a los parla-
mentarios cuando se tratan cuestiones bioéticas.

Finalizaremos esie articulo, con unos consejos, por lo que
solicitamos la benevolencia del lector:

CONSEJOS PARA CONSTITUIR
UN COMITE DE ETICA ASISTENCIAL

1.

11.

12.

Que sea necesario. Creemos que puede ser un criterio el he-
cho de que el hospital tenga 200 camas o mas. Otro criterio
puede ser el tipo de pacientes que el hospital atiende, p. ¢j,,
un hospital oncoldgico o un hospital materno-infantil.
Que un grupo de médicos y enfermeras, como minimo, es-
tén motivados para comenzar.

Contar con la aprobacion y participacion de la maxima auto-
ridad médica y de gobierno del hospital.

Crear una comision gestora que trabajara durante el primer
afio con el siguiente encargo: 1) identificacion de los proble-
mas que justifican la creacion de un CEA; 2) analizar si es
mads conveniente la creacion de un comité permanente y re-
novable o la creacion de comités Ad Hoc segiin la problema-
tica a tratar; 3) elaboracion de un reglamento de funciona-
miento provisional en el que se determinen el nimero de
personas que han de constituir el comité, el nimero de reu-
niones, nombramiento del secretario provisional; determinar
la frecuencia de reuniones.

Comunicacion a todo el personal del hospital de la constitu-
cién de la comision gestora, invitando a los que tengan inte-
rés en participar a ponerse en contacto con la comision ges-
tora. La comunicacion ha de explicar claramente que la
pertenencia al comité representa un servicio profesional no
remunerado.

Determinar la metodologia de trabajo. Es muy importante
clarificar cudles van a ser los principios o documentos de re-
ferencia (Codigos y normativas que se van a tener en cuen-
ta). La lectura del Informe Belmont y de algin tratado de
Bioética, resulta obligada.

Comenzar a tratar algunos temas importantes en los que to-
dos puedan opinar facilmente, por ejemplo: la informacion
al paciente o la confidencialidad, pensando que, en su dia,
convendra redactar un documento operativo, es decir, de apli-
cacion prdctica en el hospital.

Invitar a alguna persona que haya formado parte de comités
de bioética (CIC o CEA) para un asesoramiento inicial so-
bre el trabajo que se plantea desarrollar y pasos ulteriores.
Asistir a algun curso de cuestiones de bioética y a alguna reu-
nidn con otro hospital que haya puesto en marcha un comité
de ética asistencial.

Constituir el primer comité, presentandose a la candidatura,
los que lo deseen, de la Comision Gestora y otros posibles
candidatos identificados en el curso del afno.

Pedir la acreditacion a la autoridad competente (Conselleria
de Sanitat en Catalunya).

Evaluaciéon semestral o anual, con revision de prioridades
y metodologia.
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DE BIOETICA

3. \WOMITES NACIONALES

M.2 Pilar Nurez-Cubero

Especialista en Ginecologia y Obstetricia.
Colaboradora cientifica del «Institut Borja de Bioéticas

En el concepto de comités nacionales se inscriben
aquellas instituciones, con o sin reconocimiento estatal,
que por la calidad de sus reflexiones, directrices éticas o juridicas,
ejercen o han ejercido una influencia notable en la configuracién
de valores sociales y profesiones en el &mbito biomédico.

La autora nos ofrece una descripcién de estos comités
en Europa occidental, Estados Unidos, Canadd, Australia
y Japén. Mientras en todo el mundo occidental prevalecen,
al principio, los comités de investigacién clinica para proteger
a los sujetos humanos, que participan en la misma
como voluntarios o pacientes, de posibles abusos o negligencia,
el modelo francés, réplica del americano, extiende su campo
de accién a todas las dreas conflictivas de la asistencia sanitaria
con una orientacién ética. Los paises angléfonos muestran,
en cambio, una especial preferencia por las normativas juridicas.
La interaccién de paises en el seno de la Comunidad Europea
por un lado y, por otro, la influencia norteamericana
llevan a una evolucidn creativa, tanto en los comités permanentes
como en los constituidos ad-hoc. La influencia politica,
previsible en un futuro cercano, se halla todavia contenida.

INTRODUCCION

La ciencia, hoy dia, coge con frecuencia al hombre por sor-
presa... El progreso de la investigacion ha conmocionado las
condiciones y el contenido de las decisiones médicas. Se han
producido, en términos de Jean Bernard, dos grandes revolu-
ciones: bioldgica, una; terapéutica, la otra, que han permiti-
do al hombre adquirir un cierto dominio sobre la procreacion,
la herencia y el cerebro. Este dominio sobre el hombre incide
sobre la persona humana, sujeto de derecho y sujeto de razon
y de libertad, apta para su autonomia y para una relacion de
transcendencia.

El puro raciocinio no puede servir de guia: la medicina y
la biologia modernas buscan razones que, por si solas, la ra-
zOn no consigue captar... Los trabajos de investigacion, que
no por ser posibles son siempre necesarios o adecuados, po-
nen a la especie humana a punto de correr grandes riesgos;
entran en juego los bienes mds preciados que el hombre po-
see: la salud, su condicion de persona, la propia vida. La téc-
nica por si misma, no puede establecer las reglas de juego
sobre la existencia humana.

La sociedad entera se interroga, crece el interés y la inquie-
tud por el desarrollo de la investigacion médica, cada indivi-
duo intenta pedir cuentas y garantias de aquello que la cien-
cia y la técnica le ofrecen hoy.

Ante este desarrollo rdpido y progresivo de la investigacion
salta a la mente la necesidad de mecanismos y estructuras que,
sin ser coercitivas, ayuden a responder a las multiples cues-

tiones formuladas. Una ciencia de la ética de la vida parece
haber nacido, se origina una nueva disciplina, la Bioética, que,
con todas las connotaciones del andlisis cientifico moderno,
estudia la incidencia ética de las nuevas tecnologias sobre la
persona y que intenta poder anticiparse a las consecuencias
de la aplicacién de las técnicas, de modo y manera que el mun-
do conquistado por la técnica, no se pierda para la libertad.

Paulatinamente se inician movimientos entre cientificos,
filosofos v moralistas implicados en el estudio de las situa-
ciones concretas: miembros de academias, institutos de inves-
tigacion, facultades de medicina, colegios de médicos... para
el estudio de las repercusiones éticas de los progresos de la cien-
cia. En 1964 la Declaracion de Helsinki I, de la Asociacion
Médica Mundial proclama que:

«El disefio y la ejecucion de cada procedimiento experimen-
tal en seres humanos debe formularse claramente en un protoco-
lo experimental que debe remitirse a un comité independiente
especialmente designado para su consideracidn, observaciones
y consejos» (Principios bdsicos, n° 2).

Tenemos que considerar, por su influencia en este campo,
a un grupo americano, constituido por médicos, filésofos y
de estudio que esboza lo que tenia que ser la Bioética, y que
promueve lo que mas tarde seria el «Hastings Center» de Nueva
York (1969), y el «Kennedy Institute of Ethics», anexo a Geor-
getown University de Washington, D.C. (1971).

Estos grupos interdisciplinares preocupados por el estudio
de la nueva ciencia de la ética de la vida, van tomando cuerpo
en los distintos paises y erigiéndose bajo forma de Comisio-
nes o Comités, primero en las instituciones, amplidndose des-
pués a todo un ambito nacional para constituir los Comités
Nacionales ad-hoc o permanentes. Estos comités son organos
a los que se puede recurrir ante las multiples y variadas situa-
ciones éticas, para integrar los distintos aspectos multidisci-
plinarios, establecer los principios de los que deben derivarse
las normas a seguir, y hacer que la ética no quede en pura me-
tafisica, sino que llegue a ser una realidad pragmatica.

Ia Declaracion de Helsinki (1964) revisada en Tokyo (1975)
hace ya referencia a estos comités cuando afirma que:

Los Comités Nacionales son responsables de supervisar o acon-
sejar los comités de ética protectores de una deontologia médica
y, a través de ella, de la autoridad moral de los médicos».

Pero tambien:

«A ser testimonios de una ética universal, es decir, de una
vision generalmente aceptada de la dignidad de la vida humana
y de los limites que no pueden ser franqueados si no se quiere
violar esta dignidad».

Esta ética universal no excluye el pluralismo de normas mo-
rales, v pronto se perfilan dos tendencias opuestas:

— La firmeza de la gran vision de la ética universal.
— La tolerancia hacia un pluralismo moral.

N2 229 / LABOR HOSPITALARIA 147



Afos mas tarde la institucion de Comités Nacionales, como
el danés y el francés, demostraron que éstos desbordaban la
deontologia para constituir una institucién socio-cultural de
importancia general para la sociedad.

Es en los afos setenta que los Comités Nacionales comien-
zan a quedar instituidos en los diferentes paises. En Estados
Unidos se constituyen al inicio del siglo XX algunas «Presi-
dential Commissions» que son un claro ejemplo de lo que pue-
de llamarse un Comité ad-hoc. El presidente Roosevelt nom-
bro seis de estas comisiones durante su mandato y afios mas
tarde el presidente Hoover nombré numerosas comisiones en
un esfuerzo por permitir que los cientificos, como expertos,
contribuveran a los trabajos del Gobierno. Pero es en los afios
sesenta y setenta en los que se nombran las mds conocidas de
las «Presidential Commissions» en respuesta a una serie de
situaciones de tipo social y politico. En 1974 el Congreso ame-
ricano nombra «The National Commission for the protection
of human subjects of biomedical and behavioral research» cu-
yos textos serian publicados posteriormente durante el perio-
do de «The President’s Commission», nombrada por el presi-
dente Carter en 1979 y oficialmente instituida en 1980.

Progresivamente se crean otros modelos, de comités tem-
porales o ad-hoc, y de comités permanentes en diferentes pai-
ses, asi como en estados o provincias dentro de las naciones.
Algunos paises, como Canadd y Australia, establecieron co-
mités permanentes para la reforma de la ley, con la funcion
de estudiar los problemas politicos y recomendar al parlamento
una legislacion apropiada. Algunos de estos problemas que
requerian una regulacion por ley, hacian referencia a situacio-
nes derivadas de la aplicacion de las nuevas tecnologias médi-
cas con lo cual estos Comités nacionales permanentes para
la reforma de la ley pueden considerarse Comités Nacionales
de Bioética.

Otro modelo de Comité Nacional de Etica, es la «Enquete-
Kommision», que el Bundesrag (Parlamento) de la Repuiblica
Federal de Alemania, habia creado en 1960, como un foro para
estudiar cuestiones tan espinosas como la reforma de la Cons-
titucion y el estatuto social de la mujer.

Entre 1968 y 1986 un grupo de expertos en sociologia cien-
tifica, principalmente americanos (Mansfield, 1968), (Wola-
nin, 1975) y (Flitner, 1986), han identificado al menos seis fun-
ciones para estos Comités Nacionales tanto de cardcter
permanente, como temporales o ad-hoc*:

1. Funcién de seguridad simbdlica: Servir a la dignidad, autori-
dad e imparcialidad aparente de la accion oficial, para legiti-
mar la accion en si y el régimen que establecid el Comité.

2. Evitar el retraso de las decisiones sobre situaciones controver-
tidas, por parte del Gobierno o al contrario para apoyar me-
didas impopulares para las cuales el Gobierno prefiere no asu-
mir la responsabilidad en solitario.

3. Funcion burocrdtica, para centrar los problemas, establecer
protocolos y promover la cooperacién entre los programas que
trabajan sobre el mismo tema.

4. Velar para que la pluralidad de los miembros que constituyen
un Comité, tengan una funcién representativa.

5. Establecer las bases, si la calidad cientifica es buena, para de-
terminar las lineas de accion.

6. Funcion educativa para el publico en general, a través de sus
informes v, si es necesario, sensibilizacién, para los cambios
de accion.

Revisando la tematica sobre el trabajo de los Comités Na-
cionales, en los siete paises mas industrializados, hasta 1986,
podemos concluir que muchos de ellos fueron temporales o
ad-hoc, orientados a una cuestion particular, como las nue-
vas técnicas reproductivas u otras cuestiones especificas. En

* VALTERS LEROY: Comissions and Bioethics. The Journal of Medicine
and Philosophy, 1989; 14:363-68.

contraste el «Comité Consultatif National d’Ethique» en Fran-
cia y la «Law Reform Commission of Canada» son Comités
permanentes a los cuales sus Gobiernos respectivos consultan
sobre una amplia gama de cuestiones en el campo de la Bio-
ética. Estos dos Comités, el de Canadd, con una mayor orien-
tacion legal, sobre todo a los inicios, y el de Francia, con
el énfasis puesto sobre la normativa ética, han servido de mo-
delo a los distintos Comités Nacionales de cardcter permanente
que se han ido instaurando en distintos paises.

Cabria mencionar, por la gran influencia que han tenido,
otros «Comités» no gubernamentales, establecidos dentro de
asociaciones de profesionales de la medicina, especialmente
en los paises que no tienen un Comité Nacional y que, al no
ser gubernamentales no gozan del rango y de la sancién pii-
blica como los oficiales, pero pueden cumplir muchas de las
funciones que ejercen los otros comités, si su composicion es
amplia, pluridisciplinar y representativa, tratan los temas con
una cierta resonancia puiblica y realizan sus funciones con pre-
cision y competencia.

Hechas estas consideraciones, podriamos establecer la si-
guiente clasificacion de los Comités Nacionales de Bioética
para presentar luego sus caracteristicas peculiares en los dife-
rentes paises.

I
COMITES PERMANENTES

CON FUERTE ORIENTACION JURIDICA

Comités Nacionales
AUSTRALIA

En Australia la proliferacién de Comités de Bioética ha sido
tal, que puede decirse que ha tenido mas comités por habi-
tante que cualquier otra nacidn. La mayoria de ellos han sido
constituidos para el estudio de la terapia con trasplantes de
tejido humano, y posteriormente sobre las tecnologias repro-
ductivas.

Es el Estado quien retiene en Australia el poder de legislar
sobre la investigacion y la practica médica. «The National
Health and Medical Research Council» (NH&MRC) contro-
la los aspectos éticos de la investigacién, segin las normas y
lineas de accién determinadas por el Comité de Investigacion
meéedica del NH&MRC. Practicamente, la totalidad de los ins-
titutos de investigacion estan agregados al NH&MRC de ma-
nera que se puedan aplicar los mismos protocolos a todos los
proyectos de investigacion. La uniformidad se obtiene mediante
el acuerdo undnime de los seis estados, los dos territorios
y el Gobierno Federal.

«The Australian Law Reform Commission» (ALRC) es eri-
gido en Australia en 1975, para revisar, desarrollar y simplifi-
car la Ley. Todos sus miembros eran juristas. Este Comité
era puramente consultivo y sin ningin poder de legislar. De
los 19 informes aprobados uno trata una cuestion de bioéti-
ca: Informe sobre trasplantes con tejido humano (1977).

Este informe incluye una amplia gama de cuestiones:

— Donacion de tejidos con autorizacién previa (contracting in).
Sin negativa explicita (contracting out).

— Muerte cerebral.

— Uso de cadaveres.

— Autopsias.

— Comercio con tejido humano.

El informe no tiene como objetivo un andlisis detallado
de los principios éticos, sino dictar unas normas que sean
facilmente aceptadas por el piiblico.
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Una segunda propuesta sobre la donacién de 6vulos, em-
briones v tejido fetal, fue denegada por el Gobierno.

El impulso de las discusiones de Bioética en Australia fue
debido al impacto de las nuevas técnicas sobre reproduccién
humana, donde los cientificos australianos jugaron un papel
importante!, La primera FIV atrajo numerosas parejas esté-
riles y con ello el planteamiento de cuestiones éticas relacio-
nadas con las técnicas en si mismas, en los problemas éticos
y juridicos de los recién nacidos y de los fondos publicos des-
tinados a las nuevas tecnologias.

En 1982, el NH&MRC determina que «toda investigacion
sobre sujetos humanos tiene que ser aprobada por un Comité
de Etica institucional, cuya composicién y funciones tenian
que estar previamente especificadas» y en un informe se es-
pecifican las lineas de accion sobre la F1V, y la investigacion
en ovulos fecundados.

Este informe redactado por un grupo de trabajo, integra-
do en su mayoria por médicos, cuando el NH&MRC no tenia
todavia un Comité establecido de Bioética, es el primer docu-
mento oficial de un gobierno sobre normas de regulacion de
la FIV. >

En 1983 se establece un Comité de Etica dentro del NH
&MRC «The Medical Research Ethics Committee of the
NH&MRC» que integra un tedlogo entre sus miembros y que
redactd un informe sobre la experimentacién en el embrién
humano.

Contemplando los diferentes Estados observamos:

Victoria. En 1983 se crea un Comité ad-hoc, denomina-
do «The Waller Committee», por su presidente, el profesor
Louis Waller, para considerar las repercusiones éticas, socia-
les y legales de la FIV.

Composicion: 8 miembros.

2 teologos: catolico y protestante.

1 profesor de educacion.

2 catedraticos de medicina (uno de ellos especialista en gine-
co-obstetricia).

1 médico general.

1 abogado en ley familiar,

1 socidlogo.

Acrivipapes: Este Comité publicod tres informes entre
1982-84.
— «The Interim Report»: sobre las Condiciones para la FIVTE
(Septiembre 1982).

— «The Disposition of Embryos» (1984).
— «Report on Donors Gametes in FIV» (Victoria 1984).

A Victoria siguieron los otros Estados.

Queensland. «The Queensland Bioethics Advisory Com-
mittee» estudid:
— La FIVTE con gametos donados.

— La necesidad de implantacion de todos los embriones viables.
— La experimentacion sobre embriones.

Tasmania. El Comité de Tasmania no se pronuncio sobre
la experimentacion en el embrion, por no ser un principio acep-
table dentro de la comunidad de Tasmania.

Western Australia. El Comité se definié por la no acepta-
cidon de embriones producidos para el solo hecho de la inves-
tigacion.

South Australia. «The Select Committee of the Legislati-
ve Council» fue erigido en octubre de 1984 y dio su Informe

1. El tercer nio nacido por FIV (los dos primeros habian nacido en Gran
Bretaiia) tuvo lugar en Melbourne, y el equipo de esta ciudad fue pionero de
nuevas técnicas incluyendo el uso de ovulos y embriones donados, asi como
la criopreservacion de embriones.

en abril de 1987, en el que se propone la creacién de un «Coun-
cil on Reproductive Technology» para formular un cédigo de
normas €ticas que permitiera la investigacion sobre el embrion
in vitro y supervisara todas las investigaciones en reproduc-
cion.

New South Wales. Rechazo la formacion de un Comité y
remitio la cuestion sobre reproduccion asistida a su «The Law
Reform Commission». Esta dividid la cuestion en tres partes:

— Inseminacion artificial (AI) (Encuesta de noviembre de 1984
e Informe de 1987).

— FIVTE (Encuesta de 1986 e Informe de 1988).

— Maternidad de substitucién o alquiler (Encuesta de 1987 e
Informe de 1988 b).

66 |2 sociedad entera se interroga, crece
el interés y la inquietud por el desarrollo de
la investigacion medica 99

66 Ante este desarrollo rapido y progresivo
salta a la mente la necesidad de mecanismos
gue ayuden a responder a las multiples cues-
tiones formuladas 99

The National Bioethics Consultative Committee (NBCC).
En 1988 los ministros de Salud y Bienestar Social de los Esta-
dos y del Gobierno Federal crearon un Comité Consultivo Na-
cional de Bioética de cardcter multidisciplinar integrado por
personalidades representativas de las ciencias de la vida, filo-
sofos, juristas, tedlogos y sociologos.

Este Comité ha publicado varios informes:

— «Record Keeping and Access to Information: Birth Certifica-
tes and Birth records of Offspring Born as A result of Gamete
Donation».

— «Surrogacy» (Maternidad de alquiler o de substitucion).

— «Access to reproductive technology».

El NBCC ha preparado también un importante material
sobre la experimentacién en el embridn, recogiendo toda la
documentacion precedente, los diferentes puntos de vista de
los cientificos y las actitudes de la comunidad australiana
sobre el tema.

Ademads el NBCC ha publicado un documento, sobre «Re-
productive Technology Counselling», y publica cada afo las
novedades sobre tecnologia reproductiva incluyendo la inves-
tigacion con DNA y los programas del diagndstico genético.

En 1991, «The Medical Research Ethics Committee»
(MREC) of «The National Health and Medical Research
Councily (NH&MRC) constituye con «The National Bioethics
Consultive Committee» (NBCC) un nuevo comité:

«The Australian Health Ethics Committee» (AHEC). El
AHEC integra entre sus miembros: juristas, filosofos, inves-
tigadores médicos, médicos de hospitales, investigadores de
salud publica, teologos y usuarios.

Su funcién queda definida como:

— Consulta y consejo sobre salud publica, asistencia médica e
investigacion y experimentacion sobre el hombre.

— Establecer normas éticas en el campo de la salud.

— Promover el debate publico sobre las situaciones de ética bio-
médica.

— Supervisar el trabajo de los comités federales e institucionales
de ética y asistirles con su consejo.

— Establecer relaciones con los organismos internacionales so-
bre los nuevos progresos médicos.
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Su primera encuesta ha ido orientada a la distribucion de
recursos, y ultimamente ha dirigido otra encuesta sobre: «An
appraisal of Community perspectives».

CANADA

En 1981, el «Science Council of Canada», publicé un in-
forme titulado «Public Inquiries in Canada» (Encuestas al pu-
blico en Canada), el cual se puede considerar como el punto
de partida de los comités de ética biomédica en Canada. Esta
publicacién recogia multiples investigaciones, dirigidas por
grupos independientes de todos los departamentos guberna-
mental, v al mismo tiempo que ofrecian la oportunidad de una
participacién, comprometian a una aportacion sobre el tema
en cuestion. El informe hacia notar que este tipo de encues-
ta-investigacion, se estaba utilizando cada vez mds en
Canadd para determinar las diferentes lineas de accion. Los
comités encargados de dirigir la investigacion, tenian como
funcién el dar un nuevo enfoque a cuestiones ya considera-
das tradicionalmente en la legislatura y tratadas siempre a puer-
ta cerrada en los departamentos gubernamentales o en agen-
cias de éstos.

Entre las innumerables investigaciones llevadas a cabo en
Canada desde 1970, unas 30 de ellas hacian referencia a te-
mas de ética biomédica, iniciadas algunas por iniciativa del
Gobierno Federal o Provincial, bajo formas de Comités ad-
hoc, «Task forces», o «Royal Commissions», y otras por or-
ganizaciones no gubernamentales como la «Canadian Medi-
cal Association» y algunas Iglesias.

Por comité se designaba cualquier grupo que dirigia una
investigacion como las definidas en lineas anteriores. Un mis-
mo Comité podia dirigir més de una investigacion y fueron
nueve los Comités que realizaron las principales categorias
de investigacion sobre los principales temas de bioética, tanto
a nivel federal como provincial, dentro del ambito guberna-
mental y extragubernamental.

The Law Reform Commission of Canada (LRCC). Esta
comision fue creada en 1971 para hacer una revision de las
leyes federales del Canada y proponer las recomendaciones ne-
cesarias para mejorarlas, modernizarlas y reformarlas.

La Comision se propuso cuatro proyectos, uno de los cua-
les, el «Protection of Life Project» (Proyecto de proteccion
de la vida) contenia algunos principios de ética biomédica.

— En una primera fase se trabajo el proyecto desde el aspecto
médico-legal y principalmente dentro del contexto de la ley cri-
minal.

— En una segunda fase se considero en relacion con los aspectos
ambientales.

Osierivo: El Proyecto tenia como finalidad la propuesta
de algunas reformas que capacitaran la ley para responder de
manera mas adecuada a ciertos cambios de la sociedad. Es-
tos cambios incluian los riesgos que se derivan para la vida
y la salud de los avances de la ciencia y de la tecnologia y los
nuevos retos que brotan de las nuevas percepciones de valores
como la inviolabilidad, autonomia, responsabilidad de las per-
sonas y de las instituciones y la funcién de la ley.

METODOLOGIA: Se trabajo con cuatro tipos de documentos:

— Documentos anteriores no publicados.
— Documentos para estudio.

— Documentos de trabajo.

— Informes al Parlamento.

La Comision nombroé un grupo reducido de trabajo y al-
gunos consultores fuera de ella, cada uno de los cuales reci-
bid los documentos anteriores no publicados y algunos do-

cumentos para estudio, con la invitacion a responder a las
cuestiones en debate. El grupo de trabajo procedio6 enseguida
a redactar un documento de trabajo en el que se sugerian
algunas propuestas para cambio de la ley y las razones de ello,
Este documento de trabajo fue ampliamente repartido en aso-
ciaciones médicas y juridicas, academias, grupos de aboga-
dos y todos aquellos interesados en el tema. Las respuestas
recibidas fueron revisadas por los miembros del Proyecto quie-
nes redactaron un breve documento como informe para pre-
sentar al Parlamento.

CoMPOSICION DE LA COMISION:

— El Coordinador del Proyecto: un experto en estudios religio-
sos, ética y derecho.
— Once consultores:
2 filésofos.
7 juristas.
1 investigador médico.
1 experto en sociologia.

PUBLICACIONES
Documentos para estudio

1. «Sanctity of Life or Quality of Life» (1979).

2. «Consent to Medical Care» (1980).

3. «Toward a Canadian Advisory Council on Biomedical Ethics»
(1990).

4. «Human Dignity and Genetic Heritage» (1991).

Documentos de trabajo

1. «Criteria for the Determination of Death» (1979).
2. «Sterilization: Implications for Mentally Retarded and Men-
tally Ill Patients» (1979).

3. «Medical Treatment and Criminal Law» (1980).

4. «Euthanasia, Aiding Suicide and Cessation of Treatment»
(1982).

. «Behaviour Alteration and the Criminal Law» (1985).

«Crimes Against the Foetus» (1989).

. «Biomedical Experimentation Involving Humans Subjects»
(1989).

Informes al Parlamento

1. «Criteria for the Determination of Death» (1981).
2. «Euthanasia, Aiding Suicide and Cessation of Treatment»
(1983).
3. «Some Aspects of Medical Treatment and Criminal Law»
(1986).
«The Law Reform Commission of Canada» ha sido disuelta
el 19 de junio de 1992.

The Medical Research Council of Canada (MRCC). El
MRCC es una agencia subvencionada por el gobierno federal
como Organo rector de toda investigacion clinica y aplicada
de las Ciencias de la salud en Canada, su funcion seria la de
un Comité ad-hoc.

Composicion: Entre los ocho miembros que constituyeron
este Comité, uno de ellos era especialista en teologia moral
y filosofia.

MEropoLocia: Las fuentes de documentacion para la ela-
boracion de los textos fueron: la Declaracion de Helsinki (ver-
sién revisada en 1975) y la opinion publica.

AcTivipADES

1976. El MRCC creé un grupo de trabajo sobre experimen-
tacion humana para designar los principios sobre la proteccion
de los sujetos humanos sometidos a la experimentacién bio-
medica.

1978. Fue aprobado y publicado su informe: «Ethics in Hu-
man Experimentation».
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1984. Se erige un «Standing Committee on Ethics Experimen-
tation» para revisar los principios adoptados en 1978,

1986. Se aprueba y publica el texto: «Revised Guidelines on
Research Involving Human Subjects» (junio de 1987).

1990. Se redacta la version final sobre: «Guidelines for Re-
search on Somatic Cell Gene Therapy in Humans».

El Comité define como principio ético bésico de toda in-
vestigacion, asi como de la asistencia sanitaria, e/ respeto a
la vida. De este principio se desprenden otros: el concepto de
autonomia, el deber de beneficencia y el deber de justicia.

The National Consultative Medical Research Ethics Com-
mittee. En 1989 se crea este Comité Nacional de Bioética para
la investigacion sobre sujetos humanos. Constituye un Comi-
té ad-hoc con los siguientes objetivos:

1. Promover las lineas éticas de accion en la investigacion bio-
médica, cuando hay sujetos humanos en causa.

2. Organo de consulta y consejo para los Comités de Etica para
la investigacion, en universidades y hospitales, y estructura
de apoyo para la resolucion de las cuestiones espinosas deri-
vadas de la investigacion biomeédica.

3. Favorecer la educacién y el didlogo con los profesionales
de las ciencias de la salud y el gran publico, sobre la ética de
la investigacion biomédica cuando en ésta estdn implicadas
las personas humanas.

Composicion: 14 miembros, de los cuales

— Un jurista,

— Un especialista en valores morales y ética.

— Un representante de la Asociacion de Enfermeras del Canada.

— Ocho representantes de la medicina de las grandes universida-
des del Canada.

PUBLICACIONES

Un informe titulado «The Ethics of Research Involving
Children», que contiene tres grandes recomendaciones (1992).

1. Cientifica y éticamente es esencial, en la investigacidn sobre
ninos, la proteccion de sus derechos. La suspension de toda ex-
perimentacion en nifios podria resultar en su perjuicio, y con
una proteccion adecuada pueden entrar en los proyectos de
experimentacion. Los mejores tratamientos en Pediatria, sélo
han podido ser obtenidos gracias a la participacion de nifios
enfermos en la experimentacion.

2. En caso de falta de competencia de los nifos, es necesaria la
autorizacion de los padres, una vez que la valoracion riesgo/
beneficio ha sido cientifica y éticamente revisada.

3. La sociedad deberia aprobar la experimentacion sobre nifios
y no solo por el posible beneficio para ellos, sino porque el
colectivo nifios, no debe ser tratado injustamente en relacion
a los adultos.

Towards a Canadian Advisory Council on Biomedical
Ethics. En 1990 se publicaba un documento para estudio
sobre la constitucion de un Comité Nacional Consultivo de
Etica Biomédica (Towards a Canadian Advisory Council on
Biomedical Ethics). En él se recogian todos los estatutos so-
bre la composicion y los objetivos del Comité y se reflejaba
la actitud canadiense hacia un organismo consultivo, asi como
una aversion a todo control legislativo sobre los aspectos de
la ética biomédica. Este documento presentado como infor-
me al Parlamento, no ha tenido todavia respuesta.

Comités nacionales para la investigacion
DINAMARCA
En Dinamarca, los comités de ética se llaman comités de

ética y ciencia, lo cual significa que el comité se ocupa de la
manera ética de hacer la ciencia y de aplicarla, pero tambien

podria significar que un comité se ocupa de la manera cienti-
fica de hacer la ética.

Dos principios fundamentales rigen los comités de ética
en Dinamarca:

1. Principio de regionalidad: Toda actividad biomédica privada
o publica que toma al hombre como objeto de experimenta-
cion, depende de un comité regional (no anexo a instituciones
como hospitales, universidades...).

2. Principio de paridad: Cada comité regional estd compuesto
por un niimero igual de miembros profesionales o cientificos
y de miembros no-profesionales o no-cientificos.

En 1983 se crea un «Den Centrale Videnskabsetiske» (co-
mité central de ética), a nivel estatal para:

— Coordinar el trabajo de los Comités regionales y dar su opi-
nién y consejo sobre las cuestiones de principios y actuar de
mediador entre los comités regionales y las instancias supe-
riores.

— Regular la aplicacion de los nuevos métodos de tratamiento
y la experimentacion sobre el hombre.

— Garantizar la utilizacion adecuada de las bases de datos sobre
enfermedades hereditarias.

En 1985 se crea un «Det Etiske Rad» para la sanidad, que
fue establecido por ley en 1987.

FUNCIONES

— Regular por via legislativa ciertas experimentaciones.

— Sancionar la violacion de las interdicciones y la no declara-
cion de proyectos de investigacion biomédica sobre sujetos
humanos.

— Proteger el ser humano desde el momento de la concepcion.
Esta idea no significa que el hombre estd plenamente realiza-
do desde ese momento, sino que hay un desarrollo progresivo
del ser humano lo cual implica que el huevo fecundado tiene
derecho a un cierto respeto y a una proteccion contra toda
experimentacion que no sea destinada a ayudar a las parejas
a tener un hijo.

— Educar continuamente al publico y tomar la iniciativa del
debate sobre los problemas éticos que plantea el progreso
biomédico.

— Dar su opinién sobre las cuestiones de ética biomédica que
le sean sometidas por las autoridades de Sanidad.

— Mantener informado al publico sobre el progreso de sus tra-
bajos.

En 1987 se establece por Ley el Comité danés de ética «Det
Etiske Radw».

COMPOSICON

Diecisiete miembros:

— Ocho elegidos por el Ministro de Sanidad.
— Nueve por el Parlamento danés.

FUNCIONES
Presentar sus recomendaciones sobre:

— Legislacion para proteger ovulos fertilizados, embriones y fetos
vivos asi como la experimentacién sobre gametos humanos.

— La aceptacion de una terapia génica sobre gametos humanos
obtenidos para fertilizacion, évulos humanos fertilizados, em-
briones y fetos.

— La utilizacién de nuevas tecnologias para detectar defectos con-
génitos o enfermedades en gametos humanos, évulos huma-
nos fertilizados, embriones y fetos.

— Reglas para la congelacion de gametos humanos, con vista a
futuras fertilizaciones asi como de évulos humanos fertilizados.

El Comité debe dar su consejo a todos los comités de éti-
ca, a las autoridades de sanidad en cuestiones de ética, y debe
mantener informado al piiblico sobre el progreso de su traba-
jo, e iniciar el debate publico sobre cuestiones de ética, cuan-
do el caso lo requiera.
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El Comité ha publicado los siguientes informes;

1. Death Criteria.
The Danish Council of Ethics. First annual report. 1988.
2. Protection of human gametes, fertilized ova, embryos and
fetuses.
Second annual report. 1989,
3. Fetal diagnosis and ethics.
Third annual report. 1991.
4. Public discussion about BIOETHICS.
Forth annual report. 1992.
5. Ethics and mapping of the human genome.
Fifth annual report. 1993.

€€ La Bioética estudia la incidencia ética
de las nuevas tecnologias sobre la persona
e intenta poder anticiparse a las consecuen-
cias de la aplicacion de las técnicas 99

66 Paulatinamente se inician movimientos
entre cientificos, filésofos y moralistas impli-
cados en el estudio de las situaciones con-
cretas 99

HOLANDA

En Holanda los Comités de Etica surgen primero por ini-
ciativa de las instituciones privadas, y posteriormente son acre-
ditados por legislacion.

La ley establece la creacion de comités de ética a tres nive-
les: local, regional y central.

En 1977 se erige el primer Comité en la Universidad de Ley-
den, y en 1987 existian 115 comités de los cuales, el 78 % te-
nia como funcion la evaluacion de los protocolos de investi-
gacion.

Al Comité Central se le asigna la funcion de:

— Control de los otros comités.

— Organo de recurso y consejo.

— Elaboracion de las reglas y normas.

— Coordinacion.

El 26 de enero de 1989, se crea por orden del Ministerio
de Sanidad el «Kerncommissie Ethiek Medisch Onderzoek»
(KEMO), Comité Nacional Holandés de Etica de la investi-
gacion médica. Este Comité tiene que ser considerado como
un Comité consultivo nacional para asesoramiento de la in-
vestigacion médica potencialmente relacionada con problemas
especiales de naturaleza ética, legal o social.

El Comité sienta su sede en La Haya, proximo al «Health
Council of the Netherlands», que es un comité consultivo del
Gobierno para la salud piiblica y la higiene ambiental.

FuNCIONES

— Dar su opinién en materia de ética sobre las investigaciones
cientificas en el campo de la medicina y especialmente en las
nuevas tecnologias.

— Estructura de apoyo para los comités locales de ética.

— Organo consultivo al que pueden hacer recurso: a) los comités
locales de ética, b) las instituciones de investigacion médica,
¢) las instituciones que financian tales investigaciones, d) el
Health Council.

METODOLOGIA

El Health Council puede dirigir directamente sus consul-
tas a KEMO.

Toda otra consulta dirigida a KEMO tiene que ser presen-
tada a través de un Comité local de ética médica.

En un plazo de dos semanas la secretaria de KEMO acusa
recibo de la consulta y su aceptacion o no para estudio,

Terminado el estudio la respuesta es dirigida solamente a
quien la formul6, a menos que ambas partes consideren que
puede ser ampliamente difundida en el Informe Anual de
KEMO y siempre con cardcter anénimo.

COMPOSICION

— Un presidente, que es el vice-presidente del Health Council,
— Un secretario, que es el secretario del Health Council.
— Entre 6 a 11 miembros, expertos en medicina, ética médica,
derecho sanitario.
Pueden ser también profanos en la materia, si demuestran
interés o un grado de compromiso en cuestiones éticas,
— El comité puede invitar a otros miembros o consultores.

ACTIVIDADES
Recomendaciones sobre:

1. Aceptabilidad del uso de tejido embrionario o fetal obtenido
de un aborto espontaneo o provocado.

2. Utilizacion de tejido nervioso fetal para el tratamiento de pa-
cientes con la enfermedad de Parkinson.

3. Restriccion de la FIV en relacion con la maternidad de subs-
titucion o alquiler.

4, Utilizacion de tejidos humanos obtenidos mediante cirugia.

5. Reproduccion asistida y diagnostico genético: Prevencion de
las enfermedades hereditarias ligadas al sexo mediante selec-
cion de gametos X o Y. Diagnostico genético sobre el embridn
pre-implantatorio en el estadio de 4 a 8 células, e implanta-
cion solamente de embriones sanos. Extraccion del embridn
para diagndstico genético y ulterior reimplantacion de un em-
brién sano.

6. Produccion de embriones para investigacion.

7. El problema de la polispermia en la FIV.

8. Micro-inseminacion artificial.

Existe un proyecto de ley pendiente de resolucion desde 1991
sobre la creacion de un Comité Consultivo Nacional de Bioé-
tica, cuyo informe habia sido presentado y aprobado por el
Consejo de Estado.

NORUEGA

Se habian establecido cinco comités regionales de ética para
la investigacion, cuando el Parlamento Noruego aprueba la
creacion de un Comité Nacional de Etica para la Investiga-
cién, como respuesta a la propuesta del Ministerio de Educa-
cion e Investigacion del afio 1988, solicitando un Comité de
Etica para el estudio de:

— La medicina en sentido amplio (salud y ciencias de la vida).

— Las disciplinas de la formacion académica, incluyendo las cien-
cias sociales y las humanidades, leyes y teologia.

— Las ciencias naturales y la tecnologia, incluyendo aquellos cam-
pos de la biotecnologia que no estdn sometidos a la medicina.

El Comité fue instaurado el 16 de mayo de 1990.

FUNCIONES

— Mantener la informacién sobre las cuestiones corrientes o po-
sibles de la investigacion y su repercusion ética en el campo
de la medicina.

— Coordinar y aconsejar los cinco comités regionales de ética.

— Informar a los investigadores, a la administracion y al ptibli-
co en general sobre el estado actual de la investigacion médica
¥ sus consecuencias éticas.

— Organizar anualmente una sesion publica y promover el de-
bate publico, por cualguier medio que parezca oportuno so-
bre las cuestiones relacionadas con la ética biomédica.

— Colaborar con otros comités de ética, nacionales e interna-
cionales, para establecer los principios éticos de toda investi-
gacion.
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ComPOSICION
12 miembros:

— 3 médicos.

— 3 miembros del campo de la ética.

— 2 miembros no cientificos.

— 4 representantes de la biotecnologia, las ciencias sociales, la
informaética y el derecho.

AcCTIVIDADES

— Recomendaciones para la investigacion sobre fetos y embrio-
nes (1990).
— Recomendaciones sobre la terapia génica (1991).

SUECIA

Existia en Suecia un sistema de seis Comités regionales de
Etica sobre la Investigacion, cuando el Parlamento establecio
el Comité Sueco de Etica Médica, que en marzo de 1984 tom¢
el estatuto de un Comité Nacional de Etica Médica.

FUNCIONES

— Mantener un intercambio continuo de informacion y de opi-
nién sobre la investigacion médica y los tratamientos que pue-
den tener consecuencias criticas sobre la integridad humana
o modificar el respeto debido a la dignidad humana.

— Asesorar y aconsejar al gobierno y al Parlamento en cuestio-
nes de ética médica.

— Informar al ptiblico en general y promover el debate publico,
con particular énfasis sobre la igualdad humana y el derecho
a la integridad fisica y psicologica.

— Actuar de intermediario entre la comunidad cientifica, los
politicos v el piblico en general.

COMPOSICION

— 7 politicos.

— 11 expertos, representantes de la ciencia médica, la filosofia
y las artes, el derecho, la teologia catélica y protestante, y un
miembro de una organizacion de minusvalidos.

ACTIVIDADES

— Recomendaciones sobre el consentimiento informado (1989).
— Informe sobre trasplantes (1989).
— Recomendaciones sobre terapia génica (1990).

CON ORIENTACION ETICA Y JURIDICA
ESTADOS UNIDOS

El primer Comité Estatal de Bioética oficialmente instituido
es el del Estado de New Jersey en marzo de 19762

Se constituyen enseguida numerosos Comités ad-Aoc para
el estudio de problemas particulares, pero ante la amplitud de
los progresos de la biomedicina en el ambito global del pais,
el Congreso de los Estados Unidos aprueba la creacion de un
Comité Presidencial permanente, «The President’s Commis-
sion», que quedo oficialmente instituido en enero de 1980.

FUNCIONES

— Ayudar a esclarecer el problema.
— Sugerir las lineas directivas para una politica publica.
— Ofrecer un drgano asesor para las personas implicadas en la
toma de decisiones.
COMPOSICION
En junio de 1979 el presidente Carter nombré 11 miem-
bros para el Comité:

— Tres cientificos del campo de la investigacion experimental.

2. SPAGNOLO, Antonio ed SGRECCIA, Elio: Roma, Edizioni Orizzonte Me-
dico, 1991, p. 47.

— Cinco miembros del campo de la ética, teologia, derecho, cien-
cias naturales, ciencias humanas, administracién sanitaria y
administracién piblica.

— Tres médicos insignes.

METODOLOGIA

— Reuniones del Comité, abiertas al ptblico, con una asistencia
entre 25 y 200 personas.

— Publicacion de los informes en «The Federal Register» y envio
consecutivo a unas 1.500 personas y organizaciones.

— Recogida de datos previa a cada reunion y distribucion a los
miembros del Comité bajo forma de estudios empiricos, pe-
quefios proyecto-piloto y documentos del analisis experimental.

— Distribucién de la informacion mediante los media: prensa,
radio y TV, para mantener al publico informado.

ACTIVIDADES

— «Compensating for Research Injuries».

— «Deciding to Forego Life-Sustaining Treatment».

— «Defining Death».

— «Implementing Human Research Regulations».

— «Making Health Care Decisions»: Volume One: Report (Va-
lues, Goals and realities, Means Decisionmaking Incapacity).
Volume Two: Empirical Studies of Informed Consent. Volu-
me Three: Studies of the Foundations of Informed Consent.

— «Protecting Human Subjects».

— «Screening and Counseling for Genetic Conditions».

— «Acces to Health Care»: Volume One: Report. Volumen Two:
Sociocultural and Philosophical Studies. Volume Three: Em-
pirical, Legal and Conceptual Studies.

— «Splicing Life».

— «Whistleblowing in Biomedical Research».

El Comité del Congreso: «The National Commission for
the Protection of Human Subjects of Biomedical and Beha-
vioral Researchy», trabajé un informe cuya redaccion quedo
terminada el 30 de septiembre de 1978, pero el texto del In-
forme Belmont sélo fue publicado en 1983, bajo los auspi-
cios de «The President’s Commission». Su definicion de los
principios éticos y las orientaciones sobre la proteccién de los
sujetos humanos sometidos a experimentacion, ha tenido y
sigue teniendo una gran repercusién en el mundo de la inves-
tigacion internacional.

Entre los multiples Comités y Agencias con fines especifi-
cos de 4ambito nacional como pueden ser la OT.A., «Organi-
zation for Technology Assessment», o la «Environmental
Agency» queremos destacar por su importancia en la investi-
gacion genética el «Recombinant DNA Advisory Committee»
(RAC) establecido en 1974 dentro del NIH, «The National Ins-
titutes of Health», para determinar las normas a seguir en la
investigacion sobre recombinacion del ADN y su aplicacion.

CON ORIENTACION ETICA
FRANCIA

Importantes médicos y biélogos han venido considerando
los problemas de la ética biomédica durante varias décadas.
Ya en 1933-1937, el bidlogo Jean Rostand y posteriormente
médicos como Jean Bernard en 1960, Jean Hamburger el 1972
y Alexandre Minkowski en 1975, ponderaron las consecuen-
cias filosdfico-morales de los recientes descubrimientos de la
biologia y sus aplicaciones médicas. En 1960 se habia estu-
diado la experimentacion en personas humanas y publicado
un libro que abordaba el tema desde las dos vertientes, la de
una reflexion sistematica y la de un programado estudio em-
pirico (Scwartz, 1960). A éste siguieron otros libros sobre el
mismo tema (Rouzioux, 1978; INSERM, 1979; Spriet, 1980).

Por otro lado la regulacién de los ensayos clinicos no fue
sujeto de interés en Francia antes de 1980, convencidos como
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estaban los franceses de que su ética profesional y su conciencia
personal bastaban. No obstante el «Institut National de la San-
té et de la Recherche Médicale» (INSERM) habia creado en
1974 un Comité de Etica para tratar proyectos de investiga-
cion que presentaban problemas éticos a juicio de las comi-
siones cientificas. A partir de esa fecha comenzaron a formarse
algunos comités locales de ética, semejantes a los IRB (Insti-
tutional Review Boards) de Estados Unidos. En la actualidad
puede decirse que la mayoria de los grandes hospitales de Pa-
ris y de otras grandes ciudades tienen comités de ética para
la revision de los protocolos de investigacion.

La decision mads llamativa fue la creacion en 1983 del «Co-
mite consultatif national d’ethique pour les sciences de la vie
et de la santé» (CCNE).

Este Comité sobrepasaba ampliamente las competencias del
Comité de Etica del INSERM.

El 23 de febrero de 1983, oido el Consejo de Ministros, el
Presidente de la Republica instituia el CCNE, regulado me-
diante 12 articulos, el primero de los cuales asigna al Comité
la mision de dar su opinion sobre los problemas morales que
suscita la investigacion bioldgica de la medicina y de la salud
en la que estdan implicados: la persona humana, grupos socia-
les e incluso la sociedad entera.

Es éste un Comité concebido —dird Mitterrand en el Dis-
curso de la institucion oficial del Comité el 2 de diciembre
de 1983— «como lugar de didlogo, confrontacién, reflexion
y consejo; integrado de tal forma que las competencias y ex-
periencias mas diversas queden representadas y no para con-
seguir una negociacion sino para expresar cada cual su opi-
nién de hombre libre. Un Comité situado de manera que sirva
de mediacion entre la sensibilidad colectiva y la intervencion
del poder piblico».

«En resumen un Comité que responda a un triple deseo:

— El de los ciudadanos que buscan los pilares solidos donde se
asientan los avances, a veces vertiginosos, de las ciencias.
— El de los investigadores y médicos que se encuentran, en oca-
siones, demasiado solos ante las consecuencias gigantescas de
sus reflexiones y trabajos.

— El de los poderes piiblicos que necesitan informacion, conse-
jos y recomendaciones».

FUNCIONES

— Revision de los protocolos de investigacion, que presentan di-
lemas dificiles.

— Estudiar las situaciones éticas relacionadas con la biologia y
la préctica meédica.

— Dar su opinion a las consultas que le sean dirigidas desde el
Gobierno sobre propuestas legislativas o la conveniencia de me-
didas reguladoras.

— Organizar una Conferencia anual sobre problemas de ética de
las ciencias de la vida vy de la salud abierta al gran piiblico.

— Remitir un informe anual sobre sus actividades al ministro de
la Investigacién y al de Sanidad.

— Dar su opinion sobre la composicién de los comités locales
de ética de los centros hospitalarios y universitarios.

METODOLOGIA

— Reflexionar sobre problemas éticos y estimular este tipo de re-
flexion, antes que expresar opiniones de aprobacién o repro-
bacion de ciertas practicas.

— La discusion debe entenderse como una combinacion de ele-
mentos para obtener una opinion bien fundada y no como un
debate.

— La aprobaci6n debe conseguirse por consenso y el respeto debe
ser la norma cuando no se puede obtener un consenso.

COoMPOSICION

1. Un Presidente nombrado por el Presidente de la Reptiblica.
2. Cuatro personalidades designadas por el Presidente de la Re-

publica, pertenecientes a las principales familias filosoficas y
espirituales.

3. Catorce personalidades especializadas, elegidas por su com-
petencia y por su interés hacia la ética biomédica: Un miem-
bro de la Asamblea General. Un miembro del Senado. Uno
del Consejo de Estado. Uno del Tribunal Supremo. Una per-
sonalidad del Ministerio de la Investigacion. Una del Minis-
terio de Industria. Una del Ministerio de Asuntos Sociales.
Una del Ministerio de Educacién. Una del Ministerio de Tra-
bajo. Dos del Ministerio de Sanidad. Una del Ministerio de
Informacién. Una del Ministerio de la Familia. Una del M-
nisterio de la Solidaridad Nacional.

4. Catorce personalidades de la investigacion cientifica: Un miem-
bro de la Academia de Ciencias. Un representante del «Collg-
ge de France». Un representante del Institut Pasteur. Cuatro
investigadores del campo de la investigacion médica o cienti-
fica. Dos ingenieros o técnicos de sanidad. Dos médicos de
Universidad, responsables de programas de investigacién, nom-
brados por el Consejo de Universidades. Dos médicos, repre-
sentantes de hospitales o centros de investigacion médica. Un
investigador del cuerpo de investigadores de agronomia.

Dentro del Comité existe una seccion técnica constituida
por ocho miembros cuya funcion es la de tratar todos los te-
mas presentados al Comité y preparar las reuniones generales.

El CCNE tiene a su disposicién un centro de documenta-
cién e informacion sobre problemas de ética en el campo de
las ciencias de la vida y de la salud, creado por el Instituto
Nacional de la Salud.

Las sesiones del Comité y de la secci6n técnica no son pii-
blicas, pero ambas pueden hacer recurso a personas compe-
tentes para obtener informacién y experiencia...

Tan pronto como se instaurd el Comité tuvo que afrontar
dos de los grandes problemas del momento:

La utilizacion de fetos y tejido fetal, tema sometido a de-
bate publico y a varios pleitos o litigios.

— Un grupo acusaba a los cientificos de actos de crueldad sobre
fetos vivos.

— Otros acusaban de venta de fetos a las firmas productoras de
cosmeéticos.

— Otros acusaban a los médicos de favorecer el aborto para ob-
tener fetos para la ciencia y el comercio.

El contencioso se resolvié a favor de médicos y cientificos
al no poderse demostrar la evidencia sobre las acusaciones de
tales practicas en Francia. Después de un trabajo de varios me-
ses el CCNE publico su primer «Avis sur les prélévements de
tissus d’embryons et de foetus humains morts, 4 des fins thé-
rapeutiques, diagnostiques et scientifiques» (Rapport 22 Mai
1984). En ¢l se prohibe toda utilizacién de fetos vivos e impo-
ne condiciones restrictivas a los investigadores que utilizaban
tejidos fetales. Toda utilizacion no-terapéutica, tenia que ser
sometida a un Comité de Etica.

Regulacidn de la experimentacién humana. El Cédigo de
Deontologia Médica prohibia los ensayos clinicos sobre vo-
luntarios sanos. Médicos y asociaciones de pacientes se pro-
nunciaban con fuerza en favor de una ley que regulase los en-
sayos clinicos sobre sujetos humanos y pedian la intervencién
del CCNE.

El CCNE, a la luz de las declaraciones de Helsinki y de
Tokyo, se pronuncié por la necesidad de una relevancia y de
un rigor cientificos como requisitos para una justificacion éti-
ca, autorizando los ensayos sobre voluntarios sanos y autori-
zando una ligera indemnizacidn para evitar que fueran trata-
dos como piezas de mercancia.

Otras multiples cuestiones han sido objeto de reflexion y
estudio por parte del CCNE, con sus correspondientes proce-
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sos, muchos de los cuales han sido aprobados y publicados
en informes o AVIS que el CCNE viene regularmente publi-

cando.
| %

22,
23.

24.
25.

Avis sur les prélevements de tissus d’'embryons et de foetus
humains morts, a des fins thérapeutiques, diagnostiques et
scientifiques. Rapport. 22 mai 1984.

Avis sur les essais de nouveaux traitements chez 'homme. Re-
flexions et propositions. 9 octobre 1984.

Avis sur les problemes éthiques nés des techniques de repro-
duction artificielle. Rapport. 23 octobre 1984.

Avis sur les régistres médicaux pour études épidémiologiques
et de prévention. Rapport. 6 mai 1985.

Avis sur les problémes posés par le diagnostic prénatal et pé-
rinatal. Rapport. 13 mai 1985.

Avis concernant les problémes éthiques posés par 'apprecia-
tion des risques du SIDA par la recherche d’anticorps spéci-
fiques chez les donneurs de sang. Rapport. 13 mai 1985.
Avis sur les expérimentations sur des malades en état végéta-
tif chronique. Rapport. 24 février 1986.

Avis relatif aux recherches et utilisation des embryons hu-
mains in vitro a des fins médicales et scientifiques. Rapport.
15 décembre 1986.

Avis sur les probléemes posés par le développement des mé-
thodes d’utilisation de cellules humaines et de leurs dériveés.
Rapport. 23 février 1987.

. Awis sur I'utilisation de la mifepristone (RU 486). Rapport.

16 décembre 1987.

. Avis sur une demande concernant une étude réalisée sur des

sujets volontaires sains au cours d’une expérience de simula-
tion des modifications cardio-vasculaires et des tissus de sou-
tien observées chez 'homme en apesanteur. Rapport. 6 dé-
cembre 1987.

. Avis sur Pexpérimentation médicale et scientifique sur des su-

jets en état de mort cérébrale. Rapport. 7 novembre 1988.

. Recommandations sur les Comités d’étique locaux. Rapport.

7 novembre 1988.

. Avis sur les problémes éthiques posés par la lutte contre la

diffusion de Iinfection par le virus de I'immuno-déficience
humaine (VIH). Rapport. 16 décembre 1988.

. Avis sur le dépistage des toxicomanies dans 'entreprise. Rap-
P

port. 16 octobre 1989,

. Avis sur les greffes de cellules nerveuses dans le traitement

de la maladie de Parkinson. Rapport. 16 octobre 1989.

. Awvis relatif a la diffusion des techniques d’identification par

analyse de 'ADN, (techniques des empreintes génétiques. 15
décembre 1989,

. Etat des études conduites par le Comité concernant les dons

de gametes et d’embryons. 15 décembre 1989.

Avis sur les recherches sur 'embryon soumises & moratoire
depuis 1986 et qui visent a permettre la réalisation d’un diag-
nostic génétique avant transplantation. 18 juillet 1990.
Avis sur I'organisation actuelle du don de gameétes et ses con-
séquences. 18 juillet 1990.

. Avis sur la non-commercialisation du corps humain 13 dé-

cembre 1990.

Avis sur la thérapie génique. 13 décembre 1990.

Avis concernant des greffes intracérébrales de tissus mésen-
céphaliques d'embryons humains chez cing malades parkin-
soniens dans un but d’expérimentation thérapeutique. 13 dé-
cembre 1990.

Avis sur les réductions embryonnaires ef foetales. 24 juin 1991.
Avis sur I'application des tests génétiques aux études indivi-
duelles, études familiales et études de population. (Proble-
mes des «banques de PADN, des "banques” de cellules-et de
I'informatisation des données). 24 juin 1991,

. Avis concernant la proposition de résolution sur l'assistance

aux mourants, adoptée le 25 ayril 1991 au Parlement euro-
péen par la Commission de l'environnement, de la santé
publique et de la protection des consommateurs. 24 juin
1991.

. Avis sur la non-commercialisation du génome humain. Rap-

port. Réflexions générales sur les problémes étiques posés par
les recherches sur le génome humain. 2 décembre 1991.

28. Avis sur la transfusion sanguine au regard de la non-
commercialisation du corps humain. Rapport. 2 décembre
1991.

29. Avis relatif aux Comités d’éthique. 27 janvier 1992,

30. Questions éthiques posées par 'obligation de tests génétigues
pour les concurrentes des jeux d’Albertville. 27 janvier 1992,

31. Avis sur le dépistage de I'infection par le virus du SIDA., 28
Mars 1992,

32. Avis sur 'opportunité et le type d'essai a mettre en ceuvre
pour préciser les indications du centoxin. Rapport. 10 juillet
1992.

33. Avis sur le recensement des glaucomateux en France et la
localisation chromosomique du ou des genes responsables
(19 janvier 1993).

34. Avis sur P'utilisation de placebo dans les essais thérapeuti-
ques avec antidépresseurs (9 février 1993).

ITALIA

Desde 1978, después de la Conferencia de Alma-Ata
(URSS), que institucionaliza la atencion primaria de salud,
como base de un sistema sanitario edificado a tres niveles, co-
mienza en [talia el movimiento de creacién de Comités de éti-
ca, tanto desde la iniciativa privada, como desde la estatal,
y asi se establece un sistema provincial y regional de comités
locales y regionales de ética.

Mis tarde y bajo las diversas orientaciones del Consejo de
Europa se formula la constitucion de un Comité Nacional
de Bioética que es aprobado por el Consejo de Ministros
el 12 de mayo de 1989, e instituido oficialmente el 28 de mar-
zo de 1990.

FUNCIONES

— Promover y animar una discusion equilibrada sobre las situa-
ciones éticas planteadas por la investigacion biomédica, la aten-
cion sanitaria y la distribucion de recursos.

— Elaboracién de las recomendaciones y directivas para la legis-
lacion estatal, a titulo consultivo en materia de salud y sobre
las nuevas tecnologias.

— Coordinacion de los comités locales y regionales de ética.

COMPOSICION

— Seis miembros del campo de la investigacion cientifica.

— Veinticuatro del campo de la medicina y administracion sani-
taria.

— Siete especialistas de ética: filosofos, moralistas, tedlogos.

— Tres juristas.

— El Comité puede recurrir, si el caso lo precisa, a especialistas
del tema, objeto de estudio.

METODOLOGIA

— Perfil ético-deontoldgico: consideracion de las diversas posi-
ciones éticas, para llegar a una linea ética consensuada y a la
individualizacién de los procedimientos o comportamientos éti-
ca y cientificamente aceptables en una sociedad pluralista.

— Perfil médico-legal: confrontacion de los efectos, sobre los pro-
fesionales de la salud: médicos y personal sanitario y sobre
¢l paciente: Responsabilidad profesional. Impericia, impru-
dencia o negligencia. Dafio a la persona asistida por omision
o comision. Nexo causal entre los determinantes de la accion
y el dafo lamentado. Responsabilidad asistencial del centro
sanitario.

— Licitud: Moral: en base a las directivas del centro, normas deon-
tolégicas, principios de ética. Juridica: respeto de las normas
positivas de la ley a cardcter general o particular.

Acrivipapes: Documentos publicados por el CNBE.

— Terapia génica.

— Definizione e Accertamento della morte nell'uomo.

— Parere del Comitato Nazionale per la Bioetica sulla proposta
di risoluzione sull’assistenza ai pazienti terminali.
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— Problemi della raccolta e trattamento del liquido seminale uma-
no per finalitd diagnostiche: relazione tecnico-scientifica.

— Documento sulla sicurezza delle biotecnologie.

— Bioetica e formazione nel sistema sanitario.

— Donazione d’organo a fini di trapianto.

PORTUGAL

La ley 14/90 del 9 de junio de 1990, aprobaba la creacién
de un Comité Nacional de Etica de las Ciencias de la Vida,
de acuerdo con los articulos 164 y 169 de la Constitucion.

A este Comité de Etica se le dio un estatuto de 6rgano in-
dependiente para colaborar con la Presidencia del Consejo de
Ministros.

FuUNCIONES

— Analizar todos los problemas morales suscitados por los pro-
gresos cientificos en biologia, medicina y en la salud en general.

— Offrecer su opinion en aquellos problemas que le sean someti-
dos por la Presidencia del Gobierno, el Parlamento y los cen-
tros publicos y privados de investigacion biomédica.

— Someter al Primer Ministro un Informe Anual sobre las nue-
vas tecnologias y sus implicaciones éticas y sociales, con las
propuestas oportunas.

— Preparar y sensibilizar la opinion publica a las resoluciones
de caracter ético.

— Crear un centro de documentacion.

— Mantener informacion con y de otros Comités internaciona-
les de ética.

COMPOSICION

— Un Presidente nombrado por el Primer Ministro y 20 miem-
bros. Dentro del Comité funciona un Comité ejecutivo per-
manente, integrado por el mismo Presidente v 9 miembros del
Comité.

AcTivibADES

— Informe sobre el proyecto de Ley de transplantes (3 de julio
de 1991).

— Informe sobre la utilizacion de caddveres humanos para estu-
dio e investigacion cientifica (5 de febrero de 1992).

— Informe sobre la Reproduccién médicamente asistida (10 de
febrero de 1993).

11
COMITES TEMPORALES O AD-HOC

ALEMANIA FEDERAL

En Alemania Federal no existe un Comité Nacional de Eti-
ca, con caracter permanente, pero se han constituido muilti-
ples Comités ad-hoc.

En 1985 se constituye la Comisién Benda, integrada por
representantes de varios ministerios y algunos académicos, para
trabajar un informe sobre la FIV, el andlisis del genoma v la
teoria del Gen. El informe Benda se define por la aceptacién
de la terapia con células somadticas, la no aceptacion de la te-
rapia con células germinales, la ilegalidad de la maternidad
de alquiler y una regulacién estricta de los tratamientos de la
infertilidad porque se «podria violar la dignidad humana.

El informe de la Comision Benda dio origen a:

1. Laintroduccion de un proyecto de ley sobre proteccién del em-
brién del Ministerio de Justicia en 1986 en la que se considera
como ilegal practicamente toda investigacién sobre el embrion.
El embrién protegido por la nueva ley seria: «el dvulo fertili-
zado y cualquier célula totipotente aislada con capacidad de
desarrollarse como un individuo». La utilizacién de gametos
para la investigacion, sin el consentimiento de los donantes,
seria sancionada por la ley con tres afios de prision por «dafio
ala salud del ser humano que se desarrollaria de ese embriény.

2. Como resultado de esta ley, el embridn en sus primeros dias
quedaria mejor protegido de la investigacion que todas las eta-
pas posteriores de la vida humana atin en su fase mds tempra-
na, como la accesibilidad al aborto sin criminalizacion. Ello
establece una doble moral que sélo puede explicarse por una
actitud negativa ante toda investigacion en relacion con las nue-
vas tecnologias reproductivas (Sass. 1987).

Después de 4 afios de estudio el Parlamento Aleman (Bun-
destag) aprobo en diciembre de 1990 la Ley sobre proteccién
del embrion (Embryonenschutzgesetz), elaborada por el Mi-
nisterio de Justicia.

El Parlamento Federal (Bundestag) ha instituido tres Co-
mités ad-hoc sobre cuestiones relacionadas con la ética bio-
medica:

1. Biotecnologia (Informe presentado en 1987, FRG 1987).

2. Evaluacion tecnoldgica y aceptabilidad social.

3. Sistema de salud publica (1988).

La encuesta del Comité sobre Gentechnologie refleja la mis-
ma actitud que la Comision Benda, recomendando una regu-
lacién altamente controlada, con imposicion de moratoria por
un periodo indefinido sobre la emision de virus en el medio
ambiente, y de un periodo de 5 afios para otros microbios (FRG
1987). La terapia con células germinales no es aceptada e in-
cluso su uso tiene cardcter punitivo (FRG 1987... Sass 1987,
Walters 1988). ¥

Los Comités de Etica «Ethikkommissionem» revisten en
Alemania Federal el caracter de los Comités de ensayos clini-
cos, relacionados con la experimentaciéon humana.

No existen en los hospitales, sino en todas las Facultades
de medicina y asociaciones de médicos, tanto a nivel regional
como federal. Desde 1986 se ha constituido una asociacion
de los Comités de Etica que se retine una vez al afio. Las nor-
mas de la asociacion requieren que los C.E. «asistan al médi-
co sobre lo que se les consulte y que le asesoren en materia
moral e incluso, si es necesario, sobre las situaciones legales
relacionadas con la experimentacién humanay. La asociacion
publicé un libro sobre Comités de Etica en la R.F. de Alema-
nia (Toellner 1989) detallando los aspectos de la Ethikkomis-
sionem.

Dos Comités especiales del Grupo de Cientificos de la
Orden Federal de Médicos deben mencionarse, ya que han tra-
bajado al estilo americano de los Comités de Etica. Ambas
incluyen filésofos, tedlogos y personal de salud.

1. La primera trabajo el desarrollo de las normas sobre la FIVTE.

2. La segunda, las normas que restringen la investigacion sobre

el embrion al periodo entre el dia 1.° y el 14.° después de la
fertilizacion y requiere ademas que la investigacion esté orien-
tada a mejorar los métodos de fertilizacién.

Otros dos Comités, dentro de la profesion médica, deben
ser tenidos en consideracion:

1. The German Society for Medical Law, sobre el mantenimien-
to o la supresion del tratamiento de recién nacidos con seve-
ras malformaciones, mediante el establecimiento de dos lis-
tas, en una la lista de defectos que tradicionalmente no
requerian intervencion y en otra la lista de defectos que obli-
gaban al mantenimiento de la intervencion médica. Mas que
obligacion de tratamiento o no tratamiento, estas normas de-
bian servir para asesorar cada caso individualmente, a la luz
del sentido tradicional y de la evaluacién moral y médica del
coste/beneficio (Sass 1987).

2. The German Society for Antropology and Human Genetic la
cual establece unas normas para que los padres puedan obte-
ner informacién por medio de la biopsia de corion hasta el
fin del primer trimestre, fecha hasta la cual un aborto selecti-
vo por indicacion médica o social no es considerado ilegal.

En conclusién, los Comités de ética biomédica en Alema-
nia son parte de una cultura publica y profesional, cargada
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de un gran paternalismo profesional y politico. Recientemen-
te existe un espectro mas amplio de posibles foros para son-
deo de la opinién piblica y su influencia en las orientaciones
de los Comités.

ESPANA

En Espafa han funcionado, a nivel nacional, algunos Co-
mités ad-hoc.

El primero fue el Comité para Transplantes cuyo trabajo
culminé en la Ley espafiola sobre extraccion y trasplante de
4rganos, aprobada por Real Decreto el 6 de noviembre de 1979.

En 1984 la Mesa del Congreso de los Diputados, acordo
la creacién de una Comisién Especial de Estudio sobre Ferti-
lizacién Extracorporea, integrada por un miembro de cada
Grupo Parlamentario bajo la Presidencia del Diputado So-
cialista, doctor Marcelo Palacios. Esta Comisién quedo defi-
nitivamente constituida el 9 de mayo de 1985 y pasé a deno-
minarse: Comision Especial de Estudio de la Fecundacion In
Vitro y la Inseminacion Artificial Humanas.

Esta Comision es la primera en Espafia que cumple las con-
diciones de un Comité de bioética.

La Comisién designd un grupo de 36 expertos sobre el
tema:

— 4 bidlogos.

— 13 ginecologos.

— 11 juristas.

— B filosofos. Moralistas.

El Informe elaborado por la Comision sobre: Fertilizacion
In Vitro e Inseminacién Artificial, sirvio de base para la Ley
N.° 35/1988 sobre «Técnicas de Reproduccion Asistiday, del
22 de noviembre. Y la Ley N.° 42/1988 sobre «Donacion y
Utilizacion de Embriones y Fetos Humanos o de sus Células,
Tejidos u Organos» del 28 de diciembre de 1988.

Otra Comisién sobre Medicamentos vy Ensayos Clinicos,
trabajo durante seis afios un Informe que ha servido de base
a la denominada «Ley del Medicamento», aprobada el 20 de
diciembre de 1990. En ella se contemplan todos los aspectos
de la terapia medicamentosa: el desarrollo, seguridad y eva-
luacion de la investigacion farmacoldgica: los ensayos clini-
cos v la proteccion de los sujetos humanos: y la regulacion
de la industria farmacéutica.

Esta Ley determina en su Articulo 64, la creacion de los
comités de ética de investigacion clinica.

Cabria mencionar, aunque no sea un Comité de Bioética,
el Comité Central de Deontologia, que es un 6rgano consulti-
vo dependiente del Consejo General de la Asociacion Médica
espafola.

Compuesto por ocho miembros elegidos por la Asamblea
General del Consejo General.

Tiene como funcion especifica:

— La elaboracién, adaptacion e interpretacion del Codigo espa-
fiol de Deontologia Médica.

— Organizar el Congreso Nacional de los Comités de Deontolo-
gia instituidos en el seno de cada asociacion médica provincial.

— La valoracién ética de los casos de conducta profesional
dudosa.

— La elaboracion de recomendaciones y directivas de tipo deon-
tologico.

EUROPA: CONSEJO DE EUROPA

El Consejo de Europa ha mostrado siempre gran interés
por los problemas bioéticos como puede verse por las reco-

mendaciones y resoluciones que recogemos desde el afio 1976.
En el afio 1982 crea Comisiones ad-hoc como:

— El Comité de expertos sobre los problemas éticos juridicos de
la genética humana (CAHGE) en 1983 que posteriormente am-
pliaria su campo de interés y se denominaria CAHBI: Comité
ad-hoc de expertos sobre el progreso de las ciencias biomédi-
cas (1985). A partir de 1990, este Comité se define como CDBI
(Comité Directeur de Bioéthique).

CoMPOSICION

— Integrado por cuatro grupos de especialistas: biélogos, médi-
cos, juristas, expertos en ética.

— Representantes de todos los paises miembros.

— Miembros de otros paises no miembros como Australia, Ca-
nadd, Estados Unidos, Japdn, Santa Sede, en calidad de ob-
servadores.

Funcion

En general se ocupa de «cuestiones de principio», de pro-
mover una armonizacion internacional, mediante el estudio
de las situaciones que presentan un homogeneidad o una dis-
paridad, y definir las lineas de accion para todos los paises
miembros sobre la investigacion cientifica y la aplicacion de
la alta tecnologia médica.

66 Es en los afios 70 que los Comités Na-
cionales comienzan a quedar instituidos en
los diferentes paises 99

Acrivipapes: Documentos importantes del Consejo de
Europa sobre Bioética, que han sido aprobados por el Parla-
mento de Europa o por el Consejo de Ministros.

1976. Resolution 613: On the rights of the sick and dying.

1977. Recommendation 818: On the situation of the men-
tally ill.

1978. Resolution R (78) 29: On harmonizing the legislation
of member states relating to removal, grafting and transplantion
human substances.

1979. Recommendation R (79) 5: From the Committee of Mi-
nisters to member states concernning exchange and transporta-
tion of human substances.

1982. Recommendation 934: On genetic engineering.

1983. Recommendation R (83): From the Committee of Mi-
nisters to member states concerning the legal protection of per-
sons suffering from mental disorders committed as involuntary
patients.

1984. Recommendation R (84): From the Committee of Mi-
nisters to member states concerning notification of work invol-
ving recombinant DNA.

1986. Recommendation 1046: On the use of human embryos
and fetuses for diagnostic, therapeutic, scientifie, industrial, and
commercial purposes.

CAHBI/INF: Provisional Principles on the techniques of hu-
man artificial procreation and certain procedures carried out on
embryos in connection with those techniques.

1987. CAHBI-Opinion: Opinion given by CAHBI at the re-
quest of the Governement of The Netherlans on the question of
«terminating the life of a patient at his express request» (this do-
cument remains confidential).

CM (87) 112: Addendum: Draft recommendation on artificial
procreation; prepared by CAHBI, but not adopted by the Com-
mittee of Ministers.
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1988. CAHBI-Opinion N.” 7244: concerning the use of hu-
man embryos and fetuses for diagnostic, therapeutic, scientific,
industrial and commercial purposes.

1989. Recommendation R (89): From the Committee of Mi-
nisters to member states on the ethical issues posed by HIV infec-
tion in the health care and social settings. Recommendation 1100:
On the use of human embryos and fetuses in scientific research.

CAHBI-R-EF (89): Report on the use of human fetal, embr-
yonic and pre-embryonic material for diagnostic, therapeutic, scien-
tific, industrial and commercial purposes.

1990. Recommendation R (90) Medical research on human
beings Recommendation R (90) 13: Prenatal genetic screening, pre-
natal genetic diagnosis and associated genetic counseling.

CAHBI 1: Genetic diagnosis and screening of children and
adults: an information document.

CAHBI-GT-GS: The applicability of principles of prenatal gene-
tic screening to the problems of genetic testing and screening in
general.

CAHBI-GT-GS: Appendix contains preliminary draft recom-
mendation on genetic testing and screening for health care pur-
poses.

CAHBI-GT-GS-Document Miiller: Genetic testing and screen-
ing for medical purposes.

CAHBI/ADPC-GT: Recommendation on genetic testing for
police and criminal justice purposes.

DH-DEV: Medical and biological progress and the European
Convention on Human Rights.

GRAN BRETANA

En la Gran Bretafia, se han constituido pocos Comités de
Etica de ambito nacional y los que han existido han sido crea-
dos para cuestiones muy concretas y disueltos una vez con-
cluido el estudio: Comités ad-hoc. En ninglin momento ha exis-
tido una voluntad del Gobierno para instituir un Comité
Nacional permanente que pudiera asesorarle sobre decisiones
de ética biomédica. No asi las asociaciones profesionales que
han establecido Comités o grupos de estudio para problemas
de ética biomédica como the Royal College of Physicians of
London (RPC), the British Medical Association, the Royal
College of General Practitioners, the Royal College of Nurs-
ing, the Royal College of Obstetricians and Gynecologists.

Desde 1970 se han formado Comités ad-hoc para tratar
cuestiones relacionadas con la medicina.

The Peel Report. El primero de ellos fue: «The Advisory
Group on Fetal Research» dirigido por Sir John Peel, espe-
cialista en Ginecologia y Obstetricia, e integrado por un gru-
po interprofesional de cinco médicos, tres abogados dos en-
fermeras y un asistente social, para considerar las implicaciones
éticas, médicas, sociales y legales de la utilizacion de fetos y
material fetal para la investigacion (DHSS, 1972, p. 1).

Este Comité tratd de las implicaciones de la investigacion
y de la investigacion del futuro y ofrecié un Cédigo para la
practica lo cual se publicé en un informe: «The Peel Report»
que recomienda el recurso a un comité médico para la apro-
bacion de toda investigacion fetal.

The Black Report. En 1977 se constituye un grupo de tra-
bajo dentro de la Secretaria de Estado para Asuntos Sociales,
integrado por un médico como director y tres otros miembros:
el secretario del «Social Science Research Council», un pro-
fesor de salud comunitaria y un profesor de somologla, para
estudiar las:

— Diferencias en el estado de salud entre las distintas clases so-
ciales.

— Identificacion de la relacion con posibles causas.

— Evaluacion de las implicaciones politicas.

— Plan de accion.

El grupo presentd en 1980 un informe a la Secretaria de
Estado conocido como The Black Repport que levanté dos
dreas contenciosas de evaluacion ética, una sobre la definicién
de salud, y otra sobre los indices de desigualdades injustas,

Las implicaciones politicas no fueron tenidas en cuenta por
el Gobierno conservador. No se consigui6 imprimirlo y pu-
blicarlo por la via normal, y sdlo se hicieron 260 copias, sin
ningtin compromiso del Gobierno por no considerarse realis-
tas en el momento presente?. Los sucesos probaron mads tar-
de que el Gobierno era consciente de esta falta de compromi-
so a las propuestas para reforma sugeridas por Black.

The Warnock Report. El mds importante y cuyo informe
transcendio mas alla del propio pais fue un Comité ad-hoc
instituido en julio de 1982 para estudiar las: «implicaciones
sociales, éticas y legales del desarrollo reciente y potencial den-
tro del campo de la reproduccién humana asistida» (DHSS,
1984).

Este Comité fue dirigido por Mary Warnock, fildsofa de
profesién. Estuvo integrado por quince miembros; seis médi-
cos de diferentes especialidades, tres abogados, dos asistentes
sociales, una enfermera, un director de obras caritativas, un
investigador cientifico y un tedlogo.

El Comité recopilé informacién de 288 organizaciones y
expertos y 695 cartas del piiblic en general, y elabordé un in-
forme de 94 pdginas, sorprendentemente concisas y orienta-
das a la busqueda de unos principios comunes para la deci-
sion ética. Es en este informe donde aparece por primera vez
la evolucion del Gobierno hacia las situaciones de ética bio-
médica. Sin embargo el informe fue reelaborado y publicado
bajo el titulo de «A Question of Life» (Warnock 1985). En
esta publicacion el Comité se pronuncia sobre:

1. Maternidad de alquiler o de substitucion. la recomendacion
del informe es proponer una legislacion que considere delito
penal la creacidn o actividad de agencias al respecto, asi como
el enjuiciamiento criminal de los profesionales que asistan una
maternidad de alquiler. Las razones para estas propuestas que-
dan basadas en que el peligro de explotacién de un ser huma-
no por otro, sobrepasa los beneficios posibles en, practicamen-
te, todos los casos. La utilizacién de otra persona para fines
propios, aunque las consecuencias puedan ser deseables, va
siempre ligada a una objecion moral.

2. [Investigacidn sobre el embrion. La recomendacion del informe
es la de permitir una investigacion debidamente controlada y
autorizada sobre el embrién humano obtenido mediante una
fecundacion in virro, antes del dia catorce de la fecundacion.

Se propone también la licitud para utilizar embriones so-
brantes y embriones generados deliberadamente para la inves-
tigacion.

Las razones aludidas en favor de ello, es que si bien el em-
brion humano merece un mayor respeto que otras especies ani-
males, sin embargo este respeto no puede ser absoluto, y debe
ser contrapuesto a los beneficios que pueden seguirse de la
investigacion (DHSS, 1984).

Este informe no se aprobé por ley y solamente fue objeto
de algunas regulaciones.

The Voluntary Licensing Authority (VLA). En marzo de
1985 the Medical Research Council and the Royal College of
Obstetricians and Gynecologists deciden instituir la «Volun-
tary Licensing Authority», que tiene que ser considerada como
precursora de la «Human Fertilisation and Embriology Aut-
hority», (HFEA) creada el 7 de noviembre de 1990 y oficial-
mente instituida por Real Aprobacion el 16 de julio de 1992
para el estudio de la fertilizacion humana y embriologia. Su
funcién ha sido la de dar normativas y conceder autorizacién

3. CAMPBELL, Alastair: Committees and Commissions in the U. K. The
Journal of Medicine and Philosophy, 1989; 14:385-99,
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COMITES NACIONALES DE BIOETICA

a centros de investigacion y tratamiento en relacion a las téc-
nicas de reproduccion asistida e investigacion embrionaria. Un
informe anual de los centros cumple la finalidad de apoyo y
legitimacion ante el publico en general.

«The Lords’ Committee on Medical Ethics». El 13 de fe-
brero de 1993 la Camara de los Lores ha aprobado un Comité
de Etica®, para el estudio de las implicaciones éticas, legales
y clinicas, de no iniciar o retirar los tratamientos que sostie-
nen la vida.

Composicron: 14 miembros

— 8 Lords.
— 5 Baroness.
— Archbishop of York.

Funcion: Por el momento el Comité ha invitado a exper-
tos en la materia a comunicar sus opiniones sobre:

— Valoracion de los principios morales de «calidad de vida» y
«el derecho a la autonomia» del paciente, cuando entran en
conflicto.

— Obligacién del deber médico a cuidar del paciente.

— Distincion entre no iniciar y retirar el tratamiento médico y
la intervencion deliberada del terminar la vida.

— Diferentes situaciones planteadas entre los pacientes legalmente
competentes y con la mente clara y los pacientes incapaces de
expresar sus propios deseos sobre el tratamiento.

— Funcion de las directrices anticipadas y de los familiares que
tienen que tomar la decisién.

— Funcion del juez en la interpretacion de la ley ante los cam-
bios de la tecnologia y la practica medica.

— Aspectos a cambiar en la presente ley y naturaleza y extension
de tales cambios.

— Funcion del movimiento Hospice y de los progresos en el tra-
tamiento de los pacientes terminales.

— Experiencia de otros paises, en particular de la Europa occi-
dental y Estados Unidos.

Las cuestiones tenian que ser enviadas antes del 31 de mayo
de 19935,
I11

COMITES INSTITUCIONALES
CON INFLUENCIA NACIONAL

BELGICA

No existe en Bélgica un Comité Nacional de Bioética, aun-
que hay una propuesta, presentada al Parlamento, para su ins-
titucion.

En 1976 el Fondo de la investigacion cientifica médica, cred
un Comité de Etica médica con dos finalidades:

— Dar su parecer sobre los problemas particulares de bioética (ma-
nipulacion genética, experimentacion humana, trasplantes de
organos). .

— Estimular y organizar la creacion de Comités de Etica en los
Hospitales Universitarios.

Asi se crean los Comités de Etica de las dos Universidades
Catolicas de Lovaina a los cuales se suman otros hospitales
universitarios, provinciales y privados.

El Comité de Etica de la Universidad de Lovaina (Leu-
ven-Flandes) ha ejercido una gran influencia sobre el pais me-
diante sus funciones de:

— Expresar su parecer sobre los problemas éticos de manera ge-

neral y en particular sobre la aplicacion practica en la activi-
dad cientifica.

4. The British Medical Journal, 1993; 306: 540-541.
5. Bulletin of Medical Ethics, 1993; 87: 3.

— Comunicar su parecer a las diferentes clinicas y al secretaria-
do de la Facultad para desarrollar las lineas de accion deriva-
das de los principios éticos tanto para la practica médica, como
para su integracion en los programas de educacion.

— Revisar los protocolos de experimentacion.

— Procurar informacioén actualizada sobre los temas de Bioética
a las instituciones que lo soliciten.

SUIZA

La Academia Suiza de Ciencias Médicas (ASSM), cred un
Comité Central de Etica Médica en 1979, basandose en la
Declaracion de Helsinki, revisada en 1975 por la Asociacién
Médica Mundial (AMM).

FuncroNEs

Las competencias de esta Comision Central de Etica
Meédica, son varias:

— Dar una respuesta a las cuestiones de ética médica propuestas
por la Confederacion, los Cantones, las Organizaciones Inter-
nacionales, los médicos suizos o simplemente de los investiga-
dores e incluso de cualquier ciudadano a titulo privado, siem-
pre y cuando presente sus motivaciones por escrito.

— Coordinar los Comités de Etica de las universidades, y de los
hospitales, favoreciendo el intercambio de informacién y te-
niendo constantemente actualizada la lista de los Comites lo-
cales de Etica. ;

— Actuar como Comité de Etica para los hospitales y los institu-
tos de investigacion que no tienen todavia un comité propio.

— Comunicar las recomendaciones y las lineas de accion una vez
que han sido aprobadas por el consejo de la ASSM.

Composicion: 14 miembros

— Un miembro del Consejo General de la ASSM, como Presi-
dente.

— El Secretario General de la ASSM.

— Tres miembros del Senado representantes de las tres regiones
lingiiisticas.

— Dos médicos de medicina general.

— Una médico en representacion de las mujeres médicos de Suiza.

— El Presidente, Vice-presidente y otro miembro del Comité Cen-
tral de la Federacion de Médicos de Suiza.

— Un profesor de Derecho.

— Dos representantes de la Asociacion Suiza de Enfermeria.

AcTIVIDADES

El Comité Central de Etica Médica publica un informe
anual bajo los auspicios de la Asociacién Suiza de Ciencias
Médicas ASSM.

JAPON

Al iniciarse la era de la investigacion tecnoldgica, se
cred en Japon un cddigo voluntario de normas sobre el tra-
bajo de investigacion clinica y las aplicaciones de la alta tec-
nologia. Nada hacia intuir la posibilidad de un debate abierto
sobre situaciones de Bioética, que hiciera surgir la necesidad
de un Comité de Etica.

El paternalismo médico era incuestionable hasta hace muy
poco tiempo para el pueblo nipon: la practica médica se mi-
raba como el Ar¢ of Jin (la carifiosa-amabilidad de la ense-
fianza de Confuncio) durante mds de un milenio. Ella refleja
la accion benevolente de los médicos en los cuales todo pa-
ciente tiene tendencia a depender.

La relacion entre los profesionales de la salud (médicos,
enfermeras...) con los pacientes y sus familias era cominmen-
te autoritaria y fiduciaria, hasta el punto que los pacientes no
pregunten sobre su cuerpo ni los cuidados de salud cuando
estdn enfermos.
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Esta situacion cambia; en 1961 se instituia la Seguridad So-
cial para todo japonés como un derecho personal e inaliena-
blemente a la salud, segiin la Constitucion. El concepto de
derechos no esta, sin embargo, bien definido y no existen mo-
vimientos reivindicativos sobre los derechos del paciente o del
usuario, y tampoco existen demandas por mala prdctica o ne-
gligencia.

El 1982 se crea el primer Comité japonés de ética en la Fa-
cultad de Medicina de Tokushima, como respuesta a una preo-
cupacion seria sobre la ética de la FIV.

Compuesto por ocho miembros de los cuales seis eran Ca-
tedraticos de Medicina, uno era filésofo de la Facultad de Artes
y Ciencias y otro jurista.

El Comité dedico ocho reuniones a la decumentacion e in-
formaciones testimoniales, y otras dos reuniones para apro-
bar, con varias condiciones restrictivas, la investigacion y la
practica de la FIV.

A éste siguieron otros esfuerzos para organizar comités de
ética y en 1987 existian:

— 41 comités de ética en las 42 universidades estatales.

— 3 comités sobre las 8 universidades dependientes de los go-
biernos locales.

— 20 entre las 29 universidades privadas.

The Japan Federation of bar Associations (JFBA). En
mayo de 1986 la JFBA (Asociacion Japonesa de Asociacio-
nes Profesionales) llevé a cabo un estudio sobre los Comités
de Etica en Japon con las siguientes conclusiones:

1. Las responsabilidades del Comité incluyen la supervision
de las normas para el desarrollo y la revision de cada pro-
tocolo.

El nimero de miembros del comité es generalmente de ocho.

El Decano de la Facultad de Medicina y el médico director

del hospital son, de oficio, miembros del Comité.

Muy pocos comités (1,7 %) tienen miembros no-universitarios.

Generalmente estdn compuestos por solo hombres.

La mayoria integran entre sus miembros solo miembros de

la Facultad de Medicina, y cuando integran otros miembros

de preferencia son de la misma universidad.

7. Las decisiones requieren la unanimidad de todos los miem-
bros presentes.
8. No existe apelacion a la decision del Comité.
9. Los Comités no imponen sanciones a los investigadores que

desestiman las decisiones finales del Comité.

10. No asumen la responsabilidad de las consecuencias para los
sujetos en relacion con la investigacion.

11. Las reuniones son cerradas al publico, o abiertas con condi-
ciones muy estrictas.

12. No se sigue una informacion del proceso de deliberacion y
de los resultados en el caso de decisiones bajo condiciones
previas.

13. No se han establecido normas para el trasplante de 6rganos
en un 80 % de ellos.

14. La duracién del proceso se estima entre uno a siete
meses.

15. El nimero de reuniones que se requiere para tomar una de-
cision final ha sido entre una y once.

Rl

L b

A titulo de conclusion podriamos decir que ningin comi-
té tiene miembros profanos en la ciencia médica, que estan
constituidos casi exclusivamente por varones, y con mecanis-
mos cerrados de funcionamiento, lo que concede la suprema-
cia en investigacion a los médicos expertos, con un concepto
predominantemente paternalista.

Parecen mas bien instituidos estos Comités para ofrecer una
imagen exterior del Japon sobre temas de investigacion, que
para marcar lineas de orientacion o pautas de actuacién so-
bre la misma.

Esto depende de la especial cultura del pueblo japonés y
de la estructura vertical de sus instituciones, mientras el pro-
ceso democrdtico se instala muy lentamente. La nocion de
Bioética, como una accion civica, es todavia un desafio para
todos los ciudadanos japoneses.
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4. COIVIITES DE ETICA ASISTENCIAL

Presentamos a continuacién los comités de ética asistencial que conocemos y funcionan

en la actualidad. No son, ciertamente, los unicos. Algunos han existido por un tiempo

y han dejado de actuar una vez solucionado el problema o problemas por los que fueron creados.
Otros, inician su andadura y poco a poco van consolidéndose pero no ha llegado el momento

en que quieran darse a conocer. Les invitamos a que lo hagan.

4. HOSPITAL SANT JOAN DE DEU (BARCELONA)

Dieciocho afios de experiencia de un Comité de Etica*

En febrero de 1972 se inauguraba el nuevo
Hospital Sant Joan de Déu de Barcelona. Cogia el testigo
del antiguo Asilo Hospital ubicado en la avenida Diagonal
que, a su vez, habia hecho lo propio con el que
el padre Benito Menni inaugurd alld por el 1867
en la calle Muntaner, a la altura de Rosellon, iniciando
con ello la restauracion de la Orden Hospitalaria
de San Juan de Dios en Esparia. El 14 de diciembre
del emblemético 1992, la Orden cumplié 125 afios
de presencia en Espafia comenzada, precisamente,
en la ciudad de Barcelona.

INTRODUCCION

El paso del Asilo Hospital de la Diagonal al nuevo Sant Joan
de Déu fue algo mas que un simple traslado por «ampliacion de
negocio». Era un salto cualitativo por el que la Orden apostaba,
manteniendo siempre fidelidad a su carisma fundacional, en su
insercion en la red sanitaria de Catalunya. Superada con fortuna
la enfermedad de la poliomielitis, causa del mayor numero de in-
gresos y estancias en nuestro hospital, se planteaba una incogni-
ta en nuestra opcion de futuro. Ya en el edificio de la Diagonal
se habia comenzado un plan de actuacion ambicioso en el cam-
po de la pediatria en general. Una extensa red de consultorios hacia
cada dia mds cercano el hospital a la poblacién infantil de Barce-
lona y, especialmente, a la més abandonada.

El nuevo Sant Joan de Déu tomaba el relevo y lo hacia con
fuerza y brio. Disefiado como un gran hospital materno-infantil,
ofrecia todos los servicios pedidtricos, y lo hacia desde su inser-
cion en el sistema de la Seguridad Social, con lo que garantizaba
el acceso de una amplia capa de poblacion que ya entonces tenia
acceso a ella. Para quienes asi no fuera, los Hermanos de San
Juan de Dios ponian a su disposicion la Obra Benéfica de forma
que se evitaba que ningiin nifio careciese de la asistencia sanita-
ria necesaria por causa de la falta de recursos. Era y es ésta una

* El texto que presentamos es la actualizacion del mismo publicado en
Topo HOSPITAL, septiembre de 1992,

de las premisas a las que nunca podrd renunciar nuestra Insti-
tucion.

Y, como hemos dicho anteriormente, este nuevo Sant Joan
de Déu implicaba un salto cualitativo en el concepto y la aplica-
cion de la asistencia sanitaria. Era una apuesta por la técnica, que
cada vez y con mas fuerza, iba incidiendo en el campo de la me-
dicina; pero, al mismo tiempo, era una apuesta por la humaniza-
cién. Una humanizacion que, para serlo, debia ir, necesariamen-
te, de la mano de esa técnica; cabia demostrarnos y demostrar
que ambas debian y podian aliarse en funcion del servicio al hom-
bre enfermo.

La comprensién del hombre en sus vertientes somatica, social,
psiquica y religiosa, nos daba una vision integral del mismo que
exigia el trabajo interdisciplinar. Frente al frecuente abandono en
el que, ya entonces, el enfermo quedaba a manos de la pura téc-
nica, el hospital se proponia estructurar toda una asistencia con
vocacion de dialogo de las diversas ramas del saber humano, en
trabajo interdisciplinar, que garantizasen el mayor respeto en su
acceso al mismo.

Y en este marco, sefialado a grandes trazos, se ubicaba, tam-
bién, la necesidad de implantar el debate ético en cuanto que el
mismo no era un «rumor de angeles» sino la respuesta adecuada
a una asistencia que de por si lo exigia.

ANTECEDENTES
DEL ACTUAL COMITE DE ETICA

En el mes de mayo de 1974 se inauguraba el Departamento
de Obstetricia vy Ginecologia del Hospital. Dos afios mas tarde
habia llegado el turno a este Departamento con el que se preten-
dia cuidar de la salud del nifio no ya desde su nacimiento sino
desde su concepcion.

Y fue entonces cuando nacié el Comité de Orientacion Fami-
liar y Terapéutica (COFT) con la finalidad de resolver, de forma
colegiada, los casos que aparecian como conflictivos desde una
perspectiva ética.

Muy pronto, quienes componian este Comité, inicialmente pen-
sado en funcién del Departamento mencionado, descubrieron que
los problemas éticos susceptibles de ser analizados y encauzados
rebasaban ampliamente los limites de lo relacionado con tal De-
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partamento. Por ello, el inicial COFT se transformo rdpidamente
en un Comité de Etica, cuyo campo de actuacion incluia el Ambi-
to asistencial de todo el Hospital.

«Configuracion del Hospital Catdlico»,
momento importante de reflexion

En febrero de 1980 se celebrd en Madrid una «Mesa Redonda
sobre los Hospitales de la Iglesia», fruto de ella fue la creacion
de una «Comisidn de Hospitales de la Iglesia Catélica» (COHIC).
A esta Comision se le encomendd la elaboracidon de un Ideario
que sirviese para configurar la identidad del Hospital Catdlico;
trabajo que, coordinado por el padre Francesc Abel, S. 1., conto
con la valiosa colaboracion de los profesores del Institut Borja
de Bioetica de Sant Cugat del Vallés (Barcelona), Manuel Cuyas
y Jordi Escudé, ambos pertenecientes asimismo a la Compainia
de Jesus. El 20 de noviembre de 1981 quedaba aprobado dicho
documento por parte de las instituciones mandatarias de los di-
versos centros sanitarios de la Iglesia que lo habian solicitado.

El capitulo VII de este documento —«Configuracion del Hos-
pital Catdlicon— se encuentra, todo él, dedicado al Comité de
Etica. Dice asi:

.. 21. El Hospital Catdlico debe institucionalizar un Comité
de Etica con cardcter operativo y no meramente honorifico, do-
tado de estatutos propios. En él deberan figurar, por lo menos,
el maximo responsable de la identidad del centro y el de la direc-
cion médica, mas un experto en ética. Conviene incorporar habi-
tualmente dos médicos del cuerpo facultativo, un profesional de
la enfermeria y un representante de la pastoral sanitaria, y para
cada caso el responsable del drea objeto de analisis, o aquél en
quien éste delegue. Salvo este ultimo, todos los miembros seran
nombrados por la Entidad Rectora del Hospital. Nada impide que,
de resultar necesario o mas operativo, varios hospitales erijan de
comun acuerdo un tnico Comité de Etica para todos ellos, salva-
guardando en su constitucidn y estatuto la autoridad propia de
los maximos responsables de la identidad vy de la direccion médi-
ca en cada uno de ellos.

28. El Comité de Etica prestara primordial y necesaria aten-
cion a los principios que marcan la identidad catélica del hospi-
tal y el estudio de los problemas estrictamente éticos. Promovera,
ademds, las actividades a que alude el articulo 26.

Y este articulo —26—, perteneciente al capitulo anterior dice
lo siguiente:

26. Para reducir al minimo los casos conflictivos, aparte de
lo indicado en el niimero 19, serd necesario promover dentro del
horario laboral:

1. La formacion del sentido ético y la instruccién razonada so-
bre las normas del hospital en todos sus miembros.

2. El didlogo serio y continuado entre los expertos en ciencias
meédicas y los filosofos o tedlogos especializados en cuestio-
nes eticas, asi como entre los dos estamentos citados y el per-
sonal responsable de la direccion y administracion del centro.

Partiendo de la realidad ya existente en la practica de un Co-
mité de Etica en el hospital v asumiendo estas premisas y otras
muchas que definian el marco de la identidad del Hospital Cato-
lico, emanadas de este importante documento, nuestro centro per-
fil6, desde su constitucidn, reglamento y funcionamiento lo que
seria la configuracion definitiva del Comité de Etica, tal v como
existe en la actualidad.

ESTRUCTURA Y REGLAMENTO
DEL COMITE DE ETICA

Definicion

Elaborado el Reglamento del Comité de Etica, se define el mis-
mo como un organismo «no sometido a ninguno de los puestos
ejecutivos del hospital, aunque si vinculado a los de maxima res-
ponsabilidad para hacerlo mas operativo y positivo» (Reglamen-
to Interno, Introduccion).

Funciones
Sus funciones son de tres tipos, a saber:

a) decidir en cuestiones estrictamente éticas:

b) asesorar en aquellas en que los problemas éticos pueden estar
implicados , vy

¢) promover iniciativas de formacion e informacion de proble-
mas vy cuestiones éticas.

Composicion
Componen el Comité de Etica cuatro grupos de personas:
Miembros ex-oficio, esenciales o natos:

— El Superior de la comunidad de hermanos como representan-
te de la Entidad Rectora y portavoz de la funcion que en este
campo le asignan las Constituciones a la propia comunidad,

— El Director Médico como maximo responsable de la asisten-
cia en el hospital.

— El Director de Enfermeria.

— EI Jefe de la pastoral sanitaria.

— *EI Jefe de la Unidad de Atencion al Usuario.

— Un experto en ética.

— *Un jurista.

Los miembros numerarios seran 9 como minimo, incluyendo:

— Dos médicos del cuerpo facultativo del hospital.

— Un profesional del cuerpo de enfermeria.

— Un asistente social.

— *Una persona ajena a la profesion sanitaria y sin intereses eco-
nomicos en la Institucion.

— *Un representante del comité ético de investigacion clinica.

— *Un representante del control de calidad del hospital.

— Un representante del drea administrativa.

— Un representante de recursos humanos,

El comité nombrara un secrerario que no necesariamente ha
de pertenecer a los grupos anteriores.

Miembros ad casum:

— El responsable del drea objeto de andlisis de cada momento.
— Otros que el comité juzgue necesarios.

Los miembros ex-oficio, numerarios y el secretario serin nom-
brados por la Entidad Rectora.

Los miembros ad casum seran convocados segiin proceda por
el mismo Comité.

Renovacion del Comité: Los miembros numerarios se renova-
ran en un 50 % de cada estamento profesional cada 4 afios. La
primera renovacion se realizard por sorteo. Se procurard la no ree-
leccion de miembros numerarios con el fin de dar posibilidades
a mas personal del Hospital para participar en comités de ética**

Temas a estudiar

Los temas que llegan al Comité para su estudio pueden ser
presentados en el mismo por alguna persona o ente del hospi-
tal, y también por iniciativa de los miembros del propio Comité.
En muchas ocasiones es la Junta de Gobierno la que se dirige al
mismo solicitdndole su asesoramiento ante situaciones concre-
tas que vive la dindmica asistencial del hospital, o previamente
a la puesta en marcha de distintos servicios, circuitos asisten-
ciales...

Otras veces es el propio Comité quien decide estudiar temas
concretos que considera son importantes abordarlos en lo que im-
plican de aspectos éticos. Nuestro Comité, en este sentido, ha abor-

* Ademas de médicos y enfermeras la Ordre dAcreditacio de Comités
d’Etica Assistencial, de inmediata aparicion, incluye estos miembros, sin
especificar si han de ser ad hoc o numerarios. 4

** Es costumbre que los miembros del Comité de Etica pongan sus car-
gos a disposicion del Hermano Provincial de la Orden Hospitalaria elegido
en el Capitulo Provincial,
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dado asuntos tales como el funcionamiento de las Urgencias en
el hospital, la situacion de desmotivacion del personal del mismo
en determinados momentos, el respeto a la intimidad de los can-
didatos a una plaza de plantilla que se han de someter a determi-
nados andlisis psicotécnicos...

Reuniones

El Comité de Etica se retine, con caracter ordinario, una vez
al mes (tradicionalmente viene siendo el primer miércoles) y siem-
pre que lo soliciten, al menos, dos de sus miembros. El Secretario
del Comité elabora el Orden del Dia correspondiente y lo entre-
ga a cada uno de sus miembros con una antelacién minima de
72 horas.

En estas reuniones el Comité estudia los diferentes temas que
hasta él llegan y sobre los que ha de ofrecer su reflexion. Algu-
nos de ellos, con el tiempo se estructuran como Protocolos de
actuacion. A titulo de ejemplo puedo indicar, para mejor situar-
nos, que en la tltima reunién habida constaban como temas pen-
dientes de estudio, entre otros, los siguientes: «Cirugia de la epi-
lepsia», «Pardmetros basicos de calidad de vida», Documento
sobre el SIDA en el Hospital, etc.

De la reunion del Comité de Etica se elabora el Acta corres-
pondiente que, una vez aprobada, es enviada a la Entidad Recto-
ra, a la Junta de Gobierno y a cada uno de los miembros de di-
cho Comite.

Otro tipo de reunidn es la que ha venido a denominarse el «Co-
mité de Urgencia». Este tiene efecto cuando, desde un servicio
concreto del hospital se solicita, con cardcter urgente, la reunion
del Comité para el estudio de un paciente determinado cuya tera-
péutica no queda suficientemente clara en su vertiente etica. Otras
veces se solicita esta reunion no tanto por las dudas que pudieran
existir en los profesionales que lo atienden, sino por de alguna
forma, recabar un apoyo moral ante unas decisiones que pueden
resultar humanamente dificiles de asumir (renunciar a medios des-
proporcionados...).

A estas reuniones, convocadas siempre de forma urgente, sue-
len asistir el Director Médico —o quien en ausencia de éste tiene
la responsabilidad asistencial del hospital—, aquellos miembros
del Comité que se hallen presentes en el centro en ese momento
y sean mds cercanos a la problemadtica a estudiar, asi como el me-
dico y la enfermera responsables del paciente sobre el que se
debate.

Finalizada dicha reunion se delega en un grupo de los par-
ticipantes —entre los que siempre se hallan el médico y la enfer-
mera responsable del paciente— para que transmitan a la familia
del mismo el resultado de nuestro andlisis asi como el procedi-
miento que en funcién del mismo parece mds correcto seguir.
Es la informacion correspondiente al consentimiento que, siem-
pre, ha de dar la familia, excepto en aguellos casos en los que
considerdsemos gravemente infringidos los derechos basicos del
enfermo.

De estas reuniones no se elabora acta alguna, pero se informa
de la misma en la reunién ordinaria més proxima del Comiteé.

Acuerdos

Respecto a la forma de tomar acuerdos, el Reglamento indica
que podran ser tomados por unanimidad o por mayoria simple
de sus miembros, pero advierte que en los casos de asesoria deci-
soria, el voto del experto en ética serd voto de calidad. Se puede
votar en blanco, pero se impide la abstencion.

No obstante, nuestro Comité ha asumido desde sus orlgenes
por consenso de sus miembros, la norma de que toda decision
importante que se hubiera de tomar precisa de la aceptacion una-
nime de sus miembros. La experiencia, creemos que ya larga
y suficientemente contrastada, nos indica que cuando alguien
disiente es que o bien falta informacién, o bien el tema no esta
suficientemente maduro para pronunciarnos sobre el mismo.
Algunos de los protocolos elaborados lo confirman amplia-
mente.

PROTOCOLOS Y PUBLICACIONES
DEL COMITE DE ETICA

Resulta de todo punto de vista logico que los problemas que
el Comité se ve impelido a debatir son, en muchos casos, temas
repetidos con harta frecuencia en el cotidiano hacer del hospital.

Por ello, resultaria ridiculo estudiar repetidamente, tantas cuan-
tas veces ocurra, el caso en cuestion. Lo mas correcto parece, en
esta situacidn, elaborar un protocolo que recoja los principios de
actuacion bdsicos ante el mismo, y que éste sea difundido y asu-
mido por cuantos profesionales se hallen desempefando su mi-
sién en los lugares en que presumiblemente tendran lugar. Asi se
consigue no sélo protocolizar un problema ya suficientemente es-
tudiado, sino, al mismo tiempo, desarrollar una funcién de for-
macion ética de nuestros propios profesionales.

De esta forma, en el momento actual, el Comité ha llegado
a elaborar seis protocolos. Son éstos:

Reglamento interno. En él se detallan, como su nombre in-
dica, la constitucion, composicion y funcionamiento del Comité,
asi como las vias de acceso al mismo. Este documento fue distri-
buido a todos los profesionales del Hospital.

Protocolo de asistencia inmediata al nino con mielomenin-
gocele. Elaborado, tras un trabajo previo de un grupo de exper-
tos formado a tal efecto, procedentes de neonatologia, neurolo-
gia, neurocirugia, ortopedia, pediatria, cirugia, psicologia, trabajo
social y enfermeria. En este protocolo se subraya que la seleccion
para el tratamiento selectivo debera efectuarse de forma indivi-
dualizada; la calidad de la informacion que ha de darse a la fa-
milia en orden a su adecuada intervencion en el proceso deciso-
rio; finalmente, el replanteamiento de pautas en los casos de no
tratamiento selectivo, a los tres y seis meses de posible supervi-
vencia, con el fin de elegir lo mejor para el nifio.

Criterios de muerte cerebral en el nifio. Elaborado por un
grupo de médicos de neurologia y pediatria.

Intenta responder al problema de determinar la muerte en
el momento en que ésta ocurre y no horas mas tarde, entre otras
finalidades para la posibilidad de obtener organos aptos para tras-
plantes. Y ello en la infancia en que «las especiales caracteristi-
cas del sistema nervioso, con mayor capacidad de resistir una agre-
sidn y gran plasticidad, obligan a extremar las cautelas en este
diagnostico».

Diagnostico prenatal de los defectos congénitos (aspectos éti-
cos, psicoldgicos y asistenciales). Elaborado por un equipo de
trabajo formado por médicos especialistas en bioguimica, gené-
tica, tocoginecologia, neonatologia, cuidados intensivos, psico-
logia y un experto en ética.

Desarrolla los aspectos éticos, psicologicos y asistenciales que
implica la reciente creacion en nuestro hospital de una Unidad
de Diagnostico Prenatal.

Protocolo de actuacién ante un paciente testigo de Jehovd
o cualguier otro gue se oponga a una transfusion de sangre.
Este protocolo se llevo a cabo tras el estudio realizado sobre el
problema en cuestién por una Comision creada al efecto v que
se entrevisto en repetidas ocasiones con representantes de dicha
confesion religiosa, asi como significados magistrados y juristas.

Aborda un problema, ya de por si complejo, y que se acentua
en nuestro hospital al dedicarse, de forma muy importante, a pa-
cientes infantiles que no han llegado a la mayoria de edad.

Protocolo sobre el nifio maltratado. La infancia maltratada
es un problema grave con tendencia a incrementarse en el hospi-
tal. El paso por el hospital de un nifio maltratado puede signifi-
car la unica posibilidad de salir de un circulo destructivo en el
que puede encontrarse. El hospital es un lugar idoneo para poder
llegar a una orientacion diagnostica clara, puesto que dispone de
recursos técnicos, permite trabajar en equipo y dentro de un cier-
to anonimato, Este protocolo, el mas reciente que ha aprobado
el Comité de Etica, ha sido elaborado por un comité ad hoc cons-
tituido por: dos facultativos, un equipo de cinco personas de la
division de enfermeria e igual numero de asistentes sociales.

Todos estos documentos, aprobados por el Comité de Etica,
han sido distribuidos entre el personal del centro directamente afec-
tado en cada uno de los problemas respectivos que estudian. Tal
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y como hemos indicado, el primero de ellos fue distribuido a todo
el personal de plantilla; el pentltimo —que hace referencia a los
testigos de Jehovd— debe entregarse, asimismo, a todos aquellos
pacientes que pertenezcan a dicha confesion y que se identifiquen
como fales.

En su momento, el Comité aconsejd a la Junta de Gobierno
que se entregasen todos estos documentos a cuantos trabajado-
res, sobre todo del ambito facultativo y de enfermeria, fueran a
integrarse en la plantilla del hospital, y que ello se hiciese con an-
terioridad a la firma de contrato laboral correspondiente. Nos pa-
recia un signo de honestidad y franqueza ante quien se disponia
a ingresar en nuestro centro. El consejo fue aceptado, v en estos
momentos el Departamento de Relaciones Humanas entrega los
mismos a los candidatos correspondientes.

Asimismo, el Comité planted a la mencionada Junta de Go-
bierno la conveniencia de que estos documentos fuesen difundi-
dos entre aquellas personas y colectivos implicados, tanto a nivel
estatal como autonomico, docente, investigador y a nivel repre-
sentativo, en la sanidad. Igualmente se haria llegar cada uno de
estos documentos a personas del ambito eclesidstico interesados,
personal o institucionalmente, en el tema. Dicha propuesta fue
aprobada por la Junta de Gobierno, y desde entonces se hacen
llegar a un total de 100 personas.

Con ello pretendemos algo que es muy propio de uno de los
objetivos que la Orden Hospitalaria tiene en su filosofia asisten-
cial: «crear cultura». Sabemos que estamos ubicados en un mun-
do pluralista en el que existen muchos puntos de vista diferentes
a los nuestros; pero, precisamente por ello, consideramos que te-
nemos la obligacién moral de ofrecer con sencillez, pero con
nitidez, el nuestro. Para nosotros es éste uno de los imperativos
que tiene un hospital que se define como catodlico. Nos molesta
que dicha identidad sea siempre asimilada a «lo que esta prohibi-
do» (no al aborto, no a la eutanasia...), porque nuestra identidad
no estd sustentada por los noes sino por un gran SI A LA VIDA.
Y es por ello por lo que hemos creado una Unidad de Diagndsti-
co Prenatal y una Unidad, primera en Espafia, de Cuidados Pa-
liativos Pediatricos. Porque creemos en la vida, apostamos por
ella y luchamos mas tenazmente cuando ésta viene en debilidad.
Porque creemos que, si morir siempre serd un duro trance, tam-
bién estamos convencidos de que se puede llegar a él de forma
digna, humana y humanizada: apostamos por los Cuidados Pa-
liativos.

Y en estos terrenos en los que sorteamos los linderos de la vida
y la muerte, emergen con especial relevancia los problemas éticos
gue hemos de saber afrontar. Problemas que pueden oscilar des-
de un desprecio de la vida del débil hasta un encarnizamiento
terapéutico, tan nefasto lo uno como lo otro.

EXPERIENCIA PERSONAL A
EN TORNO A UN COMITE DE ETICA

Podria parecer tdpico, pero he de afirmar que mis seis afios
de pertenencia al Comité de Etica del Hospital Sant Joan de Déu
de Barcelona, en mi calidad de Jefe de Pastoral, han constituido
uno de los momentos de mayor enriquecimiento personal.

Formado en bioética en los ambientes universitarios, que afir-
mo, fueron de una gran calidad, uno se ha encontrado con la dura
realidad de todos aquellos conflictos que aparecen en torno a la
asistencia. Problemas concretos, enfermos concretos, familias con-
cretas, profesionales con nombre y apellidos. Y es en este marco
en el que se ha de articular todo el nivel de los valores —que han
de existir, afortunadamente—, con las concreciones que ponen
en conflicto los mismos. No se trata de proclamar principios al
aire, al margen de la realidad; tampoco de canonizar la realidad

despreciando aquéllos. Es un ejercicio de artesania el que ha
de llevarse a cabo para entretejer unos con otra, los valores con
la realidad.

En este contexto resulta imprescindible el didlogo, el trabajo
interdisciplinar. Los compartimentos estanco, las zonas aisladas
de didlogo al que todos quedan convocados, no son sino el certi-
ficado de la imposibilidad de llegar a buen puerto. Es hermoso
ver a sesudos especialistas en medicina intentar articular sus con-
clusiones cientificas de acuerdo a una jerarquia de valores; resul-
ta interesante descubrirnos a personajes mas dados, por nuestra
vocacion y formacién, a vertientes humanisticas, intentar com-
prender qué significan nuestras afirmaciones en momentos con-
Cretos, para personas concretas.

Se ha de reconocer la importancia que en este didlogo e inter-
disciplinariedad desempena nuestro experto en ética, el padre Fran-
cesc Abel, S.J., médico y tedlogo. Considero que gran parte del
éxito con el que, podemos afirmar, se desarrolla nuestro Comité
se debe a €l. Y es que hay momentos en los que resulta imprescin-
dible la labor de alguien que, suficientemente impuesto en los as-
pectos meédicos como morales, pueda ejercer el punto de engan-
che que nos lleve a la resolucién de un problema.

Otra de mis experiencias personales es la de tener que asumir
muchas veces algo que siempre lo hemos admitido como valido
en nuestra reflexion pero que resulta especialmente crudo cuan-
do lo ves aplicado en una realidad concreta, maxime si esa reali-
dad es una persona: «a veces, lo mejor es enemigo de lo buenoy.
Muchas decisiones que nos hemos visto obligados a tomar, he de
reconocer que «no me han dejado bien el cuerpo». He creido que
era la decision mds correcta, pero tal vez no era la ideal. Pero ésta
no existia. Asumir la precariedad del existir, la limitacion de nues-
tras técnicas —por mucho que las magnifiqguemos—, la condi-
cion humana, en definitiva, resulta, en muchos momentos, duro
y dificil.

Uno de los aspectos que méds nos ha preocupado, y nos sigue
preocupando a los miembros del Comité, es la dimension de do-
cencia que el mismo ha de tener. Resulta evidente el reconocimiento
que éste tiene entre nuestros profesionales, pero también es cier-
to la dificultad que experimentamos a la hora de formarlos. Cuan-
do la relacion se establece con mayor calidad es cuando cuales-
quiera de ellos asisten, bien como miembros ad casum al estudio
de un tema concreto, bien cuando lo hacen al «Comité de Urgen-
cia» al ser responsables de algiin paciente. Es entonces cuando
descubren la dificultad y, al mismo tiempo, la necesidad de una
reflexion ética, hecha con garantias sobre los problemas asisten-
ciales que ya ellos intuian pero que no suponian tan profundos.

Finalmente, como miembro de una institucién como la Or-
den Hospitalaria de San Juan de Dios, uno se siente orgulloso
de la existencia, ya adulta, de un Comité de Etica de estas carac-
teristicas. Es un foro en el que verdaderamente emerge toda la
dimensién de los valores, de los derechos del enfermo y de los
profesionales, la calidad asistencial técnica y humana, la impli-
cacion —importantisima en nuestro caso— de la familia en el pro-
ceso de atencién al enfermo... Como he dicho antes, a veces uno
«se queda con mal cuerpo» pero, bien es cierto, que con la con-
ciencia tranquila y en paz, cuando se toman determinadas deci-
siones. ;

Un Comité de Etica es algo complejo, tiene sus dificultades,
pero es imprescindible a la hora de ofrecer un servicio asistencial
con garantias desde una determinada identidad institucional.

Miguel Martin Rodrigo

Jefe del Servicio Religioso
del Hospital Sant Joan de Déu. Barcelona.
Director de la revista LABOR HOSPITALARIA
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4.2 SANT JOAN DE DEU (SANT BOI DE LLOBREGAT)

Serveis de Salut Mental

El Comité de Etica desarrolla su actividad en el marco de una
institucion concreta, «Sant Joan de Déu. Serveis de Salut Men-
taly es un conjunto de servicios puiblicos diferenciados, integra-
dos y coordinados, dirigidos a la atencion de la Salud Mental y
a la asistencia socio-sanitaria. La entidad pertenece a la Orden
Hospitalaria de San Juan de Dios, y mantiene en su razon de ser
principios tales como la calidad, la sensibilidad comunitaria, la
asistencia integral y el desarrollo de las personas que conforman
la organizacion.

En la actualidad y frente a la complejidad del entorno y a las
propias necesidades internas de cambio, la institucion se halla
inmersa en un profundo debate precisamente acerca de su mision,
su modelo institucional y sus planes de futuro.

La reflexion ética forma parte de forma explicita de nuestro
modelo. Nuestro propio estilo de trabajo, centrado en la capaci-
dad terapéutica de la relacién interpersonal y la naturaleza del
mundo del enfermar psiquico y del quehacer psiquidtrico, cons-
tituyen argumentos suficientes para mantener este espiritu de bus-
queda y autoanalisis que representa el cuestionamiento ético. En
este sentido, se da una identificacion clara entre el conjunto de
profesionales de la organizacién y el deseo expreso de la Orden
Hospitalaria de animar y potenciar estas actividades en el seno
de sus servicios. 2

Entendemos la tarea del Comité de Etica como el andlisis sis-
tematico necesario para dar coherencia a las respuestas a conflic-
tos de valores. El grupo no toma decisiones en el sentido préctico
del término, sino que sistematiza y orienta la reflexion, creando
criterios tanto en relacion a los valores que considera prioritarios,
como en cuanto a la metodologia requerida.

La psicopatologia y la clinica, en un sentido mas amplio, re-
presentan un marco de referencia obligado aunque, por la propia
naturaleza subjetiva del trastorno mental, no siempre suficiente-
mente claro en nuestra actividad. Los elementos de confusion, en
el momento de abordar un caso complejo, también aparecen en
ocasiones en otros ambitos del quehacer asistencial: en la propia

organizacién, en la comunicacion, en la aplicacién de ciertos va-
lores (por ejemplo, la responsabilidad o la libertad), cuando me-
dia el trastorno mental. ;

Estratégicamente, el Comité de Etica se propone mejorar la
sensibilidad ética de los equipos asistenciales y de las personas,
y por supuesto, dar respuesta a las dificultades concretas de los
profesionales. Como objetivos concretos, velar por los derechos
de los usuarios, proponer protocolos de actuacion ante situacio-
nes de conflicto de valores y ofrecer contenidos de educacion éti-
ca. Todo ello, sin olvidar la reflexién y, cuando es posible, el did-
logo con el sistema judicial, de enorme importancia en el campo
de la salud mental.

El Comité de Etica estda formado por un grupo permanente
de profesionales diversos (psiquiatras, psicologos, asistentes so-
ciales, personal de enfermeria), con el asesoramiento de un ex-
perto ajeno a la institucion. Con frecuencia llama a otras perso-
nas como miembros ad casum, para participar en tareas concretas
y por tiempo limitado. En los tiltimos meses, el Comité se ha ocu-
pado, ademas de las intervenciones en casos concretos, de temas
tales como:

— El modelo de convivencia, y en general, el ambiente vital de
los pacientes mas residenciales en el recinto hospitalario, las
normas existentes y los criterios que se utilizan.

— Las condiciones para intervenir asistencialmente frente a los
pacientes VIH positivos, asi como la proteccion que la insti-
tucidn debe ofrecer también a los pacientes mas incapacita-
dos a su cargo.

— Las condiciones para la restriccion fisica en los casos en que
sea necesaria, proponiendo un protocolo especifico.

En la actualidad existe una comisién dedicada a la elabora-
ci6n de una Carta de Derechos y Deberes de nuestros usuarios.

J. Ramos Montes

Director médico
y miembro del comité de ética

4.3 HOSPITAL ESPERIT SANT
(SANTA COLOMA DE GRAMENET)

ORIGENES

El 10 de diciembre de 1990 es una fecha importante para el
Hospital de 'Esperit Sant de Santa Coloma de Gramenet, ya que
ésta es la fecha de la sesion constitutiva del Comité de Etica.

Su origen se vincula al deseo del Patronato y de la Institucion
de que un comité pluridisciplinar orientara y asesorara en los con-
flictos éticos, que se plantean en la asistencia, de acuerdo con la
linea fundacional de inspiracion cristiana.

En esta situacion el equipo directivo del hospital sugirid los

nombres de los profesionales que podrian iniciar los trabajos del
comiteé.

En la fecha antes citada se emprende un camino lento de for-
macion, discusion v trabajo por parte de los miembros del comi-
té. Se establece que el comité debe garantizar la inviolabilidad de
los derechos del paciente en el marco hospitalario, defendiendo
y aceptando el pluralismo ético y generar un respeto de las dis-
tintas tendencias y opiniones.

El comité se identifica como Comité de ética asistencial y toma
como punto de referencia basico la «Declaracion de los derechos
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4.2 SANT JOAN DE DEU (SANT BOI DE LLOBREGAT)

Serveis de Salut Mental
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tematico necesario para dar coherencia a las respuestas a conflic-
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del término, sino que sistematiza y orienta la reflexion, creando
criterios tanto en relacion a los valores que considera prioritarios,
como en cuanto a la metodologia requerida.

La psicopatologia y la clinica, en un sentido mas amplio, re-
presentan un marco de referencia obligado aunque, por la propia
naturaleza subjetiva del trastorno mental, no siempre suficiente-
mente claro en nuestra actividad. Los elementos de confusion, en
el momento de abordar un caso complejo, también aparecen en
ocasiones en otros ambitos del quehacer asistencial: en la propia

organizacién, en la comunicacion, en la aplicacién de ciertos va-
lores (por ejemplo, la responsabilidad o la libertad), cuando me-
dia el trastorno mental. ;

Estratégicamente, el Comité de Etica se propone mejorar la
sensibilidad ética de los equipos asistenciales y de las personas,
y por supuesto, dar respuesta a las dificultades concretas de los
profesionales. Como objetivos concretos, velar por los derechos
de los usuarios, proponer protocolos de actuacion ante situacio-
nes de conflicto de valores y ofrecer contenidos de educacion éti-
ca. Todo ello, sin olvidar la reflexién y, cuando es posible, el did-
logo con el sistema judicial, de enorme importancia en el campo
de la salud mental.

El Comité de Etica estda formado por un grupo permanente
de profesionales diversos (psiquiatras, psicologos, asistentes so-
ciales, personal de enfermeria), con el asesoramiento de un ex-
perto ajeno a la institucion. Con frecuencia llama a otras perso-
nas como miembros ad casum, para participar en tareas concretas
y por tiempo limitado. En los tiltimos meses, el Comité se ha ocu-
pado, ademas de las intervenciones en casos concretos, de temas
tales como:

— El modelo de convivencia, y en general, el ambiente vital de
los pacientes mas residenciales en el recinto hospitalario, las
normas existentes y los criterios que se utilizan.

— Las condiciones para intervenir asistencialmente frente a los
pacientes VIH positivos, asi como la proteccion que la insti-
tucidn debe ofrecer también a los pacientes mas incapacita-
dos a su cargo.

— Las condiciones para la restriccion fisica en los casos en que
sea necesaria, proponiendo un protocolo especifico.

En la actualidad existe una comisién dedicada a la elabora-
ci6n de una Carta de Derechos y Deberes de nuestros usuarios.

J. Ramos Montes

Director médico
y miembro del comité de ética

4.3 HOSPITAL ESPERIT SANT
(SANTA COLOMA DE GRAMENET)
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Hospital de 'Esperit Sant de Santa Coloma de Gramenet, ya que
ésta es la fecha de la sesion constitutiva del Comité de Etica.

Su origen se vincula al deseo del Patronato y de la Institucion
de que un comité pluridisciplinar orientara y asesorara en los con-
flictos éticos, que se plantean en la asistencia, de acuerdo con la
linea fundacional de inspiracion cristiana.

En esta situacion el equipo directivo del hospital sugirid los

nombres de los profesionales que podrian iniciar los trabajos del
comiteé.

En la fecha antes citada se emprende un camino lento de for-
macion, discusion v trabajo por parte de los miembros del comi-
té. Se establece que el comité debe garantizar la inviolabilidad de
los derechos del paciente en el marco hospitalario, defendiendo
y aceptando el pluralismo ético y generar un respeto de las dis-
tintas tendencias y opiniones.

El comité se identifica como Comité de ética asistencial y toma
como punto de referencia basico la «Declaracion de los derechos
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humanos y La guia de Etica Médica Europea del grupo de traba-
jo de la Conferencia de los Colegios Médicos del Consejo de Euro-
pa» (11 junio 1986).

Las personas que componen el comité se comprometen a de-
dicar tiempo a su formacidn ética, a la elaboraicién de protocolos
y a prestar ayuda a otros grupos ante problemas concretos. La
presencia en el comité se fundamenta en una actitud de servicio.

Tras un breve y continuado periodo de formacion se inicia la
discusion de protocolos que por su interés y urgencia se hacen
necesarios para el desarrollo y crecimiento de algunos servicios
del hospital.

El comité tiene un cardcter consultivo y multidisciplinar al ser-
vicio de los profesionales y usuarios para ayudar a resolver los
problemas éticos que puedan surgir con el objetivo en tltima ins-
tancia de mejorar la calidad asistencial.

Se establecen por ello una serie de funciones basicas del co-
mité entre las que destacan: salvaguardar los derechos del enfer-
mo, asesorar éticamente en decisiones clinicas y sanitarias, for-
mular orientaciones en problemas habituales y atender la
formacion bioética propia y de la institucion.

El comité puede ser requerido a pronunciarse: por los profe-
sionales de la institucion, por la direccién o una comision hospi-
talaria, por la unidad de atencién al usuario y por iniciativa de
cualquiera de sus miembros.

No son funciones propias del comité el tratar problemas de
otras comisiones del hospital a no ser que los responsables de las
mismas lo soliciten. El comité de ética es ante todo un servicio
para el hospital ante la presencia de situaciones de conflictividad
ética.

FUNCIONAMIENTO

Las reuniones se realizan con una periodicidad mensual, ex-
ceptuando los meses de julio y agosto.

La composicién del comité se constituye con miembros de dis-
tintos niveles:

— Miembros natos o ex oficio del comité de ética asistencial
(C.E.A.): El gerente del hospital, el director médico y de
enfermeria y un experto en ética. Son miembros con voz y
voto.

— Miembros numerarios: dos médicos y dos profesionales de
enfermeria. Son miembros con voz y voto.

— Miembros ad casum son los responsables del drea o del pro-
blema que se analiza. Son miembros con voz y sin voto.

En un futuro proximo podrin incorporarse como miembros
ex oficio 0 numerarios otros profesionales de la salud y una per-
sona ajena a las profesiones sanitarias segin las necesidades del
hospital y las condiciones para su acreditacion.

El comité nombra un secretario que puede ser un miembro del
propio comité o una persona suficientemente capacitada. En este
ultimo caso el secretario no tendra voto.

El secretario levanta acta de cada reunién. Se fija el calenda-
rio anual de las reuniones en la dltima reunion del afio. En el mo-
mento actual esta fijado el segundo lunes de cada mes. En caso
de imprevistos se proponen los posibles cambios al menos con
dos meses de anticipacion. El secretario se encarga de hacer el
orden del dia y hacerlo llegar a los miembros del comité con un
minimo de 72 horas de anticipacion, asi como la documentacién
necesaria.

Las reuniones del comité permanente son convocadas por el
secretario, siendo él quien decide, con el asesoramiento de los
miembros que considere oportuno, si el tema requiere reunién del
comité permanente o puede ser tratado en una reunién extraordi-
naria.

Los acuerdos del comité pueden ser tomados por unanimidad
o por mayoria de sus miembros, pero en casos de asesoria deciso-
ria el voto del experto en ética es voto de calidad. Ninguno de
los miembros puede abstenerse de votar, aunque es valido el voto

en blanco. La votacién puede ser realizada en secreto si asi lg
deciden los miembros del comité.

El comité propone los temas anuales, que son debatidos se-
gun los plazos previstos, pudiéndose alterar el orden de los temas
por decision del comité.

En las actas del comité consta: en la reunion ordinaria: asis-
tentes a la reunidn, correccion del acta anterior, desarrollo del or-
den del dia de la proxima reunion y confirmacion de la proxima
reunion.

Para la resolucion de los casos urgentes se constituye un co-
mité permanente formado por tres miembros del C.E.A. como
minimo.

Los miembros numerarios se renovaran en un 50 % de cada
estamento profesional cada 3 afos. La primera renovacion se
hard comenzando a contar desde el dia que quede formalmente
constituido el comité. Esta primera renovacion se hard por sor-
teo. Se procurard la no reeleccion de miembros numerarios para
dar posibilidad a mds personas del hospital a intervenir en el
CEA.

Los acuerdos tomados se deberdn publicar periédicamente para
conocimiento de todo el personal del hospital.

SESIONES CELEBRADAS

Se han celebrado un total de 29 sesiones.

Ano 1990: 1.
Ano 1991: 10.
Afio 1992: 9,
Afio 1993: 9 (falta la sesion de diciembre).

DOCUMENTOS PUBLICADOS (en fase de impresion)

I. Protocolo de Reglamento Interno.
II. Protocolo de anencefalia.
I1I. Protocolo de asistencia a los enfermos de SIDA y HIV po-
sitivos.
IV. Protocolo de esterilizacion femenina.
Protocolo de esterilizacion masculina.

PERSPECTIVAS DE FUTURO

Si atendemos a los temas pendientes y a las inquietudes cada
dia mayores de los profesionales, ante el progreso de los procedi-
mientos médicos, habrd que pensar que cada vez seria mayor
el interés de este comité de ética asistencial.

Como muestra valga la siguiente relacion de temas sugeridos:

— Tema de la adopcion.

— Protocolo de atencion al enfermo terminal y al moribundo.

— Problemitica de los testigos de Jehova en el hospital.

— La humanizaciéon de la asistencia.

— La comunicacién intrahospitalaria y el enfermo.

— Protocolo de la informacion al enfermo.

— Protocolo de la reanimacion de los enfermos en situaciones
de urgencia.

— Protocolo de atencion a la gestante sospechosa de ser porta-
dora de anticuerpos o positividad al SIDA (VIH).

Nuestro hospital tiene unas perspectivas serias de crecimiento
en los proximos afos, incrementando el niimero de camas asis-
tenciales. Creemos que tan sélo acabamos de empezar pero esta-
mos ilusionados y con ganas de trabajar en nuestra formacion
bioética a través del estudio de los casos y una conciencia clara
que estamos en una actitud de servicio y con ganas de crecer
en una mejor asistencia profesional, humana v social,

Xavier Buxo

Jefe del Servicio de Obstetricia y Ginecologia
y Secretario del Comité de Ftica
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4.4 CONSORCI HOSPITALARI
DEL PARC TAULI (SABADELL)

El Consorci Hospitalari del Parc Tauli, situado en Sabadell,
es una institucion publica que ofrece asistencia hospitalaria y socio-
sanitaria a un sector (360.000 habitantes) de la provincia de Bar-
celona.

Este centro sanitario es fruto de una fusién en 1987 de diver-
sas entidades para mejorar la oferta sanitaria lo cual significé
la integracion de diferentes culturas propias de cada centro an-
terior.

El hospital de agudos es un hospital de referencia con mds
de 600 camas vy esta dotado con las especialidades médico qui-
rurgicas bésicas. El centro socio-sanitario consta de 220 plazas
repartidas entre residencia asistida, Unidad de Crénicos, Unidad
de Convalescencia y Rehabilitacion y Unidad de Cuidados Palia-
tivos.

:DE DONDE SURGIO LA NECESIDAD?

Cabe preguntarse de donde surgid la necesidad de considerar
los aspectos éticos cuando todavia se hablaba, en nuestro medio,
muy poco de ello.

En 1989 debido a un problema puntual y a una especial sensi-
bilidad gerencial y de la direccién médica se planted y decidio por
parte del Consejo de Gobierno de la Institucion realizar contac-
tos con expertos y promover una Comisién Institucional sobre
el tema en forma participativa, tal como era la cultura de gestion
que se desarrolld a partir de la fusién. La sensibilidad anterior
se intentd trasladar al resto de la institucion. Se reconocia que
para lograr una asistencia de calidad no bastaba con considera-
ciones técnicas y que era necesario tener en cuenta los valores de
las personas para conseguirla. Se partia, también, de ciertas pre-
misas a considerar a la hora de analizar la realidad actual:

— El hecho de que la asistencia en una entidad como la nuestra
significaba la asuncién plena de un trabajo como profesiona-
les organizados.

— El reconocer que la asistencia tiene un cardcter poblacional mas
alla del meramente individual y que es cada vez mds un acto
de responsabilidad subsidiaria por lo que complementa al
Juramento Hipocratico pudiendo éste enriquecerse de los avan-
ces y cambios en los valores sociales actuales.

— Las decisiones clinicas en situacion de incertidumbre requie-
ren ayuda y necesariamente una vision integrada: aportacion
de diversas opticas, promoviendo un nuevo conocimiento fru-
to de la relacion entre conocimientos.

Por ello, se realizaron diversas conferencias y posteriormente
un seminario especifico sobre Bioética a diversos profesionales
del hospital (directivos asistenciales especialmente).

MARCO CONCEPTUAL Y PLAN DIRECTOR

En 1990 el Consejo de Gobierno aprobaba el Marco Concep-
tual, documento en que se sientan las bases del modelo de Insti-
tucién que se queria desarrollar. El documento recogia la sensi-
bilidad y reflexién anteriormente expresada. i

Durante 1990 y 1991 se elaboré un Plan Director del centro
en donde con frecuencia surgié la necesidad de abordar ciertos
conflictos de caracter ético que se evidenciaban en las necesida-
des asistenciales actuales.

LA FORMACION

Todo lo anterior llevé a la decision de formar a una persona
especificamente sobre Bioética. Asi, esta persona realizé el Mas-

ter en Bioética durante 1991-92 en la Universidad Complutense
de Madrid dirigido por el profesor Diego Gracia. Esta decision
significd un esfuerzo econémico que reconocia la prioridad del
tema en la Institucion.

EL INICIO

Una vez asegurada una formacién basica, al término del pri-
mer curso del master, se realizé un plan para poner en marcha
el futuro Comité de Etica. El plan se distribuia en fases y tinica-
mente el cumplimiento de los objetivos de cada fase permitia abor-
dar la siguiente. En detalle el plan implicaba las siguientes fases
v objetivos:

PRIMERA FASE: DE INICIO

Objetivos

a) Nombrar una comision promotora para la puesta en mar-
cha de un Comité de Etica en el CH.PT.

En un tema con tan poca tradicién en nuestro medio nos
parecio apropiado no comenzar a trabajar directamente como
comité. Antes habfa que asegurar cierta formacion entre todos
los miembros. Para participar en esta comision unicamente era
necesario un interés por el tema y un compromiso de trabajo. Fruto
de ello fue un grupo de 24 personas, un tercio de las cuales era
facultativo, otro tercio de enfermeria y el resto no directamente
asistencial (estas proporciones se formaron al azar). Esta comi-
sion fue la que se encargd de llevar a cabo el resto de los objeti-
vos que fueron: -

b) La sensibilizacion e informacion de la Institucion en tor-
no a este tema.

Esto ultimo se realizd mediante mas de 50 reuniones con
diferentes servicios. En ellas se explicaba qué se pretendia con-
seguir con un Comité de Etica y se razonaba el porque existia
en ese momento la voluntad de desarrollar un Comité de este
tipo. Estas reuniones permitieron abordar las dudas, resistencias,
etc. Se incidié especialmente en que no se pretendia fiscalizar
sino ayudar, en que se tenian que abordar cuestiones asistencia-
les, en que era un tema ligado estrechamente con la calidad asis-
tencial, etc.

Otros objetivos de esta fase fueron:

c) De inicio de trabajo mediante andlisis de casos concrelos,
revisiones bibliogrdficas, metodologia, etc.

d) Comenzar a elaborar un borrador sobre funciones del
Comité de Etica que se queria desarrollar.

Esta primera fase se llevo a cabo durante un afio a un ritmo
de una reunion mensual de dos horas de duracién con una media
de asistencia de un 60 % de los componentes.

SEGUNDA FASE: INTERMEDIA, DE CONSOLIDACION
Objetivos

a) Consolidar un grupo de trabajo.

Este es un aspecto también fundamental. Un grupo de estas
caracteristicas necesita tiempo para adquirir confianza entre sus
miembros, para hablar un mismo lenguaje.
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b) Comenzar a tratar temas relevantes para la institucion.

Se empezaron a tratar aspectos como el consentimiento infor-
mado, la atencién a los pacientes que rechazan las transfusio-
nes, SIDA, etc., dedicando sesiones monograficas para ello.

¢) Establecer relaciones con otras experiencias del mismo tipo.

d) Iniciar proyectos de investigacion relacionados con la bio-
ética.

Hoy en dia, julio de 1993, creemos que los objetivos de estas
fases se han cumplido y podemos abordar la tltima fase que es
la puesta en funcionamiento del Comité de Etica. Por lo anterior
el Consejo de Gobierno ha aprobado el Reglamento (fruto del
trabajo de la comision) para su funcionamiento y ha nombrado
a sus miembros. Ahora queda todo un trabajo por delante.

CONCLUSIONES Y APORTACIONES

Hay algunos aspectos que quisiéramos destacar como conclu-
siones de todo este proceso:

— Una iniciativa de este tipo ha de contar con el interés y apoyo
del mas alto nivel institucional directivo.

— La formacion es un elemento clave.

— Es un tema relacionado claramente con los aspectos asisten-
ciales, por lo tanto se ha de promover la participacion de pro-
fesionales vinculados a la asistencia directa.

— La politica informativa ha de ser amplia y continuada.

— Implica dedicacion de tiempo para todo lo anterior y para con-
seguir ulteriores resultados.

Por tltimo creemos que una dinamica como la presentada pue-
de aportar lo siguiente, como de hecho podemos constatar en nues-
tro caso:

— Una transformacion de la oferta asistencial por el cambio de
actitud progresivo que se consigue en los equipos asistenciales.

— Un mejor uso de la tecnologia de la comunicacion hacia el
enfermo y entre nosotros ya que se consigue una optica mds
amplia que la de la competencia técnica, introduciendo por
tanto otros valores en la toma de decisiones.

— Que el Comité de Etica sea un dinamizador y no un prescrip-
tor alejandose de toda veleidad judicatoria y revirtiendo en el
propio desarrollo profesional y personal los resultados del
trabajo.

— Generar confianza y seguridad hacia el resto de la organiza-
cion y ahuyentar en todo lo posible todo recelo de control o
fiscalizacion.

— Ayuda en determinados casos concretos y practicos (posicio-
namiento ético en problemas presentados).

— Crea cultura institucional en coherencia con los objetivos y
mision de la misma.

NOTA. Todo el trabajo desarrollado es fruto de las siguientes personas,
actuales miembros del Comité de Etica, a las que queremos agradecer su
esfuerzo y dedicacion.

Dra. V. Moral, Dr. A, Mariné, Sra. 1. Serra, Dra. M. Caiflellas, Sra. A,
Rovira, Sra. S, Garcia, Dr. A. Rodriguez, Sra. M. Martinez, Dr. F. Baigorri,
Dr. J. M Ciurana, Sra. E. Gimeno, Sra. M. Ruiz, Sr. F. Iguazen, Sra. C.
Albert, Sr. S. Fité, Sr. T. Montero, Sra. C. Milian, Dr. I. Artigas, Dr. J. Arge-
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REGLAMENTO DE LA COMISION DE BIOETICA
DEL CONSORCI HOSPITALARI DEL PARC TAULI
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del Parc Tauli es una comisién consultiva interdisciplinar espe-
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Teniendo en cuenta lo anterior, la Comisidn de Bioética Asis-
tencial estard compuesta por un méaximo de 20 personas de acuerdo
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— Los drganos directivos.
— Los enfermos (o sus familiares ante la incapacidad del prime-
ro) a través de la Unidad de Atencion al Usuario.

Los miembros de la comisién cuidardn especialmente la con-
fidencialidad de los temas analizados. Ante el andlisis de un pro-
blema en la atencién a un enfermo concreto, éste serd informado
del resultado de la consulta a la comisién.

Para situaciones de asesoramiento en que no sea posible reu-
nir el comité, el secretario se encargard de reunir el maximo posi-
ble de miembros para tratar el tema, quienes deberan informar
posteriormente al pleno.

La comision nombrard un secretario quien se encargara de
redactar las actas y hacer las convocatorias.

Las resoluciones de la comision serdn siempre razonadas y por
escrito, siendo transmitidas a quien las encargo.

Todos los acuerdos tendrdn que ser tomados por el maximo
consenso posible y, en todo caso, cuando haya alglin miembro
discrepante se hard constar su razonamiento en el acta.

Disposicion transitoria

Atendido el proceso de configuracién de esta comisién se
valora no desestimar a ninguna de las personas que pertenezcan
en la actualidad a la Pre-comisidn si no existe la voluntad perso-
nal de abandonarla, dado que se supera el nimero maximo de
miembros que aparece en el punto 4 de este reglamento. Por lo
anterior, no se producirdn nuevas incorporaciones hasta que se
establezcan el nimero maximo de 20 miembros.

Pablo Hernando

Responsable Comité de Etica

4.5 HOSPITAL ARNAU DE VILANOVA (LLEIDA)

En el Hospital Arnau de Vilanova de Lleida se constituye el
Comité de Bioética que asume las funciones del Comité de Etica
de Investigacion Clinica y del Comité de Etica Asistencial.

NECESIDAD DEL COMITE DE BIOETICA

1. Toda investigacion clinica necesita, por Ley (Ley del medi-
camento. Titulo 3.°. 1990), de la aprobacion del protocolo del
ensayo clinico por parte del Comité de ética de investigacion cli-
nica. Se trata de la defensa de los derechos del enfermo reconoci-
dos en la Ley General de Sanidad, articulo 10, de 1986. También
el D.O.G. de 1991 hace referencia a los comités de ensayos clinicos.

2. La practica médica hospitalaria plantea importantes y fre-
cuentes problemas bioéticos; y mads tltimamente dado el incre-
mento progresivo de nuevas tecnologias aplicadas a la medicina
y a los avances biomédicos, v a la aparicion de nuevas enferme-
dades. Es importante y de gran utilidad la existencia de un comité
de ética asistencial en el que se elaboren protocolos de orienta-
cion terapéutica ante las diferentes enfermedades que mds pro-
blemas éticos plantean y que estudie los problemas que surjan
entre los profesionales del hospital.

3. Dado el numero ya importante de comités de calidad y
comisiones de trabajo de las que forman parte los profesionales
del hospital y la existencia de una plantilla ajustada, se ha creido
conveniente unir las dos comisiones antes nombradas en una que
abarque las funciones de ambas, con un nticleo central comin
de miembros y otros diferenciados y expertos ad hoc segun los
temas que se planteen.

FUNCIONES

En cuanto a la investigacion clinica

I. Evaluar la idoneidad de los protocolos de investigacion que
se quieren llevar a cabo en el centro en relacién a los objetivos
del estudio, su eficiencia cientifica (la posibilidad de conseguir
conclusiones sélidas, con la menos exposicion posible de los su-
Jetos) y la justificacion de los riesgos y molestias previsibles, pon-
derdndolas en funcidn de los beneficios esperados por los sujetos
y la sociedad.

2. Evaluar la idoneidad del investigador por el ensayo pro-
puesto. Deberd tenerse en cuenta su experiencia y capacidad in-

vestigadora para llevar a cabo el estudio, en funcion de sus obli-
gaciones asistenciales y de compromisos previamente adquiridos
con otros protocolos de investigacién.

3. Evaluar la informacion escrita sobre las caracteristicas del
ensayo que se dard a los posibles sujetos de la investigacion, o
en su defecto, a su representante legal; la forma en que dicha in-
formacion sera proporcionada y el tipo de consentimiento a
obtener.

4. Comprobar la prevision de la compensacion y tratamiento
que se ofrecerd a los sujetos participantes en caso de lesion o muer-
te atribuible al ensayo clinico y del seguro o indemnizacién para
cubrir la responsabilidad del investigador principal.

5. Conocer y evaluar el alcance de las compensaciones que
se ofrecerdn a los investigadores y a los sujetos de la investiga-
cién por su participacion.

En cuanto a la ética asistencial
1. Proteccion de los derechos del enfermo.

2. Facilitar los procesos de decision en los casos mas conflic-
tivos desde la perspectiva ética.

3. Formular orientaciones que ayuden a la resolucién de ca-
sos similares.

4. Atender a la formacion bioética propia y del personal del
hospital.

5. Servir de apoyo técnico ante una considerada injusta de-
nuncia de negligencia, incompetencia o similar de los profesio-
nales de la salud, ofreciendo al juez y médico forense su protoco-
lo y valoracion del caso, como comité de expertos.

COMPOSICION

Los criterios sobre la eleccion de los miembros del Comité de
Bioética son los siguientes:

1. Debe ser interdisciplinar.

2. Deben de estar representados los diferentes puntos de vista.
3. El mimero de miembros debe asegurar un trabajo eficaz.
4

Las personas escogidas deben tener una competencia pro-
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Las personas escogidas deben tener una competencia pro-
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fesional, estar abiertas al didlogo, aptos para el trabajo en grupo
como iguales e interesados en cuestiones éticas.

5. Un tercio del Comité de Bioética seran médicos, otro ter-
cio enfermeras y en otro tercio se incluirdn una asistenta social,
un capelldn con conocimientos de ética, un miembro de la uni-
dad de atencion al usuario, el director médico, la directora de
enfermeria y también se puede incluir un abogado.

6. Habrdn unos miembros fijos y miembros escogidos ad hoc
seglin los casos que se traten:
Seran miembros fijos:

— El Director Médico.

— La Directora de Enfermeria.

— EI Presidente del Comité, escogido por el Director Médico.

— 3 facultativos del hospital, escogidos entre las personas intere-
sadas, por el presidente de la comision y el director médico.

— 2 enfermeras y 1 auxiliar de clinica, escogidas por el presiden-
te de la comision.

— 1 miembro de la unidad de atenci6n al usuario, escogido por
el presidente de la comision.

— 1 asistenta social, escogida por el presidente de la comision.

— 1 capellan del hospital, escogido por el presidente de la co-
mision.

El comité nombrara un secretario que levantara acta de cada
reunion con los acuerdos tomados.
Seran miembros ad hoc:

— El responsable del servicio objeto de andlisis en cada momento,

— Otras personas que el comité considere necesarias.

— Cuando trate la revision de protocolos de investigacidn cli-
nica se anadirdn: Un abogado. Un farmacéutico y/o farma-
cologo.

REUNIONES

El Comité se reunird con cardcter ordinario una vez al mes,
y con caracter extraordinario cada vez que el presidente del
Comité lo convoque, que lo pida el Director Médico o la Directo-
ra de Enfermeria, a propuesta de un profesional de la salud del
hospital ante un problema agudo que se plantee, 0 mas de 3 de
sus miembros.

Los acuerdos del comité se pueden tomar por votacién mayo-
ritaria, pero se intentard siempre buscar el maximo consenso de
sus miembros.

Comité de Etica

4.6 HOSPITAL DE CRUCES (BARACALDO)

HISTORIA Y EVOLUCION

La idea de la creacién de un Comité de Etica Asistencial en
el Hospital de Cruces naci6 de la inquietud de un grupo de per-
sonas que sentiamos la necesidad de valorar y abordar diversos
problemas surgidos en la practica diaria desde una perspectiva
diferente a la clinica.

La primera pregunta planteada fue: ;Por dénde empezamos?
y su respuesta obvia, ir a las fuentes. Asi, en abril de 1992 una
persona del hospital acudid, invitada por el doctor Abel, al Insti-
tuto Borja de Bioética y al Hospital San Juan de Dios de Barce-
lona, unico que por entonces tenia un Comité de Etica Asisten-
cial como tal. La ayuda aportada fue de inestimable valor y
fundamental para la constitucién de una comisién en nuestro hos-
pital.

En julio de 1992 se realizé la primera reunion de lo que po-
driamos llamar «Comisién promotora» con la participacion de
parte de la direccion y personal sanitario interesado en el tema.

Desde entonces se han realizado doce reuniones mds en las que
se ha elaborado un reglamento provisional de funcionamiento,
se han analizado varios casos cerrados, se han organizado char-
las sobre Bioética (con asistencia del doctor Abel y del doctor Gra-
cia) y, finalmente, se ha dado a conocer a todo el hospital la exis-
tencia de la comision, invitando a la participacién del personal
interesado, obteniéndose una respuesta esperanzadora.

SITUACION ACTUAL

En este momento la comisién estd compuesta por diecisiete
miembros, incluyendo parte de la direccion, personal sanitario del
hospital y asesor juridico.

Los proyectos inmediatos de la comision son:

— Estabilizacion y cohesion del grupo, por medio de reuniones
periodicas (quincenales) con andlisis de casos cerrados, revi-
siones bibliograficas y abordaje de temas de interés general.

— Formacién en Bioética de los miembros de la comision.

— Presentacién al hospital como Comité de Etica establecido, en
1994, dotado de reglamento y dispuesto para asumir los casos
que se planteen.

PERSPECTIVAS DE FUTURO

La complejidad de nuestro hospital, el interés demostrado por
un numero apreciable de su personal, incluida la direccion del mis-
mo y el momento social y econémico que vivimos, hacen que la
puesta en marcha de un Comité de Etica Asistencial en el Hospi-
tal de Cruces no sea solamente deseable sino necesario y, en mi
opinidn, indispensable.

Ademads, dentro del Servicio Vasco de Salud-Osakidetza, existe
un gran interés por el desarrollo de los comités habiéndose con-
cedido becas para la formacion en Bioética, credandose comisio-
nes promotoras interhospitalarias en las tres provincias y reali-
zéndose jornadas de divulgacion.

En resumen: el momento actual es muy favorable en nues-
tra Comunidad Auténoma y en particular en el Hospital de
Cruces para la creacion y desarrollo de Comités de Etica Asis-
tencial.

Blanca Urkola

Secretaria Comisién de Etica
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b, COMITE ETICO

DE INVESTIGACION CLINICA

Los comités éticos de investigacién clinica en nuestro pais ocupan generalmente

el espacio que ocupaban los comités de ensayos clinicos hasta la promulgacién de la Ley

del Medicamento del 20 de diciembre de 1990 y el posterior Real Decreto del 16 de abril de 1993.
Es, quizds, todavia pronto para su evaluacidn. Por otra parte, al estar regulados de manera
pormenorizada nos ha parecido podria ayudar la comparacién que pudiera hacer cualquier comité
con el funcionamiento del Ospedale San Raffaele, cercano a nosotros, de elevada tecnologia

¥ con afos de experiencia.

5] INSTITUTO CIENTIFICO H. SAN RAFFAELE (MILAN)

Cuando hace 34 afios (5 de agosto de 1958) el sacerdote de la Di6-
cesis de Verona don Luigi Maria Verzé con otros seis amigos insti-
tuian ante notario la «Fondazione San Romanello del Monte Tabor»,
establecieron como objetivo de la misma promover en Mildn (Italia)
la ereccion de un hospital moderno y novedoso en la estructura, or-
ganizacion y gestion. Con una concepcidn carismatica que, interpre-
tando las palabras del Evangelio «sanad enfermos» (Mt 10,8) como
imperativo divino, obliga a poner al servicio de la persona humana
todos los medios disponibles, iniciaron las obras de un nuevo hospi-
tal y, de acuerdo con el espiritu fundacional, se han esforzado siem-
pre por dotarlo con las mejores instalaciones, los mejores aparatos,
los mejores médicos y sanitarios, los mejores investigadores, la me-
jor gestion y organizacion. Inicio sus actividades en 1972 y, cuando
la Universidad de los Estudios de Mildn se vio incapaz de acoger a
todos los estudiantes, su Facultad de Medicina, no obstante el con-
solidado prestigio de otros centros sanitarios, se sintié obligada a elegir
el Ospedale San Raffaele (HSR) como propia extension (polo, en Ita-
lia) o segunda sede.

A partir de este momento se penso en facilitar a los estudiantes
de Medicina propios, y a cuantos quisieran beneficiarse del servicio,
una formacion humanistica complementaria. A este fin se institucio-
nalizo un «Departamento de Medicina y Ciencias Humanas» que,
aparte los cursos de base y de especializacion en Filosofia, Historia
v Bioética (Etica profesional) médicas, se propusiese difundir en las
actividades del San Raffaele una cultura antropologica, que centrali-
zase la atencion de todos en el servicio a la persona humana, al mis-
mo tiempo que les dotaba de los conocimientos y de la metodologia
apropiada para el analisis ético de los problemas que inciden en la
asistencia, la investigacion, la docencia y la administracion de los re-
cursos disponibles para la salud. Bajo la direccion inmediata del pro-
fesor Paolo Cattorini, especializado en Medicina y en Filosofia, ase-
sorado por un comité cientifico y provisto de un grupo interdisciplinar
de investigacion y consulta, el departamento indicado, aparte otras
actividades, presta al Comité de Etica del hospital un soporte envi-
diable. Se hara evidente al exponer su intervencion en las normas que
lo rigen y en la preparacion de los protocolos de investigacion y de
los documentos a estudiar en las sucesivas reuniones, asi como en
la ayuda prestada para la traduceion practica de las conclusiones adop-
tadas.

No hubiese sido posible comprender el Reglamento ni el funcio-
namiento del Comité de Etica sin haber antes dado a conocer los ob-
jetivos que motivaron la ereccion del hospital, los medios de que dis-

pone ¢l mismo y la amplitud de aspectos a los que debe prestar aten-
cion, dada la complejidad de la institucion a cuyo servicio se halla.

El primer articulo del Reglamento indicado transcribe los articu-
los 2 y 3 de la Fundacion, que expresan normativamente los princi-
pios rectores de la misma. Se dice a continuacion (art. 2), que el Co-
mité de Etica ha de ejercer una funcion doble: @) como érgano
consultivo del Consejo de Administracion protege y promueve los va-
lores de la persona en los diversos campos de la investigacion clinica
y farmacologica, de la asistencia terapéutica, de las relaciones tanto
meédico-enfermo como de unos y otros entre si y con la institucion,
de las opciones didécticas y de las decisiones economico-adminis-
trativas; b) como instancia formativa inspira y promueve momentos
de reflexion, de informacion y de sensibilizacion ética en las cuatro
areas indicadas: asistencial, cientifica, diddctica y administrativa.

Componen el Comité de Etica (art. 3) el presidente de la Funda-
cion, un miembro del Consejo de Administracion, el director cienti-
fico del HSR, su director médico, un jurista, un tedlogo, un experto
en Etica médica, un defensor de los derechos del enfermo, un médi-
co, un representante de enfermeria, un profesor en Medicina y Cien-
cias humanas, un psicologo (o un asistente social). Por decision co-
legial se nombro en la primera sesion el secretario del comité. Los
miembros pueden pedir al presidente que invite ademads, para la con-
sideracion de algunos protocolos, a especialistas en la materia de que
se trata.

En el calendario se fijan de antemano unas seis reuniones al ano;
para cada una de ellas convoca el presidente, valiéndose del secreta-
rio, con al menos 20 dias de anticipacion por carta certificada, a la
que acompaiia con el Orden del dia el material necesario. Por razon
suficiente se admite la convocacion de urgencia con solo cinco dia
de plazo. El secretario recibe los documentos del director del drea co-
rrespondiente, [o cual implica una valoracion previa de la cuestion
desde el punto de vista cientifico-técnico (art. 4).

El articulo 5 confia al secretario la redaccion de las actas y la tras-
mision del parecer del Comité de Etica, con los motivos y recomen-
daciones del caso, al Consejo de Administracion. Corresponde a éste
poner el resultado a disposicion del director del area correspondiente.

El iltimo articulo del reglamento, a titulo de ejemplo, sefiala los
principales puntos que deben tenerese en cuenta para la experimen-
tacion e investigacion con sujetos humanos: reclama la atencion de-
bida a los principales documentos de la Organizacion Mundial de
la Salud (OMS) y del Consejo Internacional de la Organizacién de
las Ciencias Médicas (CIOMS), que exigen la aprobacién previa por
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parte de un Comité de Etica independiente para legitimar cualquier
experiencia con seres humanos. Encomienda al propio Comité parti-
cular atencion al balance riesgos-beneficios y al modo como se ase-
gura el consentimiento informado del paciente. Concluye remitiendo
a dos instrumentos de trabajo, que el Grupo Interdisciplinar del
Departamento Medicina y Ciencias Humanas ha desarrollado y per-
feccionado: 1, el que sefiala el curso a seguir desde la proposicion
de la experiencia hasta su puesta en marcha y 2, una pauta-guia para
redactar una sintesis informativa del protocolo. Ha elaborado ade-
mads un tercer subsidio: 3, el esquema para proponer y recoger el con-
sentimiento informado de quien acepta se experimente con ¢l. De he-
cho, en mas de un 90 % de sus actividades, el Comité de Etica del
San Raffaele trabaja como comité de ética para la experimentacion
clinica.

1. La instruccion del parecer ético se inicia con el acceso de la
Empresa interesada (o del experimentador, si se trata de una investi-
gacion interna), con la proposicion del proyecto, a la Administracion
del HSR. Logrado un acuerdo, pasa el protocolo al Departamento
de Medicina y Ciencias Humanas, el cual brinda su colaboracion al
responsable para la redaccion del documento informativo. Este es en-
tregado a continuacion, por medio del director del drea correspon-
diente (garantia de su adecuacion cientifico-técnica) al secretario del
Comité de Etica, el cual lo hace llegar, con la debida antelacion, tan-
to a los miembros del Comité de Etica como a la Comision relatora,
encargada de hacer una apreciacion previa y de conseguir, tal vez,
precisiones que faciliten la tarea del Comité. La valoracion ética de
éste, redactada por el Departamento de Medicina y Ciencias Huma-
nas, firmada por el secretario y el presidente llega finalmente a la
Administracion y al responsable cientifico de la investigacion.

2. La sintesis informativa del protocolo se desarrolla de acuerdo
con el siguiente esquema: una primera pagina contiene al titulo del
proyecto, el nombre del responsable de la investigacion, mds el de sus
colaboradores y el de la division o servicio en que trabajan; califica
la experimentacién como terapéutica o cientifica y los sometidos a
ella como pacientes o voluntarios sanos, adultos o menores; final-
mente, cuando se trata de una investigacion farmacologica, da a co-
nocer la fase en que se halla, el tiempo previsto para la prueba y si
el producto ha recibido, 0 no, aprobacion del Ministerio, o si se halla
ya registrado. El resto de la informacion, que no debe exceder de seis
o siete folios a maquina se distribuye en nueve capitulos: 1°, fi-
nalidad, importancia y motivacion del protocolo en terminologia
comprensible; 2.9, procedimiento experimental (metodologia, dosis,
duracion, etc.); 3.2, efectos colaterales previsibles, y posibles contrain-
dicaciones; 4.°, como y donde se reclutan los sujetos, y criterios de
inclusion o rechazo; 5.° resultado de las principales experiencias pre-
vias al ensayo con seres humanos; 6.° experiencias propias o ajenas
realizadas ya con éstos; 7.° si hay cobertura aseguradora y reembolso
de gastos accidentales; 8.°, juicio ético personal del proyecto y aspec-
tos, que el investigador considera debe someterse a una especial con-
sideracion del Comité; 9.°, documento que explica el ensayo al pa-
ciente y pide su consentimiento informado.

3. Pauta para la preparacion del texto, que testifica el consenti-
miento libre e informado de quien se somete a la investigacion: En
este Instituto se realiza una investigacion con el objetivo (general y/o
particular) de comprobar... Le proponemos participar en este estu-
dio que (si la experimentacion es terapéutica) podra beneficiarlo en
tal o cual aspecto, o bien (si no es tal) del cual no recibira usted nin-
gun beneficio médico directo, pero que se halla justificado por... El
procedimiento experimental prevé (dosis de tal farmaco, frecuencia,
extracciones, etc.) y se llevard a cabo con la metodologia (del doble
ciego, o con placebo u otro fairmaco asignados mediante sorteo, o
abiertamente; explicar los términos). Su participacion al experimen-
to podria comportarle tales molestias o perjuicios; las alternativas
al tratamiento son esas con tales ventajas e inconvenientes previsi-
bles. Le recordamos que permanece y permanecera usted libre de re-
tirarse de la experiencia en todo momento por cualquier razon que
usted o su médico consideren importante y que su decisién no com-
portard ninguna disminucioén en la normal atencion terapéutica de

su estado. Le rogamos nos permita disponer de los resultados cienti-
ficos, salvo la reserva de todos los datos personales. El protocolo del
experimento ha sido redactado de acuerdo con las normas estableci-
das para las experiencias con seres humanos en la Declaracion de Hel-
sinki de la OMS y en la «Good Clinical Practice» de la Comunidad
Econdmica Europea, y ha sido aprobado por el Comité de Etica del
Instituto. Para ulteriores informaciones a lo largo del estudio tendra
siempre a su disposicion al doctor (nombre y teléfono).

A la firma del investigador sigue la declaracion del sujeto: la in-
formacion respecto a la experiencia de tal farmaco o de tal procedi-
miento me ha sido explicada por el doctor... y acepto participar en
el ensayo (tal vez, como voluntario sano). Fecha y firma.

Se recomienda aparte al investigador un lenguaje sencillo, que re-
fleje la comunicacion oral del contenido. La informacion escrita y
la declaracion del consentimiento deben constituir un tinico docu-
mento.

Las ayudas esporadicas y ocasionales, prestadas por el Grupo In-
terdisciplinar del Departamento de Medicina y Ciencias Humanas han
sido muchas. A titulo de ejemplo baste enumerar la organizacion de
encuentros entre los investigadores y miembros del Comité de Etica,
tanto para facilitar la mutua comprension y agilizar los tramites, como
para procurar a los miembros del Comité un conocimiento suficien-
te de lo que importaba la «Good Clinical Practice» (Buena Practica
Clinica para el ensayo de productos médicos en la Europa Comuni-
taria), documento que se nos habia hecho asequible en un compen-
dio practico. Particular importancia tuvo la elaboracién de «Orien-
taciones y Criterios para valorar éticamente la participacion de
voluntarios sanos en la investigacion clinico-farmacologica», texto
clave, que requirié repetida consideracién y correcciones por parte
del Comité en sucesivas reuniones.

Para la sesion que debia aprobar la puesta en marcha en el HSR
del «Centro para la consulta previa a la concepcion y para el diag-
ndstico prenatal» se prepar6 un resumen de la problematica ética y
de diversas opiniones autorizadas. Lo mismo cabe decir respecto al
proyecto de establecer un «Servicio para la preservacion de la fertili-
dad masculina (crioconservacion del semen)», respecto al cual el Co-
mité concluyé que no era oportuno por el momento; la decision se
considerd meramente administrativa y el borrador preparado quedd
como documento interno del Comité. El éxito obtenido en el HSR
con la nueva técnica de inseminacion artificial homdéloga TIUG (trans-
ferencia intrauterina de los gametos), habia sido precedido de una
amplia informacion y una mesa redonda sobre el tema, organizado
por el Departamento de Medicina y Ciencias Humanas bajo los aus-
picios del Comité,

El segundo ensayo de terapia génica humana (ciertamente soma-
tica), que se ha realizado en el mundo (clonacién del gen productor
de la adenosina deaminasa en los linfocitos de un nifio afecto de la
grave inmunodeficiencia hereditaria SCID) fue permitido en el HSR
tras una sesion, en la cual el médico responsable del intento explicé
el protocolo y dio cuenta de las experiencias previas llevadas a cabo
por él mismo. Cuando el caso transcendio a los periodistas y el tema
adquiri6 relevancia politica en el Parlamento, el Comité aprobo una
nota de prensa esclareciendo y justificando la experiencia.

Basten estos ejemplos de la actividad del Comité de Etica y del
soporte que recibe en ella del Departamento de Medicina y Ciencias
Humanas. Actualmente se estd programando un curso de encuentros
con los investigadores del HSR, que tendria lugar predominantemente
en forma de didlogo, con el fin de conseguir una comprension sufi-
ciente de los principios éticos fundamentales y un mutuo conocimiento
de posibles discrepancias en su valoracion. Se ultiman ademas dos
documentos sobre «La verdad al enfermo»; el primero responde a
los deseos manifestados por médicos y enfermeros del hospital, dan-
doles a conocer el parecer del Comité de Etica al respecto: esclarece
la problematica y precisa los valores que deben considerarse en la de-
cision préctica; el segundo es una sintesis operativa del primero.

Manuel Cuyds

Profesor de Teologia Moral y asesor
del Comitato Etico del Ospedale San Raffaele. Milan
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6. ¢CUANTA ETICA SE NECESITA
PARA SER UN BUEN MEDICO?*

T. B. Brewin

Incluso el médico més atento puede ignorar totalmente
la ética académica, lo cual no deberia sorprendernos. ;Habéis
oido alguna vez que la razén por la cual un amigo o un vecino
es amable y considerado es por haber estudiado ética?

Para mi, un buen médico es el que estd bien considerado
tanto por sus pacientes como por sus familiares, por el perso-
nal de enfermeria y por otros médicos. Estoy pensando, en
concreto, en lo que quiere indicar un médico cuando, al re-
ferirse a dos colegas especialistas, manifiesta que A es el ex-
perto mejor pero que B es el mejor médico. Pienso que este
comentario se relaciona con las cualidades siguientes: moti-
vacién, juicio y relacion.

MOTIVACION, JUICIO Y RELACION

La buena motivacion incluye ser cuidadoso, atento y seguir
las reglas de Lister de la buena practica médica: ponerse en
el lugar del paciente. El juicio sensato incluye valoracién, con-
sejo y decision, ante las dificultades diagnosticadas por la exis-
tencia de hechos contradictorios, teniendo en cuenta al paciente
que tratamos y a otros posibles en el presente y en el futuro.
Una buena relacion con los pacientes incluye todos los aspec-
tos de la comunicacion, basicamente, una combinacion de in-
formacion adecuada, de apoyo y una especial sensibilidad a
sus cambios de humor y a sus necesidades emocionales.

¢Hasta qué punto la ensefianza de la ética puede producir
—o estimular— estas cualidades? Depende de como la defi-
namos. En un sentido, la ética es una parte tan constitutiva
de la medicina que podemos decir que nunca tenemos sufi-
ciente. En este sentido, deberia ser continuamente ensefiada
por hombres y mujeres de la sociedad que practican (o han
practicado) la medicina —y por lo tanto, que han tenido la
gran experiencia de tomar dificiles decisiones médicas y apren-
der de sus errores—. Esto no solo incluye a los buenos medi-
cos sino también a otros trabajadores de la salud con expe-
riencia en la toma de decisiones clinicas.

Estos hombres y mujeres no sélo deberian 1nf1u1r en los
estudiantes con el ejemplo; deberian también tener talento para
ensefiar y para narrar historias instructivas, especialmente de
los casos que no han salido como uno se esperaba, o cuando
las contrariedades, ambivalencias y paradojas se afiaden a la
dificultad de tomar una decision. Cuando los resultados de
un tratamiento o de un protocolo se comparan con otros, la
evidencia de la anécdota o del caso singular puede facilmente

* Agradecemos la colaboracion de The Lancer, 1993; 341: 161-3, y a su
autor, T. B. Brewin, al permitirnos traducir este articulo.

llevar a falsas conclusiones; pero una ensefianza con buenos
ejemplos sobre dilemas éticos puede ser de gran utilidad.

ETICA ACADEMICA

Es entonces cuando aparece lo que podria llamarse ética
académica, una asignatura con el enfoque y la terminologia
de la ética no médica, normalmente ensefiada por aquellos que
han estudiado ética pero no han practicado la medicina. Existe
la tendencia creciente a creer que las escuelas de medicina
deberian dedicarle mds tiempo. Pero, ;produciria esto mejo-
res médicos? Desde luego, es valioso hacer una o dos clases
y dialogos para mostrar como las diferentes sociedades en la
historia de la humanidad han llegado a diferentes compromi-
sos en temas que podriamos llamar eternos dilemas, como los
que hacen referencia a la santidad de vida. Pero retomando
el primero de mis tres puntos, me pregunto si la ética acadé-
mica mejorard la motivacion. La misma pregunta me sorpren-
de por su ingenuidad puesto que la motivacion depende de
varias cosas, incluyendo —como en otras muchas ocupacio-
nes— el deseo de tener una buena reputacion y la satisfaccion
de recibir el agradecimiento cordial de un ser humano que ha
buscado tu ayuda. Es maravilloso cuando realmente te lo me-
reces, no lo es tanto cuando no es asi.

iQué hay sobre la segunda cualidad —el juicio sensato—?
No es fdcil ver que estudiar ética puede sernos de mucha ayu-
da porque de esta manera, menos pacientes reciben una ayu-
da e incluso los que la reciben, no la reciben como deberian.
No es necesario denominar a este antiguo y demasiado error
comun menos ético, 0 menos humano, o0 en menos consonan-
cia con alguna particular filosofia. Simplemente significa que
se consigue menos y que hay un riesgo mayor de hacer mas
dafo que bien.

Pongamos otro ejemplo. Cuando formamos una opinién
sobre qué riesgos son justificables —o cuando intentamos de-
cidir si aconsejamos o no alguna medida drastica cuando la
posibilidad de cura es pequefia— ;en qué nos ayuda la ética?
¢Qué posible ayuda es, por ejemplo, tener que aprender en la
facultad de medicina la palabra no-maleficencia —una pieza
de la jerga ética que siempre me ha parecido fea e intitil? Cree-
mos que la respuesta es plantear complejos problemas a los
pacientes e insistir que sean ellos quienes deban decidir. De
ser asi, ;cuantos detalles les dariamos? ;Hasta qué punto les
simplificariamos el problema? Los deseos de los pacientes son
sagrados y siempre deben serlo. No hay nada nuevo al respec-
to. Pero, jhasta qué punto nos influiran sus decisiones? No
hay reglas. Las respuestas no son fdciles.

Llegamos a la tercera y ultima cualidad —la cuestion mds
importante, es decir, la relacion con el paciente—. Sea cual
sea la formulacion retérica, no hay duda que en la relacion
médico-paciente la confianza es esencial, sobre todo cuando
se discute sobre esperanzas, miedos y opciones, el paciente ha
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de confiar en la receptividad del médico y la confianza de que
éste no se mostrara hosco o insensible. En otras palabras, no
actuar indiscriminadamente con /e verdad (es necesario po-
ner este término entre comillas) para no imponer principios
abstractos a las necesidades de los individuos. Para los fun-
damentalistas éticos, el paciente tiene derecho a todas la evi-
dencias (duras o no), a todas las sospechas, a todas las dudas,
a toda tristeza. Pero, incluso hoy, cuando para muchos pa-
cientes es necesario que se les explique, con mucho detalle, las
razones subyacentes a cada consejo, los médicos que se exce-
den pueden causar estragos hasta que aprendan tacto y sensi-
bilidad.

Seamos honestos: apenas nadie —familiar, pareja, enfer-
mera o meédico— cumple rigidamente el principio de mani-
festar toda la verdad. Siempre hay algo que no se explica al
igual que en la vida cotidiana. Quienes tienen el prurito de
manifestar a todos «aquello que tienen el derecho a saber»
sobre lo que sucede, generalmente, no seran felicitados por su
ética impecable.

PRAGMATISMO CUIDADOSO

Pragmatismo sensible es lo que hace a uno buen médico.
Lo que se necesita en las facultades de medicina es una pro-
funda discusion sobre los pros y contras de dificiles dilemas.
Cuantos mas, mejor, analizando los efectos de diferentes de-
cisiones en pacientes y en la duracién y calidad de sus vidas:
efectos a corto plazo, a largo plazo, buenos, malos, inespera-
dos. Pero el recurso constante a los mas altos principios éti-
cos es de poca ayuda porque los principios y orientaciones,
con frecuencia entran en conflicto o se quedan en simples bue-
nas intenciones. Una vez aceptamos esto, la idea de que los
filésofos y los expertos éticos deberian ensefiar a los médicos
como tomar sabias decisiones, empieza a derrumbarse, y con
ello, la idea! de que los médicos son incapaces de ensefiarlo
puesto que no estan entrenados en estas materias.

Al igual como sucede con los activistas politicos que, a me-
nudo, abandonan su temprana retorica en favor del pragma-
tismo, asi —cuando se expone mds y mads la vida real de las
situaciones médicas— puede suceder a los filosofos y exper-
tos en ética. Por ejemplo, Schafer, un filosofo, descarta la
filosofia e intenta el pragmatismo cuando escribe que «la ig-
norancia tiene un modo de generar ansiedades y miedos sin
garantia»?, y Kennedy, un abogado, estd hoy menos dispues-
to a mantener la afirmacion que «la medicina es, al final, una
actuacion politica» o que «estos nuevos cddigos» (sobre el cui-
dado de los pacientes en situacion terminal) «presentan gran-
des defectos por haber sido escritos por médicos lo que per-
petua la idea de que se trata de un problema de competencia
técnica». Quizds alguno de estos autores habrian sido buenos
meédicos pero eligieron otra carrera. Generalmente, cuando es
necesario descender a la practica no parece lo mejor, en nin-
glin campo de la actividad humana, dar una elevada priori-
dad a los pareceres de los inexpertos.

1. KEnNNEDY, L.: Unmasking medicine. Londres, George Allen & Unwin,
1981.
2. SCHAFER, A.: Sunday Times. 10 dic., 1989.

ENAMORADOS DE LAS PALABRAS

En ocasiones, muchos de nosotros sentimos la necesidad
de seguir algiin noble principio, como soldados tras una ban-
dera, antes que ser visto haciendo algo tan mundano como
comprometerse de nuevo en cada situacion dificil. Algunos
expertos en ética cuando por fin han de afrontar la suprema-
cia del pragmatismo, puede que se agarren a los restos de sus
principios originales hablando de la negaciéon compasiva de
informacién no como pragmatismo pero si como una clase
de respeto por la autonomia. Estos saltos mortales seméanti-
cos que revisten al pragmatismo con el ropaje de principios
éticos, me resultan deshonestos e inttiles.

Algunas veces, parece que la atraccion de la ética acadé-
mica estd ligada con el amor de largas palabras, frases ritua-
les y clasificaciones. Para algunas personas tales cosas pare-
cen darles confort y apoyo emocional. Hay quizds también
un elemento de creencia en que palabras nuevas representan
progreso. Cuando la mente estd en el mar, escribido Goethe (se-
gun Arthur Koestler), una nueva palabra es como una balsa.

Pero hay desventajas. Una es que la ética académica pue-
de culpabilizar a médicos y enfermeras jévenes cuando, por
ejemplo, el instinto, el sentido comiin y la compasion les dice
no extremar los principios de comunicar la verdad o de respe-
tar la santidad de vida. Los principios éticos abstractos que
son demasiado firmes pueden también inhibir el peso cuida-
doso de todos los pros v contras, tan necesarios antes de to-
mar una sabia decision pragmatica. Muchos especialistas en
ética dirian que no es esto lo que pretenden pero ;no existe
el peligro de que las reglas éticas lleven a una pereza mental
al no otorgar la suficiente consideracion a las decisiones difi-
ciles?

Un tercer peligro es que una ensefianza de este tipo se opon-
dra a las firmes decisiones a lo «capitan del barco» que algu-
nos pacientes atemorizados y confundidos (incluyendo algu-
nos doctores cuando enferman) y el personal hospitalario
esperan, en ciertas situaciones, del lider del equipo de alguna
manera pasadas de moda y poco atractivas para ciertos éti-
cos. Esto no es un problema médico. Cualquiera que sea la
naturaleza de la crisis, la ayuda viene de esos que tienen el
don del buen juicio, del firme liderazgo y del sentido comun.

CONCLUSION

Los pacientes quieren eficiencia, amabilidad, comprension
y dulzura; y si ellos han tenido que pasar por una gran expe-
riencia penosa quieren sentir que esto sélo es lo que los doc-
tores querrian para si mismos o sus familias. Esto es lo que
importa.

Trabajemos duro con el proposito de proporcionar sabios
consejos y decisiones sensatas en circunstancias concretas —en
otras palabras, una buena medicina, desprovista de la jerga,
esloganes y abstracciones de una ética académica. Y en nues-
tra ansiedad no ser arrogantes, no perdamos nuestra propia
confianza y estima. Si cedemos la ensefianza de la ética médi-
ca a profanos en medicina como algunos piensan que debe-
riamos hacer, enviamos un mensaje equivocado a la sociedad,
pues cederiamos el centro, el nicleo y el corazén mismo de
una buena medicina.
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7. CRINCIPIOS Y METODOLOGIA
DE LA BIOETICA®

Diego Gracia Guillén

Catedratico de Historia de la Medicina.
Universidad Complutense. Madrid

En el presente documento, el profesor Diego Gracia
nos plantea los principios de la Bioética como método racional
de aproximacidn a la situacion critica por la que atraviesa
el mundo sanitario.
La Bioética nos orienta en esta situacién y los comités
de ética hacen posible esta orientacién de un modo util
y necesario.

POR QUE AQUI Y POR QUE AHORA

El tema que me han encomendado es el de la exposicion
de los principios y metodologia que pueden o deben utilizar
los miembros de un comité de ética, para poder resolver o
enfocar los conflictos que se les van a plantear. Voy a ir inme-
diatamente a ello, pero antes querria hacer una pequena intro-
duccion, yo diria historica, aunque solamente sea por aquello
de que uno es profesor de historia y el propio vicio profesio-
nal le hace pensar que estas cosas pueden ayudar a los demas
a entender o a contextualizar los problemas.

A mi, cuando hablo ante un publico numeroso, como es
éste, sobre temas de bioética, me gusta a veces preguntarme,
0 que nos preguntemos todos, una cosa tan sencilla como ¢ Por
qué aqui, por qué ahora? ;Por qué estamos aqui hablando
de bioética hoy y no hace diez afios? ;Y por qué estamos
hablando aqui, y no en otro sitio? Lo mas seguro es que en
Ghana en este momento no haya una reunion donde se plan-
teen los problemas de Bioética que nos estamos planteando
nosotros.

Es un tema interesante. Hacer lo que podriamos llamar la
composicion de lugar. ;Dénde estamos, por qué estamos aqui
y adénde vamos? ;Por qué es interesante?, pues porque los
médicos que estamos tan metidos en el jaleo diario de nues-
tra profesion, a veces somos incapaces, 0 no tenemos oportu-
nidad, para tomar perspectivas sobre aquello que hacemos.
Es decir, a los médicos, como a todo el mundo, a veces los
arboles no les dejan ver el bosque. Y cuando uno toma un poco
de perspectiva, y se pone, como a vista de pajaro, a analizar
lo que ha pasado en el mundo médico en estos ultimos 25 afios,
se llega a conclusiones realmente curiosas. Para mi, una que
como historiador de la medicina les ofrezco, es que en los
ultimos 25 anos la Medicina ha cambiado méds que en los ul-
timos 25 siglos.

* Agradecemos a Quadern CA Ps la autorizacion para reproducir este
articulo publicado en Quadern CAPs 1993; 19: 7-17.

;Por qué ahora? Pues ahora la verdad es que tenemos en-
cima de la mesa un conjunto de problemas nuevos y un con-
junto de conflictos completamente distintos a los que ha ha-
bido siempre en medicina. Es decir, estamos en una situacion
critica. Yo no tengo tiempo para analizar por qué se ha pro-
ducido esta situacion, pero estamos en una situacién muy cri-
tica. Han confluido diferentes tradiciones, no muy homoge-
neas entre si y han producido una situacion de algin modo
casi explosiva. Es decir, el mundo sanitario ha sido una coc-
telera, donde se han introducido licores de diferente proceden-
cia y con graduacién distinta y se ha agitado. El problema es
como se sirve y quién se lo toma. Esto seria el primer proble-
ma, por qué ahora.

Y en segundo lugar, por qué aqui. Somos espafoles, esta-
mos en Catalufa, en una sociedad que ha cambiado muchisi-
mo en diez afios, que ha pasado de un sistema autoritario a
un sistema democratico, y que estd en un proceso de recon-
version dentro de ese propio sistema democratico. Y la adop-
cion de patrones nuevos no es facil, y menos a nivel colectivo.
Somos un pais mediterraneo, tenemos unas tradiciones, una
cultura milenaria, es decir, con unos habitos sociales y mora-
les muy especificos que muchas veces chocan con estas nove-
dades sanitarias que precisamente no vienen de la cultura me-

66 L2 situacion clésica de la ética médica,
y de la ética no médica, ha sido una ética
de codigo unico 99

66 solo hay, tradicionalmente, dos maneras
de entender que haya diversidad de valores
en la teorfa del cédigo Unico, y es la ignoran-
cia o la enfermedad 99

diterranea. Estamos en un aqui muy curioso, que es un pais
mediterraneo que ha pasado en 15 afios rdpidamente de una
situacion muy peculiar, social y politica, a otra que estd tra-
tando de asumir unos habitos, unos modos de vida, pero que,
naturalmente, esto le cuesta, v no acaba, porque a lo mejor
no se acaba nunca de metabolizar este conjunto de inpufs que
le vienen de fuera y que son complicados. A mi me parece
que esto es importante, que tiene sentido el que estemos
aqui.

DEL CODIGO UNICO
AL CODIGO MULTIPLE

Vamos a ver si sacamos algo en limpio en el tema que a
mi me toca que es el de los principios y la metodologia. Y tam-
bién aqui hemos de comenzar recordando lo que ha sido la
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ética médica, los principios éticos y la metodologia propios
de la ética médica de hace muy pocos anos, de la Espafia de
hace muy pocos anos, y si ustedes quieren, del mundo occi-
dental o del primer mundo hasta hace muy pocos afios y du-
rante muchos siglos. ;

La situacion clasica de la ética médica, y de la ética no mé-
dica (pero estamos hablando de la ética sanitaria o médica),
se puede caracterizar por una expresion muy plastica que todo
el mundo entiende en cuanto se pronuncia: Ha sido una ética
de codigo unico. Durante muchos siglos se ha pensado que
los valores morales eran unos valores objetivos, cognoscibles
por todos y exigibles por igual a todas las personas. De tal
manera que el gue no cumplia con estos valores era, una de
dos, o porque era un depravado, es decir, su propia situacion
era, como dice Platon, la de «un enfermo» (y ahora volvere-
mos a ello), o porque era un ignorante. Solo hay, tradicional-
mente, dos maneras de entender que haya diversidad de valo-
res en la teoria del codigo tnico, y es la ignorancia o la
enfermedad. Este es un fendmeno muy interesante en relacion
a la ética médica clasica, porque la relacion médico-paciente,
0 sanitario-paciente se ha establecido clasicamente en la idea
de que la enfermedad no sélo produce una falta de consisten-
cia, de firmeza, una infirmitas, una debilidad desde el punto
de vista biolégico, o somdtico, o corporal, sino también des-
de el punto de vista moral; la enfermedad altera el juicio, so-
bre todo el juicio moral y hace a las personas poco capaces
de ejercitar esa virtud que desde el tiempo de Aristoteles y de
Platon, es decir, de los fundadores de la ética, es la bdsica en
la reflexion ética, que es la llamada prudencia. El dolor hace
imprudentes, y la enfermedad suele ir unida al dolor. Por tanto,
lo logico es pensar que el enfermo es un incapaz, no solo bio-
légico, que eso lo es, es decir, no tiene todas las capacidades
bioldgicas y por eso esta enfermo, sino también moral. Y en-
tonces, ;cudl es la funcion ética del médico?: imponer o lle-
var al enfermo, aun en contra de su voluntad, de acuerdo con
los preceptos y los principios del codigo. Esto lo entiende cual-
quiera, y asi ha sido la ética médica tradicional.

66 |5 funcion del meédico, segun la ética
médica tradicional, es imponer o llevar al en-
fermo aun en contra de su voluntad, de
acuerdo con los preceptos y los principios del

cédigo 99

66 £ principio de la libertad de conciencia
es una conquista del mundo moderno que
marca lo que podemos llamar el comienzo
de la epoca de los cédigos multiples 99

Habria que decir una cosa, y es que éste codigo 1inico, que
ha funcionado hasta hace muy pocos afios en ética, nunca ha
funcionado del todo. Es decir, esto en teoria estaba relativa-
mente claro, pero en la préactica no lo estaba tanto, a pesar
de que las relaciones sociales eran muy escasas. Los mahome-
tanos estaban en sus paises, los cristianos estaban en los su-
yos y los budistas estaban en los suyos, y no habia mucho con-
tacto. Marco Polo hizo sus viajes, también hubo las Cruzadas,
pero en general la movilidad social en las sociedades tradicio-
nales es practicamente inexistente. Por tanto el tema del plu-
ralismo es un tema muy poco importante en las sociedades
tradicionales porque es de cajon que los darabes van a ser mu-
sulmanes, los europeos van a ser cristianos, y los chinos van
a ser budistas, y en todos esos sitios se puede aceptar, bien

que de una manera distinta o con contenidos distintos, la teo-
ria del codigo tunico.

Digo que, a pesar de esto, la verdad es que siempre hubo
problemas: la Inquisicion, por ejemplo, tuvo que ejercer por
las dificultades de funcionar con la teoria del codigo unico,
Es decir, porque habia gente que no acababa de verlo claro,
Es muy interesante ver como la Inquisicion empieza a con-
vertirse en una institucion problemadtica cuando surge el mundo
moderno y cuando surge el protestantismo, que en ultima ins-
tancia es el comienzo de la carga de profundidad a la teoria
del codigo unico. Porque, si se supone que toda persona tiene
una conciencia y que tiene que ser ella la que en ultima ins-
tancia interprete los libros velados y se ponga en comunica-
cién con Dios, de un cédigo tinico se estd abriendo la via
a lo que podriamos llamar el c6digo multiple. Porque la con-
ciencia es el bastion inexpugnable y ultimo de decision moral
y puede suceder que diferentes conciencias lleguen a solucio-
nes distintas de los mismos problemas. Este tema de la liber-
tad de conciencia se ve ya cuando uno lee sobre las persecu-
ciones de los judios espafioles y portugueses. Por ejemplo,
Spinoza. Spinoza, que es Espinosa, un apellido peninsular, es
un filésofo, un hombre que tiene que huir como tantos otros
a las juderias holandesas y del norte de Europa y a partir de
alli comienza a clamar y a proclamar el derecho sacrosanto
de todos los hombres a la libertad de conciencia. El principio
de la libertad de conciencia es una conquista del mundo mo-
derno, el mundo de los derechos humanos basicos, que estd
reconocido como uno mas de los derechos civiles y politicos,
y que es una conquista que marca lo que podemos llamar el
comienzo de la época de los codigos multiples.

LA NECESIDAD DE UNA MEDIACION

Yo no puedo exponer esta evolucion, pero si quiero que se
vea que por la via del cédigo multiple también se puede lle-
gar a tremendas paradojas, tan grandes quizd como la para-
doja de la Inquisicion, en la época del codigo tnico. Por ejem-
plo, la paradoja que todos vivimos, porque hoy es probable-
mente la opinion mds extendida a nivel popular: la de creer
que en ultima instancia la ética es una cuestioén absolutamen-
te individual. Por tanto, que cada uno tiene que arregldrselas
como pueda y que no es posible establecer un sistema de cri-
terios objetivos o intersubjetivos en cuestiones morales. La éti-
ca no se podria fundamentar. Es en ultima instancia, una cues-
tion de opciones personales. Esto seria el codigo multiple
elevado a la enésima potencia, es decir, un codigo tan multi-
ple que cada cual es el dueno de sus actos y nadie desde fuera
le puede decir nada.

Esta teoria del codigo muiltiple llevada hasta esta situacion
de paradoja es tremenda, y piensen ustedes, en un ejemplo sa-
nitario: un hospital, que es una institucién muy compleja en
la que conviven miles de personas, cientos de sanitarios, cien-
tos o miles de enfermos, personal auxiliar, etc. La comunidad,
en alguna instancia, también vive en el hospital o en relacion
al hospital. Si se aceptara la teoria del cédigo tinico, la cosa
seria asi: el director impone y los demds obedecen; es decir,
la teoria de ley establecida, ley moral vista y establecida por
lo que llamaba Platén «el principe filésofo», que es quien ve
mejor las leyes morales y obliga a los demas (bien por la fuer-
za o porque voluntariamente lo aceptan) al cumplimiento de
esas leyes. En un hospital llamariamos tirano a un director
0 a un gerente que hiciera eso. Esa conducta ya no es acep-
table.

Pero todos tenemos conciencia que en una institucion tan
compleja como un hospital cada uno no puede hacer lo que
le dé la gana, atiin apelando al santuario inexpugnable de su
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propia conciencia. El hospital no puede ser el patio de Moni-
podio donde cada uno hace lo que quiere, intentando decir,
y probablemente sinceramente, que lo justifica mediante sus
criterios y sus opciones morales personales o de conciencia,
sino que parece que entre la teoria del cédigo tnico y la teo-
ria del codigo multiple, tiene que haber alguin tipo de media-
cion. Es necesario ver si se pueden poner a punto procedimien-
tos que permitan resolver los casos concretos, respetando lo
que de multiple tienen, que indudablemente lo tiene la deci-
sion moral, la vida moral; pero también teniendo en cuenta
que probablemente en la vida moral no todo es subjetivo
y que tiene que haber algo objetivo. Es decir, que tiene que
haber algo intersubjetivo; todos somos seres racionales, so-

66 Por la via del codigo multiple se puede
llegar a tremendas paradojas: creer que en
ultima instancia la ética es una cuestion
absolutamente individual 99

66 Todos tenemos conciencia gue en una
institucién tan compleja como un hospital
cada uno no puede hacer lo que le dé la
gana, aun apelando al santuario inexpugna-
ble de su propia conciencia 99

mos seres humanos, vivimos en sociedad; parece que estos ele-
mentos, que son comunes, podrian servir como fundamento
para establecer algunos criterios objetivos que permitieran evi-
tar que la vida moral en las sociedades no sea, vuelvo a repe-
tir, el puerto de Arrebatacapas o el patio de Monipodio, en
que cada uno haga lo que le dé la gana. Esto, en Medicina,
se ha ido viendo clarisimamente en los ltimos 25 afios. La
verdad es que el intento de establecer mediaciones entre el co-
digo tinico y el codigo miultiple hasta hace 20 o 25 afios no
fue un grave problema; pero si lo ha sido desde entonces, y
ha habido que ir poniendo a punto procedimientos, una me-
todologia, como dice el programa; metodologia, o procedi-
mientos de resolucion de conflictos, intentando respetar las
conciencias individuales y a la vez estableciendo algunos prin-
cipios o criterios objetivos que en una sociedad de personas
civilizadas parece que deben ser respetados por todos.

Este seria un poco el tema: ;Como se elaboro esto?, jcua-
les son estos procedimientos? Analizdandolo historicamente,
yo dirfa que este conflicto que les estoy describiendo se plan-
ted de un modo muy claro en Estados Unidos en las discusio-
nes de la llamada National Commission en los afos 70. El pro-
blema del codigo unico, el problema del codigo multiple,
el problema de que no se podia dejar todo el arbitrio de las
conciencias pero que habia que respetarlas. Estos conflictos
se plantearon entonces, y de ahi salieron algunas iniciativas
interesantes en orden a resolverlos, algunas metodologias,
algunos procedimientos de manejo de conflictos éticos en el
mundo sanitario.

Hay un primer grupo de metodologias que yo llamaria de
la costa Este de los Estados Unidos, y que de algtin modo es-
tan paradigmadticamente representadas por la metodologia que
se elaboro en el Kennedy Institute de Washington, en la Uni-
versidad de Georgetown y, sobre todo, en el libro que publi-
caron a finales de los afos 70 un utilitarista, un hombre de
mentalidad filosofica y manera de entender la ética muy pe-
culiar como es Tom Beauchamp, y James Childress: un famoso
libro, Principles of Biomedical Ethics, que de algiin modo ha

sido una pequefia biblia para enfocar estos problemas duran-
te 15 afios.

Beauchamp y Childress son dos grandes autores en bioéti-
ca que, ademas, fundamentan filoséficamente la ética de mo-
dos muy distintos. Es decir, entre ellos mismos se da el codi-
go miltiple. Uno de ellos, Beauchamp, es un utilitarista de
regla y, por lo tanto, considera que los actos no se pueden va-
lorar como buenos o malos mas que por sus consecuencias;
es decir, son las consecuencias, por lo tanto a posteriori, las
que hacen una accién valorable. No es que la valoracién se
haga a posteriori, sino que solo desde aquellas consecuencias
que se pueden predecir como probables o seguras se puede va-
lorar éticamente un acto. Beauchamp, como utilitarista que
es, considera que las consecuencias de los actos se pueden pre-
ver, hacen buenos o malos los actos y, habida cuenta de que
los actos se repiten, pueden establecerse reglas de comporta-
miento justificadas de acuerdo con las consecuencias. Esto es
un utilitarismo de regla; porque hay también un utilitarismo
de acto, que considera que cada acto se tiene que justificar
a si mismo, y que es imposible generalizar o establecer reglas
generales, que cada acto es en si distinto.

James Childress es completamente distinto. Es uno de los
hombres que mantienen una fundamentacién de la ética de
las que se llaman deontologistas. Cree posible que la razon
establezca @ priori unos principios éticos. Por tanto, no es una
fundamentacion a posteriori de la ética, sino una fundamen-
tacidn @ priori en que se pueden establecer unos principios asu-
mibles por todos, porque son racionales y la razon los impo-
ne como objetivos.

€6 £l intento de establecer mediaciones en-
tre el codigo Unico y el cadigo miltiple has-
ta hace 20 ¢ 25 anos no fue un grave pro-
blema; pero si lo ha sido desde entonces,
y ha habido que ir poniendo a punto una me-
todologia 99

19 Hay un primer grupo de metodologias,
las de la Costa Este de Estados Unidos, re-
presentadas por la metodologia elaborada
en el Kennedy Institute de Washington vy,
sobre todo, en el libro Principles of Biomedi-
cal Ethics de Tom Beauchamp y James Chil-

dress 99

Fijense ustedes que dos posturas tan distintas. Aqui se da
el problema de la confrontacion entre personas, de codigo mul-
tiple. Es un ejemplo, un minimodelo de los conflictos que pro-
duce el codigo multiple. Y lo que se propusieron Beauchamp
y Childress es ver si conseguian establecer un procedimiento
que pudiera ser asumible por ambos, y por tanto quizds un
procedimiento asumible por cualquiera en una sociedad plu-
ralista, o un medio tan plural como puede ser un hospital de
una ciudad del primer mundo, por tanto democratico y que
respeta el derecho a la libertad de conciencia.

LOS DEBERES PRIMA FACIE
Y DEBERES EFECTIVOS

Echaron mano de la teoria de un gran eticista, profesor de
ética inglés de principios de siglo, Sir David Ross, que distin-
gue dos niveles en el razonamiento moral.
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Hay un primer nivel o unos primeros deberes que Sir Da-
vid Ross, llama: deberes prima facie, utilizando una expresion
que en ultima instancia es juridica, deberes primarios. Por
ejemplo, dice Sir David Ross, «todos sentimos el deber pri-
mario de gratitud cuando alguien nos ha beneficiado» y este
es un deber prima facie, es un deber moral que se nos impone
a todos. O el deber de cumplir las promesas. Cuando hemos
hecho una promesa, todos tenemos conciencia de que tene-
mos que cumplirla y, por tanto, no seria un criterio meramente
subjetivo sino claramente intersubjetivo, seria un criterio ob-
jetivo porque en cierto modo se da en toda colectividad de
personas racionales y por esto sentimos que tiene que ser res-
petado por todos. Pero, se dice Ross, también hay veces que
no cumplimos las promesas. Le decimos a un amigo «te espe-
ro a las siete a la puerta de tal cine» y luego no vamos; pero
aunque sea por una causa justificada, dice Ross, sentimos ha-
ber transgredido un deber. Imaginemos que mientras vamos
al cine vemos un accidente, y entonces consideramos que de-
bemos ayudar a las personas que lo necesitan, que es otro
deber, y llegamos tarde a la cita. Uno, moralmente, dice Ross,
puede considerar perfectamente justificado incumplir la pro-
mesa de estar a las siete a la puerta del cine Coliseum. Sin
embargo, es casi seguro que a pesar de que crefa que tenia
razones morales suficientes para incumplir la promesa, por-
que entraba en conflicto con otro deber que consideraba prio-
ritario, es muy probable que se quede con la mala conciencia,
llame por teléfono a su amigo e intente explicarle por qué no
ha ido. En el fondo, si no se nos impusiera el deber de cum-
plir las promesas de un modo claro, no tendriamos que lla-
mar al amigo.

Por lo tanto, primer nivel: hay un nivel de deberes prima
facie, unos deberes primarios que no son subjetivos sino que
de algiin modo son intersubjetivos, u objetivos, porque tam-
bién esto de la objetividad es una cosa bastante compleja. Y,
dice Ross, hay otro nivel, que él llama el nivel de los actual
duties, de los deberes reales y efectivos, distinto del de los pri-
ma facie duties, de los deberes primarios. Y ;qué es un actual
duty, un deber real y efectivo? Es aquel deber que nos obliga
en un cierto momento, cuando entran en conflicto varios de-
beres prima facie. Siguiendo con el ejemplo anterior, yendo
a la cita vemos que una persona nos necesita y nosotros cree-
remos que tiene prioridad la ayuda al necesitado. Cuando no
entran en conflicto, los deberes prima facie son moralmente
obligatorios, nos dice Ross, pero cuando entran en conflicto,
entonces hay que jerarquizar los principios, ver cudl tiene prio-
ridad y decidir el que se convierte en acfual duty, en un deber
real. El otro va no es real, puesto que, de algiin modo, queda
puesto entre paréntesis por el primero que tiene mas penetran-
cia, diria un genetista, tiene mas fuerza en aquel momento.

LOS PRINCIPIOS DE LA BIOETICA

Beauchamp y Childress, en su libro, llegan a establecer cua-
tro principios prima facie, asumibles por todos en el mundo
de la Bioética o en el mundo sanitario, por todos los seres
racionales que forman parte de este mundo. Esos cuatro prin-
cipios son: el principio de ne maleficencia, yo no puedo ha-
cer mal a otro; el principio de beneficencia, tengo que soco-
rrer en ciertas circunstancias, sobre todo si me lo piden; el
principio de autonomia, hay que respetar la libertad, la con-
ciencia de las personas, su autonomia; y el principio de la jus-
ticia, hay que tratar a todos por igual, con equidad, es un prin-
cipio basico segin el cual toda discriminacion se percibe por
los seres racionales como, a priori, prima facie, injusta o
inmoral.

{Como justifican estos cuatro principios? Es distinto en

el caso de Beauchamp y de Childress. Beauchamp considera
que estos cuatro principios son principios prima facie porque
sus consecuencias son buenas y las consecuencias contra-
rias serian malas, en tanto que Childress considera que estos
principios son realmente objetivos. Fijense ustedes, como de
algin modo funciona la teoria del codigo multiple, y cémo
el codigo multiple no quiere decir que no pueda llegarse a
acuerdos, y a acuerdos, no de mayoria, sino de unanimidad,
Curioso ;no?

En Bioética habria, pues, unos principios prima facie, que
son los que se han hecho tan famosos y conoce todo el mun-
do: no maleficencia, beneficencia, autonomia y justicia, y lue-
go estaria el problema de los deberes reales, y efectivos en cada
situacion concreta. El problema es ver cuando entran en con-
flicto los deberes prima facie y como hay que ordenarlos
jerdrquicamente en caso que entren en conflicto.

66 Sir David Roos distingue dos niveles en
el razonamiento moral: deberes primarios
(prima facie) y deberes reales (actual du-

ties) 99

66 Deberes prima facie son deberes mora-
les que se nos imponen a todos 99

Esta es la funcién que suelen tener los Comités: analizar
prudentemente estas situaciones, Y entonces se comprende
como el problema de principios, metodologia y comités estd
muy unido. ;Por qué? Porque a la hora de ordenar jerarqui-
camente los principios, hay que echar mano de la racionali-
dad y de la prudencia, y es probable que si el Comité sélo es-
tuviera compuesto por médicos, la jerarquizacion de principios
que estableceria ese Comité no fuera la misma que si estuvie-
ra compuesto solo por pacientes. Es decir, no estd dicho en
ningtin lado que la perspectiva del médico a la hora de jerar-
quizar los principios sea la misma que la del paciente, ni que
la de la enfermera, ni que la del gerente del hospital. Y enton-
ces la tesis es que los Comités multidisciplinarios permiten asu-
mir las diferentes perspectivas de los estamentos o de las per-
sonas involucradas en el mundo sanitario y, por tanto, hacer
una jerarquizacion de principios en caso de conflicto mucho
mads objetiva, mucho mads adecuada y, en tltima instancia, mu-
cho mds prudente.

Este es el modelo que ha sido mas cldsico a lo largo de es-
tos afnos en la bioética norteamericana. ;Problemas de este
modelo? Bastantes. Uno de ellos es que no vale mas que, fun-
damentalmente, para la medicina hospitalaria; es decir, éste
es un modelo de resolucion de conflictos en el mundo hospi-
talario; si hay que ingresar en una UVI a una persona, es un
conflicto grave; si un testigo de Jehova llega de urgencia jqué
hay que hacer? Pero fijense ustedes, por ejemplo, en los meé-
dicos de medicina primaria; las metodologias de resolucion
de conflictos no les sirven tanto, porque realmente ellos tie-
nen menos conflictos de este tipo. Tienen otro problema ético
prioritario: el problema de como educar sanitariamente a la
poblacion. Es decir, la ética de la asistencia primaria (esto hoy
est4a bastante bien estudiado) es distinta a la ética de la asis-
tencia hospitalaria. Los conflictos éticos que tiene que resol-
ver, o la metodologia para resolverlos que precisa, el médico
de una Unidad de Cuidados Intensivos, es completamente dis-
tinta a la metodologia que se necesita para educar a una po-
blacién en un conjunto de hédbitos de vida sanos, higiénicos,
y racionales. Por ejemplo, ahora hay toda una Bioética que
se llama narrativa, es decir, para educar a la poblacion, y esto
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se ve hasta en TV, en los spots sobre el SIDA... Para educar
a la poblacion, que es lo mds propio de la medicina primaria,
es mucho mas importante la metodologia de la novela, el re-
lato, el comic, la maxima, la biografia, esos procedimientos
que se llaman narrativos, que un método de resolucién de con-
flictos. Porque realmente, con un método de resolucion de
conflictos, en el mundo de la asistencia primaria y de la pre-
vencion, o de la higiene, no se consigue mucho. No es que no
pueda haber Comités para problemas de asistencia primaria,
pero su trabajo es distinto, Un problema, pues, es que deja
de lado toda una parte de la asistencia médica. Los Comités
de ética médica son fundamentalmente Comités de ética hos-
pitalaria.

EL CONSEJO MORAL

A partir de esta metodologia, se han puesto en funciona-
miento otras varias. Hay una metodologia un poco distinta,
que yo la llamaria la metodologia de la costa Oeste de los
Estados Unidos, la que Albert Jonsen ha popularizado en un
libro bastante conocido, que se llama «Clinical Ethics» y que
es, de algtiin modo, una modificacion méds o menos profunda
de la metodologia que hemos visto antes. Los conflictos siem-
pre producen angustia y no hace falta que sean conflictos éti-
cos. Pensemos, si no, en los conflictos puramente médicos. La
primera vez que un estudiante de medicina se ve con un en-
fermo delante, que duda cabe que estd angustiado, y, realmente,
una de las pocas maneras que tiene de poder vencer a su
angustia, de sobreponerse a ella, es tener un procedimiento
que le permita ir paso a paso analizando la complejidad de
un caso clinico. Este procedimiento es lo que se explica en Pro-
pedéutica Clinica, es el procedimiento de la historia clinica.
Pues, bien, en ética sucede lo mismo. La angustia que produ-
ce el verse en un conflicto para el que uno no estd bien prepa-
rado, hace que se actiie generalmente con lo que, en psicolo-
gia, se llama «la tempestad de movimientos». Es decir, uno
empieza a hacer muchas cosas, no sabe muy bien por qué, pero
en ultima instancia es para evitar que aflore la angustia. Esta
tempestad de movimientos muchas veces consiste en una tem-
pestad verbal, es decir, se habla, se habla, y en el fondo no
hay sustancia en aquello que se dice. Por ello es muy util que,
si va a haber Comités, utilicen procedimientos correctos. La
experiencia nos dice que, si se utilizan, los Comités sabran
sobreponerse a su propia angustia y actuar de modo mads
objetivo.

Un buen ejemplo a seguir es el método utilizado en el
libro de Albert Jonsen, que quiero comentarles. Lo que in-
tento con esto es mostrar que existen procedimientos utiles;
que existen diferentes procedimientos que, sobre todo en Es-
tados Unidos (que es donde hay mas comiteés y donde tienen
mas experiencia en esto), han ido utilizindose para analizar
los problemas; por tanto, que las personas que vayan a estar
en un Comité de Etica hospitalario pueden encontrar recur-
$0s que les permitan actuar metodicamente.

Se parte del caso clinico. Siempre hay que partir de la his-
toria clinica. No en asistencia primaria, pero si en asistencia
hospitalaria, hay que partir de la historia clinica.

Primer principio: si la historia clinica no esta bien hecha,
si los problemas médicos no estdan bien estudiados, las conse-
cuencias éticas, las decisiones éticas, pueden estar erradas. De
definir a un paciente como terminal desde el punto de vista
biolégico a definirlo como no terminal va muchisima diferen-
cia y las consecuencias que luego van a derivarse en el juicio
moral van a ser distintas. Como est¢ mal diagnosticado como
terminal, evidentemente de ahi se derivaran consecuencias gra-
ves. Primero, pues, cuidado con la historia clinica.

Luego viene lo que llama el comentario moral. El porqué
lo llama comentario, es muy interesante. Piensen ustedes que
los comités de ética no deciden nunca, salvo raras excepcio-
nes. Los comités de ética, por principio, sdlo aconsejan. Acon-
sejan exactamente igual a como se hace en una sesion clinica,
donde se somete a discusion una historia clinica pero donde
el responsable del paciente es el que en ultima instancia tiene
la obligacién de tomar la decisién. jHombre, muy insensato
serd si toma una decision en contra de lo que se ha dicho en
la sesion clinica! Pero en cualquier caso, la responsabilidad
siempre es de la persona y no de la sesion o del Comité. Por
tanto, el comité emite comentarios, o consejos morales. Para
ello debe basarse en cuatro criterios.

Primero, en los criterios médicos. Los criterios médicos de
que hablan Jonsen, Singler y Winslade, tienen que ver un poco
con lo que en el esquema anterior de la costa Este se llamaba
no maleficencia. Es decir, hay datos objetivos que hacen que
haya actuaciones indicadas y haya actuaciones contraindica-
das. Un médico, por ejemplo, nunca puede hacer algo con-
traindicado, y eso se establece mediante criterios médicos. Qué
es maleficente y qué no lo es, se basaria en conceptos que en
principio hay que poder objetivar en criterios médicos.

Segundo criterio, las preferencias del paciente. Tendria que
ver con lo que en el otro modelo llamabamos autonomia. Los
pacientes tienen su criterio, sus creencias, sus valores, su pro-
yecto de vida, su proyecto de felicidad y de perfeccion; v, na-
turalmente, eso cuenta, hay que tenerlo en cuenta. Las prefe-
rencias del paciente hay que analizarlas. Es complejo, pero ahi
estan.

66 Actual duty es aquel deber gue nos obli-
ga en un cierto momento, cuando entran en
conflicto varios deberes prima facie 99

(19 Beauchamp y Childress llegan a estable-
cer cuatro principios prima facie: no malefi-
cencia, beneficencia, autonomia vy justicia 99

En tercer lugar, estd la calidad de vida. La calidad de vida
del esquema de Jonsen, Singler y Winslade corresponderia un
poco a lo que en el esquema anterior se llamaba beneficen-
cia. El problema de la calidad de vida es muy complejo, pero
lo es mds si no se enfoca bien. La calidad de vida es siempre
calidad subjetiva, es decir, es siempre mi calidad de vida. Uno
puede preguntarse si la calidad de vida de un individuo del
Amazonas es buena o mala; probablemente para el banquero
de Manhatan es muy mala la calidad de vida del indio del
Amazonas; pero el indio de Amazonas puede vivir su situa-
¢ion como una situacion con buena calidad de vida, y pensar
en cambio que la del banquero de Manhatan es muy mala.
El que a un Testigo de Jehova se le ponga una tranfusion de
sangre, €l lo puede vivir como una tremenda agresion a su pro-
yecto de felicidad y perfeccion, como una agresion a su cali-
dad de vida, en tanto que no ponerle una sangre a otra perso-
na seria también una agresion a su proyecto de felicidad y
perfeccion, y por lo tanto también una agresion a su calidad
de vida. Siempre, la calidad de vida, hay que entenderla en
relacion a la autonomia y, por tanto, al proyecto de vida del
paciente.

Finalmente, estd el tema controvertido de los factores
socioeconomicos, que corresponde a la justicia del modelo
anterior.

A partir de ahi, ;como se hace el consejo moral, o como
se da el consejo moral? Jonsen, Winslade y Singler dicen que
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para ello hay una ordenacién a priori de los cuatro factores
o criterios que acabamos de ver. Y la ordenacion a priori que
ellos defienden es: preferencias del paciente, indicaciones me-
dicas, calidad de vida y factores socioeconomicos. Uno se pue-
de preguntar ;y por qué? La verdad es que no lo justifican,
y no es facil de justificar. A mi modo de ver, es uno de los
puntos débiles de esta metodologia y de otras, probablemen-
te de la anterior también: a la hora de decir como se jerarqui-
zan los principios, la cosa se vuelve oscura, porque no se nos
dice como. A priori, pues, el esquema de ordenacion es éste,
la jerarquia es la que hemos visto, aunque las circunstancias
pueden obligar a cambiarlo. Cuando hay una enfermedad de
declaracion obligatoria, qué duda cabe que la justicia, no como
factor socioeconomico pero si como bienestar de la mayoria
o bien comuin, se pone en primer lugar, y esta claro que pasa
por encima de la autonomia.

€6 £n Bioética habria unos principios pri-

ma facie y luego estaria el problema de los
deberes reales en cada situacion concreta.
La funcidn de los Comités es analizar pruden-
temente estas situaciones 99

66 Hay una metodologia un poco distinta,
la de la Costa QOeste de Estados Unidos, la
que Albert Jonsen ha popularizado en el
libro Clinical Ethics 99

Luego se nos dice que las consideraciones que se consiguen
con esos cuatro principios son de tres tipos. Las hay relevan-
tes, importantes y decisivas. Hay veces que hay factores deci-
sivos, es decir, tiene tanto peso un solo factor que se convierte
en decisivo. Cuando se convierte en decisivo, él solo sirve para
tomar la decision y por eso se llama decisivo. Si hay factores
decisivos en contra, tal actuacion estaria prohibida, y si hay
factores decisivos a favor, estaria sélo permitida sino que lle-
garia a ser obligatoria. Cuando, en cambio, las consideracio-
nes son solo relevantes o importantes, tiene que haber una con-
vergencia de factores, sin lo cual sélo podremos decir que tal
cosa estd permitida pero sin decision en favor o en contra.

En Estados Unidos, hoy se ensefia Bioética en casi todas
la Facultades de Medicina. La consecuencia es que han proli-
ferado los métodos como éste. Yo lo que estoy tratando es de
esquematizarlos y seriarlos en familias. Esta seria la familia
del Oeste, a la que también pertenece el método de Galves-
ton, llamado asi porque uno de los tres autores del libro que
he citado antes, Winslade, es profesor de la Universidad de
Galveston, en Tejas, y viene a ser un compendio del que he-
mos visto.

LA PRIORIZACION DE VALORES

Una tercera familia (no vamos a ver mas que tres) se basa
en el que, en el ano 1978, David Thomasma puso a punto en
la Universidad de Memphis y que por lo tanto se podria lla-
mar, de algiin modo, el método del Medio Oeste, no de la costa
Este, sino del Midle West. Thomasma es uno de los primeros
que empezo a ensefar ética médica en el sentido moderno en
una Facultad de Medicina y se dio cuenta de que necesitaba
tener un método para ensefiar ética a los alumnos y poder ana-
lizar historias clinicas. Publico en el afio 1978 un articulo que
ha resultado basico en la teoria de las metodologias bioéticas
y en el que se establece este método.

Hay un primer punto que, segun dice (piensen que se estd
refiriendo a un alumno, pero también podria referirse a los
nuevos miembros de un Comité) debe identificar todos los fac-
tores médicos significativos del caso. Por tanto, coincide en
la importancia de una historia clinica bien hecha.

Segundo, identifica los factores humanos significativos.
Esto ya no es tan obvio en las historias clinicas. Se refiere a
la situacion de la vivienda, al trabajo o no trabajo, divorcia-
do o no divorciado, todas estas cosas... nivel econémico, cul-
tura, religion... Problemas humanos, los llama.

Tercer punto. Identifica los valores. Y esta es la caracteris-
tica de este método respecto a los otros dos. Ademas de lo que
hemos visto, problemas médicos y humanos, hay valores, que
son los valores del médico, los valores del enfermo, los valo-
res de terceras partes involucradas en el caso. Y debemos iden-
tificarlos. Este es un punto complicado del método.

Luego, el punto cuarto identifica y especifica todos los con-
flictos entre valores, que es lo tipico de un Comité de Etica.
Es decir, si la historia ha llegado a un Comité de Etica, es por-
que hay valores en conflicto; si no, no llega, obviamente. En-
tonces, hay que identificarlos.

Quinto, hay que establecer prioridades entre los valores que
estan en conflicto y hay que dar razones de la decision. Y fi-
jense ustedes que estamos en lo mismo, la jerarquia, el pro-
blema de como se establecen prioridades. ;Cémo hacerlo? No
lo dice. Dice que las establezcas, que des razones, que inten-
tes razonar por qué las estableces. Este paso es previo al de
la toma de decision, dice él. Que determines el principal valor
amenazado, que determines los posibles cursos de accion que
pueden proteger en cada caso concreto el mayor nimero po-
sible de valores, que elijas un curso de accién y lo defiendas
a partir de los valores. Es decir, exige una cosa que yo llamo
a menudo la prueba del nueve: después de haber tomado una
decision, hay que dar razones de la decision que se ha toma-
do. Como ahora todo el mundo tiene un ordenador, ya nadie
sabe lo que es la prueba del nueve, pero antes en las escue-
las nos obligaban a ello. Desde el afio 1990, Thomasma estd
en la Universidad de Loyola, en Chicago, y el programa que
da es practicamente igual al del afio 1978, reducido a estos
puntos.

66 Los conflictos siempre producen angus-
tia, v no hace falta que sean conflictos éti-
cos, por ello si se utilizan los Comités sabran
sobreponerse a su propia angustia y actuar
de un modo mas objetivo 99

66 Para Jonsen hay una ordenacion a prio-
ri de cuatro criterios: preferencias del pacien-
te, indicaciones médicas, calidad de vida y
factores socioeconémicos 99

Existen méds métodos similares. Por lo menos sirven para
mostrar que la gente se ha preocupado mucho de todo ello.
He dado ya a la imprenta un librito con estos procedimien-
tos, los que yo conozco, expuestos y analizados con mds de-
tencion.

EL SISTEMA DE REFERENCIA

Les voy a proponer un método alternativo, muy escueta-
mente por falta de tiempo. ;En qué consiste el método alter-
nativo? Todos los métodos anteriores (que, como ven ustedes,
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son americanos) a mi modo de ver tienen un punto oscuro,
que es el problema ya sefialado de la jerarquia, de la eleccion
entre valores. Nos preguntamos ;jno hay algin criterio objeti-
vo para jerarquizar?

Ustedes saben que si en algo se diferencia Europa de Amé-
rica es que, por lo menos en filosofia, los europeos son perso-
nas muy fundamentalistas, buscan los fundamentos. La tra-
dicion filosofica propia de Europa es una tradicion que no
se conforma facilmente con estas componendas que, a veces,
desde un puro pragmatismo como es el americano, resultan
tan ttiles y que funcionan tan bien. Entonces, el problema de
la ética, de la bioética europea en este momento, es ver si so-
mos capaces de compaginar el fabuloso pragmatismo ameri-
cano, que tanto nos ha enseiado y del que tanto tenemos atin
que aprender, con la propia tradicién europea que es un tra-
dicion que busca siempre los principios, los fundamentos, los
conceptos basicos.

66 Una tercera familia se basa en lo que Da-
vid Thomasma puso a punto en la Universi-
dad de Memphis, v por tanto podria llamar-
se, el método del Medio Oeste 99

66 Thomasma se basa en una historia clf-
nica bien hecha, en los factores humanos sig-
nificativos, en los valores, en la identificacion
de todos los conflictos entre valores, en es-
tablecer prioridades entre los valores que
estdn en conflicto y razonar la decision 99

Y entonces, por un procedimiento que en el libro expongo
extensamente y que naturalmente no puedo pormenorizar, a
mi me parece que para analizar un caso ético en general, y
en medicina sobre todo, deben seguirse cuatro pasos. Esque-
maticamente los cuatro pasos son:

Un primer paso es lo que yo llamo el del sistema de refe-
rencia. Hay como una estrella polar de la racionalidad huma-
na que es compartida por todos los seres racionales y es exigi-
ble por tanto a todos los que viven en sociedad. Si uno se hace
el Robinson Crusoe, pues a lo mejor puede prescindir de él,
pero viviendo en sociedad parece que no, por lo menos en una
sociedad civilizada, racional, donde hay convivencia, etc. Di-
ciéndolo en forma de premisas, habria una premisa ontologi-
ca: el hombre es persona y en cuanto tal tiene dignidad y no
precio. Esta premisa, como ustedes saben, la formulé Kant.
Es decir, los hombres somos, o como dice el profesor Romero
Casanova, nos diferenciamos de los animales (si es que nos
diferenciamos, porque este es otro problema, nadie se ha me-
tido dentro de un animal, y tomen esto o entiéndanlo como
un argumento retérico, que no va mas alld) pero, si los ani-
males son como se dice que son, los hombres nos diferencia-
mos de ellos en que no se nos puede utilizar como medios,
somos fines en nosotros mismos, y por tanto todos merece-
mos igual consideracién y respeto; yo he visto, y ustedes lo
habrén percibido también, la enorme sensibilidad que aun los
nifios muy pequeiios tienen para esto. Cuando alguien, un ami-
g0, les utiliza para algo, el nifio inmediatamente se enfada. Las
personas de algiin modo son fines, y no meramente medios,
y por tanto no deben llegar a ser nunca esto que se llama mo-
neda de cambio. Parece que es esto una premisa, y esta pre-
misa ontoldgica se podria especificar en una premisa €tica:
en tanto que seres humanos, todos los hombres son iguales

y merecen igual consideracion y respeto. Este es el llamado
principio de universalizacién, que es un principio absoluta-
mente bdsico en ética y que viene a decir que cuando una ac-
cién no es universalizable, es sospechosa. Hay acciones que
no son universalizables y son buenas, pero por principio, como
principio general, cuando una accién no es universalizable,
malo. Es uno de estos principios tan genéricos que parece que
no ayudan a decidir nada, pero desde ellos si pueden elabo-
rarse criterios que si son mas utiles.

(195 principio de universalizacion es abso-
lutamente bésico en ética y viene a decir que
cuando una accion no es universalizable, es
sospechosa 99

66 | principio de justicia consiste en decir
que a nadie se le puede discriminar social-
mente por razon de condicidon economica,
raza, religion, cultura... 99

Y los criterios en bioética, son los cuatro que ha habido
siempre, 0 sea, que ha habido siempre desde hace 20 afios: no
maleficencia, justicia, autonomia y beneficencia. El proble-
ma, deciamos, es si hay jerarquia entre ellos o no, que era el
problema que nos preocupaba en el andlisis de los métodos.
Yo creo que si la hay. Por ejemplo que la autonomia no es
un principio total, y si no, desde luego no habria Derecho Pe-
nal. Es decir, si la autonomia de las personas fuera absoluta
y fuera el principio basico, indudablemente no habria Dere-
cho Penal ni probablemente ningiin derecho. Lo hay porque
hay cosas que tenemos que hacer a pesar de que creamos 0
queramos hacer otras; todos pagamos impuestos, nadie pue-
de agredir a otro, entrar en su propiedad sin su permiso, etc.

El hecho de que todos tengamos que ser tratados con igual
consideracion y respeto, cuando este principio se aplica a la
vida social, a la vida intersubjetiva, a la vida de relacion hu-
mana, da lugar a esto que llamamos justicia. Y el principio
de justicia consiste en decir que a nadie se le puede discriminar
socialmente por razon de condicion economica, raza, religion,
cultura, tipo de piel, lo que ustedes quieran. La discrimina-
cion es injusta. ;Por qué? Porque seria tratar a los hombres
sin igual consideracién y respeto en el orden de la vida social.
Ahora bien, el término vida es un término muy ambiguo, po-
lisémico. Vida tiene también, y los médicos esto lo entende-
mos muy bien, el sentido de vida bioldgica; y cuando a los
hombres no se les trata con igual consideracion y respeto en
el orden de la vida biologica, se esta incumpliendo otra pre-
misa como es el principio de no maleficencia, que es también
un principio que esta por encima de la autonomia de las per-
sonas. También por él hay Derecho Penal: el Derecho Penal,
en ultima instancia, es para que se respete en la vida social
el principio de no maleficencia.

Estos dos son principios absolutos, justicia y no malefi-
cencia, y por tanto conforman un nivel muy importante. Tie-
ne la ventaja que suele estar recogido en Derecho. Es decir,
este primer nivel, que es el de la ética civil bdsica, suele estar
plasmado en normas juridicas. El problema es que a veces las
normas juridicas no respetan los principios de no maleficen-
cia y justicia, y entonces tenemos derecho a decir, que son in-
justas o que son maleficentes. Pero esto es otro problema. Este
es el nivel de la ética de minimos. Si una sociedad no es justa
y no es maleficente, los minimos no los cubre.
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Pero, naturalmente, hay unos maximos. Y el maximo si que
tiene que ver con mi autonomia. Porque yo, ademads de pagar
impuestos o no herir a los demas, tengo obligacion moral, y
esta obligacion también la sentimos todos, de llevar mi vida
a plenitud. Es el concepto de felicidad que estd en todas las
éticas, o el concepto de perfeccion, como se quiera llamar, por-
que esto tiene diferentes expresiones en diferentes medios cul-
turales. Yo tengo un proyecto ético autébnomo, pero que para
el Testigo de Jehova es distinto, obviamente, y todos son res-
petables, por supuesto. Son respetables a un segundo nivel.
Quizds no lo sean al nivel uno, pero al nivel dos, claro que
son respetables. Y ademas, desde mi propio proyecto de vida
auténomo, yo puedo definir un conjunto de cosas que en re-
lacion a mi son beneficentes o no son beneficentes. Poner san-
gre a un testigo de Jehova no es beneficente, en tanto que po-
nérsela a un sefior que no es testigo de Jehova, si es beneficente.
(Por qué? El porqué tiene relacion con su proyecto de vida,
que cada uno define con autonomia. Este segundo nivel, que
es mas concreto, no tiene sentido mas que desde el primero,
porque en si, esos principios no se justifican. Son como las
teorias cientificas, y como ellas se pueden reformar. De he-
cho, este sistema de los cuatro principios tiene sélo 20 afios.
.Es que antes la gente no tenia criterios morales? No, es que
los esbozos morales se crean historicamente; los derechos hu-
manos no surgieron hasta el siglo XVII, y parece que son per-
manentes. Pero esto otro no, puede irse modificando, y pro-
bablemente se modificard, y se hard mejor. Yo propongo esto,
pero habra quien lo hara mejor. Qué duda cabe!

Y ademas de estos niveles @ priori, o a tergo, en los que
las obligaciones me vienen de algiin modo impuestas por la
realidad, por la vida, por la sociedad, por el hecho de ser como
soy un ser racional, ademads de eso hay que tener en cuenta
el tercer nivel, el de las consecuencias de los actos. De acuer-
do con los niveles superiores, yo tengo que decir la verdad a
las personas, porque si las miento las estoy utilizando como
medios y no como fines. Pero todos los sanitarios tenemos con-
ciencia que a veces decir la verdad a los pacientes puede ser
una canallada. ;Y eso qué quiere decir? Pues que las conse-
cuencias de decir la verdad a veces son terribles, y es por las
consecuencias por las que nos consideramos moralmente jus-
tificados para hacer excepciones a los principios. Me interesa
que esto se vea claro Hay los niveles de las reglas pero tam-
bién el nivel de las excepciones a la regla. Las excepciones
se hacen de acuerdo con las consecuencias y las excepciones
se deben justificar.

66 | principio de no maleficencia es un
principio que también esta por encima de
la autonomia de las personas 99

(19 Tengo obligacién moral, y es una obli-
gacion que la sentimos todos, de llevar mi
vida a plenitud; es el concepto de felicidad
o de perfeccion 99

Utilizando una metafora, la metafora del sandwich, habria
que decir que todo acto moral no se analiza bien si no se ana-
liza desde los dos lados. Es decir, a priori y a posteriori, o,
utilizando una expression que a los fisiélogos les gusta mu-
cho, con la vis a tergo y la vis a fronte. Desde el punto de vis-
ta de los principios y desde el punto de vista de las consecuen-
cias. Solo a partir de ahi se puede decidir.

EL ANALISIS ETICO
EN LA HISTORIA CLINICA

La historia clinica por problemas de Witz, que hoy se uti-
liza en tantos sitios modificada, a mi modo de ver es una mag-
nifica ayuda metodoldgica para los Comités de Etica. ;Por
que? Toda historia clinica vale, pero la historia clinica de Witz
tiene la ventaja de que, como es realmente una historia clini-
ca por problemas, permite asumir en su interior no sélo los
problemas badsicos de la historia clinica, los problemas biola-
gicos, sino también los problemas humanos, los problemas éti-
cos. Es decir, es una historia clinica mas abierta. Y para no-
sotros nos interesa la historia clinica mas abierta que haya,
y hoy por hoy parece ser ésta. La historia clinica por proble-
mas se puede ampliar un poquitin y hacer que el médico, sin
salir del propio procedimiento que tradicionalmente ha utili-
zado para resolver los problemas clinicos, aprenda a resolver
los problemas éticos. Es decir, mal asunto es que tengamos
que introducir un método completamente distinto a aquél que
es usual en la préctica diaria de la medicina, y por tanto qui-
za lo mejor es prolongar el propio método de la medicina. Con-
cretamente ;qué hojas podriamos anadir a la historia clinica
y bioldgica para que funcione en este sentido? Una primera
seria la lista de problemas éticos.

66 Yo tengo que decir la verdad pero todos
los sanitarios tenemos conciencia que a ve-
ces decir la verdad puede ser una canalla-
da, pero es por las consecuencias por las que
nos consideramos moralmente justificados
para hacer excepciones a la regla 99

€6 La historia clinica por problemas de Witz
es, a mi modo de ver, una magnifica ayuda
metodolégica para los Comités de Etica 99

(Por qué una lista de problemas? ;Es que tienen tantos
problemas las historias clinicas? La experiencia demuestra que
en toda historia clinica conflictiva hay mas de un problema
y que conviene identificarlos y denominarlos, porque, si no,
se estd discutiendo de varias cosas a la vez y no se sabe ni qué
se discute ni el final que se concluye. Cuando uno denomina
un problema y dice ges capaz de consentimiento esta perso-
na?, segundo, jes un enfermo terminal?, etc., entonces ya em-
pezamos a aclararnos, y ahora vamos a discutir el problema
uno, etc. Por tanto, la lista de problemas, la hoja de la lista
de problemas éticos me parece que es importante, por lo me-
nos pedagogicamente. Porque con esto pasa como con las his-
torias clinicas: el médico muy avezado puede prescindir de la
historia clinica, pero solo se puede prescindir después de que
se han hecho muchas historias clinicas. Seria una situacion
muy parecida.

Yo creo que deberia haber una pagina para evaluar la com-
petencia del paciente, y hay tablas de competencia. Por ejem-
plo, esta la tabla de James Drein que distingue tres niveles.
Y una cosa muy conveniente seria que el médico evaluara el
nivel de competencia del paciente y lo especificara. Es preciso
tener en cuenta donde esta el paciente respecto a su capaci-
dad o competencia. Esto es muy complicado, hay muchos ni-
veles intermedios, pero hay que empezar a hacerlo.

Luego, hay otra pagina que naturalmente tiene que ser la
pagina del consentimiento informado, pagina o paginas, por-
que dependera de lo que se vaya a hacer con el paciente. Una
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es la hoja general de consentimiento, cuando a una persona
se le va a hacer una urografia o se le va a practicar una apen-
dicectomia, pero ademas hay otras hojas especificas de con-
sentimiento: por ejemplo, la hoja de testamento vital, que de-
beria estar en las historias clinicas.

66 Creo que deberia haber una pagina para
evaluar la competencia del paciente 99

66 Para los Comités de Etica es interesan-
te la utilizacion de la Historia Clinica como
instrumento basico de trabajo 99

Y hay otras hojas que en Espafia no se conocen. Por ejem-
plo, Durable Power of Attonery, probablemente se podria tra-
ducir por Poder Durable o Duradero ante Notario, que es quien
da poderes en nuestro medio. Pero, en fin, en cualquier caso
la diferencia con el testamento vital es que aqui lo que se nom-
bra es una persona gque puede decidir, dentro del ambito en
que tu le das el poder, todas las cuestiones que se planteen
cuando tu ya no seas capaz de decidir, en tanto que en el tes-
tamento vital no puedes conocer la voluntad del paciente mas
que en aquellas cosas concretas que estan explicitamente di-
chas en el testamento vital. Es decir, es mas amplio y permite
resolver mas problemas.

Otra hoja gue se va introduciendo cada vez més es una hoja
de retest de informacion. Los pacientes estdn muy angustia-
dos, los pacientes reciben la informacion de un modo muy ses-
gado por su propia situacion psicologica; y cuando creemos

que les hemos dicho todo lo que deben saber y que saben todo
lo que les hemos querido decir, resulta que no es asi. El Royal
College of Phisicians de Londres ha impreso otra hoja, y hay
otras americanas. En cualquier caso, hay que preguntar qué
han entendido, hay que hacer una verificacion de la infor-
macion.

Una hoja muy util es la hoja de cursos de accion. Esto los
meédicos no lo solemos hacer y es un grave error. Cuando hay
que hacer algo por un paciente, por ejemplo, tomar una deci-
sion terapéutica, generalmente hay diferentes vias de accion,
no hay una tinica via terapéutica sino que hay varias, cada una
de las cuales tiene sus ventajas y sus inconvenientes. Hay cur-
sos de accion distintos y, a la hora de tomar decisiones éticas,
conviene tener muy claramente escrito los diferentes cursos de
accion posibles, con las ventajas e inconvenientes de cada uno
de ellos. Esto sobre todo es muy pedagdgico, aunque quizd
no siempre haga falta que se escriba en una hoja. Luego ven-
dria, una vez que conocemos todos los cursos de accion y
todas las cosas anteriores, el analisis del problema moral gue
seria el punto central del anélisis ético de la historia clinica.
Luego habria una hoja de evolucion de estos mismos proble-
mas éticos. La competencia del paciente puede evolucionar:
un enfermo en coma quizas no lo esté indefinidamente, etc.,
es decir, la evolucion del problema ético. Finalmente, una hoja
de informe de alta en la historia clinica.

En definitiva, en lo que yo insisto es que, para los Comités
de Etica, es interesante la utilizacion de la Historia Clinica
como instrumento bdsico de trabajo, sobre todo con unas
cuantas hojas adicionales que reflejen el andlisis ético de
la situacion, de las que he propuesto algunas, a modo de
ejemplo.
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8. DOCUMENTACION

8.1 CoquE DE ETICA. REGLAMENTO INTERNO
DEL HOSPITAL SANT JOAN DE DEU (BARCELONA

En el mes de mayo de 1974 se inaugura el Departamento
de Obstetricia y Ginecologia en el Hospital Sant Joan de Déu
de Barcelona y se constituye el Comité de Orientacién
Familiar y Terapéutica, origen del Comité de Etica actual,
creado para la resolucién colegiada de casos que aparecen
como conflictivos desde una perspectiva ética.

Su contexto queda formulado en el documento
«Configuracién del Hospital Catdlico» publicado
el 20 de noviembre de 1981. El Comité crea su propio
modelo a lo largo de todo un proceso de reflexién y adaptacion
a nuevas exigencias que surgen como consecuencia
del progreso biomédico y del pluralismo social en las
opciones éticas. Su preocupacién constante es la proteccion
de los derechos de los pacientes y del personal sanitario,

y la salvaguarda de la identidad del hospital. Creativamente
abierto al futuro, presenta a la discusion y critica constructiva
el resultado de sus didlogos interdisciplinares en forma

de recomendaciones y protocolos de actuacion.

INTRODUCCION

La creacion de un Comité de Etica Asistencial (C.E.A.) en el
Hospital Sant Joan de Déu de Barcelona tiene como finalidad
«ayudar en la reflexion sobre las decisiones, actuaciones y actitu-
des en el campo de las ciencias de la salud, a fin de considerar
los aspectos que, junto a criterios cientificos-técnicos, pueden com-
prometer los derechos humanos de los enfermos y usuarios de los
servicios sanitarios, asi como a los valores sociales, personales e
institucionales»*.

Este Comité —con cardcter consultivo e interdisciplinar— esta
al servicio de los profesionales y usuarios para ayudar a resolver
los problemas éticos que puedan surgir con el objetivo de mejo-
rar, en ultima instancia, la calidad asistencial. Son notas caracte-
risticas de este comité: El respeto a la libertad de conciencia, el
didlogo serio y continuado entre los expertos en ciencias médicas
y los tedlogos o fildsofos especializados en cuestiones éticas, la
formacion del sentido ético y la informacion razonada de las nor-
mas del hospital a todos los miembros del mismo y a los pacien-
tes que lo soliciten.

La tarea del Comité se concreta en la proteccion de los dere-
chos de los pacientes y del propio personal del hospital en cuanto
a profesionales de las ciencias de la salud asi como velar por la
fidelidad a la linea fundacional catdlica de la Institucion**.

Este Comité no se encuentra sometido a ninguno de los pues-
tos ejecutivos del hospital, aunque si vinculado a los de maxima
responsabilidad para hacerlo mas operativo y positivo.

* Se ha revisado la redaccién primera del ano 1974, adaptandola al pream-
bulo del proyecto de acreditacion de C.E.A. de la Generalitat de Catalunya.

** Las normas éticas pueden encontrarse en el documento: COHIC. Con-
figuracion del Hospital Catélico. LABOR HOSPITALARIA 1983; 15:72-77.

NOMBRAMIENTO Y CONSTITUCION

Corresponden a la Entidad Rectora, va que es ella la que ha
de marcar las directrices generales del hospital.

COMPOSICION

En su composicion se consideran cuatro grupos de personas:
miembros ex-oficio o natos, con voz y voto; miembros numera-
rios con voz y voto y miembros ad casum, con voz pero sin voto.
A ellos se suma un secretario con voz y voto. Los miembros ex-
oficio, son los miembros estrictamente esenciales en el Comité.

1. Miembros ex-oficio, esenciales o natos:

— El Superior de la comunidad de hermanos como representan-
te de la Entidad Rectora y portavoz de la funcion que en este
campo le asignan las Constituciones a la propia comunidad.

— El Director Médico como mdaximo responsable de la asisten-
cia en el hospital.

— EI Director de Enfermeria.

— El Jefe de la Pastoral Hospitalaria.

— *El Jefe de la Unidad de Atencién al Usuario.

— Un experto en ética.

— *Un jurista.

2. Los miembros numerarios serdn 9 como minimo, inclu-
yendo:

— Dos meédicos del cuerpo facultativo del hospital.

— Un profesional del cuerpo de enfermeria.

— Un asistente social.

— *Una persona ajena a la profesion sanitaria y sin intereses eco-
nomicos en la Institucion.

— *Un representante del comité ético de investigacion clinica.

— *Un representante del control de calidad del hospital.

— Un representante del area administrativa.

— Un representante de recursos humanos.

3. El Comité nombrard un secretario que no necesariamente
ha de pertenecer a los grupos anteriores,

4. Miembros «ad casum»,

— El responsable del drea objeto de andlisis de cada momento.
— Otros que el Comité juzgue necesarios.

Los miembros ex-oficio, numerarios y el secretario seran nom-
brados por la Entidad Rectora.

Los miembros ad casum seran convocados seguin proceda por
el mismo Comité.

* Ademds de médicos y enfermeras la «Ordre d’Acreditacid de Comités
d'Etica Assistencial», de inmediata aparicion, incluye estos miembros, sin
especificar si han de ser ad hoc o numerarios.
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5. Renovacion del Comité.

Los miembros numerarios se renovaran en un 50 % de cada
estamento profesional cada 4 anos. La primera renovacion se rea-
lizard por sorteo. Se procurard la no reeleccion de miembros nu-
merarios con el fin de dar posibilidades a més personal del hos-
pital para participar en comités de ética***

FUNCIONES

Las funciones del Comité de Etica son de tres tipos: decidir
en cuestiones estrictamente éticas; asesorar en aquellas en que los
problemas éticos pueden estar implicados y, finalmente, promo-
ver iniciativas de formacion e informacion de problemas y cues-
tiones éticas.

1. En todas las cuestiones estrictamente éticas el Comité tie-
ne una funcion decisoria, por ser el organismo especifico creado
por la Entidad Rectora para velar por la identidad catélica del
hospital. Esta capacidad de decision le es propia. No representa,
sin embargo, una funcién ejecutiva, ni de gobierno. En estas dreas
su poder ante la entidad rectora es de mera representacion. Pode-
mos enumerar a titulo de ejemplo una serie de cuestiones en las
que el Comité recibe de la Entidad Rectora la mision decisoria:

— Agquellas en las que pueda existir dudas respecto a una accion
eutanasica.

— Todas las que se refieran a la interrupcion del embarazo.

— Todas las que se refieren a la anticoncepcion o contracepcion.

— Las que plantean procederes de trasplantes de organos y do-
nacion de los mismos.

— Alli donde pueda considerarse abierto el campo de la experi-
mentacion humana.

— Todas las situaciones en las que pueda creerse comprometida
la libertad de conciencia del hombre.

— Todo el campo de la docencia de los valores éticos.

— La problemaética de la discordancia flagrante entre la indica-
cién terapéutica v la aceptacion familiar.

2. Entodo conflicto en el que se hallen implicados una valo-
res éticos, el Comité puede ser requerido para asesorar o para
enriquecer una determinada problemadtica. Como ejemplo:

— Todas las que se refieren a la actuacion profesional fuera de
las sefialadas con anterioridad.
— Cuestiones laborales de contratacion, retribucion, promocion.

**#+ Es costumbre que los miembros del Comité de Etica pongan sus car-
gos a disposicion del hermano Provincial de la Orden Hospitalaria elegido
en el Capitulo Provincial.

— Las referentes a relaciones interprofesionales.

— Conductas en las relaciones interpersonales y de una manera
especial las relaciones jerarquicas.

— Todas las cuestiones de humanizacion de la atencién a los
pacientes.

— Cualesquiera cuestion que puede incidir en la imagen del hos-
pital.

En el primer caso las cuestiones podran llegar al Comité por
ser solicitada la opinion del mismo por alguna persona o ente del
hospital y también de una manera espontanea por llegar el cono-
cimiento de la cuestién a alguno o algunos de sus miembros.

Las entes que en el hospital haran llegar ordinariamente las
problemadticas al Comité seran:

— La Entidad Rectora.
— La Junta de Gobierno.
— Los Jefes de Servicio.

En el segundo caso las cuestiones llegardn siempre al Comité
como opinion solicitada.

En ningun caso el Comité tendrd funciones ejecutivas ni de
gobierno que han de pertenecer a los estamentos correspondien-
tes del hospital.

3. Como mision fundamental se considera tambien la de pro-
mover la formacién ética de todo el personal y de una manera
especifica en todos los campos de la docencia y formacion per-
manente que se imparta en el hospital en colaboracion estrecha
con los elementos idéneos del mismo.

ASESORIAS, REUNIONES, ACUERDOS

1. Las gsesorias amenadas del Comité de Etica se canaliza-
ran en todos los casos a la Junta de Gobierno, la que debera dar-
les el cauce y difusién que corresponda.

2. Las reuniones del Comité se haran periodicamente, una vez
al mes y tantas otras veces como sea convocado por el Coordina-
dor o lo soliciten mdas de dos de sus miembros.

Todas ellas se haran con Orden del dia que el secretario di-
fundird entre los miembros del Comité con una antelacién mini-
ma de 72 horas.

3. Los acuerdos del Comité podran ser tomados por unani-
midad o por mayoria simple de sus miembros, pero en los casos
de asesoria decisoria el voto del experto en Etica sera voto de
calidad.

Ninguno de los miembros podra abstenerse de votar, aun cuan-
do sera valido el voto en blanco.

8.2 MINISTERIO DE SANIDAD Y CONSUMO

12483 REAL DECRETO 561/1993, de 16 de abril, por el que se
establecen los requisitos para la realizacién de ensayos clini-
cos con medicamentos.

La Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad, dispone
en su articulo 95, apartado 2, que para la circulacion y uso de
los medicamentos y productos sanitarios que se les asimilen, se
requerira autorizacion previa. Para los demds productos y articu-
los sanitarios se podrd exigir autorizacion previa individualizada
o el cumplimiento de condiciones de homologacion, sefialando
en el apartado 4 del mismo articulo que el procedimiento de auto-

rizacion asegurarda que se satisfacen las garantias de eficacia,
tolerancia, pureza y estabilidad que marquen la legislacion sobre
medicamentos y demds disposiciones que sean de aplicacion. En
especial se exigiria la realizacion de ensayos clinicos controlados.

Por su parte, la Ley 25/1990, de 20 de diciembre, del Medica-
mento, dedica el Titulo III a regular la realizacion de ensayos
clinicos de medicamentos.

Partiendo de los conceptos basicos sobre el ensaye clinico con-
tenidos en la citada Ley del Medicamento, se hace necesario de-
terminar mediante el presente reglamento las funciones y respon-
sabilidades concretas de los agentes implicados en la realizacion
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5. Renovacion del Comité.

Los miembros numerarios se renovaran en un 50 % de cada
estamento profesional cada 4 anos. La primera renovacion se rea-
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merarios con el fin de dar posibilidades a més personal del hos-
pital para participar en comités de ética***
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Las funciones del Comité de Etica son de tres tipos: decidir
en cuestiones estrictamente éticas; asesorar en aquellas en que los
problemas éticos pueden estar implicados y, finalmente, promo-
ver iniciativas de formacion e informacion de problemas y cues-
tiones éticas.

1. En todas las cuestiones estrictamente éticas el Comité tie-
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por la Entidad Rectora para velar por la identidad catélica del
hospital. Esta capacidad de decision le es propia. No representa,
sin embargo, una funcién ejecutiva, ni de gobierno. En estas dreas
su poder ante la entidad rectora es de mera representacion. Pode-
mos enumerar a titulo de ejemplo una serie de cuestiones en las
que el Comité recibe de la Entidad Rectora la mision decisoria:
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eutanasica.

— Todas las que se refieran a la interrupcion del embarazo.

— Todas las que se refieren a la anticoncepcion o contracepcion.

— Las que plantean procederes de trasplantes de organos y do-
nacion de los mismos.

— Alli donde pueda considerarse abierto el campo de la experi-
mentacion humana.

— Todas las situaciones en las que pueda creerse comprometida
la libertad de conciencia del hombre.

— Todo el campo de la docencia de los valores éticos.

— La problemaética de la discordancia flagrante entre la indica-
cién terapéutica v la aceptacion familiar.

2. Entodo conflicto en el que se hallen implicados una valo-
res éticos, el Comité puede ser requerido para asesorar o para
enriquecer una determinada problemadtica. Como ejemplo:

— Todas las que se refieren a la actuacion profesional fuera de
las sefialadas con anterioridad.
— Cuestiones laborales de contratacion, retribucion, promocion.

**#+ Es costumbre que los miembros del Comité de Etica pongan sus car-
gos a disposicion del hermano Provincial de la Orden Hospitalaria elegido
en el Capitulo Provincial.

— Las referentes a relaciones interprofesionales.

— Conductas en las relaciones interpersonales y de una manera
especial las relaciones jerarquicas.

— Todas las cuestiones de humanizacion de la atencién a los
pacientes.

— Cualesquiera cuestion que puede incidir en la imagen del hos-
pital.

En el primer caso las cuestiones podran llegar al Comité por
ser solicitada la opinion del mismo por alguna persona o ente del
hospital y también de una manera espontanea por llegar el cono-
cimiento de la cuestién a alguno o algunos de sus miembros.

Las entes que en el hospital haran llegar ordinariamente las
problemadticas al Comité seran:

— La Entidad Rectora.
— La Junta de Gobierno.
— Los Jefes de Servicio.

En el segundo caso las cuestiones llegardn siempre al Comité
como opinion solicitada.

En ningun caso el Comité tendrd funciones ejecutivas ni de
gobierno que han de pertenecer a los estamentos correspondien-
tes del hospital.

3. Como mision fundamental se considera tambien la de pro-
mover la formacién ética de todo el personal y de una manera
especifica en todos los campos de la docencia y formacion per-
manente que se imparta en el hospital en colaboracion estrecha
con los elementos idéneos del mismo.

ASESORIAS, REUNIONES, ACUERDOS

1. Las gsesorias amenadas del Comité de Etica se canaliza-
ran en todos los casos a la Junta de Gobierno, la que debera dar-
les el cauce y difusién que corresponda.

2. Las reuniones del Comité se haran periodicamente, una vez
al mes y tantas otras veces como sea convocado por el Coordina-
dor o lo soliciten mdas de dos de sus miembros.

Todas ellas se haran con Orden del dia que el secretario di-
fundird entre los miembros del Comité con una antelacién mini-
ma de 72 horas.

3. Los acuerdos del Comité podran ser tomados por unani-
midad o por mayoria simple de sus miembros, pero en los casos
de asesoria decisoria el voto del experto en Etica sera voto de
calidad.

Ninguno de los miembros podra abstenerse de votar, aun cuan-
do sera valido el voto en blanco.

8.2 MINISTERIO DE SANIDAD Y CONSUMO

12483 REAL DECRETO 561/1993, de 16 de abril, por el que se
establecen los requisitos para la realizacién de ensayos clini-
cos con medicamentos.

La Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad, dispone
en su articulo 95, apartado 2, que para la circulacion y uso de
los medicamentos y productos sanitarios que se les asimilen, se
requerira autorizacion previa. Para los demds productos y articu-
los sanitarios se podrd exigir autorizacion previa individualizada
o el cumplimiento de condiciones de homologacion, sefialando
en el apartado 4 del mismo articulo que el procedimiento de auto-

rizacion asegurarda que se satisfacen las garantias de eficacia,
tolerancia, pureza y estabilidad que marquen la legislacion sobre
medicamentos y demds disposiciones que sean de aplicacion. En
especial se exigiria la realizacion de ensayos clinicos controlados.

Por su parte, la Ley 25/1990, de 20 de diciembre, del Medica-
mento, dedica el Titulo III a regular la realizacion de ensayos
clinicos de medicamentos.

Partiendo de los conceptos basicos sobre el ensaye clinico con-
tenidos en la citada Ley del Medicamento, se hace necesario de-
terminar mediante el presente reglamento las funciones y respon-
sabilidades concretas de los agentes implicados en la realizacion
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de ensayos clinicos, asi como los requisitos necesarios para su auto-
rizacion, en el sector de los medicamentos, que actualiza Y susti-
tuye lo expresado en el Real Decreto 944/1978, de 14 de abril, y
la Orden ministerial de 3 de agosto de 1982.

La calificacién como producto en fase de investigacion clini-
ca de las nuevas entidades quimicas o bioldgicas por parte de la
Administracion antes de permitir la realizacion de ensayos clini-
cos en humanos, pretende velar por la seguridad e integridad
fisica y proteger los derechos de los individuos que participen en
el programa de investigacion, y que ésta se realice de acuerdo con
la metodologia adecuada para garantizar la validez interna y
externa de los ensayos clinicos. De este modo los resultados obte-
nidos podran ser utilizados para avalar la solicitud de autoriza-
cién para la comercializacion de dichos productos.

De acuerdo con la directiva 91/507/CEE, de 19 de julio, que
modifica el anexo de la directiva 75/318/CEE, de 20 de mayo,
todos los ensayos clinicos en todas las fases, incluyendo aquellos
de biodisponibilidad y bioequivalencia, se realizaran segtin las nor-
mas de buena practica clinica. Estas normas pretenden garanti-
zar que los ensayos clinicos sean disefiados, realizados y comuni-
cados de modo que se asegure que los datos sean fiables y que
se protejan los derechos de los sujetos. El seguimiento de dichas
normas mejorara la calidad de la investigacion clinica y permiti-
ra el mutuo reconocimiento entre las Administraciones Sanitarias
de los diferentes Estados con respecto a los resultados de los
ensayos clinicos realizados. Por ello, en este reglamento se hace
referencia a la necesidad de seguir las normas de buena practica
clinica y se recogen los aspectos minimos que seran de obligado
cumplimiento para los ensayos clinicos con medicamentos.

El presente Real Decreto se dicta al amparo de lo dispuesto
en el articulo 149.1.1.% y 16.* de la Constitucion, en concordancia
con el articulo 2.1 y 2 de la Ley 25/1990, de 20 de diciembre, del
Medicamento.

En su virtud, a propuesta del Ministro de Sanidad y Consu-
mo, oidos los sectores afectados, de acuerdo con el Consejo de
Estado y previa deliberacion del Consejo de Ministros en su reu-
nion de 16 de abril de 1993.

DISPONGO:

Tituro 1

CONSIDERACIONES GENERALES
Y PRINCIPIOS BASICOS

Art. 1. Ambito de aplicacidn

Este Real Decreto se refiere a todos los ensayos clinicos con
medicamentos o productos en fase de investigacion clinica que
se realicen en Espana, incluyendo radiofarmacos, hemoderivados,
alergenos, plantas medicinales y todas aquellas sustancias consi-
deradas como medicamentos en el articulo 8 de la Ley 25/1990
del Medicamento.

Art. 2. Definicion de ensayo clinico con medicamentos

1. De acuerdo con el articulo 59 de la Ley 25/1990 del Medi-
camento, se considera ensayo clinico toda evaluacion experimen-
tal de una sustancia o medicamento, a través de su aplicacion a
seres humanos, orientada hacia alguno de los siguientes fines:

a) Poner de manifiesto sus efectos farmacodinamicos o re-
coger datos referentes a su absorcion, distribucion, metabolismo

y excrecion en el organismo humano.

b) Establecer su eficacia para una indicacion terapéutica, pro-
fildctica o diagnostica determinada.

¢) Conocer el perfil de sus reacciones adversas y establecer
su seguridad.

2. Se considerara siempre evaluacion experimental aquel es-
tudio en el que los sujetos sean asignados a uno u otro grupo de
intervencion terapéutica de forma aleatoria, o bien se condicio-
ne, directa o indirectamente, el proceso de prescripcion médica
habitual.

3. Se considerara siempre evaluacion experimental aquel es-
tudio en que se utilice una sustancia no autorizada como espe-
cialidad farmacéutica o bien se utilice una especialidad farma-
céutica en condiciones de uso distinto de las autorizadas.

4. No se considera ensayo clinico la administracion de la sus-
tancia o medicamento a un solo paciente en el dmbito de la préc-
tica médica habitual con el tinico proposito de conseguir un be-
neficio para el mismo, de acuerdo con lo previsto en el articulo
23 de este Real Decreto referente al uso compasivo de medica-
mentos. La practica médica y la libertad profesional de prescrip-
cion del médico no ampararan, ninglin caso, ensayos clinicos no
autorizados, ni la utilizacion de remedios secretos o no declara-
dos a la autoridad sanitaria.

Art. 3. Tipos de ensayos clinicos segun sus objetivos

De acuerdo con los objetivos perseguidos y la informacién
disponible se distinguen los siguientes tipos de ensayos clinicos
en el desarrollo de un farmaco:

1. Ensayos clinicos en fase I: constituyen el primer paso en
la investigacion de una sustancia o medicamento nuevo en el hom-
bre. Son estudios de farmacocinética y farmacodindamica que pro-
porcionaran informacion preliminar sobre el efecto y la seguri-
dad del producto en sujetos sanos o en algunos casos en pacientes,
y orientaran la pauta de administracion mds apropiada para en-
sayos posteriores,

2. Ensayos clinicos en fase II: representan el segundo estadio
en la evaluacion de una nueva sustancia o medicamento en el ser
humano. Se realizan en pacientes que padecen la enfermedad o
entidad clinica de interés. Tienen como objetivo: proporcionar
informacion preliminar sobre la eficacia del producto, establecer
la relacién dosis-respuesta del mismo, conocer las variables em-
pleadas para medir eficacia y ampliar los datos de seguridad
obtenidos en la fase I. Por lo general, estos ensayos clinicos serdan
controlados y con asignacion aleatoria a los tratamientos.

3. Ensayos clinicos en fase I1I: son ensayos clinicos destina-
dos a evaluar la eficacia y seguridad del tratamiento experimen-
tal intentando reproducir las condiciones de uso habituales y con-
siderando las alternativas terapéuticas disponibles en la indicacion
estudiada. Se realizan en una muestra de pacientes mas amplia
que en la fase anterior y representativa de la poblacién general
a la que irfa destinado el medicamento. Estos estudios seran pre-
ferentemente controlados y aleatorizados.

4. Ensayos clinicos en fase I'V: son ensayos clinicos que se rea-
lizan con un medicamento después de su comercializacion. Estos
ensayos podran ser similares a los descritos en las fases I, 11 y III
si estudian algin aspecto atun no valorado o condiciones de uso
distintas de las autorizadas como podria ser una nueva indica-
cion. Estos estudios seran preferentemente controlados y aleato-
rizados.

Art. 4. Tipos de ensayos clinicos segiin el niimero de centros
participantes

1. Ensayo clinico unicéntrico; es aquel realizado por un solo
investigador o equipo de investigacion en un centro hospitalario
o extrahospitalario.

2. Ensayo clinico multicéntrico: es aquel realizado en dos o
mas centros con un mismo protocolo y un coordinador que se
encargara del procesamiento de todos los datos y del andlisis de
los resultados.

Art. 5. Tipos de ensayos clinicos en funcion de su metodologia

1. Ensayo clinico controlado: es el que comporta una com-
paracion con un grupo control o testigo. El ensayo clinico con-
trolado aleatorizado incluye al menos dos grupos de voluntarios,
pacientes o sanos, cuya asignacion a un tratamiento experimen-
tal o control se realiza al azar de forma que ni el sujeto ni el médico
responsable de su seleccion o tratamiento puedan influir en su
asignacion. Tanto la seleccion de sujetos como los periodos de
tratamiento y seguimiento han de tener lugar simultdneamente en
todos los grupos. En la gran mayoria de los casos es la tinica for-
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ma cientificamente vélida para evaluar la eficacia y seguridad de
una intervencion terapéutica. Estos ensayos pueden ser:

a) Ensayo clinico con grupos cruzados: ensayo clinico en el
que los tratamientos experimental y control son administrados a
cada individuo en periodos sucesivos que han sido determinados
aleatoriamente, lo que permite a cada sujeto ser su propio control.

b) Ensayo clinico con grupos paralelos: ensayo clinico en el
cual uno o varios grupos de sujetos son asignados a recibir el tra-
tamiento experimental al mismo tiempo que otro grupo recibe el
tratamiento control.

¢) Ensayo clinico secuencial: es aquel en el que poniendo a
prueba una hipdtesis especifica, el miimero de sujetos no esta pre-
fijado de antemano, sino que depende de los resultados que se
van obteniendo a lo largo del mismo.

2. Ensayo clinico no controlado; es el que no comporta una
comparacién con un grupo control o testigo.

Art. 6. Tipos de ensayos clinicos segiin su grado de enmasca-
ramiento

Segun la medidas que se tomen para evitar la subjetividad de
los resultados se distinguen los siguientes tipos de ensayos clinicos:

1. Abierto o no ciego: son aquellos ensayos en los que tanto
el sujeto como el investigador conocen el grupo de tratamiento
al que aquél ha sido asignado.

2. Simple ciego: son aquellos ensayos en los que el sujeto des-
conoce el grupo de tratamiento al que pertenece.

3. Doble ciego. Son aquellos ensayos en los que tanto el suje-
to como el investigador desconocen la asignacion a los grupos
de tratamiento.

4, Evaluacién ciega por terceros: en estos ensayos clinicos se
recurre, para evaluar la respuesta, a una tercera persona que des-
conoce el tratamiento que estd recibiendo cada sujeto.

Art. 7. Ensayo clinico piloto

Es aquel que se realiza como paso previo a otros estudios mas
amplios con el fin de conocer datos que permitan un disefio mas
adecuado, establecer su viabilidad, asi como determinar el tama-
fio de la muestra para posteriores estudios. Debe especificarse,
siempre que proceda, esta caracteristica,

Art. 8. Protocolizacion de un ensayo clinico

a) Las caracteristicas de un ensayo clinico estaran integramente
definidas en un protocolo v la realizacion del ensayo se ajustara
al contenido del protocolo autorizado tal y como se especifica en
el apartado 2 del articulo 66 de la Ley del Medicamento.

b) Se define como protocolo el documento que establece la
razon de ser del estudio, sus objetivos, disefio, metodologia y ana-
lisis previsto de sus resultados asi como las condiciones bajo las
que se realizara y desarrollard el ensayo.

¢) Todo protocolo de ensayo clinico estard redactado, al me-
nos, en la lengua espafiola oficial del Estado. Incluira los siguientes
apartados basicos:

Resumen.

Indice.

Informacion general.

Justificacion y objetivos.

Tipo de ensayo clinico y disefio del mismo.
Seleccion de los sujetos.

Descripcion del tratamiento.

Desarrollo del ensayo y evaluacion de la respuesta.
Acontecimientos adversos.

10. Aspectos éticos.

11. Consideraciones practicas.

12. Analisis estadistico.

Anexo 1. Cuaderno de recogida de datos.

Anexo Il. Manual del investigador.

Anexo I1I. Procedimientos normalizados de trabajo.
Anexo 1V. Memoria analitica de las muestras a utilizar.

LI R L

El contenido de cada uno de estos apartados queda descrito
a titulo orientativo en el anexo I de este Real Decreto.

Art. 9. Producto en fase de investigacidn clinica (PEI)

1. Se denomina producto en fase de investigacion clinica aquel
que ha sido calificado como tal por la Direccion General de Far-
macia y Productos Sanitarios y se destina uinicamente a ser utili-
zado, por expertos calificados por su formacion cientifica y ex-
periencia para la investigacion, en personas para valorar su
seguridad y eficacia.

2. La calificacién de producto en fase de investigacion clini-
ca se otorgard mediante Resolucion de la Direccion General de
Farmacia y Productos Sanitarios en la que se enumeraran las
indicaciones concretas que pueden ser objeto de investigacion cli-
nica y con las limitaciones, plazos, condiciones, requisitos y ga-
rantias que, en su caso, se establezcan. Contra esta Resolucion
podré interponerse recurso ordinario en el plazo de un mes, de
conformidad con lo establecido en el articulo 114 de la Ley de
Régimen Juridico de las Administraciones Piiblicas y del Proce-
dimiento Administrativo Comuin.

3. Necesitan obtener la calificacion de producto en fase de
investigacion clinica antes de poder ser utilizados en investigacion
clinica en nuestro pais las entidades quimicas o biologicas que
no sean principio activo de especialidades farmacéuticas registra-
das en Espana.

4, Para obtener la calificacion de producto en fase de investi-
gacion clinica se garantizara la calidad del producto y que éste
es apto para la investigacién clinica en las indicaciones propues-
tas mediante los estudios preclinicos necesarios para establecer
su perfil farmacoldgico y toxicoldgico. Si la fase de investigacion
lo justifica serdn necesarios ademds datos de estudios clinicos
previos.

5. La calificacién de producto en fase de investigacion clini-
ca tendra una validez de dos anos, salvo que en la resolucion se
indique otro plazo menor, y sin perjuicio de su ulterior renova-
cién o prérroga.

6. La extension de la informacion requerida dependera del
plan de investigacion propuesto, de la novedad del producto, de
los riesgos previsibles y de los conocimientos previos sobre el pro-
ducto o la indicacion en estudio.

7. La documentacion que avala la autorizacién del producto
en fase de investigacion clinica se concibe como una informacion
cientifica que se actualizard de forma periddica en base a los
hallazgos preclinicos y clinicos obtenidos en cada fase del pro-
grama de investigacion propuesto. En cualquier momento, la do-
cumentacion que obra en poder de la Direccion General de Far-
macia y Productos Sanitarios sera suficiente para justificar cada
ensayo clinico propuesto.

8. El contenido de la documentacién presentada para la soli-
citud de producto en fase de investigacion clinica sera tratado de
forma confidencial, sin perjuicio de la informacién que resulte
necesaria para las actuaciones propias de las inspecciones de las
Administraciones Sanitarias sobre ensayos clinicos.

Art. 10. Respeto a postulados éticos

1. Todos los ensayos clinicos habran de contar, antes de po-
der ser realizados, con el informe previo del correspondiente Co-
mité Etico de Investigaciéon Clinica (CEIC).

2. Los ensayos clinicos se realizardan en condiciones de respe-
to a los derechos fundamentales de la persona y a los postulados
éticos que afectan a la investigacion biomédica con seres huma-
nos, siguiéndose a estos efectos los contenidos en la declaracion
de Helsinki y sucesivas actualizaciones. Se obtendrd y documen-
tara el consentimiento informadao, libremente expresado, de cada
uno de los sujetos del ensayo antes de su inclusion en los térmi-
nos del articulo 12 del presente Real Decreto.

3. Sélo se podran realizar ensayos clinicos cuando se cum-
plan todos los principios siguientes:

a) Los datos preclinicos sobre el producto en estudio sean
razonablemente suficientes para garantizar que los riesgos para
el sujeto en quien se realiza el ensayo son admisibles.
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b) El estudio se base en los conocimientos actuales disponi-
bles, la informacion buscada suponga, presumiblemente, un avance
en el conocimiento cientifico sobre el ser humano o para mejorar
su estado de salud y su diseno minimice los riesgos para los suje-
tos participantes en el mismo.
¢) Laimportancia de la informacion buscada justifique el ries-

go al que se exponen los sujetos participantes en el ensayo clinico.

Art. 11. Sujetos del ensayo

1. Es sujeto del ensayo la persona sana o enferma que parti-
cipa en un ensayo clinico, después de haber otorgado libremente
su consentimiento informado. En los ensayos clinicos sin benefi-
cio directo para la salud de los voluntarios participantes, el ries-
g0 que estos sujetos asuman estard justificado en razon del bene-
ficio esperado para la colectividad.

2. En menores de edad e incapaces y en personas con la auto-
nomia o competencia disminuida para dar su consentimiento, solo
podran realizarse ensayos de interés para su salud particular cuan-
do no puedan ser efectuados en sujetos no afectados por estas
condiciones especiales, debido a que la patologia en estudio sea
la propia de aquéllos. En estos casos, el consentimiento se obten-
dra de la forma que se indica en el apartado 5 del articulo 12.

3. No obstante, en los sujetos referidos en el apartado ante-
rior podran realizarse ensayos sin fines terapéuticos si el Comité
Etico de Investigacién Clinica determina que se cumple todo lo
siguiente:

a) La adopcion de las medidas necesarias que garanticen que
el riesgo sea minimo.

b) Las experiencias a que van a ser sometidos son equivalen-
tes a las que corresponden a su situacion meédica, psicologica,
social o educacional.

¢) Del ensayo se obtendran conocimientos relevantes sobre la
enfermedad o situacion objeto de investigacion, de vital impor-
tancia para entenderla, paliarla o curarla.

d) Estos conocimientos no pueden ser obtenidos de otro
modo.

e) Existen garantias sobre la correcta obtencion del consen-
timiento informado, de acuerdo con lo contemplado en el articu-
lo 12 del presente Real Decreto.

4. En mujeres gestantes o en periodo de lactancia sélo se
podrén realizar ensayos clinicos sin finalidad terapéutica cuando
el Comité Etico de Investigacién Clinica concluya que no supo-
nen ningun riesgo previsible para su salud ni para la del feto o
nifio y que se obtendran conocimientos utiles y relevantes sobre
el embarazo o la lactancia.

5. Los sujetos participantes en ensayos sin interés terapéuti-
co particular recibirdn del promotor la compensacion pactada por
las molestias sufridas. La cuantia de la compensacion economica
estara en relacion con las caracteristicas del ensayo, pero en nin-
gun caso sera tan elevada como para inducir a un sujeto a parti-
cipar por motivos distintos del interés por el avance cientifico. En
los casos extraordinarios de investigaciones sin fines terapéuticos
en menores e incapces o personas con la competencia o autono-
mia disminuidas, se tomaran las medidas necesarias para evitar
la posible explotacion de estos sujetos.

6. La contraprestacion que se hubiere pactado por el someti-
miento voluntario a la experiencia se percibird en todo caso, si
bien se reducird equitativamente segtin la participacion del suje-
to en la experimentacion, en el supuesto de gque desista.

7. Todas las partes implicadas en un ensayo clinico guarda-
ran la mas estricta confidencialidad de forma que no se viole
la intimidad personal ni familiar de los sujetos participantes en
el mismo. Asimismo deberdn tomarse las medidas apropiadas
para evitar el acceso de personas no autorizadas a los datos del
ensayo.

8. El tratamiento de los datos de cardcter personal de los
sujetos participantes en el ensayo se ajustara a lo establecido en
la Ley Orgdanica 5/1992, de 29 de octubre, de Regulacion del tra-
tamiento automatizado de los datos de caracter personal, en es-
pecial en lo que al consentimiento del afectado se refiere.

Art. 12. Consentimiento informado

1. Esimprescindible que el sujeto otorgue libremente su con-
sentimiento informado antes de poder ser incluido en un ensayo
clinico.

2. Todas las personas implicadas en un ensayo clinico evita-
rdn cualquier influencia sobre el sujeto participante en el ensayo.

3. El consentimiento informado es el procedimiento que ga-
rantiza que el sujeto ha expresado voluntariamente su intencién
de participar en el ensayo clinico, después de haber comprendido
la informacion que se le ha dado acerca de los objetivos del estu-
dio, beneficios, incomodidades y riesgos previstos, alternativas
posibles, derechos y responsabilidades, tal como se recoge en el
anexo 6, apartado 1. El documento de consentimiento informa-
do (anexo 6, apartados 2 6 3) acredita que dicho consentimiento
ha sido otorgado.

4. Elsujeto expresard su consentimiento preferiblemente por
escrito (anexo 6 apartado 2) o, en su defecto, de forma oral ante
testigos independientes del equipo investigador que lo declararén
por escrito bajo su responsabilidad (anexo 6, apartado 3). En aque-
llos ensayos sin interés terapéutico particular para el sujeto, su
consentimiento constard necesariamente por escrito.

5. Enlos casos de sujetos menores de edad e incapaces, el con-
sentimiento lo otorgard siempre por escrito su representante legal
(anexo 6 apartado 4), tras haber recibido y comprendido la in-
formacién mencionada. Cuando las condiciones del sujeto lo per-
mitan y, en todo caso, cuando el menor tenga doce o mds afos,
debera prestar ademds su consentimiento (anexo 6, apartado 2)
para participar en el ensayo, después de hablerle dado toda la
informacion pertinente adaptada a su nivel de entendimiento. El
consentimiento del representante legal y del menor, en su caso,
serd puesto en conocimiento del Ministerio Fiscal, previamente
a la realizacion de ensayo.

6. En el caso excepcional en que por la urgencia de la aplica-
cion del tratamiento no fuera posible disponer del consentimien-
to del sujeto o de su representante legal en el momento de su in-
clusion en el ensayo clinico este hecho serd informado al Comité
Etico de Investigacion Clinica y al promotor por el investigador,
explicando las razones que han dado lugar al mismo. En cual-
quier caso, esta situacion estard prevista en el protocolo del ensa-
yo clinico aprobado por el correspondiente Comité Etico de In-
vestigacion Clinica y tunicamente procedera cuando tenga un
especifico interés terapéutico particular para el paciente. El suje-
to o su representante legal serd informado en cuanto sea posible
y otorgard su consentimiento para continuar en el ensayo si pro-
cediera. Esta circunstancia excepcional solo podra aplicarse a en-
sayos clinicos con interés terapéutico particular para el paciente.

7. El sujeto participante en un ensayo clinico o su represen-
tante podran revocar su consentimiento en cualquier momento,
sin expresion de causa y sin que por ello se derive para él resposa-
bilidad ni perjuicio alguno.

Art. 13. Del seguro de los sujetos del ensayo

1. La iniciacion de un ensayo clinico con productos en fase
de investigacion clinica o para nuevas indicaciones de medicamen-
tos ya autorizados o cuando no exista interés terapéutico para el
sujeto del ensayo, solo podra realizarse si previamente se ha con-
certado un seguro que cubra los dafos y perjuicios que como con-
secuencia del mismo pudieran resultar para la persona en que
hubiere de realizarse.

2. El promotor del ensayo es el responsable de la contrata-
cién de dicho seguro de responsabilidad civil y éste cubrira las
responsabilidades del promotor, del investigador y sus colabora-
dores y del titular del hospital o centro donde el ensayo se realice.

3. Cuando por cualquier circunstancia el seguro no cubra en-
teramente los dafios, el promotor del ensayo clinico, el investiga-
dor principal y el titular del hospital o centro donde se realice
el ensayo, son solidariamente responsables, sin necesidad de que
medie culpa, del dafio que en su salud sufra el sujeto sometido
al ensayo clinico, asi como de los perjuicios econémicos que de
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dicho dafio directamente se deriven, siempre y cuando éste sea
consecuencia del tratamiento con la sustancia o producto objeto
del ensayo o de las medidas terapéuticas o diagnosticas que se
adopten durante la realizacion del mismo.

4. Nila autorizacion administrativa ni el informe del Comité
Etico de Investigacion Clinica eximirdn de responsabilidad al pro-
motor del ensayo clinico, al investigador principal y sus colabo-
radores o al titular del hospital o centro donde se realice el ensayo.

5. Se presume, salvo prueba en contrario, que los dafios que
afecten a la salud de la persona sujeta a ensayo, durante la reali-
zacion del mismo y en el ano siguiente a la terminacion del trata-
miento, se han producido como consecuencia del ensayo. Sin em-
bargo, una vez concluido el afo, el sujeto del ensayo estd obligado
a probar el nexo entre el ensayo y el dafio producido.

6. A los efectos del régimen de responsabilidad previsto en
el presente articulo, se considerara objeto de resarcimiento todos
los gastos derivados del menoscabo en la salud del sujeto someti-
do al ensayo, asi como los perjuicios econdmicos que de dicho
menoscabo directamente se deriven, siempre que €ste sea conse-
cuencia del sometimiento al ensayo clinico. No serd objeto de
resarcimiento bajo el régimen de responsabilidad previsto en el
presente articulo, el dafio que en su salud sufra el sujeto someti-
do al ensayo cuando éste sea inherente a la patologia objeto de
estudio, o se incluya dentro de los efectos secundarios propios de
la medicacion prescrita para dicha patologia, asi como de la evo-
lucion propia de su enfermedad como consecuencia de la inefi-
cacia del tratamiento.

7. Elimporte minimo que en concepto de responsabilidad civil
estara asegurado sera de 30 millones de pesetas por sujeto some-
tido a ensayo clinico, en concepto de indemnizacion a tanto alza-
do. En caso de que dicha indemnizacidn se fije como renta anual
constante o creciente, el limite de cobertura de dicho seguro sera
de al menos tres millones de pesetas anuales por sujeto sometido
a ensayo clinico. Se autoriza al Ministro de Sanidad y Consumo
para revisar los limites anteriormente establecidos.

Arl. 14. Promotor

1. Es promotor del ensayo clinico la persona fisica o juridica
que tiene interés en su realizacion, firma las solicitudes de autori-
zacion dirigidas al Comité Etico de Investigacion Clinica o a la
Direccion General de Farmacia y Productos Sanitarios y se res-
ponsabiliza de él, incluyendo su organizacidn, comienzo y finan-
ciacion.

2. Las obligaciones del promotor son las siguientes:

a) Establecer unos procedimientos normalizados de trabajo.

b) Firmar junto con el investigador el protocolo y cualquier
modificacion del mismo.

¢) Seleccionar al investigador mas adecuado segtin su califi-
cacion y medios disponibles y asegurarse de que éste llevara a cabo
el estudio tal como esta especificado en el protocolo.

d) Proporcionar toda la informacién basica y clinica dispo-
nible del producto en investigacion y actualizar la misma a lo lar-
go del ensayo. -

e) Solicitar el informe del ensayo por parte del Comité Etico
de Investigacion Clinica y la autorizacion de la Direccion Gene-
ral de Farmacia y Productos Sanitarios e informarles o solicitar
su autorizacion, segun proceda y sin perjuicio de la comunica-
cion a las Comunidades Auténomas, en caso de modificaciones,
violaciones del protocolo o interrupcion del ensayo y las razones
para ello.

) Suministrar el medicamento que se va a investigar, garan-
tizar que se han cumplido las normas de correcta fabricacion y
que las muestras estan adecuadamente envasadas y etiquetadas.
También es responsable de la conservacion de muestras y sus pro-
tocolos de fabricacion y control, del registro de las muestras en-
tregadas y de asegurarse que en el centro donde se realiza el ensa-
yo existird un procedimiento correcto de manejo, conservacion
y uso de dichas muestras.

g) Designar el monitor que vigilard la marcha del ensayo.
~h) Comunicar a las autoridades sanitarias y a los Comités
Eticos de Investigacion Clinica involucrados en el ensayo:

1° Los acontecimientos adversos graves e inesperados que
puedan estar relacionados con los tratamientos en investigacion,
ocurridos dentro o fuera de Espafia.

2.° Cualquier informacion derivada de estudios realizados en
animales, que sugiera un riesgo significativo para los seres huma-
nos, incluyendo cualguier hallazgo de teratogenicidad o carcino-
genicidad. El promotor junto con el investigador tomardn la me-
didas necesarias para la proteccion de los sujetos del ensayo.

i) Proporcionar al investigador y al Comité Etico de Investi-
gacién Clinica cuando proceda, cualquier informacion de impor-
tancia inmediata a la gue tenga acceso durante el ensayo.

Jj) Proporcionar compensacion economica a los sujetos en caso
de lesién o muerte relacionadas con el ensayo. Proporcionar al
investigador cobertura legal y econdmica en estos casos excepto
cuando la lesidn sea consecuencia de negligencia o mala practica
del investigador.

k) Acordar con el investigador las obligaciones en cuanto a
procesamiento de datos, elaboracién de informes y publicacion
de resultados. En cualquier caso, el promotor es responsable de
elaborar los informes finales o parciales del ensayo y comunicar-
los a la Direccién General de Farmacia y Productos Sanitarios.

Art. 15. Monitor

1. Es monitor del ensayo clinico el profesional capacitado con
la necesaria competencia clinica elegido por el promotor, que se
encarga del seguimiento directo de la realizacion del ensayo. Sir-
ve de vinculo entre el promotor y el investigador principal cuan-
do estas condiciones no concurran en la misma persona.

2. Las obligaciones del monitor son las siguientes:

a) Trabajar de acuerdo con los procedimientos normalizados
de trabajo del promotor, visitar al investigador antes, durante y
después del ensayo para comprobar el cumplimiento del protoco-
lo, garantizar que los datos son registrados de forma correcta y
completa, asi como asegurarse de que se ha obtenido el consenti-
miento informado de todos los sujetos antes de su inclusidn en
el ensayo.

b) Cerciorarse de que los investigadores y el centro donde se
realizara la investigacion son adecuados para este proposito.

¢) Asegurarse de que tanto el investigador principal como sus
colaboradores han sido informados adecuadamente y garantizar
en todo momento una comunicacién rapida entre investigador y
promotor.

d) Comprobar que el almacenamiento, distribucién, devolu-
cién v documentacion de los medicamentos en investigacion es
seguro y adecuado.

e) Remitir al promotor informes de las visitas de monitori-
zacion y de todos los contactos relevantes con el investigador.

Art. 16. Investigador

1. El investigador principal es quien dirige la realizacion prac-
tica del ensayo y firma junto con el promotor la solicitud, corres-
ponsabilizaindose con él.

2. Solamente podra actuar como investigador principal un
profesional sanitario suficientemente calificado para evaluar la
respuesta a la sustancia o medicamento objeto de estudio, con ex-
periencia en investigacion y en el drea clinica del ensayo propues-
to y con reconocidos criterios de ética e integridad profesional.

3. En todo caso, los ensayos clinicos en humanos se realiza-
ran bajo la vigilancia de un médico con la necesaria competencia
clinica.

4. Son obligaciones del investigador:

a) Estar de acuerdo y firmar junto con el promotor el proto-
colo del ensayo.

b) Conocer a fondo las propiedades de los medicamentos.

¢) Obtener el consentimiento informado de los sujetos antes
de su inclusién en el ensayo.

d) Recoger, registrar y notificar los datos de forma correcta.

e) Notificar inmediatamente los acontecimientos adversos gra-
ves o inesperados al promotor.

f) Garantizar que todas las personas implicadas respetaran
la confidencialidad de cualquier informacién acerca de los suje-
tos del ensayo.
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g) Informar regularmente al Comité Etico de Investigacién
Clinica de la marcha del ensayo.

h) Corresponsabilizarse con el promotor de la elaboracion del
informe final del ensayo, dando su acuerdo él mismo con su firma.

Art. 17. Normas de buena prdctica clinica

1. Son aquellas normas segiin las cuales los ensayos clinicos
son disenados, realizados y comunicados de modo que se asegu-
re que los datos son fiables y que se protegen los derechos y la
integridad de los sujetos, manteniendo la confidencialidad de sus
datos.

2. Las normas de buena préctica clinica sefalan las respon-
sabilidades de los diferentes implicados en cada una de las fases
de planificacion y ejecucion de un ensayo clinico y requieren la
existencia de unos procedimientos preestablecidos por escrito que
se apliquen de forma sistemdtica en la organizacion, direccion,
recogida de datos, documentacion y verificacion de los ensayos
clinicos (procedimientos normalizados de trabajo).

Art. 18. Muestras para investigacion clinica

1. Las muestras de medicamentos o productos en fase de
investigacion clinica para utilizacion de ensayos clinicos seran pro-
porcionadas gratuitamente por el promotor. En situaciones espe-
ciales podran autorizarse ensayos en los que se contemplen otras
vias de suministro. Todas las muestran sobrantes seran devueltas
al promotor una vez finalizado el periodo de tratamiento del
ensavo clinico.

2. El Director Técnico responsable de las muestras de un en-
sayo clinico garantizara la fabricacion y adecuada calidad de las
mismas segtin las normas de correcta fabricacién. En caso de que
las muestras sean productos de importacion avalara la calidad de
las mismas, debiendo para ello adoptar las comprobaciones y con-
troles adecuados, Asimismo remitird a las autoridades competentes
muestras de los productos que serdn utilizados en el ensayo clini-
co cuando le sean solicitadas.

3. Las muestras para un ensayo clinico irdn envasadas y acon-
dicionadas convenientemente. Su etiquetado o rotulacion permi-
tira, en cualquier momento, su perfecta identificacion. En la eti-
gueta constaran, como minimo, los siguientes datos:

a) Caodigo del protocolo.

b) Numero de unidades y forma galénica.

¢) Via de administracion.

d) Nombre y direccion de la entidad farmacéutica elabo-
radora.

e) Nombre del Director Téenico responsable.

J) Numero de lote.

g) Fecha de caducidad, si la hubiera.

h) Condiciones especiales de conservacion, si las hubiera.

i) La inscripcion «Muestra para investigacion clinica».

Los ensayos de cardcter doble ciego, el niimero de lote, el nom-
bre y direccion de la entidad farmacéutica elaboradora y el nombre
del técnico responsable de las muestras no se incluirdn en la eti-
queta, sino en el documento que contenga la identificacion del
tratamiento, con el fin de no romper la igualdad entre las mues-
tras. Con este mismo fin, cuando difieran las fechas de caduci-
dad o las condiciones de conservacion de los productos en com-
paracion, figurard en las etiquetas la mds restrictiva de ellas.

4. La distribucion al investigador de las muestras para ensa-
yo se realizara a través del servicio de farmacia del hospital don-
de se realice la investigacion. Dichos servicios acusardn recibo por
escrito de la entrega de los productos y se responsabilizardn de
su correcta conservacion y dispensacion; asimismo controlaran
la medicacion sobrante al final del ensayo. Si el ensayo se realiza
en el medio extrahospitalario, las obligaciones fijadas en este punto
seran asumidas por los servicios farmacéuticos de las estructuras
de atencién primaria o, en caso de no existir, por los servicios
de farmacia de los hospitales de referencia y, de forma extraordi-
naria, por el investigador principal del ensayo.

5. El promotor conservard en el archivo principal del ensayo

los protocolos de fabricacion y control de los lotes de productos
fabricados para el ensayo clinico. Asimismo las muestras de cada
lote se conservardn hasta doce meses después de la fecha de ca-
ducidad.

Art. 19. Acontecimientos adversos
1. Definiciones:

a) Acontecimiento adverso: es cualquier experiencia no de-
seable que ocurra a un sujeto durante un ensayo clinico, se consi-
dere o no, relacionada con los productos en investigacion.

b) Acontecimiento adverso grave: es aquel que produce la
muerte, amenaza la vida, produce incapacidad permanente o da
lugar a hospitalizacion o prolongacion de la misma.

Ademas se considerardn siempre graves las anomalias congé-
nitas y los procesos malignos.

¢) Acontecimiento adverso inesperado: es una experiencia no
descrita (en naturaleza, gravedad o frecuencia) en el manual del
investigador.

2. El investigador estd obligado a notificar de forma inme-
diata al promotor del estudio los acontecimientos adversos gra-
ves o inesperados. El promotor notificard a la Direccion General
de Farmacia y Productos Sanitarios y a los Comités Eticos de In-
vestigacion Clinica involucrados en el ensayo los acontecimien-
tos graves e inesperados que puedan estar relacionados con los
tratamientos en investigacion que hayan ocurrido tanto en Espa-
fla como en otros paises, en el formulario de notificacién recogi-
do en el anexo 8 en los plazos que se establezcan, sin perjuicio
de la comunicacion a las Comunidades Auténomas. Los aconte-
cimientos adversos graves esperados, los no graves y aquellos que
se consideren no relacionados con los tratamientos en estudio
seran incluidos de forma tabulada en el informe anual o final del
ensayo clinico.

Art. 20. Aspectos economicos

1. Todos los aspectos economicos relacionados con el ensayo
clinico quedaran reflejados en un contrato entre cada centro donde
se vaya a realizar el ensayo y el promotor. Las Administraciones
Sanitarias competentes para cada Servicio de Salud especificardn
los requisitos comunes y condiciones de financiacion y el Conse-
jo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud podra acordar
los principios generales de coordinacion.

2. En el contrato constard el presupuesto inicial de ensayo
especificando los costes indirectos que aplicard el centro, asi como
los costes directos extraordinarios, considerando como tales aque-
llos gastos ajenos a los que hubiera habido si el sujeto no hubiera
participado en el ensayo, como analisis y exploraciones comple-
mentarias afnadidas, cambios en la duracidn de la atencion a los
enfermos, reembolso por gastos a los pacientes, compra de apa-
ratos y compensacion para los sujetos del ensayo e investigado-
res. También constardn los términos y plazos de los pagos, asi
como cualquier otra responsabilidad subsidiaria que contraigan
ambas partes. :

3. Los Comités Eticos de Investigacion Clinica podran cono-
cer el presupuesto del ensayo y evaluardn algunos de los conteni-
dos de los presupuestos tales como las compensaciones para los
sujetos participantes en el ensayo.

Art. 21. Archivo de la documentacion del ensayo

1. El promotor del ensayo es responsable del archivo de la
documentacién del ensayo.

2. El investigador se ocupard de que los codigos de identifi-
cacion de los sujetos se conserven durante al menos quince afios
después de concluido o interrumpido el ensayo.

3. Las historias clinicas de los pacientes y demas datos origi-
nales se conservaran el maximo periodo de tiempo que permita
el hospital, la institucion o la consulta privada donde se haya rea-
lizado el ensayo.

4. El promotor o el propietario de los datos conservara toda
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DOCUMENTACION

la restante documentacion relativa al ensayo durante el periodo
de validez del medicamento. Estos documentos incluirdan:

a) El protocolo, incluyendo su justificacion, objetivos, dise-
fio estadistico y metodologia del ensayo, con las condiciones en
las que se efectiie y gestione, asi como los pormenores de los pro-
ductos de investigacidén que se empleen.

b) Los procedimientos normalizados de trabajo.

¢) Todos los informes escritos sobre el protocolo y los proce-
dimientos.

d) El manual del investigador.

e) El cuaderno de recogida de datos de cada sujeto.

f) El informe final.

z) El certificado de auditoria, cuando proceda.

5. El promotor o el propietario subsiguiente conservara el
informe final hasta cinco afios después de haberse agotado el p]azo
de validez del medicamento.

6. Se documentard todo cambio que se produzca en la pose-
sion de los datos.

7. Todos los datos y documentos se pondran a disposicion de
las autoridades competentes si éstas asi lo solicitan.

8. Se asegurard, en todo caso, la confidencialidad de los da-
tos v documentos contenidos en el archivo.

Art. 22. Publicaciones

1. La publicacion de los ensayos clinicos autorizados se rea-
lizara en revistas cientificas y con mencion del Comité Etico de
Investigacion Clinica correspondiente.

2. Cuando se hagan publicos estudios y trabajos de investi-
gacion sobre medicamentos dirigidos a la comunidad cientifica,
se hardn constar los fondos obtenidos por el autor por o para su
realizacion y la fuente de financiacion.

3. Se mantendrd en todo momento el anonimato de los suje-
tos participantes en el ensayo.

4. Los resultados o conclusiones de los ensayos clinicos se
comunicaran prioritariamente en publicaciones cientificas antes
de ser divulgados al publico no sanitario. No se dardn a conocer
de modo prematuro o sensacionalista procedimientos de eficacia
todavia no determinada o exagerar ésta.

5. La publicidad de productos en fase de investigacion clini-
ca estd absolutamente prohibida, tal como se recoge en la Ley
34/1988, de 11 de noviembre, General de Publicidad.

Art. 23. Uso compasivo

1. Se entiende como uso compasivo la utilizacion, en pacientes
aislados y al margen de un ensayo clinico, de productos en fase
de investigacion clinica, o también la utilizacion de especialida-
des farmacéuticas para indicaciones o condiciones de uso distin-
tas de las autorizadas, cuando el médico, bajo su exclusiva res-
ponsabilidad, considera indispensable su utilizacion.

2. Para utilizar un medicamento bajo las condiciones de uso
compasivo se requerird el consentimiento informado por escrito
del paciente o de su representante legal, un informe clinico en el
que el médico justifique la necesidad de dicho tratamiento, la con-
formidad del director del Centro donde se vaya a aplicar el trata-
miento y la autorizacion de la Direccién General de Farmacia y
Productos Sanitarios para cada caso concreto.

3. El médico responsable comunicard a la Direccion General
de Farmacia y Productos Sanitarios los resultados del tratamien-
to, asi como los acontecimientos adversos que puedan ser debi-
dos al mismo, sin perjuicio de la comunicacion de reacciones
adversas a las Comunidades Autonomas.

TiTuro 11
De la intervencion administrativa
sobre ensayos clinicos con medicamentos
Art. 24. Autorizacidn de ensayos clinicos

1. De acuerdo con lo dispuesto en el articulo 65 de la Ley del
Medicamento, los ensayos clinicos con sustancias 0 medicamen-

tos contardn, para ser realizados en territorio nacional, con la auto-
rizacion de la Direccion General de Farmacia y Productos Sani-
tarios, ademds del informe previo del correspondiente Comité Eti-
co de Investigacion Clinica (CEIC) acreditado.

2. La solicitud de autorizacién de un ensayo clinico serd
formulada por el promotor del estudio (o representante auto-
rizado) mediante solicitud dirigida al Director general de Farma-
cia y Productos Sanitarios de acuerdo con el modelo que figura
en el anexo 2A de este Real Decreto. En caso de ensayos con
medicamentos registrados en Espana como especialidades farma-
céuticas para condiciones distintas de las que fueron autorizadas,
la solicitud se dirigira al Comité Etico de Investigacién Clinica,
el cual trasladara la documentacion al Ministro de Sanidad y
Consumo.

3. La solicitud ird acompanada de la siguiente documentacion:

a) Protocolo del ensayo (anexo 1).

b) Compromiso del investigador (anexo 3).

¢) Informe de la realizacion y seguimiento del ensayo por parte
del Comité Etico de Investigacion Clinica debidamente acredita-
do segiin proceda (anexo 4).

d) Conformidad de la Direccidn del centro en que se realiza-
ra el ensayo (direccion médica del hospital o director-gerente de
atencion primaria) o, en su caso, de la direccién de la institucion
sanitaria de que depende dicho centro (anexo 5).

4. La Direccion General de Farmacia v Productos Sanitarios
comunicara al promotor y a las Comunidades Auténomas corres-
pondientes la recepcion del ensayo y su posterior autorizacion
expresa, cuando proceda.

Art. 25. Autorizacion de ensayos clinicos cuando el investiga-
dor actia como promotor

Cuando el investigador sea a la vez el promotor que solicita
la realizacion de un ensayo clinico con un preparado en tramite
de registro o con un producto en fase de investigacién clinica so-
licitado o concedido, podra hacer referencia a la documentacion
presentada por el promotor del PEI o solicitud de registro con
una autorizacion expresa del mismo.

Art. 26. Autorizacion previa de ensayos clinicos

1. Seran sometidos a un régimen de autorizacién previa por
la Direccion General de Farmacia y Productos Sanitarios:

a) El primero ensayo clinico con una sustancia calificada como
producto en fase de investigacion clinica. Cuando la solicitud de
autorizacion de dicho ensayo se realice conjuntamente con la so-
licitud de calificacion de la sustancia en estudio como producto
en fase de investigacion clinica, la autorizacion del ensayo se pro-
ducira en unidad de acto con la calificacién del producto.

b) El primer ensayo clinico de un promotor con un principio
activo contenido en una especialidad farmacéutica registrada en
Espaifia, que se refiera a una nueva indicacion terapéutica.

¢) Ensayos clinicos sin interés terapéutico para el sujeto que
no estén incluidos en el plan de investigacion de un producto en
fase de investigacion clinica autorizado, excepto los ensayos de
bioequivalencia con genéricos.

2. Elrégimen de autorizacion previa requiere la autorizacion
explicita del ensayo por la Direccidon General de Farmacia y Pro-
ductos Sanitarios que tendrd lugar en los plazos siguientes: a partir
del dia de entrada de la solicitud de autorizacion del ensayo clini-
co en el Ministerio de Sanidad y Consumo, la Direccion General
de Farmacia y Productos Sanitarios dispondra de un plazo de
sesenta dias naturales para hacer las comprobaciones y observa-
ciones correspondientes, solicitar la informacion pertinente o auto-
rizar o denegar el ensayo clinico. A partir del dia de entrada de
la ultima informacion solicitada, la Direccion General de Farma-
cia y Productos Sanitarios dispondra de treinta dias para pronun-
ciarse. Se consideraran desestimadas las solicitudes respecto de
las cuales no haya recaido resolucién expresa dentro de los men-
cionados plazos.
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Art. 27. Procedimiento abreviado de autorizacion de ensayos
clinicos
1. Serdan sometidos a este régimen de autorizacion:

a) Los ensayos clinicos con una sustancia calificada como pro-
ducto en fase de investigacion clinica en las indicaciones previs-
tas en la autorizacion como producto en fase de investigacion cli-
nica, una vez que se hubiere autorizado el primero de acuerdo
con lo establecido en el articulo 26 del presente Real Decreto.

b) Ensayos clinicos con un principio activo contenido en una
especialidad farmacéutica registrada en Espafa que se refieran a
una nueva indicacién, cuando ya se haya autorizado para el mis-
mo promotor algiin ensayo clinico en esas condiciones.

¢) Los ensayos clinicos con principios activos de especialida-
des farmacéuticas registradas en Espana que contemplen nuevas
dosificaciones, nuevas combinaciones o en general, condiciones
de uso distintas de las autorizadas.

d) Los ensayos clinicos con especialidades farmacéuticas re-
gistradas en Espana que se refieran a las condiciones de uso que
figuran en su autorizacion sanitaria.

e) Estudios de bioequivalencia con genéricos.

2. Las solicitudes de autorizacion de los ensayos referidos en
el apartado anterior se podran entender estimadas si no ha recai-
do resolucion expresa en el plazo de sesenta dias naturales, a par-
tir de la fecha de entrada de la solicitud de autorizacion en el
Ministerio de Sanidad y Consumo.

3. En los casos en que la Direccion General de Farmacia y
Productos Sanitarios formule objecciones, ésta autorizard o de-
negara explicitamente, el ensayo en el plazo de treinta dias, con-
tados a partir de la fecha de entrada en el Ministerio de Sanidad
y Consumo de la ultima informacién solicitada. Se consideraran
desestimadas las solicitudes respecto de las cuales no haya recai-
do resolucion expresa dentro de los referidos plazos.

Art. 28. Condiciones de la autorizacion

La autorizacion de un ensayo clinico fijara el plazo y las con-
diciones temporales de su realizacion. La prolongacién de la va-
lidez de la autorizacion sera solicitada y justificada por el pro-
motor a la Direccion General de Farmacia y Productos Sanitarios
0 al Comité Etico de Investigacion Clinica, en su caso, y se trami-
tara en los mismos plazos y con los mismos efectos establecidos
para el otorgamiento de la autorizacion inicial.

Art. 29. Denegacion de ensayos clinicos

1. La Direccion General de Farmacia y Productos Sanitarios
formulara propuesta de resolucion denegatoria de un ensayo cli-
nico, cuando proceda, previo tramite de audiencia al promotor
en los términos que establece la Ley de Régimen Juridico de las
Administraciones Publicas y del Procedimiento Administrativo
Comiin.

2. La resolucion definitiva tinicamente se producird una vez
se hayan examinado las alegaciones, en su caso, presentadas por
el interesado. .

3. La resolucion definitiva se comunicara al Comité Etico de
Investigacion Clinica, a las Comunidades Auténomas y al pro-
motor, el cual podra interponer recurso ordinario en el plazo de
un mes, conforme a lo establecido en el articulo 114 de la Ley de
Régimen Juridico de las Administraciones Piblicas y del Proce-
dimiento Administrativo Comun.

Art. 30. Modificaciones a los protocolos de ensayos clinicos
autorizados

1. Cualquier modificacién de un protocolo de ensayo clinico
previamente autorizado serd notificada a los Comités Eticos de
Investigacion Clinica involucrados en el mismo, a la Direccidn
General de Farmacia y Productos Sanitarios y a las Comunida-
des Autonomas.

2. Cuando la modificacion sea relevante requerird el informe
previo de los Comités Eticos de Investigacion Clinica involucra-
dos en el mismo y la autorizacion por parte de la Direccién Ge-

neral de Farmacia y Productos Sanitarios. Se consideran modifi-
caciones relevantes aquellas que supongan un aumento del riesgo
para los sujetos participantes. La ampliacion del numero de cen-
tros inicialmente previstos necesitara autorizacion de la Direccion
General de Farmacia y Productos Sanitarios.

3. La solicitud de autorizacién de cualquier cambio relevan-
te en las condiciones del ensayo inicialmente previstas sera debi-
damente justificada. Para ello se utilizard el modelo especificado
en el anexo 2B, acompaifiado de un resumen del protocolo (anexo
1), en el que se haya incluido la modificacién propuesta, fechada
y firmada por el promotor y el investigador, asi como del infor-
me previo del correspondiente Comité Etico de Investigacion
Clinica.

4. Las modificaciones se entenderdn autorizadas si en el pla-
zo de treinta dias naturales a la entrada de la solicitud en el Mi-
nisterio de Sanidad y Consumo, la Direccion General de Farma-
cia y Productos Sanitarios no ha formulado objeciones a las
mismas.

Art. 31. Suspension de un ensayo clinico autorizado

1. Larealizacion de un ensayo clinico se suspendera por peti-
cién justificada del promotor o por decision de la Direccion
General de Farmacia y Productos Sanitarios en los siguientes
supuestos previstos en el apartado 5 del articulo 65 de la Ley del
Medicamento:

a) Si se viola la Ley.

b) Si se alteran las condiciones de su autorizacion.

¢) No se cumplen los principios éticos recogidos en este Real
Decreto.

d) Para proteger a los sujetos del ensayo, o,

e) En defensa de la salud publica.

2. Las Comunidades Auténomas, por propia iniciativa o a
propuesta del Comité Etico de Investigacion Clinica correspon-
diente, podrén realizar una suspension cautelar del ensayo clini-
co cuando se cumpla alguno de los supuestos previstos en el pun-
to anterior, comunicandolo de inmediato a la Direccion General
de Farmacia y Productos Sanitarios.

Art. 32. Informe final del ensayo clinico

Una vez terminada la realizacion del ensayo el promotor en-
viard a la Direccidén General de Farmacia y Productos Sanitarios
el informe final sobre los resultados del mismo, responsabilizan-
dose con su firma junto con la del investigador de la veracidad
de los datos reflejados en la comunicacion y de su concordancia
con los datos originales obtenidos. Cuando la duracién del ensa-
YO sea superior a un afo, serd necesario ademas que el promotor
remita un informe anual sobre la marcha del mismo. En el caso
de que la investigacion no llegue a su fin, el promotor enviara a
la Direccion General de Farmacia y Productos Sanitarios un in-
forme que incluya los datos obtenidos hasta su suspension y los
motivos de ésta. Asimismo, notificard la finalizacién del ensayo
al Comité Etico de Investigacion Clinica y a las Comunidades
Autonomas.

Art. 33. Importacion de productos para ensayos clinicos

La autorizacion para la importacion de los productos a utili-
zar en ensayos clinicos se ajustara a la normativa legal aplicable
en cada caso y podrd ser concebida en unidad de acto con la auto-
rizacion del ensayo clinico y su periodo de validez serd el mismo.
El promotor debera llevar un registro de los productos impor-
tados.

Art. 34. Continuacion del tratamiento tras la finalizacion del
ensayo

Toda continuacion de la administracion de los productos en
ensayo clinico una vez finalizado éste, mientras no esté autoriza-
do el medicamento para esas condiciones de uso, se regira por
las normas establecidas para el uso compasivo en el articulo 23
de este Real Decreto.
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Art. 35. Autorizacidn de un producto en fase de investigacion
clinica (PEI)

1. El promotor solicitard la calificacién de producto en fase
de investigacion clinica cuando pretenda realizar investigacion
clinica con alguna entidad quimica o bioldgica que no sea prin-
cipio activo de alguna especialidad farmacéutica registrada en
Espana.

2. La solicitud de producto en fase de investigacion clinica
se presentara de acuerdo con el contenido y formato especifica-
dos en el anexo 7.

3. Soélo se podra iniciar el primer ensayo con un producto de
los contemplados en el punto anterior cuando la Direccién Ge-
neral de Farmacia y Productos Sanitarios haya autorizado la
calificacién de producto en fase de investigacion clinica para las
indicaciones solicitadas.

4. Dicha autorizacion tendra lugar en los plazos siguientes:
a partir del dia de entrada de la solicitud de autorizacion del pro-
ducto en fase de investigacion clinica en el Ministerio de Sanidad
y Consumo, la Direccion General de Farmacia y Productos Sani-
tarios dispondrd de un plazo de sesenta dias naturales para hacer
las comprobaciones y observaciones correspondientes, solicitar la
informacion pertinente o conceder o denegar la calificacion de
producto en fase de investigacion clinica. A parir del dia de en-
trada de la ultima informacidn solicitada, la Direccion General
de Farmacia y Productos Sanitarios dispondra de treinta dias para
pronunciarse. Se consideraran desestimadas las solicitudes respecto
de las cuales no haya recaido resolucion expresa dentro de los
referidos plazos.

5. Los protocolos definitivos de ensayos clinicos contempla-
dos en el plan de investigacién que no se hayan presentado simul-
ténamente con la solicitud del producto en fase de investigacion
clinica podrdn adjuntarse con posterioridad. En cualquier caso
la autorizacion de un producto en fase de investigacion clinica
obliga al inicio en Espafa de, al menos, un ensayo clinico de los
previstos en el plan de investigacion dentro del plazo de dos afios
naturales, a partir de la fecha de autorizacion de un producto en
fase de investigacion clinica.

Art. 36. Renovacidn de la calificacion de producto en fase de

investigacion clinica

1. La autorizacién de un producto en fase de investigacion
clinica sera renovada cada dos afios hasta que se autorice la co-
mercializacion del producto o por el contrario, quedara sin efecto.

2. Ante la solicitud de renovacion, la Direccion General de
Farmacia y Productos Sanitarios, a la vista del expediente y plan
de investigacion actualizados, de los informes finales de los ensa-
yos realizados y de los informes de los ensayos en curso, podrd
renovar la autorizacion de producto en fase de investigacion cli-
nica o denegarla, previa audiencia del interesado, en los plazos
establecidos en el articulo 35.4 de este Real Decreto.

Art. 37. Suspension de la calificacion de un producto en fase
de investigacidn clinica

La calificacion de un producto en fase de investigacién clini-
ca puede suspenderse a peticion del promotor, si no se solicita
la renovacion a los dos afios naturales de su autorizacién o por
decision motivada de la Direccién General de Farmacia y Pro-
ductos Sanitarios si se cumple alguno de los supuestos del articu-
lo 26 de la Ley del Medicamento que le sean aplicables o siempre
que deje de estar justificada dicha calificacion.

Art. 38. Autorizacion de centros para la realizacion de ensayos

sin finalidad terapéutica

1. Los ensayos clinicos sin interés terapéutico para los suje-
tos de la investigacion solo podran ser realizados en centros de
investigacion que autorice, para cada ensayo, el Ministerio de
Sanidad y Consumo.

2. A tal efecto, el responsable del centro o unidad de investi-
gacion debera solicitar la oportuna autorizacion de la Direccion
General de Farmacia y Productos Sanitarios, la cual recabara un

informe, en su caso, de la Administracion sanitaria titular del
centro, previo a la concesion de la autorizacion.

3. Contra la Resolucién de la Direccion General de Farmacia
y Productos Sanitarios podra interponerse recurso ordinario en
el plazo de un mes, de conformidad con lo establecido en el
articulo 114 de la Ley de Régimen Juridico de las Administracio-
nes Piblicas y del Procedimiento Administrativo Comuin.

TiTuro III
De los Comités Eticos de Investigacién Clinica

Art. 39. Acreditacion de los Comités Eticos de Investigacion

Clinica

1. Los Comités Eticos de Investigacion Clinica serdn acredi-
tados por la autoridad sanitaria competente en cada Comunidad
Auténoma que habrd de comunicarlo al Ministerio de Sanidad
y Consumo.

2. El Ministerio de Sanidad y Consumo gquedard encargado
de la coordinacion y establecimiento de criterios comunes para
la acreditacion de los Comites.

3. La acreditacion del Comité serd renovada periodicamente
por la autoridad sanitaria competente segiin los procedimientos
y plazos que ésta determine, debiendo comunicarlo a la Direc-
cion General de Farmacia y Productos Sanitarios.

Art. 40. Ambito de actuacion y sistema de eleccion de miembros

El ambito geografico e institucional de actuacion de cada
Comité, asi como el sistema de eleccion del Presidente, Secreta-
rio y miembros del Comité, serd determinado por la Comunidad
Auténoma correspondiente, que lo comunicard a la Direccion
General de Farmacia y Productos Sanitarios.

Art. 41. Requisitos minimos para la acreditacion de un Comité
Etico de Investigacion Clinica

1. Estar formado como minimo por siete miembros, de los
cuales, dos al menos, deben ser ajenos a las profesionales sanita-
rias, debiendo ser uno de ellos Licenciado en Derecho.

2. Entre los miembros del citado Comité figuraran medicos,
uno de los cuales sera Farmacologo Clinico, un Farmacéutico de
hospital y algiin miembro del personal de enfermeria.

3. Garantia explicita, por parte del titular del centro, de que
el Comité cuenta con los medios necesarios para poder realizar
su cometido. 3

4. Niel Comité Etico de Investigacion Clinica ni ninguno de
sus miembros podran percibir directa ni indirectamente remune-
racion alguna por parte del promotor del ensayo.

Art. 42. Funciones de los Comités Eticos de Investigacion Clinica

El Comité Etico de Investigacién Clinica ponderar los aspectos
metodologicos, éticos y legales del protocolo propuesto, asi como
el balance de riesgos y beneficios. Para ello:

1. Evaluard la idoneidad del protocolo en relacion con los
objetivos del estudio, su eficiencia cientifica (la posibilidad de
alcanzar conclusiones validas, con la menor exposicién posible
de sujetos) y la justificacion de los riesgos y molestias previsibles,
ponderadas en funcion de los beneficios esperados para los suje-
tos y la sociedad.

2. Evaluard la idoneidad del equipo investigador para el en-
sayo propuesto. Tendra en cuenta su experiencia y capacidad
investigadora para llevar adelante el estudio, en funcion de sus
obligaciones asistenciales y de los compromisos previamente ad-
quiridos con otros protocolos de investigacion.

3. Evaluara la informacion escrita sobre las caracteristicas del
ensayo que se dard a los posibles sujetos de la investigacion, o
en su defecto, a su representante legal, la forma en que dicha
informacion serd proporcionada y el tipo de consentimiento que
va a obtenerse.

4, Comprobara la prevision de la compensacion y tratamien-
to que se ofrecerd a los sujetos participantes en caso de lesion o
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muerte atribuibles al ensayo clinico, y del seguro o indemniza-
cion para cubrir las responsabilidades especificadas en el articu-
lo 13.2.

5. Conocera y evaluara el alcance de las compensaciones que
se ofreceran a los investigadores y a los sujetos de la investiga-
cidon por su participacion.

6. Realizara el seguimiento del ensayo clinico desde su inicio
hasta la recepcion del informe final.

Art. 43. Normas generales de funcionamiento de los Comités
Eticos de Investigacion Clinica

1. Sus miembros respetaran el principio de la confidenciali-
dad, en lo que respecta a la documentacién recibida para la eva-
luacion del protocolo y la identidad de los pacientes.

2. Para que las decisiones sobre un protocolo concreto sean
validas, se requerira la participacion de como minimo la mitad
mas uno de sus miembros, de los que, al menos, uno serd ajeno
a la profesion sanitaria.

3. En los casos que exista Comision de Investigacion o Co-
mité de Etica Asistencial, serd necesaria la presencia de, al me-
nos, un miembro de cada una de ellas, para que la decision del
Comité Etico de Investigacion Clinica sobre cada uno de los pro-
tocolos sea valida.

4. Cuando el Comité evalte protocolos de investigacion cli-
nica con procedimientos quiriirgicos, técnicas diagnosticas o pro-
ductos sanitarios, contara, ademads, con al menos una persona
experta en el procedimiento o tecnologia a evaluar.

5. Cuando lo estime oportuno, recabard el asesoramiento de
personas expertas no pertenecientes al Comité, que representaran
el principio de confidencialidad.

6. Elinvestigador principal o los colaboradores de un ensayo
clinico, no podran participar ni en la evaluacion ni en el dicta-
men de su propio protocolo, aun cuando sean miembros del
Comité.

7. Establecer un sistema que garantice que el protocolo apro-
bado por el Comité Etico de Investigacion Clinica, es idéntico al
enviado a la Direccion General de Farmacia y Productos Sanita-
rios, v el mismo que finalmente se llevard a cabo.

8. Establecer un sistema de comunicacion con los investiga-
dores, que le permita conocer cuando se ha producido un acon-
tecimiento adverso mortal o grave e inesperado.

9. Elaborar y seguir para su funcionamiento unos procedi-
mientos de trabajo especificos, marcar una periodicidad de reu-
nion y un tiempo maximo de respuesta. Estos procedimientos
deberan hacerse publicos.

10. Cada reunion del Comité quedara recogida en el acta
correspondiente, en la que se detallaran los miembros asistentes.
El acta reflejara, explicitamente, que para cada estudio evaluado
se han ponderado los aspectos contemplados en el articulo 42 del
presente Real Decreto.

11. El Comité Etico de Investigacion Clinica seguira los pro-
cedimientos que las Comunidades Autonomas sefialen en mate-
ria de comunicaciones a las autoridades asi como el resto de dis-
posiciones que éstas desarrollen en cuanto al funcionamiento.

TiturLo IV

Del cumplimiento de las normas de buena practica clinica
y de las inspecciones de buena prictica clinica

Art. 44. Cumplimiento de las normas de buena prdctica clinica

En todos los ensayos clinicos con medicamentos se seguiran
las normas de buena practica clinica (BPC).

Art. 45. Procedimientos normalizados de trabajo

1. Las normas de buena practica clinica exigen la existencia
de unos procedimientos normalizados de trabajo (PNT) gque in-
diquen de forma detallada la conducta a seguir en cada uno de
los aspectos relacionados con la organizacion, realizacién, reco-
pilacion de los datos, documentacion y verificacion de los ensa-

yos clinicos. Es responsabilidad del promotor establecerlos y ga-
rantizar que su conocimiento y puesta en practica sean obligados
para todos aquellos que participan en un ensayo clinico, especial-
mente para el monitor del ensayo, antes de iniciar éste,

2. Los aspectos que, como minimo, seran regulados por los
procedimientos normalizados de trabajo son los siguientes:

a) ldentificacion y calificacion del investigador principal y
sus colaboradores, determinacion de la idoneidad del centro donde
se realice el estudio, del laboratorio que termine los datos biolo-
gicos y clinicos complementarios, y del Comité Etico de Investi-
gacion Clinica.

b) Procedimiento de archivo de la documentacion esencial del
ensayo clinico: protocolo y enmiendas, cuadernos de recogida de
datos e informes complementarios, notificacion de acontecimientos
adversos e informes de monitorizacion. Se definirdn los tiempos
de archivo, tanto en el centro del investigador como en el del pro-
moltor.

¢) Procedimientos de monitorizacion, incluyendo periodici-
dad minima, correcciones posibles en el cuaderno de recogida de
datos y verificacion de los datos originales.

d) Regulacion de los procedimientos de suministro de medi-
cacion en estudio, registro de dispensacion a los sujetos del ensa-
yo y destino de ésta.

e) Procedimiento de notificacion de acontecimientos adver-
s0s graves ¢ inesperados.

f) Procedimiento para proporcionar la informacion adecua-
da al sujeto del ensayo y comprobar que éste ha otorgado su con-
sentimiento informado para participar en el ensayo:

3. Cada uno de los aspectos aqui resenados, se adaptaran a
lo establecido en las «Normas de buena practica clinica para en-
sayos clinicos con medicamentos en la Comunidad Europea» ela-
boradas por la Comision de las Comunidades Europeas, asi como
a posteriores revisiones de estas normas.

Art. 46. Inspecciones por las autoridades sanitarias

1. Las autoridades sanitarias de las Comunidades Autonomas
tendran facultades inspectoras en materia de ensayos clinicos,
pudiendo investigar incluso las historias clinicas individuales de
los sujetos del ensayo, guardando siempre su caracter confidencial.

2. Con objeto de verificar la observancia de las normas de
buena practica clinica, las Comunidades Auténomas realizardn
inspecciones a los Comités Eticos de Investigacion Clinica, al cen-
tro de investigacion o al promotor, sin perjuicio de lo previsto en
el apartado 3 de este articulo.

3. Corresponden a la Administracién General de Estado las
funciones de inspeccion en los casos sefialados en los apartados
a) y b) del apartado 2 del articulo 105 de la Ley 25/1990, de 20
de diciembre, del Medicamento.

4. La Administracion General del Estado podra suscribir con-
venios con las Comunidades Autonomas para el establecimiento
de criterios y procedimientos para la realizacion de estas inspec-
ciones.

Art. 47. Procedimiento de las inspecciones

1. Las inspecciones podran ser realizadas durante el curso del
ensayo o bien después de su finalizacion.

2. Una vez realizada la inspeccion, sus resultados serdn co-
municados por la autoridad sanitaria responsable al promotor,
al investigador, y al Comité Etico de Investigacion Clinica, en un
plazo de treinta dias.

3. Como consecuencia de la inspeccion, la autoridad sanita-
ria responsable procederd a la interrupcion cautelar del ensayo
clinico, siempre que se produzca alguno de los supuestos previs-
tos en el articulo 31 de este Real Decreto.

4. Para las anomalias detectadas en el curso de la inspeccién
serda de aplicacion el Titulo IX sobre régimen sancionador de
la Ley 25/1990, del Medicamento. Cuando se estime que estas
anomalias afectan a la credibilidad de los datos obtenidos, la
Direccion General de Farmacia y Productos Sanitarios invalida-
ra éstos.
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Disposicion adicional primera. Ensayos clinicos con productos
sanitarios.

Los ensayos clinicos con productos sanitarios se regirdn por
los principios recogidos en el Titulo I sobre consideraciones ge-
nerales y principios bdsicos y en el Titulo III de los Comités
Eticos de Investigacion Clinica, siempre que les sean aplicables.

Disposicion adicional segunda. Facultad de modificacion.

Se autoriza al Ministro de Sanidad y Consumo para modifi-
car el contenido de los anexos del presente Real Decreto.

Disposicion transitoria primera. Validez de actuaciones de los
Comités.

Durante el primer afio de vigencia de este Real Decreto se con-
sideraran validas las actuaciones de los Comités Eticos de Inves-
tigacion Clinica que ya se hubieran constituido o, en su defecto,
los de los Comités de Esayos Clinicos existentes o constituidos
con arreglo a la normativa anterior.

Disposicion transitoria segunda. Excepcion del articulo 20.

Lo dispuesto en el articulo 20 solamente serd exigible a partir
del afio siguiente a la entrada en vigor de este Real Decreto.

Disposicion derogativa tnica. Derogacidn normativa.

Queda derogado el Real Decreto 944/1978, de 14 de abril, por
el que se regulan los ensayos clinicos de productos farmacéuticos
y preparados medicinales, modificado por el Real Decreto
424/1988, de 29 de abril, y la Orden ministerial de 3 de agosto
de 1982, por la que se desarrolla el citado Real Decreto 944/1978.

Disposicion final tnica. Entrada en vigor.

El presente Real Decreto entrard en vigor a los tres meses de
su publicacion en el «Boletin Oficial del Estado».

Dado en Madrid a 16 de abril de 1993.
JUAN CARLOS R.

El Ministro de Sanidad y Consumo:
JOSE ANTONIO GRINAN MARTINEZ

ANEXO 1

Estructuracion y contenido de un protocolo
de ensayo clinico con medicamentos

1. Resumen.

Se presentard al principio del protocolo y de acuerdo con el
siguiente contenido v formato:

0. Tipo de solicitud. Se hara referencia a uno de los siguien-
tes SUPUESIOS:

a) Primer ensayo clinico de un PEI autorizado o en tramite.

b) Ensayo clinico posterior al primero autorizado con un PEI,
indicando el codigo de éste.

¢) Primer ensayo clinico en una nueva indicacion.

d) Ensayo clinico en una nueva indicacion con ensayo clini-
co previamente autorizado en esa condicién, indicando el nime-
ro de ese ensayo.

e) Ensayo clinico con un principio activo de una especiali-
dad farmacéutica en nuevas condiciones de uso.

f) Ensayo clinico con una especialidad farmacéutica en las
condiciones de uso autorizadas.

g) Modificacion de ensayo autorizado.

i) Solicitud de anulacion.

Identificaciéon del promotor.
Titulo del ensayo clinico.
Cddigo del protocolo.
Investigador principal. Direccion de su centro de trabajo.
Centros en los que se prevé realizar el ensayo.
Comités Eticos de Investigacion Clinica que han aproba-
do el ensayo.

7. Nombre y calificacién de la persona responsable de la
monitorizacion.

8. Farmaco experimental y control: dosis, forma farmacéu-
tica, via de administracion, grupo terapéutico.

9. Fase del ensayo clinico.

10. Objetivo principal (eficacia, seguridad, farmacocinética,
busqueda de dosis, etc.).

11. Disefio (aleatorizado, controlado, doble ciego, ...).

12. Enfermedad o trastorno en estudio.

13. Variable principal de valoracion.

14. Poblacién en estudio y numero total de pacientes.

15. Duracién del tratamiento.

16. Calendario y fecha prevista de finalizacion.

2. indice.
3. Informacién general.

A) Identificacion del ensayo.

1.2 Cddigo de protocolo. Clave de 15 caracteres como maxi-
mo, que serd especifica para cada ensayo, e idéntica para todas
las versiones de un mismo protocolo. Serd asignada por el pro-
motor y quedara reflejada con claridad junto al titulo en la pri-
mera pdgina del protocolo, e ird seguida de la fecha correspon-
diente a la version de que se trate.

El codigo estard compuesto por letras y nimeros disponibles
en un maquina de escribir de teclado espafiol. También se podran
incluir los signos ortograficos guidn (-) y barra (/). Se hara clara
distincion entre ceros y oes, asi como entre ies y unos. No se de-
jardn espacios en blanco entre caracteres. Las letras se entende-
ran como mayusculas a todos los efectos.

2.2 Titulo.

B) Tipo de ensayo clinico.

Indicar:

a) Si se refiere a un PEI (identificando éste y si procede, el
codigo del primer protocolo de dicho PEI).

b) Si se refiere a una nueva indicacion con un producto con-
tenido en una especialidad farmacéutica.

¢) Sise refiere a una especialidad farmacéutica en otras con-
diciones de uso diferentes a las de su autorizacion.

d) Si se refiere a una especialidad farmacéutica en las condi-
ciones de uso especificadas en su autorizacion sanitaria.

C. Descripcion de los productos en estudio (experimental y
control).

a) Denominacion genérica, nombre comercial y paises en que
estd comercializado cuando proceda.

b) Composicion cuantitativa y cualitativa de los mismos,
indicando los principios activos y aquellos excitantes que sea obli-
gado especificar en el material de condicionamiento de las espe-
cialidades farmacéuticas.

¢) Forma farmacéutica.

d) Caracteristicas organolépticas cuando se utilice algin pro-
cedimiento de enmascaramiento.

e) Entidades elaboradoras de las muestras.

D. Datos relativos al promotor.

Nombre, direccion, teléfono y telefax o télex, si lo hubiera. En
el caso de que el promotor esté ubicado fuera de Espafia, nom-
bre, direccion, teléfono y telefax o télex, si lo hubiera, del respon-
sable autorizado en Espana.

E. Director técnico responsable de la elaboracién/control de
las muestras.

F. Identificaciéon del monitor.

G. Datos de los investigadores del ensayo.

Especificar el investigador principal y colaboradores, incluyen-
do su lugar de trabajo en cada centro.

H. Centros en que se realizara el ensayo.

Identificar el Comité Etico de Investigacion Clinica que ha
informado favorablemente la realizacion del ensayo en cada cen-
tro. Indicar también los centros internacionales si procede.

[. Duracion prevista del ensayo.
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4. Justificacion y objetivos.

a) Justificar la realizacion del ensayo en base a toda la infor-
macion relevante y especifica de que se disponga. Incluir tanto
referencias bibliogrédficas como datos no publicados.

b) En base a dicha justificacion, concretar el (los) objetivo(s)
del ensayo diferenciado cuando proceda el principal de los secun-
darios.

5. Tipo de ensayo clinico y diseiio del mismo.

a) Fase de desarrollo (indicar si es un estudio piloto).

b) Descripcion detallada del proceso de aleatorizacion (pro-
cedimiento, consideraciones practicas, ...).

¢) Tipo de control (placebo u otros) y disefio (cruzado, pa-
ralelo, ...).

d) Técnicas de enmascaramiento. Medidas que se adoptardn
para el mantenimiento del cardcter ciego del estudio, situaciones
en que puede romperser y forma de proceder en estos casos, etc.

e) Periodos de preinclusion o lavado, seguimiento, etc.

6. Seleccion de los sujetos.

a) Criterios de inclusion y exclusion.

b) Criterios diagnosticos para las patologias en estudio (si es
posible reconocidos a nivel internacional).

¢) Numero de sujetos previstos (total y por centros si proce-
de) y justificacion del mismo. Indicar el método de célculo para de-
terminar el tamano de la muestra y los datos empleados para ello.

d) Criterios de retirada y andlisis previstos de las retiradas y
los abandonos.

e) Tratamiento de las pérdidas prerrandomizacion.

/) Duracién aproximada del periodo de reclutamiento en fun-
cion del numero de pacientes disponibles.

7. Descripcion del tratamiento.

a) Descripcion de las dosis, intervalo, via y forma de admi-
nistracion y duracion del (de los) tratamientos del ensayo.

b) Criterios para la modificacion de pautas a lo largo del
ensayo (tanto en los estudios de busqueda de dosis, como en los
de tolerancia o en casos de reacciones adversas o toxicidad, ...).

¢) Tratamientos concomitantes permitidos y prohibidos.

d) Especificacion de «mediacion de rescate» en los casos en
que proceda.

e) Normas especiales de manejo de los farmacos en estudio.

f) En caso de tratamientos no permitidos, especificar el pe-
riodo de tiempo minimo transcurrido desde su suspension hasta
que el sujeto pueda ser incluido en el estudio.

g) Medidas para valorar el cumplimiento.

8. Desarrollo del ensayo y evaluacion de la respuesta.

a) Especificar la variable principal de evaluacion (preferen-
temente objetiva y la mas relevante desde el punto de vista clini-
co) vy aquellas otras que se consideren secundarias.

b) Desarrollo del ensayo en el que se indicara el numero y
tiempo de las visitas durante el mismo, especificando las pruebas
o exploraciones que se realizaran para la valoracion de la respuesta.

¢) Descripcion de los métodos (radiolodgicos, de laboratorio,
etc.), utilizados para la valoracion de la respuesta y control de
calidad de los mismos. Pueden ir incluidos en un anexo.

9. Acontecimientos adversos.

a) Indicar la informacion minima que se debera especificar
para los acontecimientos adversos que ocurran a un sujeto du-
rante el ensayo (descripcion, gravedad, duracion, secuencia tem-
poral, método de deteccion, tratamiento administrativo, en su caso,
causas alternativas o factores predisponentes, ...).

b) Indicar criterios de imputabilidad que se van a utilizar.

¢) Indicar los procedimientos para la notificacion inmediata
de los acontecimientos adversos graves o inesperados.

d) Se incluird un modelo de hoja de notificacidon de aconte-
cimientos adversos a las autoridades sanitarias (anexo 8).

10. Aspectos éticos.

a) Consideraciones generales: aceptacion de las normas na-
cionales e internacionales al respecto (version actual de la decla-
racion de Helsinki, etc.).

b) Informacion que serda proporcionada a los sujetos y tipo
de consentimiento que serd solicitado en el ensayo (anexo 6).

¢) Especificar quiénes tendran acceso a los datos de los vo-
luntarios en aras a garantizar su confidencialidad.

d) Contenidos del presupuesto del ensayo (compensacion para
los sujetos del ensayo, investigadores, etc.), que deban ser comu-
nicados al Comité Etico de Investigacion Clinica correspondiente,

e) Garantia de la existencia de una poliza de seguro o indem-
nizacion suscrita y caracteristicas de la misma. (Puede incluirse
€n un anexo).

11. Consideraciones pricticas.

a) Especificar las responsabilidades de todos los participan-
tes en el ensayo.

b) Especificar las condiciones de archivo de datos, su mane-
jo y procesamiento, correcciones...

¢) Identificacion de muestras para investigacion clinica y res-
ponsables de su suministro y conservacion. Etiquetado de las
mismas.

d) Condiciones de publicacion.

12. Analisis estadistico.

a) Especificar las pruebas estadisticas que se preve utilizar en
el analisis de los resultados, especialmente en lo que a la variable
de valoracion principal se refiere.

b) Indicar si estd prevista la realizacion de andlisis interme-
dios, especificando cudles serian los criterios que determinarian
la finalizacion del ensayo.

c) Indicar donde se realizara dicho analisis.

ANEX0 I. Cuaderno de recogida de datos.
Especifico para cada ensayo clinico.

ANEXO0 II. Manual del investigador.

Version actualizada de la informacion preclinica y clinica re-
levante para el ensayo sobre los productos en estudio.

ANEX0 III. Procedimientos normalizados de trabajo.

a) Deberan contemplarse, al menos, los procedimientos nor-
malizados de trabajo referentes a los apartados, incluidos en el
articulo 45 de este Real Decreto.

b) Programa de auditorias internas si existieran. Este apar-
tado sera imprescindible en aquellos ensayos cuyos resultados pre-
tendan ser utilizados como soporte para registro de una especia-
lidad farmacéutica o modificaciones de las condiciones de una
autorizacion previa.

ANEX0 IV. Memoria analitica de las muestras a utilizar.

Deberd presentarse siempre a la Direccion General de Farma-
cia y Productos Sanitarios, excepto cuando los productos sean es-
pecialidad farmacéutica en nuestro pais o tengan la calificacién
de PEL

ANEXO 2A
SOLICITUD DE ENSAYO CLINICO
CON MEDICAMENTOS

Don (nombre y apellidos del promotor) .....................

(relacion con la entidad promotora, nombre y direccion social del pro-
motor) ...

EXPONE:
Que desea llevar a cabo el estudio ...

(mulo) s i e

Que el ensayo clinico sera realizado en el Servicio de ...

del Hospital/Centro ..
por it s nombre v apellidos)R i el e
como investigador principal.
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DOCUMENTACION

Que el estudio se realizard tal y como se ha planteado respe-
tando la normativa legal aplicable para los ensayos clinicos que
se realicen en Espafia y siguiendo las normas éticas internaciona-
les aceptadas (Helsinki/Tokio y otras).

Por lo expuesto,

SOLICITA:

Le sea autorizada la realizacion de este ensayo por el procedi-
miento (1):
[1 Simplificado.

] Ensayo clinico posterior al primero autorizado con un PEI
(indicar codigo).

[ Ensayo clinico en una nueva indicacion con ensayo clinico
previamente autorizado en esa condicion (indicar el nime-
ro de este dltimo).

[] Ensayo clinico con un principio activo de una especialidad
farmacéutica en nuevas condiciones de uso.

[ Ensayo clinico con una especialidad farmacéutica en las con-
diciones de uso autorizadas.

[l Ensayo de bioequivalencia con genéricos.

[l Autorizacion previa.
[ Primer ensayo clinico de un PEI autorizado o en tramite.

[ Primer ensayo clinico en una nueva indicacion.
[l Otros.

para lo cual se adjunta la siguiente documentacion:
Protocolo del ensayo.
Compromiso del investigador.
Informe del CEIC sobre la realizacion del ensayo.
Conformidad del Director del Centro.

Firmado;

El promotor.

Bonydofianiica. ol eant aby yloul sl oledcsg sl
El investigador principal.

Donydanas sl naing i sl LA 4o e Ahtmk et
Br finsiinsies Lol mndiang) . det e

Ilmo. Sr. Director general de Farmacia y Productos Sanitarios.

(1) Sefidlese lo que proceda.

ANEX0 2B

MODIFICACION/ANULACION
DE ENSAYO CLINICO AUTORIZADO
CON MEDICAMENTOS

Don (nombre y apellidos del promotor) ...

(relacion con la entidad promotora, nombre y direccion social del
PIOMOLOR) i at s At sttt o s et et 5

EXPONE:
Que desea solicitar le sea autorizada la modificacion/anula-

cion (1) del estudio: ... (IO codiga) S anIal aes

Que dicha modificacion/anulacion (1) se solicita por ...

. (justificar el motivo de la peticion)

Que la modificacion solicitada se refiere a i
(especificanyl. i sl :

SOLICITA:

Le sea autorizada la modificacidon/anulacion (1) anteriormente
referida, para lo cual se adjunta la siguiente documentacion:

Resumen del protocolo segtin el formato reglamentario.

Aprobacion del CEIC (2).

““Fecha y firma del investigador
principal

Fecha y firma del promo.l..;r" i
Ilmo. Sr. Director general de Farmacia y Productos Sanitarios.

(1) Tachese lo que no proceda.
(2) Solo es necesario cuando se soliciten modificaciones relevantes.

ANEXO 3
COMPROMISO DEL INVESTIGADOR

Hace constar:

Que conoce y acepta participar como investigador principal
en el ensayo clinico cédigo de protocolo ... =
T e s e

Que se compromete a que cada sujeto sea tratado y controla-
do siguiendo lo establecido en el protocolo autorizado por el Co-
mité Etico de Investigacién Clinica y por la Direccion General
de Farmacia y Productos Sanitarios.

Que respetara las normas éticas aplicables a este tipo de es-
tudios.

Que dicho ensayo se llevard a cabo contando con la colabora-
cion de

En
Firmado: Firmado:
PO/ aong. ry s ass ] Don/dofia b cormamy g

Investigador principal. Investigadores colaboradores (si procede).

ANEXO 4
INFORME DEL COMITE ETICO
DE INVESTIGACION CLINICA

Don/dola s st e e e
Secretario del Comité Etico de Investigacion Clinica de ...

CERTIFICA
Que este Comité ha evaluado la propuesta del promotor .

para que se realice el ensayo clinico cédigo de protocolo
fitalado OnaiiinL inenne.2

con los medicamentos ...

y considera que:

Se cumplen los requisitos necesarios de idoneidad del proto-
colo en relacion con los objetivos del estudio y estan justificados
los riesgos y molestias previsibles para el sujeto.

La capacidad del investigador y los medios disponibles son
apropiados para llevar a cabo el estudio.

Son adecuados tanto el procedimiento para obtener el con-
sentimiento informado como la compensacion prevista para los
sujetos por dafios que pudieran derivarse de su participacion en
el ensayo.
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1.

El alcance de las compensaciones econdmicas previstas no
interfiere con el respeto a los postulados éticos.

Y que este Comité acepta que dicho ensayo clinico sea reali-
PORRST ey

T G s o IS e

a8 TTEIN0 B il (Bl B e e
Firmado:
Ponddofia sty it
ANEXO 5

CONFORMIDAD DE LA DIRECCION DEL CENTRO

Don/dofia ... . Director del Hospital /Centro . .
y vista la autmlzauén del Comité Etico de [nvf.‘sngauon Cimu.a

CERTIFICA
Que conoce la propuesta realizada por el promotor ...
para que sea realizado en este Centro el ensayo clinico codigo de
protacolo Rl aaimrriies s ie-Sr ot il aderlin == Bo-
titilador e deeve e

con los medicamentos

y que sera realizado por ..

- como investigador principal.

Que esta de acuerdo con el contrato firmado entre el Centro
y el promotor en el que se especifican todos los aspectos eco-
nomicos de este ensayo clinico.

Que acepta la realizacion de dicho ensayo clinico en este
Centro.

Eoigueitirmarens i e des s e
Firmado:
Don/donaitt st e ey

ANEXO 6

CONSENTIMIENTO INFORMADO

Hoja de informacion para el posible participante,

Es el documento escrito, especifico para cada ensayo clinico,
que se entregara al posible participante antes de que éste otorgue
su consentimiento para ser incluido en ¢l mismo.

Contendra informacion referente a los siguientes aspectos del
ensayo clinico:

1.° Objetivo.

2° Metodologia empleada.

3.2 Tratamiento que puede serle administrado, haciendo re-
ferencia al placebo, si procede.

4.° Beneficios esperados para €l o la sociedad.

52 Incomodidades y riesgos derivados del estudio (nimero
de visitas, pruebas complementarias a que se sometera...).

6.° Posibles acontecimientos adversos.

72 Tratamientos alternativos disponibles.

8.% Cardcter voluntario de su participacion, asi como posibi-
lidad de retirarse del estudio en cualquier momento, sin que por
ello se altere la relacion médico-enfermo ni se produzca perjuicio
en su tratamiento.

92 Personas que tendran acceso a los datos del voluntario
y forma en que se maniendrd la confidencialidad.

3.

10 Modo de compensacion econdmica y tratamiento en caso
de dafio o lesion por su participacion en el ensayo, tal como consta
en la Ley del Medicamento.

11.° Investigador responsable del ensayo y de informar al su-
jeto y contestar a sus dudas y preguntas, y modo de contactar con
¢l en caso de urgencia.

Modelo de consentimiento por escrito.
AR Lo R S T ol ot Mt el llco e LI oot | 0L

(3 e e S (nombre y apellidos) .
He leido la hoja de informacion que se me ha entregado,
He podido hacer preguntas sobre el estudio.

He recibido suficiente informaciéon sobre el estudio.

He hablado con: ... (nombre del investigador) ... . ..

Comprendo que mi participacion es voluntaria.
Comprendo que puedo retirarme del estudio:

1% Cuando quiera.
2® Sin tener que dar explicaciones.
32 Sin que esto repercuta en mis cuidados médicos.

Presto libremente mi conformidad para participar en el es-
tudio.

Fecha Firma del participante

Modelo de consentimiento oral ante testigos.

Titulo del ensayo:

Y0, 3 (nombre y apellidos) ... o=
declaro bajo mi responsablhdad que:
(nombre del participante en el ensayo) ..................

He recibido la hoja de informacién sobre el estudio.

He podido hacer preguntas sobre el estudio.

He recibido suficiente informacion sobre el estudio.

He sido informado por: ... (nombre del investigador) ...

Comprende que su participacion es voluntaria.
Comprende que puede retirarse del estudio:

1.2 Cuando quiera.
2° Sin tener que dar explicaciones.
3.° Sin que esto repercuta en mis cuidados médicos.

Y ha expresado libremente su conformidad para participar
en el estudio.

Fecha Firma del testigo

Modelo de consentimiento del representante.
Titulo del ensayo: ..

4 (S e (nombre y apellidos) ...
en calidad de .. (relacion con el participante) ;
de oo oo (nombre del participante) . s s

He leido la hoja de informacion que se me ha entregado.
He podido hacer preguntas sobre el estudio.

He recibido respuestas satisfactorias a mis preguntas.

He recibido suficiente informacion sobre el estudio.

He hablado con: ....... (nombre del investigador) ... . ..

Comprendo que la participacion es voluntaria.
Comprendo que puede retirarse del estudio:

1.2 Cuando quiera.
2.° Sin tener que dar explicaciones.
3.2 Sin que esto repercuta en sus cuidados médicos.

En mi presencia se ha dado a ... (nombre del participante)

toda la informacién pertinente adaptada a su nivel de entendi-
miento y estd de acuerdo en participar.

Y presto mi conformidad con que (nombre del participante)

E e . participe en este estudio.

Fecha Firma del representante

198 LABOR HOSPITALARIA / N° 229




DOCUMENTACION

ANEXO 7

ESTRUCTURACION Y DOCUMENTACION
DE UN PRODUCTO 3
EN FASE DE INVESTIGACION CLINICA

A. Expediente.
I Resumen,

1. Impreso de solicitud:

a) ldentificacion del promotor.

#) Compromiso de realizar el plan de investigacion tal y como
se ha planteado, y siguiendo las normas éticas reconocidas a
nivel internacional.

¢) Compromiso de respetar la normativa legal aplicable para
los ensayos clinicos que se realicen en Espana.

d) Firma del promotor o representante autorizado.

1.2 Tipo de solicitud. Se hara referencia a alguno de los si-
guientes supuestos:

Solicitud de PEIL

Solicitud de ampliacion del plan de investigacion.

Ampliacion de informacion.

Solicitud de renovacion.

Solicitud de anulacion.

2. Promotor (nombre, direccion, teléfono y telefax o télex).
Cuando el promotor no esté ubicado en nuestro pais se indicardn
ademas los datos del representante legalmente autorizado en
Espana.

3.2 ldentificacion del PEI en el caso de que haya sido solici-
tado o autorizado previamente. Nimero asignado por la Direc-
cion General de Farmacia y Productos Sanitarios.

4° Nombre de los principios activos del producto (DCI, DOE,
codigo de identificacién del producto...).

5.2 Forma(s) farmacéutica(s) y via(s) de administracion.

6.2 Indicacion/es solicitada/s.

7.2 Fase clinica de los ensayos previstos (I, 11 o III).

8. Nombre y calificacion de la persona responsable de la mo-
nitorizacion.

9° Nombre vy calificaciéon de la persona responsable de eva-
luar la seguridad del producto.

2. Resumen de las caracteristicas del producto.
3. Informes de experto.

II. Documentacion quimica farmacéutica y biologica.
III. Documentacion toxicoldgica y farmacoldgica.

IV. Documentacion clinica.

La documentacion se estructurara de acuerdo con la nota ex-
plicativa para solicitantes de autorizaciones de comercializacion
de medicamentos de uso humano en la CEE y contendrd toda la
informacion disponible en el momento de su presentacion.

B. Plan de investigacion clinica.

1. Descripcion del plan de investigacion para al menos los dos
afos siguientes a la concesion del producto en fase de investiga-
cion clinica. Razon de ser de los ensayos propuestos, haciendo
referencia a los objetivos buscados; indicacion o indicaciones que
se estudiardn; ensayos clinicos que se realizaran en Espana y en
total; calendario aproximado; disefio general que se seguird en cada
ensayo planteado, niimero aproximado de pacientes que serdn so-
metidos a tratamiento; riesgo y reacciones adversas previsibles.

2. Calificaciones y requisitos que se exigirdn a los investiga-
dores que van a realizar los ensayos.

3. Identificacion de la persona responsable de la monitoriza-
cion de los ensayos que se plantean.

4, Protocolos de los ensayos clinicos a realizar en Espafa,
de acuerdo con el formato y contenido de anexo 1.

Estos protocolos serdn incorporados a la documentacion a me-
dida que se disponga de ellos o se presenten para su autorizacion.

5. Version actualizada del manual del investigador.

Normas generales de presentacion.

Se deberd incluir un indice de toda la documentacion pre-
sentada.

La documentacion se presentard en el idioma oficial del Esta-
do, pudiendo presentarse en inglés las partes 11, 111 y IV del expe-
diente y el manual del investigador.

ANEXO 8
* Pr lo n” NI notificacion
NOTIFICACION DE ACONTECIMIENTOS i (Laboratorio)”
ADYERSOS
< Paciente n." N novificacion
PRODUCTO EN FASE DE INVESTIGACION CLINICA
I. INFORMACION SOBRE EL ACONTECIMIENTO ADVERSO
L. IIJI;T:::;MR la. Pais dtlr_::?:n‘n 30 Fdad |3, Sexo |35 Peso &5 thicio ’13 Consecuencias
Racimient O Fai
Dia | Mes | Afio Diz | Mes | Age | 777 15 viga
del paciente
ha estado
7. Deseripcion del aconsecimiento adverso (inchuyendo resultados relevantes de exploracion o de faboratorio) ea peligro
[ Hospisalizacion
o proloagacion
dels
hespitalizacion
I Incapacidad
permaAREnic
o significativa
[ Periistencia
def
COnEcCimiento
adverso
O Recuperacion

11. INFORMACION DEL PRODUCTO EN INVESTIGACION

14, Nombre 20, ;Remitid ¢f aconiecimientio

al suspender 2 medicacin?

O si O Ne O No proceds
15, Duosis draria 16, Via de administracion

1. ;Reapareci el aconiecimienio
al adminisirar de nueve
Ia medicacion”

C1-si O Mo O No procede

. Enfermedad en estodio

18, Fechas del tratamicnio (Desdes Hasta) 19, Duracidndel tratamiento

I1l. HISTORIA CLINICA Y MEDICAMENTOS CONCOMITANTES

21 Medicamentos concomitantes v fecha de administracion

23, Datos impartantes de la historia clinka (¢j.: diagnosticos. alergias, embarazo, enfermedades concomitanies. €5

IV. INFORMACION SOBRE PROMOTOR E INVESTIGADOR

b, Nombre v direccson del imestigador

J4a. Nombre v direccion del promolor

24d. Codigo del laboratorin
(NS DGFPS)

25a. Tipo de informe ¢ Tecnico del pramotor que informa

0 Inicial Nombre:

Tel¢fono

O seguimicate
2 Firma:

24¢. Fecha del informe 241, Fecha de entrada DGFPS

2sh, [ Se adjunta informe complementario

INSTRUCCIONES GENERALES

1. Este formulario se utilizard solamente para comunicar los
acontecimientos adversos mortales, graves o inesperados que ocu-
rran durante el desarrollo del ensayo clinico.
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2. Los acontecimientos adversos mortales o que entrafien ries-
go vital (aquellos que de no haber mediado una intervencion
terapéutica inmediata hubieran supuesto la muerte del paciente)
se comunicaran en el plazo mdximo de 72 horas; si no se dispu-
siera de toda la informacion, ésta podra completarse en el plazo
de 15 dias. Los demads acontecimientos adversos graves o los ines-
perados se comunicaran en el plazo de 15 dias.

3. Cuando el espacio disponible sea insuficiente, se afiadird
una hoja de informacioén adicional, correctamente identificada con
el nombre del promotor y el nimero asignado a la notificacion.
En esta informacion adicional podra hacerse constar la evalua-
cion de la causalidad realizada por el Técnico que informa.

INSTRUCCIONES PARA RELLENAR
CORRECTAMENTE ESTA HOJA

0. EI niimero de protocolo es el cédigo alfanumeérico especi-
fico asignado por el promotor.

El nimero de notificacion del promotor es el que éste utiliza
para su archivo. Cuando se trate de informacion de seguimiento
se utilizard el mismo nimero o bien, si se modifica, se indicard
el numero de la notificacion inicial. Se dejara sin rellenar el espa-
cio «N.° de notificacion» que aparece sombreado.

1. Las iniciales del paciente (o del profesional sanitario que
detecto la R.A.) seguiran las siguientes normas:

Las dos primeras posiciones por la izquierda para las iniciales
del primer y segundo nombre v las dos ultimas para las del pri-
mer y segundo apellido.

Poner un 0 en la primera posicion si s6lo se tiene un nombre,
que se situara en la segunda posicion. En caso de apellidos com-

puestos utilizar solo las iniciales del primer componente del ape-
llido compuesto. Ejemplo:

JEPG e José Luis Pérez Gonzilez

QIPG: pissis ey José Pérez Gonzdlez

JER R José Luis Pérez-Gonzdlez y Rodriguez
OIPR ™ s s José Pérez-Gonzdlez y Rodriguez-Gomez

Al codificar apellidos, se prescindird de preposiciones y ar-
ticulos.

2. La edad se pondra en afios, meses, semanas o dias, segiin
convenga.

7. Se describira el acontecimiento adverso en forma comple-
ta, indicando la fecha de finalizacion del mismo e incluyendo los
resultados de las exploraicones complementarias o pruebas de la-
boratorio que se consideren de interés. A esta notificacion podran
acompafarse cuantos informes se estimen convenientes para la
adecuada interpretacion del cuadro clinico.

14. Los productos en fase de investigacion se identificardn
a ser posible por su nombre genérico (DCI) o, en su defecto, por
el codigo de investigacidn del producto. Se considera producto
de investigacion tanto el producto especificamente investigado
como el control.

15. En caso de que la administracion no sea diaria se inten-
tara describirla con alguna de las siguientes posibilidades: cicli-
ca, semanal, mensual, anual o nimero de veces que se ha utiliza-
do (poniendo en este caso la dosis de cada toma, no la total).

17. Se hara constar el proceso patoldgico del paciente al que
va destinado el producto en investigacion, o bien «voluntario sano»
en caso de tratarse de tal.

19. Se harda constar la duracion del tratamiento hasta el ini-
cio del acontecimiento adverso.

8.3. CONSELLERIA DE SANITAT

| SEGURETAT SOCIAL*

ORDEN De 26 de octubre de 1992, de acreditacion de los comités
éticos de investigacién clinica

La ley 25/1990, de 20 de diciembre, del medicamento, estable-
ce en su articulo 64 la necesidad que todos los proyectos de ensa-
yos clinicos con medicamentos y productos sanitarios sean apro-
bados previamente por un comité ético de investigacion clinica,
que debera ser acreditado por la autoridad sanitaria competente,
que en el caso de Catalunya serd el Departamento de Sanidad y
Seguridad Social de la Generalitat de Catalunya.

En consecuencia, cabe regular los requisitos exigibles para la
acreditacion de los comités éticos de investigacién clinica que se
tendran que constituir, teniendo en cuenta las legislaciones y las
experiencias de los paises mas avanzados en este materia, pero
también las particularidades del nuestro y las previsiones del ar-
ticulo 64 de la Ley del Medicamento.

Al mismo tiempo, y para evitar una dualidad de 6rganos con
funciones parecidas y con composicion casi idéntica, parece con-
veniente que en los centros donde se hayan constituido comisio-
nes de ética de las unidades de investigacion, al amparo de la
Orden de este Departamento de 12 de diciembre de 1990 (DOGC

* Traduccion realizada por LABOR HOSPITALARIA.

nim. 1382, de 19.12.1990), éstas se integren en los nuevos comi-
tés, con la excepcidén que se hard en cuanto a su composicion
minima obligatoria segiin cudles sean los temas a tratar en cada
reunion.

Por todo esto, escuchada la comision constituida mediante
Resolucion de 3 de julio de 1991, y en uso de las facultades que
me confiere el articulo 12 de la Ley 13/1989, de 14 de diciembre,
de organizacion, procedimiento y régimen juridico de la Admi-
nistracion de la Generalitat de Catalunya.

ORDENO:
Art. 1

1.I. Los comités éticos de investigacion clinica de todos los
centros, servicios y establecimientos sanitarios de Catalunya se-
ran acreditados por la Direccion de Recursos Sanitarios del De-
partamento de Sanidad y Seguridad Social.

1.2, El ambito institucional y/o geografico de actuacion de
cada comité sera determinado por la misma Direccion General,
a propuesta del centro o los centros interesados.

1.3 Sus miembros serdn nombrados, de acuerdo con los cri-
terios establecidos en la presente Orden, por el director General
de Recursos Sanitarios, a propuesta del érgano directivo de la ins-
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2. Los acontecimientos adversos mortales o que entrafien ries-
go vital (aquellos que de no haber mediado una intervencion
terapéutica inmediata hubieran supuesto la muerte del paciente)
se comunicaran en el plazo mdximo de 72 horas; si no se dispu-
siera de toda la informacion, ésta podra completarse en el plazo
de 15 dias. Los demads acontecimientos adversos graves o los ines-
perados se comunicaran en el plazo de 15 dias.

3. Cuando el espacio disponible sea insuficiente, se afiadird
una hoja de informacioén adicional, correctamente identificada con
el nombre del promotor y el nimero asignado a la notificacion.
En esta informacion adicional podra hacerse constar la evalua-
cion de la causalidad realizada por el Técnico que informa.

INSTRUCCIONES PARA RELLENAR
CORRECTAMENTE ESTA HOJA

0. EI niimero de protocolo es el cédigo alfanumeérico especi-
fico asignado por el promotor.

El nimero de notificacion del promotor es el que éste utiliza
para su archivo. Cuando se trate de informacion de seguimiento
se utilizard el mismo nimero o bien, si se modifica, se indicard
el numero de la notificacion inicial. Se dejara sin rellenar el espa-
cio «N.° de notificacion» que aparece sombreado.

1. Las iniciales del paciente (o del profesional sanitario que
detecto la R.A.) seguiran las siguientes normas:

Las dos primeras posiciones por la izquierda para las iniciales
del primer y segundo nombre v las dos ultimas para las del pri-
mer y segundo apellido.

Poner un 0 en la primera posicion si s6lo se tiene un nombre,
que se situara en la segunda posicion. En caso de apellidos com-

puestos utilizar solo las iniciales del primer componente del ape-
llido compuesto. Ejemplo:

JEPG e José Luis Pérez Gonzilez

QIPG: pissis ey José Pérez Gonzdlez

JER R José Luis Pérez-Gonzdlez y Rodriguez
OIPR ™ s s José Pérez-Gonzdlez y Rodriguez-Gomez

Al codificar apellidos, se prescindird de preposiciones y ar-
ticulos.

2. La edad se pondra en afios, meses, semanas o dias, segiin
convenga.

7. Se describira el acontecimiento adverso en forma comple-
ta, indicando la fecha de finalizacion del mismo e incluyendo los
resultados de las exploraicones complementarias o pruebas de la-
boratorio que se consideren de interés. A esta notificacion podran
acompafarse cuantos informes se estimen convenientes para la
adecuada interpretacion del cuadro clinico.

14. Los productos en fase de investigacion se identificardn
a ser posible por su nombre genérico (DCI) o, en su defecto, por
el codigo de investigacidn del producto. Se considera producto
de investigacion tanto el producto especificamente investigado
como el control.

15. En caso de que la administracion no sea diaria se inten-
tara describirla con alguna de las siguientes posibilidades: cicli-
ca, semanal, mensual, anual o nimero de veces que se ha utiliza-
do (poniendo en este caso la dosis de cada toma, no la total).

17. Se hara constar el proceso patoldgico del paciente al que
va destinado el producto en investigacion, o bien «voluntario sano»
en caso de tratarse de tal.

19. Se harda constar la duracion del tratamiento hasta el ini-
cio del acontecimiento adverso.

8.3. CONSELLERIA DE SANITAT

| SEGURETAT SOCIAL*

ORDEN De 26 de octubre de 1992, de acreditacion de los comités
éticos de investigacién clinica

La ley 25/1990, de 20 de diciembre, del medicamento, estable-
ce en su articulo 64 la necesidad que todos los proyectos de ensa-
yos clinicos con medicamentos y productos sanitarios sean apro-
bados previamente por un comité ético de investigacion clinica,
que debera ser acreditado por la autoridad sanitaria competente,
que en el caso de Catalunya serd el Departamento de Sanidad y
Seguridad Social de la Generalitat de Catalunya.

En consecuencia, cabe regular los requisitos exigibles para la
acreditacion de los comités éticos de investigacién clinica que se
tendran que constituir, teniendo en cuenta las legislaciones y las
experiencias de los paises mas avanzados en este materia, pero
también las particularidades del nuestro y las previsiones del ar-
ticulo 64 de la Ley del Medicamento.

Al mismo tiempo, y para evitar una dualidad de 6rganos con
funciones parecidas y con composicion casi idéntica, parece con-
veniente que en los centros donde se hayan constituido comisio-
nes de ética de las unidades de investigacion, al amparo de la
Orden de este Departamento de 12 de diciembre de 1990 (DOGC

* Traduccion realizada por LABOR HOSPITALARIA.

nim. 1382, de 19.12.1990), éstas se integren en los nuevos comi-
tés, con la excepcidén que se hard en cuanto a su composicion
minima obligatoria segiin cudles sean los temas a tratar en cada
reunion.

Por todo esto, escuchada la comision constituida mediante
Resolucion de 3 de julio de 1991, y en uso de las facultades que
me confiere el articulo 12 de la Ley 13/1989, de 14 de diciembre,
de organizacion, procedimiento y régimen juridico de la Admi-
nistracion de la Generalitat de Catalunya.

ORDENO:
Art. 1

1.I. Los comités éticos de investigacion clinica de todos los
centros, servicios y establecimientos sanitarios de Catalunya se-
ran acreditados por la Direccion de Recursos Sanitarios del De-
partamento de Sanidad y Seguridad Social.

1.2, El ambito institucional y/o geografico de actuacion de
cada comité sera determinado por la misma Direccion General,
a propuesta del centro o los centros interesados.

1.3 Sus miembros serdn nombrados, de acuerdo con los cri-
terios establecidos en la presente Orden, por el director General
de Recursos Sanitarios, a propuesta del érgano directivo de la ins-
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titucién que se trate, y su composicion serd renovada bienal-
mente.

1.4. Todos los miembros del comité entregardn a la Direccion
General de Recursos Sanitarios, antes de su toma de posesion,
una declaraciéon por escrito en la que conste cualquier tipo de
relacion directa o indirecta que tengan con la fabricacion, la ela-
boracion o la comercializacién de medicamentos y productos
sanitarios.

Cualquier variacion en dichas circunstancias deber4 ser comu-
nicada a la misma Direccion General en el plazo de un mes desde
que se produzca.

Art. 2

2.1, Cada comité ético de investigacion clinica estard compues-
to de un minimo de siete miembros, y en todo caso formaran parte:

@) Un médico.

b) Un médico farmacélogo clinico.

¢) Un farmacéutico de hospital.

d) Un diplomado en enfermeria.

¢) Un miembro de la unidad de atencion al usuario.

/) Un jurista.

g) Otra persona ajena a las profesiones sanitarias.

#) Un miembro del comité ético asistencial de la institucion,
si_hay.

i) Un representante del sector o regién sanitaria del Servei
Catala de la Salut, cuando se trate del comité de referencia de uno
de éstos.

2.2. En las sesiones en que se analicen unicamente proyectos
de investigacion que no incluyan la utilizacion de medicamentos
o productos sanitarios, la composicion minima obligatoria del
comité sera la misma del punto anterior, salvo las personas pre-
vistas en los apartados b), ¢) y f).

2.3. El director general de Recursos Sanitarios nombrard, entre
los miembros del Comité, a propuesta del 6rgano directivo de la
instituciéon, un presidente. '

Art. 3

Cada comité ético de investigacion clinica aprobara sus nor-
mas de funcionamiento interno, pero en todo caso se atenderd
a los criterios siguientes:

a) El comité se reunird como minimo tres veces al afio, y des-
pués de cada reunién se emitird el acta correspondiente.

b) Para la aceptacion de un protocolo en que se analicen pro-
yectos de investigacion que incluyan la utilizacién de medicamentos
o productos sanitarios, tendran que asistir a la reunion del comi-
té cinco de sus miembros como minimo, uno de los cuales, al me-
nos, sea ajeno a las profesiones sanitarias, y otro sea miembro
del comité ético asistencial, si existe.

¢) Los miembros del comité tendran que respetar la confiden-
cialidad de la informacién a la que tengan acceso por razoén de
su cargo, tanto por lo referente a la identidad de los sujetos como
a la documentacion.

d) Todo protocolo en que participe un miembro del comité
no podra ser evaluado en presencia de éste.

e) Ni el comité ni ninguno de sus miembros podran percibir
ningin tipo de remuneracién ni recompensa por parte del pro-
motor de un ensayo clinico que hayan de evaluar.

f) A las sesiones del comité, podran asistir profesionales

expertos en las materias sometidas a su consideracion, a criterio
del comité, sin derecho a voto.

Art. 4

4.1, Serd mision de los comités éticos de investigacion clinica
velar por la correccion desde el punto de vista metodologico, éti-
co y legal de cualquier proyecto de investigacion que comporte
algtin riesgo fisico o psicolégico para un ser humano.

4.2. Dentro de lo que se ha expuesto, en el apartado anterior
se incluyen entre otras, todas las funciones previstas para los
comités éticos de investigacion clinica en la normativa vigente, y
especialmente las que define el articulo 64 de la Ley del medica-
mento.

4.3. Los comités éticos deberdn informar al Departamento de
Sanidad y Seguridad Social de todos aquellos protocolos de in-
vestigacion que aprueben y que se eleven al 6rgano competente
para su autorizacion.

4.4. Ademads de las anteriores, los comités éticos de investi-
gacion clinica asumirdn las funciones atribuidas por el articulo
10 de la Orden de este Departamento de 12 de diciembre de 1990
a las comisiones de ética de las unidades de investigacion, en los
centros donde se hayan de constituir en virtud de dicha Orden.

Art. 5

La Direccion General de Recursos Sanitarios podré revocar la
acreditacion concedida a cualquier comité ético de investigacion
clinica que no cumplan los requisitos minimos exigidos en la pre-
sente Orden y en el resto de normativa aplicable.

DISPOSICIONES TRANSITORIAS

1. Los comités éticos por evaluar ensayos clinicos constitui-
dos al amparo de la normativa vigente en el momento de la en-
trada en vigor de esta Orden dispondran de un plazo de seis me-
ses para adaptarse, y para solicitar de la Direccion General de
Recursos Sanitarios del Departamento de Sanidad y Seguridad
Social su acreditacion. En consecuencia, a partir del transcurso
de los seis meses, s6lo podran autorizar ensayos clinicos los co-
mités acreditados al amparo de esta Orden.

2. Las comisiones de ética de las unidades de investigacion
constituidas al amparo de la Orden de este Departamento de 12
de diciembre de 1990 se integrardn en el comité ético de investi-
gacion clinica de la institucion que se trate, con la composicion
prevista en el articulo 2 de esta Orden, y con el mismo plazo
comentado en la disposicion transitoria anterior.

DISPOSICIONES FINALES

1. Se faculta al director general de Recursos Sanitarios del
Departamento de Sanidad y Seguridad Social para adoptar las
medidas oportunas para el despliegue y la ejecucion de esta Orden.

2. Esta Orden entrard en vigor al dia siguiente de su publica-
cion en el Diari Oficial de la Generalitat de Catalunya.

Barcelona, 26 de octubre de 1992.
XAVIER TRIAS [ VIDAL DE LLOBATERA

Conseller de Sanidad y Seguridad Social
(92.162.075)
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8.4 DOCUIVIENTO DE ESTUDIO :
PARA LA ACREDITACION DE LOS COMITES

DE ETICA ASISTENCIAL

Conselleria de Sanitat. Generalitat de Catalunya®

PREAMBULO

En el momento actual se hace necesaria una reflexion sobre
las decisiones, actuaciones y actitudes en el campo de las ciencias
de la salud con tal de tener en cuenta, juntamente con los crite-
rios cientifico-técnicos, aspectos que pueden comprometer los
derechos humanos de enfermos y usuarios de los servicios sani-
tarios, asi como valores sociales o personales.

La puesta en marcha de nuevas tecnologias, la soledad de
algunas decisiones dificiles en la préctica diaria, la prevencion de
la conflictividad, la necesidad de evitar actitudes puramente de-
fensivas, la dificultad de priorizar recursos escasos, o la conve-
niencia de reflexion de los sanitarios, son algunos de los retos plan-
teados. La manera de abordarlos racionalmente es, tal y como
va se ha comprobado en muchos paises, a través del didlogo bioé-
tico como metodologia vy la formaciéon de comités interdiscipli-
nares en los que se incorporan sanitarios, administradores v ciu-
dadanos, como forma mas titil y socialmente creible.

El Comité de Etica Asistencial (o0 de Bioética) es un comité
consultivo, multidisciplinar, que en ninguin caso sustituve la deci-
sion clinica de los profesionales, que integra diversas ideologias
morales de su entorno, y que esta al servicio de los profesionales
y usuarios de una institucion sanitaria para ayudar a analizar los
problemas éticos que puedan surgir, con el objetivo en tltima ins-
tancia de mejorar la calidad asistencial.

El Departamento de Sanidad de la Conselleria de Sanidad y
Seguridad Social cre6 una Comision Asesora en materia de Bioé-
tica con tal que, entre otros objetivos, definiera los requisitos
minimos para ser acreditados comités de ética asistencial o de Bioé-
tica, en el caso que alguna institucion sanitaria decida su creacion.

Art. 1. Dependencia

I.1. Los Comités de Etica Asistencial, o de Bioética, de los
centros sanitarios de Catalunya deberan ser acreditados, a pro-
puesta de su maxima autoridad directiva por la direccion Gene-
ral de Recursos Sanitarios del Departamento de Sanidad y Segu-
ridad Social.

1.2. El ambito institucional y territorial de cada comité se
determinara por la misma Direccion General, a propuesta del cen-
tro o ambito territorial interesados.

Art. 2. Composicion

2.1. El Comité de Etica Asistencial debe ser siempre multi-
disciplinario. Estara compuesto por un minimo de siete miembros,
y en todo caso formardn parte:

— Médicos.

— Diplomados en enfermeria o ATS.

— Una persona ajena a las profesiones y a las instituciones sani-

tarias.

— Un miembro del ambito asistencial de la Direccidn.

* Pendiente de publicacion en el Diari Oficial de la Generalitat de Cata-
lunya, al cerrar la edicion de este nimero de LABOR HOSPITALARIA.

2.2. Han de formar parte algiin miembro de cada una de las
siguientes instancias, si hubiera en la Institucion y nombradas por
su direccion:

— Unidad de Atencion al Usuario.

— Comision de Calidad.

— Comité Etico de Investigacion Clinica.
— Servicio juridico o legista.

2.3. El Comité puede crear comisiones ad hoc o nombrar con-
sultores provisionales.

2.4. Algun miembro del comité ha de tener formacion en
Bioética.

2.5. Los miembros del comité seran nombrados, de acuerdo
con los criterios establecidos en la presente Orden, por el Direc-
tor General de Recursos Sanitarios, a propuesta del maximo 6r-
gano de la Institucion de que se trate, y su composicion serd
renovable parcialmente cada cuatro afios.

Art. 3. Funciones

3.1. Las funciones del comite son siempre puramente consul-
tivas. Basicamente:

— Velar por los derechos del enfermo.

— Asesorar éticamente en decisiones clinicas y sanitarias.

— Formular orientaciones en problemas habituales.
— Atender la formacion bicética, propia y de la institucion.

3.2. El Comité puede ser requerido a pronunciarse por:

— Profesionales de la institucion.

— La direccion o una comision hospitalaria.
— La Unidad de Atencién al Usuario.

— A juicio propio.

3.3. No es funcién propia del Comité la defensa, o peritaje
de ninguna decision o actuacién hecha al margen.

Art. 4. Requisitos minimos

4.1. Cada Comité de Bioética aprobard sus normas de fun-
cionamiento interno, que podran contemplar procedimientos para
casos de urgencia, y que serdan evaluadas y aprobadas por la Di-
reccion General de Recursos Sanitarios.

4.2. Cada Comité se reunird al menos dos veces al afio y siem-
pre serd convocado con antelacion v emitird la correspondiente
acta.

4.3. Los miembros del Comité deberdn respetar la confiden-
cialidad de la informacion a la que tengan acceso.

4.4. Las resoluciones del Comité, siempre razonadas y por
escrito, tienen que ser transmitidas a quien las encargd, respetan-
do siempre la decision final de éste.

4.5. Por la formulacién de orientaciones o protocolos deben
asistir a la reunion al menos 5 de sus miembros.

4.6. Todo centro que decida tener un Comité de Etica Asis-
tencial se le debe dar el apoyo administrativo suficiente para que
pueda cumplir sus funciones.
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8.5 COIVIITE CONSULTATIF NATIONAL
D’ETHIQUE POUR LES SCIENCES
DE LA VIE ET DE LA SANTE

Informe (AVIS), n? 29

INFORME RELATIVO A LOS COMITES DE ETICA

El Comité Consultatif National d’Ethique habia formulado,
el 7 de noviembre de 1988, unas recomendaciones relativas a las
funciones de los Comités de Etica. Les habian asignado cuatro:
evaluacion de los proyectos de investigacion, la préctica clinica,
problemas de orden general, informacién y formacion.

Poco después, la ley del 20 de diciembre de 1988, que institufa
los Comités de proteccidn de las personas dentro de la investiga-
cidn biomédica hizo oingaloria la evaluacion de los proyectos de
investigacion para los organismos dedicados a ella.

Los Comités de Etica no estarian verdaderamente al servicio
de los protocolos de ensayos clinicos. Sin embargo su experiencia
de largos afios deberia permitirles de aportar a los nuevos orga-
nismos una orientacion, si el caso lo pidiera.

En cuanto a las otras funciones arriba enumeradas, no figu-
ran dentro del campo de competencias de los Comites de protec-
cién de las personas. Sin embargo, el Comité Nacional considera
que éstas justificarian el mantenimiento en activo de los Comités
de Etica ya existentes, e incluso su creacién alli donde no existie-
ran o donde hicieran falta en mayor nimero.

Seria deseable que se les dotara de un cierto cardcter oficial,
por ejemplo, mediante un procedimiento de agregacion que per-
mitiera respetar principalmente los principios esenciales del plu-
ralismo y la pluridisciplinariedad.

El Comité Nacional estima finalmente que este procedimien-
to podria aplicarse igualmente a los Comités que dirigen su refle-
xion a un dominio particular de la medicina o de la investigacién
y que fueron designados, hasta este momento bajo el titulo de
Comités de especialisias.

RECOMENDACIONES DEL COMITE CONSULTATIF
NATIONAL D’ETHIQUE DU 7 NOVEMBRE 1988

Evaluacion de los proyectos de investigacion

Conviene que todo protocolo de investigacién sobre el ser
humano sea sometido a un comité de ética para su evaluacion,
sea que provenga de centros hospitalarios como de organismos
para la investigacion, piblicos o privados.

La dualidad de opinién como consecuencia de una necesaria
complementaridad conduce a plantear una cuestion esencial para
la buena marcha de los comités: el caracter cientifico de los pro-
vectos. En otros términos, las diferentes funciones descritas mds
arriba jpueden relevar todas de un mismo comité, o necesitan
estructuras diferentes?

En los Estados Unidos coexisten en los hospitales los «Insti-
tutional Review Bord» para la evaluacién de los protocolos de
investigacion y los «Institutional Ethical Committees» que inter-
vienen en el campo de la practica médica. Tal distincién no pare-
ce necesaria en el estado actual del desarrollo de los comités de
ética en Francia. Ciertamente, una u otra funcién dependera de
las situaciones locales, pero dejando siempre a los comités la
libertad de estudiar las cuestiones que les serdan presentadas por
los médicos y por los investigadores implicados.

Se dice muchas veces: «Lo que no es cientifico, no es éticon.
Esta expresion provoca la division en dos fases del estudio de un
protocolo y conduce a dos interrogantes: ;es cientifico?; es éti-
co? Las dos fases pueden desarrollarse al interior de un mismo
comité. Y a la inversa se puede considerar una consulta prealable
a un consejo cientifico, compuesto por un numero reducido de
personas, y que por su parte podria consultar, si el caso lo pidie-
ra, a expertos de fuera de ¢l. Se define asi, en alguna manera, la
nocion de «Comision de especialidades». Pero la graduacion de
las opiniones no seria necesaria en todos los casos y no deberia
suponer un retraso suplementario perjudicial para los investiga-
dores.

Practica clinica

Si la mision de los comités locales de ética referente a la eva-
luacion de los proyectos de investigacion es reconocida unanime-
mente, la extension de su competencia a otros aspectos es, a ve-
ces, objeto de apreciaciones divergentes. Asi a la cuestion sobre
si deben o no jugar un papel en las decisiones clinicas o terapéu-
ticas, solo se puede responder con una negativa si se trata sola-
mente de intervenir en la relacion entre el médico y sus pacientes.
Pero es completamente aceptable que, ante cuestiones éticas difi-
ciles, el médico pueda desarrollar una reflexion con el comité que
le aportara una ayuda a su propia decision. Esta reflexion serd
tanto mas pertinente y fructuosa en cuanto que el comite presen-
te unas competencias multidisciplinares gue sobrepasen el mun-
do médico.

En tales casos convendria no sobrepasar abusivamente las fron-
teras que separan de una parte la deontologia de la ética, y de
otra parte la practica médica de la investigacion. Estas separacio-
nes no van de si puesto que las actividades consideradas estdn
muchas veces mezcladas.

Problemas de orden general

Es funcion del Comité Nacional, la redaccion de informes y
recomendaciones sobre las cuestiones morales suscitadas por el
desarrollo de la investigacion pura y de la investigacion clinica.
Asi cuando los comités locales de ética tengan que afrontar este
tipo de cuestiones deberan seguir las recomendaciones del Comi-
té Nacional. Sin embargo pueden jugar un papel importante en
la busqueda de un consenso. Dada su situacion sobre el terreno
mismo de la investigacion y de la practica médica constituyen tam-
bién una estructura privilegiada para desarrollar una reflexién con
los actores de la investigacion y de la practica medica. En ese caso,
sin embargo, las conclusiones y recomendaciones que un comité
local podria ser llevado a formular deberian ser consideradas no
como un informe sino como una contribucion a una reflexion mas
amplia.

La informacion y la formacion

La reflexién ética no debe ser ni confidencial, ni reservada a
los especialistas. En efecto, ésta se dirige a problemas que, a ve-
ces, ponen en cuestién la condicion del hombre y el porvenir de
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la sociedad. Es por ello que los comités de ética deben asumir
misiones de formacion y de informacion.

Seria paraddgico que sus miembros vivieran en un mundo
cerrado. En Francia participan ya en programas de educacién y
en reuniones de informacion organizados a todos los niveles. Asi
es posible de definir dos campos donde su intervencién parece
deber ser privilegiada: los medios profesionales de la investiga-
cion y de la salud y también la educacion sea ésta a nivel escolar

o universitario. Si la participacion de los miembros de los comi-
tés locales en la formacion parece natural y deseable, ellos no son
los tinicos a poder asumir esta responsabilidad, que no constitu-
ye su mision principal.

Se les deberia dejar una cierta libertad para que pudieran adap-
tar su modo de intervencion en este campo a las situaciones loca-
les, por ejemplo mediante la constitucion de un fondo documen-
tario.

8.6. MANUAL DE ETICA DEL COLEGIO
DE MEDICOS AMERICANO*

Tercera Edicion

La medicina, las leyes, y los valores sociales no son
estdticos y deben ser re-examinados periédicamente.
Esta edicion del Manual de Etica trata de temas que emergen
en la ética médica y vuelve a hablar de temas antiguos.
La visién global de la evolucion de la ética médica,
gue ya salié en anteriores ediciones del Manual, ha sido
omitida, a fin de tener mds espacio para la reflexién
de los actuales dilemas éticos. Se incluyen otros cambios como
el capitulo revisado sobre los cuidados al término de la vida,
la discusion del suicidio ayudado por el médico, las secciones
re-examinadas acerca de conflictos de interés y riesgo
médico para éste y para el pacients, supuesto el desarrollo
del conocimiento sobre el virus de inmuno-deficiencia (VIH)
humana, y el sindrome de la inmuno-deficiencia adquirida
(SIDA). y la discusién sobre el contacto sexual entre el médico
y el paciente. Se ha afiadido una declaracién sobre la
manifestacién de errores y una seccién sobre la asistencia
del médico a sus familiares. Se han ampliado las secciones
referentes a informacién confidencial manifestada al médico
por la familia o por un amigo del paciente; vinculos entre
el médico y la industria farmacéutica; sobre médicos
en formacién; y sobre el médico con facultades disminuidas.
Se han repasado las secciones sobre propaganda, opiniones
de expertos, y asignacion de recursos. La literatura sobre
ética biomédica crece a tal velocidad que no es posible
que haya una bibliografia perfectamente al dia, por lo que
no ha sido posible incluir en este manual una lista exhaustiva
de referencias o de sugerencias para lectura. En su lugar
se mencionan aqui las referencias que se citan.

El Manual de Etica del Colegio de Médicos Americano esta
designado con el fin de facilitar el proceso de la formulacion de
decisiones en la practica clinica y en la investigacion médica. Pues-
to que la ética debe ser comprendida dentro de un contexto his-
torico y cultural, la segunda edicién de este Manual incluia una
breve vision general de los fundamentos bdsicos culturales, filo-
sofos y religiosos de la ética médica moderna. En esta tercera edi-
cion referimos al lector a aquella vision general! y a otras
fuentes?-5 que exploran con mayor profundidad la rica herencia
de la ética médica.

El Manual suscita temas médicos y presenta orientaciones
generales. En la aplicacion de estas orientaciones, los médicos
deberian tener en cuenta las circunstancias particulares y usar
circunspeccion. Los médicos son tanto moral como legalmente
responsables y ambas responsabilidades pueden no estar en con-

* Annals of Internal Medicine. Diciembre 1992; Volumen 117:947-960. Ni-
mero 11. Tercera edicidn.

cordancia. Por ejemplo, segregacion y esclavitud fueron legales
en este pais, pero moralmente nunca han sido defendibles. Los
medicos al hacer decisiones médicas, deben tener en cuenta estas
distinciones junto con los conflictos en potencia entre las obliga-
ciones legales y éticas y deben solicitar consejo si tienen dudas
sobre las potenciales consecuencias legales de las decisiones éti-
cas. En este manual nos referimos a la ley solo con finalidad ilus-
trativa; no se deberian tomar estas referencias como explicacio-
nes de la ley, que puede variar de un estado a otro estado, ni de
las consecuencias legales por las acciones de un médico.

La ley no siempre ordena obligaciones positivas (lo que uno
deberia hacer) en la medida que las establece la ética profesional
(especialmente médica). Nuestra forma actual de comprender la
ética médica se basa en principios de los que fluyen estas obliga-
ciones positivas, El valor relativo de estos principios, y los con-
flictos entre los mismos, explican los dilemas €ticos con los que
los médicos deben enfrentarse.

Estos principios incluyen la beneficencia —el deber de pro-
mover el bien e impedir el mal a los pacientes; no maleficencia—
el deber de no causar ningun deterioro a los pacientes; el respeto
por la autonomia del paciente —el deber de proteger y amparar
las opciones libres del individuo, sin ninguna coercién®, Del prin-
cipio del respeto por la autonomia se derivan las reglas de decir
la verdad, la informacidn, y el consentimiento informado.

Ademas de todo, las consideraciones sobre la justicia guian
al médico en su funcion de ciudadano y en las decisiones de la
sociedad sobre la distribucion de recursos. El principio de la jus-
ticia distributiva exige que busquemos una distribucién moral-
mente justa de los beneficios y cargas en la sociedad. Determinar
aquella distribucion, especialmente en la asignacion de recursos
para la asistencia sanitaria, es el foco de un intenso debate en nues-
tra sociedad. Ahora, mas que nunca, la preocupacion sobre la jus-
ticia constituye un reto al tradicional cardcter del médico como
abogado del paciente.

Va emergiendo un amplio consenso de que el sistema de cui-
dado de la salud en los Estados Unidos no presta un buen servi-
cio a todos los ciudadanos y que una reforma de importancia es
necesaria. Tal reforma restringida por la creciente preocupacién
de que nuestros recursos son limitados, se enfrenta a importantes
problemas sobre prioridad y equidad. Los costos del cuidado de
la salud serdn centro de la maxima atencidn por su importancia,
y los valores de nuestra sociedad se someteran a prueba en las
decisiones sobre la asignacion de recursos.

Estos recursos atraen ampliamente un gran interés de parte del
putblico, y su debate es regularmente detallado con pormenores
por la prensa. De manera creciente, el gobierno, por medio de le-
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la sociedad. Es por ello que los comités de ética deben asumir
misiones de formacion y de informacion.

Seria paraddgico que sus miembros vivieran en un mundo
cerrado. En Francia participan ya en programas de educacién y
en reuniones de informacion organizados a todos los niveles. Asi
es posible de definir dos campos donde su intervencién parece
deber ser privilegiada: los medios profesionales de la investiga-
cion y de la salud y también la educacion sea ésta a nivel escolar

o universitario. Si la participacion de los miembros de los comi-
tés locales en la formacion parece natural y deseable, ellos no son
los tinicos a poder asumir esta responsabilidad, que no constitu-
ye su mision principal.

Se les deberia dejar una cierta libertad para que pudieran adap-
tar su modo de intervencion en este campo a las situaciones loca-
les, por ejemplo mediante la constitucion de un fondo documen-
tario.

8.6. MANUAL DE ETICA DEL COLEGIO
DE MEDICOS AMERICANO*

Tercera Edicion

La medicina, las leyes, y los valores sociales no son
estdticos y deben ser re-examinados periédicamente.
Esta edicion del Manual de Etica trata de temas que emergen
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La visién global de la evolucion de la ética médica,
gue ya salié en anteriores ediciones del Manual, ha sido
omitida, a fin de tener mds espacio para la reflexién
de los actuales dilemas éticos. Se incluyen otros cambios como
el capitulo revisado sobre los cuidados al término de la vida,
la discusion del suicidio ayudado por el médico, las secciones
re-examinadas acerca de conflictos de interés y riesgo
médico para éste y para el pacients, supuesto el desarrollo
del conocimiento sobre el virus de inmuno-deficiencia (VIH)
humana, y el sindrome de la inmuno-deficiencia adquirida
(SIDA). y la discusién sobre el contacto sexual entre el médico
y el paciente. Se ha afiadido una declaracién sobre la
manifestacién de errores y una seccién sobre la asistencia
del médico a sus familiares. Se han ampliado las secciones
referentes a informacién confidencial manifestada al médico
por la familia o por un amigo del paciente; vinculos entre
el médico y la industria farmacéutica; sobre médicos
en formacién; y sobre el médico con facultades disminuidas.
Se han repasado las secciones sobre propaganda, opiniones
de expertos, y asignacion de recursos. La literatura sobre
ética biomédica crece a tal velocidad que no es posible
que haya una bibliografia perfectamente al dia, por lo que
no ha sido posible incluir en este manual una lista exhaustiva
de referencias o de sugerencias para lectura. En su lugar
se mencionan aqui las referencias que se citan.

El Manual de Etica del Colegio de Médicos Americano esta
designado con el fin de facilitar el proceso de la formulacion de
decisiones en la practica clinica y en la investigacion médica. Pues-
to que la ética debe ser comprendida dentro de un contexto his-
torico y cultural, la segunda edicién de este Manual incluia una
breve vision general de los fundamentos bdsicos culturales, filo-
sofos y religiosos de la ética médica moderna. En esta tercera edi-
cion referimos al lector a aquella vision general! y a otras
fuentes?-5 que exploran con mayor profundidad la rica herencia
de la ética médica.

El Manual suscita temas médicos y presenta orientaciones
generales. En la aplicacion de estas orientaciones, los médicos
deberian tener en cuenta las circunstancias particulares y usar
circunspeccion. Los médicos son tanto moral como legalmente
responsables y ambas responsabilidades pueden no estar en con-

* Annals of Internal Medicine. Diciembre 1992; Volumen 117:947-960. Ni-
mero 11. Tercera edicidn.

cordancia. Por ejemplo, segregacion y esclavitud fueron legales
en este pais, pero moralmente nunca han sido defendibles. Los
medicos al hacer decisiones médicas, deben tener en cuenta estas
distinciones junto con los conflictos en potencia entre las obliga-
ciones legales y éticas y deben solicitar consejo si tienen dudas
sobre las potenciales consecuencias legales de las decisiones éti-
cas. En este manual nos referimos a la ley solo con finalidad ilus-
trativa; no se deberian tomar estas referencias como explicacio-
nes de la ley, que puede variar de un estado a otro estado, ni de
las consecuencias legales por las acciones de un médico.

La ley no siempre ordena obligaciones positivas (lo que uno
deberia hacer) en la medida que las establece la ética profesional
(especialmente médica). Nuestra forma actual de comprender la
ética médica se basa en principios de los que fluyen estas obliga-
ciones positivas, El valor relativo de estos principios, y los con-
flictos entre los mismos, explican los dilemas €ticos con los que
los médicos deben enfrentarse.

Estos principios incluyen la beneficencia —el deber de pro-
mover el bien e impedir el mal a los pacientes; no maleficencia—
el deber de no causar ningun deterioro a los pacientes; el respeto
por la autonomia del paciente —el deber de proteger y amparar
las opciones libres del individuo, sin ninguna coercién®, Del prin-
cipio del respeto por la autonomia se derivan las reglas de decir
la verdad, la informacidn, y el consentimiento informado.

Ademas de todo, las consideraciones sobre la justicia guian
al médico en su funcion de ciudadano y en las decisiones de la
sociedad sobre la distribucion de recursos. El principio de la jus-
ticia distributiva exige que busquemos una distribucién moral-
mente justa de los beneficios y cargas en la sociedad. Determinar
aquella distribucion, especialmente en la asignacion de recursos
para la asistencia sanitaria, es el foco de un intenso debate en nues-
tra sociedad. Ahora, mas que nunca, la preocupacion sobre la jus-
ticia constituye un reto al tradicional cardcter del médico como
abogado del paciente.

Va emergiendo un amplio consenso de que el sistema de cui-
dado de la salud en los Estados Unidos no presta un buen servi-
cio a todos los ciudadanos y que una reforma de importancia es
necesaria. Tal reforma restringida por la creciente preocupacién
de que nuestros recursos son limitados, se enfrenta a importantes
problemas sobre prioridad y equidad. Los costos del cuidado de
la salud serdn centro de la maxima atencidn por su importancia,
y los valores de nuestra sociedad se someteran a prueba en las
decisiones sobre la asignacion de recursos.

Estos recursos atraen ampliamente un gran interés de parte del
putblico, y su debate es regularmente detallado con pormenores
por la prensa. De manera creciente, el gobierno, por medio de le-
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DOCUMENTACION

gislacion, accion administrativa, o decision judicial, se encuentra
involucrado dentro de la ética médica. Es sumamente importante
que se escuche la perspectiva del médico responsable cuando se
van formulando estas decisiones que afectan a la sociedad.

La decision de poner al dia este manual fue sugerida por la
continuada aparicion de complejos temas éticos no tratados en
ediciones anteriores. De las pruebas genéticas antes de la concep-
cion a los dilemas que surgen al final de la vida, los médicos, junto
con pacientes y familiares, son llamados a formular decisiones
éticas dificiles. Los afios 1970 fueron testigos del desarrollo de
la bioética como disciplina, seguido de una serie de declaracio-
nes de la President’s Commission for the Study of Ethical Pro-
blems in Medicine and Biomedical and Behavioral Research (Co-
mision del Presidente para el Estudio de problemas Eticos en
Medicina e Investigacion Biomédica y de Comportamiento) so-
bre temas de importancia como el consentimiento informado™ &,
acceso al cuidado médico?, criba e ingenieria genética!l. 12, y re-
nuncia al tratamiento para sostener la vida 2. 13, Estos y otros di-
lemas modernos como el SIDA, el suicidio ayudado por el médi-
co, y el médico como empresario constituyen para nosotros un
reto que nos obliga a reconsiderar los principios basicos de la con-
fidencialidad, las decisiones para imponer limites al tratamiento,
y la naturaleza del vinculo entre el paciente y el médico.

Hoy, la convergencia de varias fuerzas —adelantos cientificos,
educacion publica, los movimientos sobre derechos civicos y los
movimientos de los consumidores, los efectos de la ley y la eco-
nomia en la medicina, la heterogeneidad de nuestra sociedad—
exigen de nosotros que, como médicos, articulemos con claridad
los principios éticos gque orientan nuestro comportamiento, tanto
en el cuidado clinico, como en la investigacion, o como simples
ciudadanos. :

El Comité de Etica del Colegio de Médicos Americano, com-
puesto de internistas en ejercicio, eticistas médicos y educadores,
escribio este manual para nuestros colegas en la medicina, pero
servird también como referencia a aquellos que estan interesados
en la posicion que toma el Colegio de Médicos Americano sobre
los temas éticos. Ademas, esperamos que este manual estimulara
el debate racional y ampliara el drea de conformidad en la ética
médica. Este debate puede también estimular la evaluacion criti-
ca y la discusion sobre las leyes y modo piiblico de proceder ante
los dificiles temas éticos con los que se enfrentan los pacientes
y los médicos.

I
EL MEDICO Y EL PACIENTE

La mayor preocupacion del médico debe ser el bienestar del
paciente, y lo que éste considera como mayor beneficio. El médi-
co, en la medida que sea posible, deberia tratar y curar el pacien-
te y ayudarle a soportar la enfermedad, la incapacidad, y la muerte.
En todos los casos, el médico debe contribuir a la custodia de
la dignidad de la persona y respetar la unicidad de cada una
de ellas.

Los intereses del paciente deberian siempre ser promovidos,
tanto si el cuidado se administra con el pago de una cuota, bajo
los auspicios de una asociacion para la proteccion de la salud,
por una organizacion que la provee y se prefiere, por las fuerzas
armadas, por departamento de proyectos para los veteranos, o por
facilidades médicas mantenidas con fondos publicos, tanto si el
paciente es mentalmente competente, permanentemente incons-
ciente, enfermo crénico o agudo, menor o persona de edad avan-
zada, Las obligaciones del médico hacia el paciente permanen-
cen sin cambio, aun cuando la relacion paciente-médico puede
sufrir los efectos del sistema que provee la salud o del estado del
paciente.

Sea lo que sea lo convenido para el tratamiento, al comienzo
de una relacion el médico debe comprender las quejas del paciente
vy sus sentimientos latentes y expectaciones. Después de haber lle-
gado a un acuerdo en lo que se refiere al problema que se presen-

ta, el médico propone uno o mas modos de proceder. Si ambas
partes estan conformes, el paciente puede autorizar al médico a
iniciar uno de ellos, y el médico acepta esta responsabilidad. Esta
relacion tiene obligaciones mutuas: el médico debe ser profesio-
nalmente competente, ha de obrar de modo responsable, y tiene
que tratar al paciente con compasion y respeto. El paciente debe-
ria comprender y consentir en el tratamiento y deberia participar
de modo responsable en el cuidado, Aun cuando el médico mere-
ce una compensacion adecuada por sus servicios, la profesionali-
dad y el sentido del deber hacia el paciente y la sociedad debe-
rian tener preferencia sobre su interés por la compensacion; el
compromiso primordial del médico es con el paciente.

Los médicos y los pacientes pueden tener diferentes concep-
tos del significado y solucién de los problemas médicos. El cui-
dado del paciente y la satisfaccion de ambas partes se consiguen
mejor si el médico y el paciente discuten abiertamente sus expec-
tativas y preocupaciones. El médico debe tener una flexibilidad
y una apertura que le permita aventurarse a hacer frente a las preo-
cupaciones del paciente. No se le puede pedir al médico que viole
valores fundamentales personales, estandares cientificos, la prac-
tica ética, o la ley. Se dan ocasiones en las que las creencias del
paciente —religiosas, culturales u de otra clase— imponen deci-
siones que van contra el dictamen médico. El médico tiene la obli-
gacion de intentar comprender las creencias y puntos de vista del
paciente. Después de un serio empefio en resolver las diferencias,
si el médico no es capaz de satisfacer los deseos del paciente, debe
retirarse y transferir a otros el cuidado del paciente.

COMIENZO E INTERRUPCION
DE LA RELACION TERAPEUTICA

Historicamente, y por juramento profesional, los médicos
tienen una obligacion moral de prestar cuidado al enfermo. Aun-
que ésta es una obligacion colectiva, se espera que cada médico
cumpla la parte que en justicia le corresponde y asi garantizar
que todos los enfermos reciben un tratamiento adecuado. La
relacién entre el paciente y el médico se basa en la mutua confor-
midad sobre el tratamiento médico del enfermo. El médico no pue-
de hacer descriminaciones de clase o categoria de pacientes, pero
en ausencia de un vinculo anterior, no esta éticamente obligado
a suministrar cuidado a una persona individual a no ser que no
haya otro médico disponible, como ocurre en algunas comunida-
des aisladas; en tratamientos de urgencia, el médico estd moral-
mente obligado a prestar cuidado, y si es necesario, a disponer
que haya un buen seguimiento; como también cuando existe una
obligacion contraida a raiz de un contrato previo.

El paciente tiene la libertad de cambiar de médico y el dere-
cho de obtener la informacion contenida en el archivo médico.
Bajo circunstancias excepcionales, el médico puede discontinuar
el vinculo profesional informando al paciente y, con la aproba-
cion del paciente, transfiriendo la informacion del archivo a otro
meédico, con la condicidn de que el cuidado adecuado pueda efec-
tuarse en el otro lugar y no se ponga en peligro la salud del pa-
ciente durante este proceso. En cuanto sea posible el médico debe
garantizar la continuidad del cuidado. La ruptura iniciada por
el médico es un evento serio al que deberia recurrirse solo des-
pués de verdaderas tentativas de comprension y solucion de dife-
rencias.

CONFIDENCIALIDAD

La confidencialidad es un credo fundamental del cuidado mé-
dico. La confidencialidad respeta la vida privada de los pacien-
tes, les exhorta a buscar cuidado médico y discute sus problemas
con franqueza, y previene la discriminacion basada en su condi-
cion médica. El médico no debe revelar informacion sin el con-
sentimiento del paciente, excepto si lo requiere la ley, o existe una
obligacién de apercibir a otra persona. La confidencialidad, como
otros deberes éticos, no es absoluta. Puede suprimirse la obliga-
cion para la proteccion de terceros o del publico en general —por
ejemplo, poner sobre aviso a comparferos de sexo que un pacien-
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te tiene sifilis o es que es VIH positivo. Antes de romper la confi-
dencialidad, el médico deberia intentar en lo posible discutir la
materia con el paciente. Si es necesario quebrar la confidenciali-
dad, deberia procederse de manera que minimice el dafo que se
puede causar al paciente.

Cada dia es mas dificil mantener la confidencialidad, en esta
era de informacion computarizada, y de procesamiento de datos
electronicos; de remitir por fax el informe del paciente; de terce-
ros que pagan los servicios médicos; de compartir el cuidado del
paciente entre muchos profesionales de la medicina e institucio-
nes. Los médicos deberian ser conscientes del creciente riesgo de
invasion de la vida privada del paciente. Los médicos en sus insti-
tuciones, también solicitar directrices y modos de proceder para
asegurar la confidencialidad de los registros del paciente.

En el cuidado del paciente adolescente, el apoyo familiar es
importante. Sin embargo, en las decisiones sobre el cuidado de
la salud v en las relaciones con los que la proveen debe quedar
equilibrada la confidencialidad y el respeto a su autonomial4,
Los médicos deberian estar familiarizados con aquellas leyes del
estado que rigen el derecho de los pacientes adolescentes a la con-
fidencialidad y el derecho legal del paciente de consentir el trata-
miento.

En ciertas ocasiones, el médico recibe informacion sobre el
paciente de parte de sus amigos o familiares quienes le piden que
no comunique al paciente la fuente de aquella informacién 5. El
meédico no estd obligado a guardar tales secrefos. Se deberia indi-
car al que informa que se dirija directamente él mismo al pacien-
te v le anime a discutir la informacion con el médico. El médico
deberia tener sensibilidad y sensatez al decidir si ha de usar la
informacion y revelar la fuente de la misma al paciente. El médi-
co deberia siempre obrar en favor de los mejores intereses del
paciente.

La discusion de parte del personal profesional acerca de los
problemas de un paciente identificado, en lugares publicos (por
ejemplo, en ascensores) constituye una violacién de la confiden-
cialidad y no es ético. Fuera del ambiente profesional, incluso las
discusiones sobre un paciente no identificado delante de los de-
mas, atn cuando éstos no tengan conexion con el tratamiento del
paciente, son indiscretas y perjudican la confianza del piblico en
la profesion médica. La confidencialidad incluye también a per-
sonalidades conocidas por el publico. Los médicos de personajes
publicos deberian recordar que no son libres de discutir o divul-
gar informacion sobre el estado de salud de un paciente sin el con-
sentimiento explicito de éste.

EL PACIENTE Y EL HISTORIAL MEDICO

Etica v legalmente, los pacientes tienen el derecho a saber lo
que contienen sus historiales médicos. Legalmente, el informe
actual pertenece al médico o a la institucion, aunque la informa-
cion que contiene es propiedad del paciente. La mayoria de esta-
dos tienen leyes que garantizan el acceso personal del paciente
a su historial médico. El médico puede actuar con discrecion al
decidir la manera como deberia comunicarse la informacién con-
tenida en el historial, pero el médico debe dar la informacion al
paciente o un tercero a peticion del paciente. Los médicos pue-
den guardar el documento original y los estudios radiograficos,
respondiendo a las peticiones del paciente con copias a no ser que
la ley obligue a entregar los originales. A fin de proteger la confi-
dencialidad, la informacion deberia solamente ser proporciona-
da con el permiso del paciente por escrito o del representante
legal del paciente autorizado.

CONSENTIMIENTO

El médico esta obligado a garantizar que el paciente o, donde
sea conforme, su representante sea convenientemente informado
acerca de la naturaleza de la condicion médica del paciente, los
objetivos del tratamiento que se propone, las alternativas, las
posibles consecuencias, y los riesgos que se corren.

La doctrina del consentimiento informado va mas alla de la
cuestion de si el consentimiento fue concedido por un tratamien-
to o una intervencion. Su enfoque va mas bien encaminado al con-
tenido del consentimiento. Se requiere del médico que provea la
suficiente informacion al paciente para que €ste componga un jui-
cio informado del curso que se va a seguir. La terminologia del
meédico deberia serle comprensible al paciente, deberia ser impar-
cial, y deberia incluir la recomendacion del médico. La partici-
pacion del paciente (o del representante) debe ser libre y sin pre-
siones.

En la mayoria de reuniones médicas, cuando el paciente se pre-
senta al médico para su valoracion y cuidado, se puede presumir
el consentimiento. Se explica al paciente la condicion fundamen-
tal y las opciones para tratamiento, y se proporciona este sin
rehusarlo nunca. En urgencias médicas, el consentimiento a un
tratamiento necesario para mantener la vida o restaurar la salud
es generalmente implicito, a no ser que se sepa que el paciente
rechazaria la intervencion.

El consentimiento expresamente declarado se da, en la mayo-
ria de los casos, dentro del ambiente del hospital, donde se otor-
ga el consentimiento por escrito o verbalmente, para un tratamien-
to en particular. Los criterios legales para el consentimiento
informado varian de un estado a otro, y los medicos deberian
conocer las leyes de la jurisdiccion donde ejercen su practica.

Todos los pacientes adultos se consideran capacitados para ha-
cer decisiones sobre su cuidado médico a no ser que la ley les
declare incompetentes. Sin embargo, en la practica clinica los
médicos y los miembros de la familia hacen generalmente las de-
cisiones en lugar de aquellos pacientes que carecen de la capaci-
dad de hacerlas, sin que se establezca ninglin juicio legal formal.
Este enfoque clinico puede ser éticamente justificado si el medi-
co ha determinado cuidadosamente que el paciente es incapaz de
comprender la naturaleza del tratamiento que se propone, las
alternativas, los riesgos y beneficios, y las consecuencias.

Cuando un paciente carece de la capacidad de hacer decisio-
nes, un representante adecuado deberia hacerlas conjuntamente
con el médico. Idealmente, los representantes que hacen las deci-
siones deberian conocer las opciones y valores del paciente v obrar
por los mejores intereses del paciente. Si el paciente ha designado
un representante, como ocurre con poderes de mandatario de larga
duracién para el cuidado de la salud, esta opcion deberia ser obe-
decida. Cuando los pacientes no han escogido a ningiin represen-
tante, la practica clinica que se acostumbra a aceptar es que los
miembros de la familia actien como representantes. Algunos
estados han establecido la orden por la cual los miembros de la
familia servirdan como representantes, y los médicos deberian ser
conscientes de los requisitos legales en su estado en lo que se
refiere al nombramiento de representantes y a la toma de decisio-
nes. En algunos casos, todas las partes pueden llegar a una con-
formidad en la que se determina que un amigo intimo es un
representante mds conveniente que un pariente.

Los médicos deberian tomar un cuidado razonable para cer-
ciorarse de que las decisiones del representante son consistentes
con las preferencias del paciente y con sus mejores intereses. En
cuanto sea posible, se deberia llegar a estas decisiones en el am-
biente médico, por médicos, representantes apropiados, y demas
personal clinico. Los médicos deberian insistir en que las decisio-
nes estén basadas en lo que desearia el paciente y no en lo que
los representantes desearian para si mismos. Si no se puede resol-
ver la discrepancia los comités de ética de los hospitales pueden
ser una ayuda. Se deberia recurrir a los tribunales en ultima ins-
tancia, cuando otros procedimientos fallan o cuando asi lo requiera
la ley del estado.

Los médicos deberian obtener el consentimiento del paciente
para la asignacion y uso de los tejidos, organos, y otras partes
del cuerpo que han sido eliminadas durante los procedimientos
de diagnostico o intervencion. Con el fin de respetar los deseos
y valores del difunto, los representantes podrian reflexionar so-
bre la oportunidad de donar 6rganos y con el permiso obtenido,
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segtin la ley del estado, utilizar los érganos y tejidos para tras-
plantes o investigacion,
INFORMACION

El paciente debe estar bien informado para poder tomar deci-
siones sobre su estado de salud y ha de actuar con inteligencia
conjuntamente con su medico. La comunicacion eficiente paciente-
médico puede disipar incertidumbre y miedo e intensificar una
cura satisfactoria para el paciente.

Se deberia comunicar al paciente la informacion en términos
que él pueda comprender. El médico, al seleccionar la estrategia
de la comunicacion deberia ser sensible a la respuesta del pacien-
te, particularmente cuando se trata de una enfermedad muy gra-
ve, La comunicacion no deberia ser nunca un proceso mecanico
o casual. Las noticias desagradables y la informacion deberian
notificarse al paciente de tal manera que disminuya la angustia.
Si el paciente no tiene la capacidad de comprender, su condicion
deberia ser manifestada a un substituto conveniente.

Por regla general, la informacion al paciente es un requerimien-
to ético fundamental. Sin embargo, la sociedad reconoce el «pri-
vilegio terapéutico», que es una excepcion a la informacién en
detalle, cuando es probable que ésta pueda causar al paciente un
perjuicio grave e irreversible. De todos modos, este privilegio
deberia ser interpretado de forma estricta; invocado con dema-
siada amplitud puede socavar por completo el concepto del con-
sentimiento informado.

Ademads de esto, los médicos deberian proporcionar a los
pacientes informacion sobre los errores de juicio o de comporta-
miento cometidos en la duracién del cuidado, si esta informacion
afectara de modo significativo el cuidado del paciente. Los erro-
res no constituyen necesariamente un comportamiento inadecuado,
negligente o anti-ético.

DECISIONES SOBRE REPRODUCCION

La obligacion ética de expresar al paciente la informacion
relevante sobre la reprodiiccion puede estar en conflicto con los
estandares morales del médico acerca del aborto, esterilizacion,
o contracepcion. El médico que se opone al aborto por razones
morales, religiosas o éticas, no tiene necesidad de comprometer-
se, ya ofreciendo consejo al paciente o tomando parte en la inter-
vencion quirtrgica. Como en cualquier otra situacion clinica, el
médico tiene la obligacion de asegurarse de que el paciente ha
recibido informacion de un colega calificado, sobre toda la gama
de opciones. Esta obligacion también rige en los casos de esterili-
zacion y contracepcion.

Las creencias sociales, politicas y religiosas han extendido el
tema del aborto hacia mds alla de las consideraciones médicas.
Los médicos deben estar al corriente de la ley sobre el aborto en
sus regiones.

Si una paciente menor de edad solicita la interrupcion del em-
barazo, sin que lo sepan sus padres, el médico deberia procurar
persuadirla de los beneficios que se siguen de la cooperacion de
sus padres. Si no tiene éxito en su empeifio, o si el conocimiento
de sus padres ha de ser perjudicial, el médico puede encontrarse
en un conflicto entre la obligacion ética de mantener la confiden-
cialidad y su responsabilidad legal hacia los padres de la paciente
o su guardidn. En tales casos, el médico deberia asesorarse sobre
los requisitos especificos de la ley estatal y la federal y guiarse
por su conciencia, a la luz de la ley.

RIESGO MEDICO PARA EL MEDICO
Y EL PACIENTE

Es contrario a la ética que un médico rehuse cuidar un pa-
ciente solo por el riesgo médico, o el riesgo percibido, que ello
le comporta. Tradicionalmente el imperativo ético de que los me-
dicos deben suministrar su cuidado ha prevalecido sobre el ries-
go del mismo médico que aporta el tratamiento, incluso durante
epidemias. En las tiltimas décadas, con mejor control de estos ries-

gos, los médicos han practicado la mecidina sin que éstos fueran
la principal preocupacién. Sin embargo, la aparicion del SIDA
hace necesario la asercion del imperativo ético .

Puesto que el VIH puede transmitirse del paciente al médico,
algunos médicos evitan el cuidado de enfermos infectados por el
VIH. Los médicos y los hospitales tienen obligacién a proporcio-
nar cuidado competente y humano a todos los pacientes, inclu-
yendo a aquellos con infeccién del VIH. El rechazo a proveer
el tratamiento adecuado a cualquier clase de pacientes no es
ético. 17,

La transmision del VIH del médico al paciente es posible, aun-
que el riesgo es tan extraordinariamente bajo que no es posible
medirlo. Los médicos deberian valorar el riesgo que corren al
exponerse al VIH, tanto en su vida personal como en el lugar de
trabajo. Los médicos que se han expuesto tienen la obligacion de
someterse a tests por VIH y otros agentes patégenos de origen
o transmision sanguinea y deberian hacerlo de modo voluntario.
Los médicos seropositivos deberian ponerse bajo la direccion de
un experto comité local de revision, que determinard confiden-
cialmente si las restricciones en su préctica son adecuadas, ba-
sandose en la observancia del médico de las precauciones sobre
el control de la infeccién y su competencia fisica y mental para
el trabajo. La infeccion de VIH, de por si, no justifica restriccio-
nes en la practica de aquél que es un profesional de la salud com-
petente.

Los médicos tienen distintas obligaciones en lo que se refiere
al riesgo de infeccién hospitalaria por el VIH. Los médicos, re-
conociendo la preocupacion del piiblico, deberian cooperar a fin
de que se comprendiera el bajo nivel de este riesgo y colocarlo
en la perspectiva de los demas riesgos médicos. Los médicos su-
ministran cuidado médico a los profesionales de la salud. Parte
de este cuidado es discutir con ellos su obligacion ética de cono-
cer su riesgo de VIH, de buscar voluntariamente tests si corren
verdadero riesgo, y de tomar medidas razonables para proteger
a los pacientes. El médico que atiende a un profesional de la
salud seropositivo debe evaluar la capacidad de trabajo del pro-
fesional de la salud. En algunos casos, los profesionales de la
salud seropositivos no pueden ser persuadidos de que obedezcan
las normativas aceptadas de control de la infeccién, o no puede
persuadirse a los médicos perjudicados de que restrinjan su prac-
tica. En estos casos excepcionales, el médico que los trata puede
verse obligado a infringir la confidencialidad e informar a las auto-
ridades convenientes a fin de proteger a los pacientes y conservar
la confianza del puiblico por la profesion, aun cuando estas ac-
ciones pueden originar consecuencias legales.

EL MEDICO Y TRATAMIENTOS NO ORTODOXOS

Las peticiones de pacientes que piden tratamientos fuera de
los métodos de cuidado médico reconocidos pone frente a frente
el juicio del médico sobre la terapia médica optima contra el
derecho reconocido que tiene el paciente de escoger que cuidado
ha de recibir y de quién. Esta peticion exige del médico una cui-
dadosa atencion. Antes de aconsejar a un paciente, el medico
deberia familiarizarse con el tratamiento que se considera, y de-
beria cerciorarse de la razén por la peticidn, por ejemplo, si pro-
viene de la falta de satisfaccion por el tratamiento que recibe o
por exigencias del tratamiento no-ortodoxo. Luego, como en el
proceso sobre el consentimiento informado, el médico deberia estar
seguro de que el paciente comprende la condicion, los métodos
tradicionales de tratamiento, y los resultados que se esperan. El
médico deberia discutir con el paciente de modo realista y sin
pasion lo que se puede esperar de distintos métodos de cuidado.
El médico no deberia abandonar a un paciente que elige probar
un tratamiento no ortodoxo, y deberia respetar la decision del
paciente con buenos modales y compasion. En general, el médi-
co no deberia tomar parte en este tratamiento. Cuando el trata-
miento es claramente perjudicial a los pacientes, deberia buscar
el mejor medio para proteger al paciente v, si es posible, desafiar
la terapia perjudicial.
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CUIDADO DE LA FAMILIA DEL MEDICO

Se deberia persuadir a los médicos de que no tratasen a ami-
gos intimos ni a miembros de su propia familia. Aun cuando
muchos medicos tratan a los miembros de sus familias, algunos
manifiestan sentir gran intranquilidad al hacerlo 18, Los proble-
mas que pueden surgir incluyen los sentimientos de limitacion de
tiempo o recursos, la manifestacion incompleta de informacion
de parte del paciente, o un examen fisico incompleto. La proxi-
midad emocional del médico puede resultar en pérdida de objeti-
vidad. Si un médico trata a un amigo intimo o a un miembro de
su familia por necesidad, el paciente deberia ser transferido a otro
medico tan pronto como sea practico. Los médicos deberian acon-
sejar a todos sus amigos y miembros de su familia que tuvieran
su propio médico personal.

CONTACTO SEXUAL
ENTRE EL MEDICO Y PACIENTE

Toda relacion sexual entre un médico y un paciente es anti-
ética, aun cuando sea el paciente quien inicie o consienta en el
contacto. Temas de dependencia, transferencia, y desigualdades
de poder conducen a un incremento de la vulnerabilidad del pa-
ciente y es preciso que el médico guarde las distancias.

Incluso la asociacion sexual entre médicos y antiguos pacien-
tes es motivo de preocupacion. El impacto de la relacion médico-
paciente puede ser considerado de maneras muy diferentes por
médicos y antiguos pacientes, y cualquiera de ellos puede infra-
valorar la influencia de una relacion profesional anterior. Muchos
antiguos pacientes contintian sintiendo su dependencia y transfe-
rencia hacia su médico, mucho tiempo después de haber termi-
nado la relacion profesional.

La intensa confianza fundada entre el médico v el paciente
origina preocupaciones andlogas sobre la continuada vulnera-
bilidad del paciente y una subsiguiente relacion sexual. Una rela-
cion sexual con un antiguo paciente es anti-ética si el médico
«utiliza o explota la confianza, el conocimiento, las emocio-
nes o la influencia derivados de una antigua relacion profesio-
nal» ¥, Puesto que puede ser dificil para un médico juzgar esta
influencia, nuestro consejo es que consulte a un colega o a otro
profesional antes de involucrarse sexualmente con un antiguo
paciente.

CONVENIOS FINANCIEROS

Los convenios financieros entre médicos y pacientes varian de
la remuneracion por visita, a arreglos contractuales gubernamen-
tales, al seguro pagado de antemano. Al comienzo de un contac-
to paciente-médico, es importante que el paciente tenga una no-
cion general de lo que percibe el médico y del presupuesto global
de los costos del cuidado sanitario. Los convenios financieros de-
berian ser precisos, y deberia establecerse el modo.de pago, o la
inhabilidad de satisfacer el mismo. Una vez se ha establecido, de
mutuo acuerdo, la relacion entre el médico y el paciente, la obli-
gacion del médico es verificar la administracion de un cuidado
apropiado, a no ser que interrumpa la relacion. El emolumento
deberia reflejar fielmente los servicios prestados.

Cuando un médico ofrece a un colega «cortesia profesional»
(cuidado sin remuneracion o a bajo costo) este cuidado debe ser
de la misma calidad que la que se da a los demas pacientes, inde-
pendientemente de los convenios financieros. En estas situacio-
nes, medicos y pacientes deberian actuar sin presiones sobre el
tiempo, los recursos y sin enfoques simplificadores. Los colegas
pacientes que inician sus preguntas en ambientes informales co-
locan al médico que les trata en una posicién menos que ideal
para suministrar un cuidado 6ptimo. Ambas partes deberian pre-
venir esta practica tan impropia.

Como profesionales dedicados al servicio del enfermo, los mé-
dicos deberian contribuir al servicio de los que carecen de seguro
o tienen un seguro inadecuado y contribuir de manera justa para
garantizar que todos reciban un cuidado médico adecuado.

CONFLICTOS DE INTERES

Cuando surgen conflictos, el principio moral es claro. El bje-
nestar del paciente debe siempre ser prominente, v el médico debe
insistir en que sea mas importante el adecuado nivel de cuidado
sanitario que cualquier otra consideracion fiscal impuesta por la
practica, inversiones, y convenios financieros del mismo médico,
Incluso la sola apariencia de indiscrecion, destruye la credibili-
dad de la profesion.

Las influencias potenciales sobre el juicio clinico se extienden
en un area considerable, e incluyen amplios incentivos propios del
ambiente en el que se ejerce la practica (incentivos de prodigar
el tratamiento cuando la remuneracion es por cada visita realiza-
da o disminuirlo en otro ambiente donde se ejerce un control de
gestion [29]), ofrendas de la industria de farmacos, y arreglos
financieros que incluyen el envio de pacientes. Los médicos de-
ben ser conscientes de todas las posibles influencias, y sus accio-
nes deberian ser guiadas por el uso correcto y no por otros factores.

Los médicos deberian evitar cualquier arreglo financiero que
pudiera producir ganancias personales que afectaran sus decisio-
nes en el cuidado de sus pacientes. Por regla general, los médicos
no deberian dirigir a sus pacientes a facilidades externas en la que
ellos hayan hecho inversiones y en la que no ejercen directamente
su profesién o no prestan sus servicios. 2!,

Una excepcion general a esta ragla reconoce como apropiada
la practica de enviar pacientes a las facilidades donde los médi-
cos han hecho inversiones o son sus propietarios cuando el capi-
tal para su fundacién y los servicios necesarios que se prestan no
se hallarian disponibles. En esta situacién, ademés de informar
a los pacientes de estos intereses, deben tomar precauciones con-
tra el abuso y la mera apariencia de incorreccion?!,

Inversiones que se cotizan en la bolsa (acciones, obligaciones)
no representan conflictos de intereses si su propiedad no ejerce
ninguna influencia en las decisiones o acciones sobre el cuidado
de los pacientes. Ni tampoco se puede objetar a que un médico
participe en un negocio legitimo o actividad que no tenga rela-
cién con su actividad médica que no compromete el cuidado del
paciente.

La admision de regalos, hospitalidad, viajes, y subsidios de
cualquier clase de companias de equipo sanitario o farmacéutico
estd firmemente disuadida. La creciente sofisticacion de las téc-
nicas del mercado coloca al médico en situaciones donde el jui-
cio clinico puede verse influenciado y en las que la percepcion
y también la realidad del conflicto de interés se pone de relieve 22,
Por consiguiente, mientras los regalos de minimo valor, relacio-
nados con el trabajo, como plumas, libros de notas podrian ser
aceptables, las donaciones en dinero o pagos por conseguir la par-
ticipacion de pacientes en estudios serian inaceptables. Ademas
de seguir la norma general del Royal College of Physicians. ;«Es-
taria yo dispuesto a que se conociera piiblicamente este conve-
nio»? 3, los médicos deberian preguntarse: ;«Que pensarian el
publico y mis pacientes de este acuerdo»?

Otros conflictos en potencia pueden surgir en la formacion
médica continuada y en las publicaciones. Los médicos deben eva-
luar y corregir cualquier prejuicio en la interpretacion de la in-
formacién médica que dan los intermediarios, anuncios, o pro-
gramas educacionales patrocinados por la industria. Médicos con
vinculos de solidaridad con una compaiiia en particular deberian
manifestar su interés al hablar o escribir sobre el producto de la
companfa. La mayoria de editores de revistas requieren que los
autores y sus revisores en la materia manifiesten cualquier poten-
cial conflicto de interés. Los mismos editores deberian estar li-
bres de conflictos de interés en lo que se refiere a determinados
articulos.

PUBLICIDAD

La publicidad por médicos es anti-ética, si contiene afirma-
ciones no comprobadas, falsas, engafiosas, equivocas, incluyen-
do aserciones que conducen al error al omitir la informacion
necesaria.
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DICOTOMIAS

El médico deberia recibir remuneracion por los servicios que
¢l ha prestado directamente a un paciente. Una remuneracion
pagada por un médico a otro por haberle referido un paciente
es anti-ética. También es anti-ético que un medico reciba una
comision o kickback de alguien, incluyendo una compafiia que
produce o vende instrumentos médicos o medicinas que pueden
ser utilizadas para el cuidado de pacientes.

DECISIONES ACERCA DEL FINAL DE LA VIDA

Las decisiones acerca del término de la vida tienen una densi-
dad clinica y psicolédgica que las distingue de los encuentros cli-
nicos mds rutinarios. Aun cuando esta seccion ponga de relieve
algunas de las caracteristicas especiales sobre la toma de decisio-

nes sobre el final de la vida, el punto crucial que debe recordarse.

es que los principios bésicos del consentimiento informado, la
toma compartida de decisiones, y el uso de substitutos cuando
es necesario, descritas ya en el manual, se aplican también a las
decisiones sobre el fin de la vida.

:QUIEN DEBERIA TOMAR LA DECISION?

Los pacientes que tienen capacidad para efectuar la decision
y han sido suficientemente informados de su situacion clinica y
de sus opciones, tienen el derecho de rehusar cualquier tratamiento
médico que les haya sido recomendado, incluido el tratamiento
para conservar la vida, excepto en raras circunstancias, en las que
laley fuerza un paciente a aceptar un tratamiento. El derecho del
paciente se funda en el concepto filosofico de autonomia, el de-
recho otorgado por la ley comin a la preservacion propia, y el
derecho a la libertad del paciente, segun la Constitucion, de re-
chazar un tratamiento médico no deseado. El punto crucial el tema
es que la valoracion de los beneficios y cargas del tratamiento he-
cha por el paciente (mas que por la del médico) deberia determi-
nar qué tratamiento deberia ser aplicado o abandonado.

Muchos pacientes, especialmente aquellos con enfermedad ter-
minal o irreversible eligen renunciar al tratamiento para sostener
la vida. En algunos casos, los médicos pueden estimar que estas
renuncias no son sabias. Los médicos tienen la obligacion de ase-
gurarse de que esta renuncia estd verdaderamente informada, de-
ben dar una recomendacion clara, y deben tratar de persuadir al
paciente pero, en ultima instancia, deben aceptar la decision del
paciente.

Cuando los pacientes carecen de capacidad para efectuar una
decision (véase «Consentimiento»), las decisiones sobre un trata-
miento para sostener la vida pueden ser complicadas por muchas
razones: Los estdndares para evaluar la capacidad de formular
una decision pueden no ser claros; los criterios para que estos
pacientes formen decisiones pueden estar abiertos a controversias;
puede haber discrepancia sobre el substituto conveniente para ela-
borar una decision.

CRITERIOS PARA DECISIONES

En orden de prioridad, las decisiones deberian basarse en ins-
trucciones dadas de antemano, juicios substitutivos, v los mejo-
res intereses del paciente.

Los fines manifestados y las opciones del paciente deberian
ser obedecidos incluso cuando aquéllos ya no tienen capacidad
de realizar decisiones. Por medio de directivas dadas de antema-
no, las pacientes competentes declaran qué tratamientos acepta-
rian o declinarian si perdieran la aptitud de formar decisiones.
Al dar instrucciones anticipadas, los pacientes deberian también
indicar los fines generales para su cuidado y la elecciéon del subs-
tituto.

Las declaraciones verbales a miembros de la familia, a ami-
gos v a los profesionales de la salud son las formas mds comunes
de directivas por anticipado. Sin embargo, las declaraciones ver-
bales si son vagas y ambiguas o si son comentarios casuales, mas

que directivas intencionadas son problematicas. Puesto que al-
gunos estados consideran las instrucciones verbales anticipadas
como carentes de credibilidad, las instrucciones anticipadas por
escrito tienen varias ventajas. Los testamentos vitales pueden te- |
ner un estrecho margen de aplicacion dando, en muchos estados,
solamente orientaciones para condiciones terminales, cuyas defi-
niciones varian; pueden no aplicarse a enfermos en estado vege-
tativo persistente. Los testamentos vitales se limitan generalmen-
te al rechazo de intervenciones, que solamente prolongarian el pro-
ceso de muerte. Algunos estados excluyen explicitamente de las
intervenciones que podrian ser rechazadas los fluidos intraveno-
sos y la alimentacién tubal, aunque los tribunales podrian dicta-
minar que estas exclusiones violan los derechos del paciente.

Los poderes de representacion a largo plazo para el cuidado
de la salud pueden ser mas completos y flexibles que el testamen-
to vital; el paciente nombra a un substituto (llamado también agen-
te) para que haga la decision si el paciente carece de capacidad
para hacerlo. Se pide del representante que actie segun las prefe-
rencias del paciente, expresadas con anterioridad o segtin sus me-
jores intereses. Los pacientes generalmente pueden indicar trata-
mientos especificos que aceptarian o rechazarian en situaciones
diversas. Diferentes estados poseen procedimientos especificos para
el nombramiento de substitutos; algunos tienen poderes de repre-
sentacion de larga duracion para el cuidado de la salud o leyes
alternativas del cuidado de la salud para el nombramiento de subs-
titutos, en cambio otros permiten €l nombramiento como parte
de los testamentos vitales. Los médicos han de estar al corriente
de las leyes del estado. Copias por escrito de las instrucciones
anticipadas deberian ser incluidas en el historial del paciente.

Los médicos deberian manifestar a los pacientes adultos y com-
petentes en sus visitas el tema de las instrucciones anticipadas como
parte de su rutina y deberian alentarlos a que facilitasen instruc-
ciones anticipadas y discutiesen sus preferencias con sus substi-
tutos y miembros de su familia. Ademas de esto el «Patient Self-
Determination Act de 1990» exige a los hospitales, clinicas, orga-
nizaciones para la proteccion de la salud y a hospitales que parti-
cipan en Medicare y Medicaid que tengan programas que facili-
ten informacion a los pacientes, al ser admitidos o ingresados,
sobre sus derechos de proporcionar instrucciones anticipadas. Se
ordena a estas instituciones de cuidado sanitario que respeten las
instrucciones anticipadas hasta el extremo que permite la ley del
estado. Los cambios de impresiones entre medicos y pacientes
informan al médico de las preferencias y valores del paciente,
capacitan al médico a comprobar que se trata de opciones infor-
madas y puestas al corriente, y reafirman a los pacientes de que
el médico desea discutir estos temas delicados v que respetara sus
opciones. Los cambios de impresiones sobre las preferencias del
paciente deberian ser documentados en el historial del paciente.

Se han desarrollado dos estandares para que el substituto pueda
configurar decisiones en aquellos casos en los que el paciente no
ha dejado instrucciones anticipadas. En uno la formulacion de
un juicio substitutive, el delegado intenta formar el juicio que el
paciente, si fuera competente, habria formado. Este enfoque es
practico y deseable si el substituto conoce los fines, valores y
opciones del paciente.

Si los valores y preferencias del paciente no se conocen o no
quedan claros, las decisiones deberian basarse en los mejores
intereses del paciente. Al hacer decisiones sobre su propio cuida-
do, los pacientes, con frecuencia, consideran su calidad de vida
actual y la que prevén. En caso de pacientes que carecen de capa-
cidad de formar decisiones, la calidad de vida puede tambiéen ser
un aspecto integral de sus mejores intereses. Las valoraciones
sobre calidad de vida, segun la perspectiva y los valores del pa-
ciente deberian ser respetados. Se deberian recelar de los juicios
sobre la calidad de vida formulados por una persona no familia-
rizada con la perspectiva del paciente. Puesto que los miembros
de la familia y los profesionales de la salud pueden proyectar sus
propios valores sobre un paciente incapacitado, hay un conside-
rable riesgo de prejuicido y de discriminacion. En el ambiente me-
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dico actual, que acentua la contencion del costo, los médicos no
deberian usar estandares sobre la calidad de vida que puedan
llevar a rehusar a varios grupos de pacientes el tratamiento apro-
piado.

DILEMAS SOBRE TRATAMIENTOS
PARA SOSTENER LA VIDA

Suspension y no iniciacion de tratamiento

Las mismas razones que aconsejan la no iniciacion de un tra-
tamiento también justifican su interrupcion. Ciertamente, las
razones para la suspension de un tratamiento pueden tener mas
fuerza, porque puede haberse demostrado su falta de éxito o por-
que la prognosis del paciente y sus deseos pueden ser ahora mas
claros. Los tratamientos no deberian retardarse solo por el temor
de que una vez iniciados ya no se podran interrumpir, pues, con
ello, se puede privar a los pacientes de terapias benéficas en po-
tencia. Experimentos terapéuticos, con limite de tiempo, pueden
asentar la prognosis del paciente. Ni las sentencias judiciales ni
los eticistas han hallado ninguna diferencia legal o ética entre sus-
pension o no iniciacion de tratamiento. Sin embargo, algunos pro-
fesionales de la salud o miembros de la familia sienten una opo-
sicion visceral a la suspension del tratamiento. Los médicos deben
comprender estas reacciones emocionales. Por regla general, la
discusion explicita de estos sentimientos resuelve las discrepan-
cias. Si no se llega a una armonia, los médicos deben recordar
que los pacientes tienen el derecho de rechazar el tratamiento v,
si es necesario, tomar medidas para un traslado del cuidado.

Ordenes de no-reanimacion
(Do-Not-Resuscitate-Orders)

La reanimacion cardio-pulmonar puede ser eficiente en hacer
reversible una muerte siibita e inesperada. Sin embargo, o es apro-
piada para todo paciente victima de un paro cardio-pulmonar,
especialmente si el paciente sufre una enfermedad irreversible y
terminar, cuya muerte ya se predice. La reanimacion es un trata-
miento de urgencia que debe aplicarse inmediatamente, si ha de
tener éxito. Puesto que no hay tiempo para deliberar y formar
una decision en el caso de paro cardio-pulmonar, las decisiones
sobre reanimacion deberian efectuarse antes que ocurre una cri-
sis clinica. Los médicos deberian invitar a todos los pacientes
enfermos de gravedad o a sus substitutos a discutir la reanima-
cion. El médico debe considerar las indicaciones médicas y las
preferencias del paciente. Como en otras intervenciones para sos-
tener la vida, la reanimacion puede ser retenida si asi lo quieren
los pacientes informados o sus apropiados substitutos.

En algunos casos, después de discusiones con el médico, un
paciente o un substituto contintan insistiendo en la reanimacion,
aun cuando el médico cree que serd inutil. Esta inutilidad, en lo
que se refiere a la reanimacion, ha sido atestiguada tanto por su
incapacidad inicial de restablecer la circulacion y respiracion o
su consiguiente insuficiencia de conseguir que un paciente sea dado
de alta con vida del hospital. Es conveniente que los médicos
escriben una orden de no-reanimar (DNR) cuando la reanima-
cion no restableceria la circulacion y la respiracion —por ejem-
plo, en el fallo multisistémico progresivo de un drgano. Es mads
controvertido afirmar si es pertinente que el médico escriba una
orden unilateral de DNR en situaciones en las que la salida del
hospital con vida, después de una reanimacion, no tenga ningtin
precedente. El médico deberia poner todo empeno en garantizar
que los malos entendidos, la comunicacién deficiente, o preocu-
paciones psicologicas no tratadas no sean las causas de una insis-
tencia irracional en la reanimacion. Si los médicos escriben drde-
nes de no reanimacion unilaterales, deben informar al paciente
o al substituto. Si las érdenes de no reanimacion no se han escri-
to, es anti-ético que los médicos o el personal de enfermeria efec-
tian mediocres esfuerzos en una reanimacion (conocidos como
«codigos lentos»).

La orden de DNR quedaria escrita en el historial médico. En
algunas instituciones, se utiliza la frase «no CPR» para realzar
el lecho de que una decision de detencion de la reanimacion no
implica la paralizacion o interrupcion de otras intervenciones. Sin
embargo, cuando se discuten las drdenes de DNR, el médico de-
beria discutir también con el paciente, o con el substituto, con
el personal de la institucion, y con el personal de enfermeria, |a
suma global de los fines y planes especificos del cuidado. Es esen-
cial que los pacientes o los substitutos comprendan que un orden
de DNR no significa que el paciente vaya a ser abandonado.

Pacientes enfermos en fase terminal

En este manual, consideramos que los pacientes en fase ter-
minal son aquellos cuya condicién es irreversible, sean tratados
0 1o, y que muy probablemente moriran dentro de tres o seis me-
ses. Las orientaciones generales para efectuar decisiones compar-
tidas acerca del tratamiento para mantener la vida se aplican tam-
bién a los casos de enfermedad en fase terminal. Aun cuando la
enfermedad subyacente es irreversible, el médico debe trabajar en
estrecha union con el paciente para que éste esté tan comodo como
sea posible, atenuando su dolor fisico y el psicologo. El cuidado
paliativo (como acentiia el concepto de hospice) incluye el alivio
del dolor, la ayuda psicoldgica y social, y posiblemente la terapia
quirtrgica, radiacion, y antibioticos, si con ellos el paciente se ha
de sentir mas confortable. El médico deberia también ayudar a
proporcionar soporte a la familia del paciente, amigos y a los otros
profesionales de la salud.

Determinacion de la muerte

La muerte total del cerebro, incluyendo el tronco encefdlico,
es ahora un criterio aceptado en todos los estados para determi-
nar la muerte cuando el uso del soporte de la vida cardio-pulmonar
impide la utilizacion de criterios tradicionales.

Cuando parezca clinicamente conveniente, los médicos debe-
rian ofrecer al pariente mas proximo o al substituto la oportuni-
dad de dar los drganos del paciente para trasplante. Después de
que un paciente ha sido declarado muerto, segun los criterios de
muerte cerebral, los sistemas de soporte vital deberian interrum-
pirse. Puede haber circunstancias, como la necesidad de proteger
Organos para trasplante, en las que hay que aconsejar y fortale-
cer a los desconsolados, o conservar un feto viable, en el que los
medicos pueden elegir entre mantener las funciones corporales
por cierto tiempo, después de haber establecido la muerte total
de cerebro.

Pérdida irreversible de la conciencia

Cuando no se conocen las preferencias del paciente, la inte-
rrupcion del soporte a la vida, cuando se trata de personas per-
manentemente inconscientes o en estado vegetativo persistente,
es motivo de controversia. Estos pacientes no estdan en fase termi-
nal, ni muertos por muerte cerebral, pero carecen de percepcion
de su entorno y de la habilidad de responder al mismo de forma
racional. El consenso legal y ético actual es de elaborar decisio-
nes sobre el tratamiento de estos enfermos de la misma manera
que se hace con los enfermos incompetentes.

Los médicos deberian suspender el tratamiento de soporte a
la vida en el caso de aquellos pacientes que han proporcionado
instrucciones anticipadas en las que se pide la suspension de ese
tratamiento. Incluso cuando no existe una instruccion anticipa-
da evidente, el médico y el substituto pueden éticamente decidir
la retencion del tratamiento por medio de un juicio substitutivo
o una valoracion de los mejores intereses del paciente. El substi-
tuto puede determinar si las cargas de la continuada intervencion
son desproporcionadas comparadas con cualguiera de los bene-
ficios que el paciente obtendra de este tratamiento. Algunos mé-
dicos creen que no hay indicaciones médicas para proporcionar
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intervenciones que meramente prolongan la existencia biologica
cuando no se percibe ninguna impresion o interaccién con el am-
biente exterior. En esta opinidn, puesto que los pacientes en esta-
do vegetativo persistente no pueden experimentar ninglin bene-
ficio ni sufrir ninguna incomodidad, todas las intervenciones
deberian ser interrumpidas. Por otra parte, algunos médicos y
familias afirman que toda vida es sagrada e insisten en interven-
cines para prolongar la vida, aun cuando admiten que no hay nin-
guna probabilidad de mejoria. En la préctica, los médicos han
demostrado tener una tendencia a retirar de los pacientes perma-
nentemente inconscientes, aquellas intervenciones mas comple-
jas como son los ventiladores, la didlisis renal, y cuidados inten-
SivOs.

Fluidos intravenosos y alimentacion artificial

Los clinicos discrepan acerca la retencién de fluidos intrave-

nosos o de los tubos de alimentacion. La posicion de la mayoria
es considerar a éstos como intervenciones médicas con beneficios
y riesgos que deben ser valorados en cada caso. Sin embargo,
algunos médicos y familias creen que la alimentacién artificial
no debe ser retenida o interrumpida nunca y que la retencién cons-
tituiria una discriminacion contra los vulnerables y los impedi-
dos. Cuando hay discrepancias, los médicos deben darse cuenta
de que las opiniones sobre beneficios y cargas de estas interven-
ciones implican juicios de valor y creencias religiosas, asi como
también de competencia cientifica. Los médicos con sélidas creen-
cias sobre esta materia, deben, en casos individuales, seguir sus
conciencias (véase «Medicine and the Law»); no obstante, estos
sentimientos tan s6lidos deberian ser manifestados a los pacien-
tes 0 a los substitutos al inicio de la relacion paciente-medico, a
fin de que los pacientes puedan recurrir a otro médico si asi lo
desean. El médico puede tener necesidad de arreglar el traslado
a otro médico dispuesto a seguir las preferencias del paciente o
del substituto.

SUICIDIO CON AYUDA MEDICA Y EUTANASIA

La cooperacion del médico en acelerar deliberadamente la
muerte ha sido por mucho tiempo prohibida en los codigos pro-
fesionales. El Juramento Hipocratico declara: «No daré ninguna
medicina mortal a nadie aun cuando se me solicite, ni sugerire
consejos como ésten. A pesar de las prohibiciones éticas y médi-
cas algunos médicos afirman haber proporcionado medicaciones
para ayudar a pacientes en estado terminal a poner fin a sus
vidas. Cuando se sabe que la intencién del paciente es el suicidio,
el riesgo legal de los médicos que proporcionan consejo especifi-
co o prescripciones varia segun la jurisdiccion, y se discute la éti-
ca de tales acciones. Las prohibiciones legales sobre la eutanasia
activa (administracidn de un agente letal para poner fin a la vida)
existen en todo el mundo del oeste, aun cuando en los Paises
Bajos opera un sistema de abierta tolerancia.

Los médicos deberian distinguir entre la renuncia al tratamiento
de sostener la vida, permitiendo asi que la muerte sobrevenga por
causas naturales, y la adopcion de acciones deliberadas para abre-
viar la vida del paciente. Las objecciones contra el suicidio asisti-
do y la eutanasia activa no deberia desalentar a los médicos a que
retengan o abandonen las intervenciones médicas en situaciones
convenientes. Ciertamente, temores de que se les imponga un tra-
tamiento no deseado para la conservacion de la vida puede moti-
var a algunos pacientes a solicitar el suicidio asistido o la eutana-
sia activa.

Muchos médicos tienen la impresion de que el suicidio asisti-
do por el médico y la eutanasia activa voluntaria la santidad de
la vida y que ambos ponen en compromiso la esencia profesional
de sanitarios. Si la eutanasia se llegara a legalizar dentro de un
estrecho marco de circunstancias (enfermos en fase terminal, adul-
tos competentes que la solicitan), algunos temen que su aplica-

cién se ampliaria con el consiguiente aumento de abusos (se co-
noce esta inaceptable progresion de sucesos como la pendiente
resbaladiza —slippery slope—)?*. Esta preocupacion se centra en
poblaciones vulnerables, es decir, gente débil, ancianos, demen-
tes, incapacitados o muy enfermos y que no pueden formar sus
propias decisiones. Manteniendo las restricciones legales, se pro-
tege a los mds vulnerables de nuestra sociedad.

Recientemente, varios estados han considerado la legalizacion
de la autanasia, dando lugar a serias preocupaciones dentro de
la profesion médica en lo que se refiere a los aspectos éticos
de la eutanasia activa, la naturaleza de la medicina en la socie-
dad, y la proteccion de la poblacion vulnerable. Nosotros alen-
tamos a la participacion activa y especulativa de los médicos en
estos debates a fin de garantizar que los formuladores de normas
publicas tendrdn, completamente en cuenta, las necesidades y la
vulnerabilidad de los pacientes y la complejidad del cuidado
terminal.

Algunos pacientes que sugieren la eutanasia activa o el suici-
dio asistido sufren de depresiones no tratadas o de dolor incon-
trolado. La primera réplica del médico deberia ser determinar las
preocupaciones y temores del paciente y someterlo a un examen
por depresiones, por valor incontrolado y por otras condiciones
de un posible cardcter reversible. Los pacientes enfermos en fase
terminal y débiles, y los ancianos son, con frecuencia, presa de
depresiones. Cuando éstas se tratan, por regla general, estos pa-
cientes ya no desean la muerte.

El dolor incontrolado puede también encaminar a pacientes
a la peticion del suicidio asistido. Los enfermos en fase terminal
estan sometidos a un control inadecuado del dolor por muchos
motivos. Algunos pacientes sin seguro o indigentes carecen de
acceso al cuidado de la salud, a programas del tipo hospice, y
a otros medios para el tratamiento de su dolor. Ocasionalmente,
los médicos retienen la medicacién al dolor por el temor de que
los pacientes en fase terminal se convertirdn en adictos o por la
sospecha de que la medicacién acelerara la muerte por supresion
de la respiracién. Los médicos deberian conseguir que el alivio
del sufrimiento de los pacientes en fase terminal fuera su priori-
dad mas alta? en la medida que esto esté conforme con los de-
seos del paciente. Eticamente, hay una gran inclinacion a que de
modo gradual se incremente la medicacién en fases terminales ha-
cia un nivel en el que se alivia el dolor, aun cuando su efecto se-
cundario constituya una abreviacion de la vida.

Los problemas no son siempre claros. En casos excepciona-
les, incluso con una éptima administracion del control, éste re-
sulta insuficiente y los efectos secundarios junto con los demas
sintomas resultan intolerables. Los pacientes pueden solicitar el
control del dolor y el suicidio asistido, lo que confronta directa-
mente las prohibiciones profesionales. Las francas conversacio-
nes entre pacientes en fase terminal y sus médicos sobre las nece-
sidades del paciente y sus valores son esenciales, incluso cuando
aquellas conversaciones incluyen la peticion del suicidio asistido
de parte del paciente. En la mayoria de los casos, el paciente pue-
de retirar su peticion, cuando el control del dolor, la depresion
y otras preocupaciones han sido mitigados 26, pero, en ocasiones,
el problema del suicidio asistido por el médico debe ser explora-
do a fondo. Sin embargo, nuestra sociedad no ha llegado a un
consenso sobre el suicidio asistido y la mayoria de jurisdicciones
contienen leyes prohibiendo esta accion. Médicos y pacientes de-
ben continuar juntos buscando soluciones a estos problemas sin
violar los valores personales y profesionales del médico y sin de-
jar al paciente solo en su lucha?7. 28,

I1

LA RELACION DEL MEDICO
CON OTROS MEDICOS

Todos los médicos comparten una promesa de cuidar al en-
fermo y de tratarse con integridad y respeto en sus interacciones
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profesionales diarias. El vinculo tradicional que une a los médi-
cos es una eficaz ayuda en el servicio de los pacientes y nunca
debe usarse por provecho personal.

ENSENANZA

El mismo titulo de doctor, del latin docere (ensenar) lleva con-
sigo la responsabilidad que tienen todos los médicos de compar-
tir el conocimiento e informacion con sus colegas y pacientes. Esta
participacion incluye la descripcion de habilidades clinicas y de
maneras de informar a los compaferos, estudiantes de medicina,
meédicos residentes, y otros profesionales de la salud en lo que se
refiere a resultados de investigacion. Incluye una clara comunica-
cion e instruccion a los pacientes a fin de que éstos estén adecua-
damente preparados para participar en su cuidado vy en la con-
servacion de su salud.

MEDICOS EN FORMACION

El médico tiene la responsabilidad de ensefiar la ciencia, el arte
y la ética de la medicina a estudiantes de medicina, a médicos
residentes, y a otros y de supervisar a los que estdan en formacion.
En el ambiente formativo, la autoridad del médico graduado para
el control de los pacientes puede ser delegada a residentes en for-
macion, con la supervision conveniente. Sin embargo, es anti-ético,
delegar autoridad para el cuidado de pacientes a cualquiera, in-
cluso a otro medico, si no estd propiamente calificado y carece
de la debida experiencia. En un servicio docente, la tltima res-
ponsabilidad por el bienestar del paciente y por la calidad del cui-
dado la tiene el médico que, segtin el informe, estd encargado del
paciente,

Los médicos en periodo de residencia desempefian un sinnu-
mero de funciones en el cuidado del paciente, ampliando su pro-
pia formacién, ensefiando a los estudiantes de medicina y estdn
obligados a los mismos principios éticos que los demds médicos.
Se deberia insistir en que los pacientes conocieran el estatuto del
médico en formacion. Los residentes deberian reconocer sus li-
mitaciones y pedir ayuda o supervision al médico encargado, al
jefe de servicio, o a los consultores cuando emergen inquietudes
sobre el cuidado del paciente, o sobre la habilidad de otros en
la observancia de sus deberes. Los residentes deben mantener
informado al médico encargado del curso hospitalario de cada
paciente y los planes de tratamiento. Los residentes no estan obli-
gados a seguir un plan de tratamiento que lleve consigo como con-
secuencia preocupaciones éticas o religiosas de importancia. En
estas situaciones, el residente puede retirarse del caso después de
una seria discusion con el médico encargado y se haya preparado
una suplencia adecuada para el paciente.

CONSULTAS

Los médicos deberian recurrir a consultas cuando sientan ne-
cesidad de ayuda en el cuidado de un paciente o cuando éste o
el representante legalmente autorizado lo piden. En primer lugar,
deberia establecerse el nivel de consulta: una opinién de una visi-
ta, un cuidado de cooperacion continuada, o una total transfe-
rencia de autoridad al consultar. El consultor deberia explicar las
recomendaciones con cuidado y con respeto al médico que pide
su opinion, y debe obtener su cooperacién y consentimiento para
procedimientos de importancia o para apelar a consultores adi-
cionales. El paciente, junto con los relevantes historiales, deberia
ser trasladado de nuevo al anterior médico una vez la consulta
ha llegado a su fin. La autoridad del médico consultante deberia
ser obedecida durante este proceso.

El bienestar del paciente es capital durante el periodo de la
consulta. Los consultores que, por cierto tiempo, necesitan estar

al cargo del paciente deberian obtener del médico que recurre g
ellos su cooperacion y consentimiento. Si éste no estd conforme
con las recomendaciones del consultor pueden recurrir a otro. Las
discrepancias entre el médico consultante y el consultor deberian
ser resueltas teniendo como base los mejores intereses del pacien-
te (véase «Peer Review» [Revision de los expertos]). El médico que
remite el enfermo al consultor no deberia recibir ninguna remu-
neracion de este ultimo.

Una situacion clinica compleja puede precisar multiples con-
sultas. Un médico debe estar al cargo de todo el cuidado, comu-
nicandose con el paciente y coordinando el cuidado que se basa-
rd en la informacion que emana de todas las consultas. A no ser
que la autoridad haya sido formalmente transferida a otro lugar,
en ultima instancia la responsabilidad final por el cuidado del pa-
ciente la retiene el médico que solicita la consulta.

EL MEDICO CON FACULTADES DISMINUIDAS

El cuidado del paciente no debe nunca verse comprometido
por una incapacidad que afecta el juicio o la pericia del médico.
Los médicos incapacitados por cualquier motivo deben abstenerse
de actividades que pueden causar dano al paciente y deberian bus-
car ayuda para tratar a sus pacientes.

Todo médico es responsable de la proteccién de un paciente
contra un médico incapacitado y de la ayuda a un médico cuya
capacidad profesional sufre deterioro. Los médicos titubean en
descubrir a un colega incapacitado, por miedo a errar, por un sen-
timiento de desconcierto, o por la posibilidad de un proceso ju-
dicial. El médico que hace la constatacién puede encontrar una
gran ayuda en la discusion del caso con el jefe del departamento
o con un miembro veterano del personal o de la comunidad. Sin
embargo, la identificacion de un colega incapacitado no deberia
nunca sufrir demora, pues los pacientes pueden estar expuestos
a danos2®,

La incapacidad de un médico puede ser debida al uso de agen-
tes que crean adiccion (alcohol o cualquier otra substancia), a
desordenes psiquidtricos, psicoldgicos, o a la mengua de sus fun-
ciones. Los impedimentos deben también ser debidos a enferme-
dades que afectan las habilidades cognitivas o motrices que son
necesarias para proporcionar un buen cuidado. El médico que se
siente incapaz de ayudar a un colega impedido deberia sugerir
otras fuentes de ayuda. La responsabilidad legal que tiene el mé-
dico de informar sobre esta incapacidad varia segiin los estados,
pero hay una evidente responsabilidad ética de denunciar a un
médico incapacitado a la autoridad competente (como al jefe de
servicio, al jefe del personal, al comité de la institucion, al tribu-
nal médico del estado, o a la agencia reguladora). Los médicos
que presentan una denuncia deben seguir el procedimiento dicta-
do por el hospital, por las leyes y regulaciones estatales, y por sus
propias conciencias.

Cuando el médico incapacitado estd sometido a terapia, tiene
todo el derecho a la confidencialidad, como en cualquier otra re-
lacion de paciente-médico. A fin de proteger a los pacientes con-
tra médicos incapacitados, cualquier médico, distinto del que trata
al incapacitado, debe supervisar la competencia para el trabajo
de este ultimo. Si el médico que le trata intenta abarcar ambas
competencias pueden ocurrir serios conflictos de intereses.

COMITES COLEGIADOS DE REVISION
«PEER REVIEW»

Es anti-ético que un médico menosprecie la competencia pro-
fesional, el conocimiento, las calificaciones, o los servicios de otro
médico, delante de un paciente o ante cualquier tercero o que afir-
me o sugiera, sin evidencia substancial, que un paciente ha sido
malaconsejado o tratado de modo negligente por un colega, es-
pecialmente cuando este comportamiento no tiene mas fin que
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el de obtener pacientes. Es especialmente necesario que un médi-
co, al que se ha recurrido como consultor, evite este caer en ello
(véase «Consulta»).

Es de la misma manera anti-ético que un médico no informe
de fraude, de mala conducta profesional, de incompetencia, o de
abandono del paciente por otro médico. El comité de revision pro-
fesional de los colegas ha de ser enérgico al garantizar la correcta
valoracion del comportamiento del médico para conseguir el bien
del paciente.

La confianza que el paciente y el puiblico depositan en los mé-
dicos exige la informacion a la autoridad apropiada y a los pa-
cientes que corren el riesgo inmediato del dafio.

Todos los médicos tienen la obligacion de participar en comi-
tés de revision colegial. El temor a la venganza, al ostracismo por
los colegas, a la pérdida de pacientes no constituyen razones ade-
cuadas para rehusar su presencia en los comités. La sociedad
dirige su mirada hacia los médicos para que éstos establezcan
estandares profesionales para la prdctica, y esta obligacion sélo
se puede cumplir si todos los médicos participan en el proceso.
La ley federal y la mayoria de estados proveen proteccion legal
a los médicos que participan de buena fe en los comités de revi-
sion profesional.

Por el contrario, en ausencia de evidencia substancial de mala
conducta profesional, de negligencia o de incompetencia, es anti-
ético valerse del comité de revision con el fin de excluir de la préac-
tica a otro médico, de restringir los privilegios clinicos, o de da-
fiar de cualquier otro modo la practica del médico.

11
EL MEDICO Y LA SOCIEDAD

La sociedad ha conferido prerrogativas profesionales a los mé-
dicos con el convencimiento de que usaran estos poderes a bene-
ficio de los pacientes. Los médicos, a su vez, son responsables y
han de rendir cuentas a la sociedad por sus actos profesionales.
La sociedad otorga a cada médico los derechos, privilegios, v
deberes que son necesarios para la relacion paciente-médico y
tiene el derecho de exigir que los médicos sean competentes y doc-
tos y que practiquen con la consideracion debida al paciente como
persona.

OBLIGACIONES DEL MEDICO A LA SOCIEDAD

Los médicos tienen obligaciones ante la sociedad que en mu-
chos aspectos son similares a los que tienen con sus pacientes.
La conducta de los médicos, como profesionales y como ciuda-
danos, deberia merecer el respeto de la comunidad.

Todos los médicos deben cumplimentar la responsabilidad
colectiva de la profesion de ser abogados de la salud del piiblico.
Los médicos deberian proteger la salud publica informando de
las enfermedades a la autoridad competente, conforme a las dis-
posiciones de la ley. Deberian apoyar los proyectos de salud pu-
blica que proporcionan a la gente una informacion fiel acerca del
cuidado sanitario y ofrecer al publico comentarios sobre mate-
rias meédicas que caen dentro de su drea de especializacion a fin
de tener a la gente correctamente informada.

Los médicos deberian intentar interactuar con los medios
de comunicacion a fin de ofrecerles una informacion precisa
como obligacion a la sociedad y como extension de su practica
médica.

Los médicos deberian ayudar a la comunidad a reconocer y
familiarizarse con las causas ambientales de la enfermedad. De-
berian trabajar para asegurar un acceso al cuidado médico para
todos y para colaborar en la correccion en las deficiencias de
obtencion, acceso, y calidad de los servicios sanitarios en la co-
munidad.

DESTINO DE LOS RECURSOS

Se provee el cuidado médico dentro de sistemas sociales e ins-
titucionales que deben tener en cuenta la totalidad de los recur-
sos. De manera creciente, las decisiones sobre el destino de los
recursos desafian al tradicional servicio del médico como aboga-
do del paciente. Siempre ha habido limites en esta ocupacion de
abogado; por ejemplo, un médico, no estd obligado a mentir a
terceros que le remuneran por un paciente, ni a administrar todos
los tratamientos por inttiles que sean. El destino de los recursos
aleja aun mas estos limites, al pedir a los médicos que consideren
los mejores intereses de todos los pacientes y también los de cada
uno de ellos. El auténtico destino de los recursos presenta al mé-
dico dilemas éticos que no se pueden ignorar. Se da concordan-
cia en dos reglas fundamentales:

1. Los médicos tienen la responsabilidad de utilizar todos los
recursos relacionados con el cuidado de la salud de una ma-
nera técnicamente apropiada y eficiente. Deberian planear los
trabajos cuidadosamente y evitar pruebas, medicamentos, ope-
raciones y consultas innecesarias.

2. Las decisiones sobre el destino de los recursos no deben ha-
cerse dentro del contexto de un encuentro entre un médico y
un paciente, sino que deben formar parte de un proceso so-
cial mas amplio. Los médicos que participan en decisiones
a nivel de politica deberian insistir en el valor que la salud
tiene para nuestra sociedad y deberian basar el reparto en
la necesidad médica, en la eficiencia del tratamiento, y en la
adecuada distribucion de beneficios y cargas en nuestra so-
ciedad.

RELACION DEL MEDICO CON EL GOBIERNO

El médico deberia ayudar al desarrollo de la politica de la
salud en los niveles local, estatal y nacional expresando sus opi-
niones como individuo y como profesional. Por medio de activi-
dades profesionales y asociaciones, como también por medio del
proceso politico, los médicos deberian participar en las politicas
publicas sobre la salud. Estas incluyen las decisiones de la socie-
dad acerca de la distribucion de recursos entre el cuidado de la
salud y otros fines sociales y también los diversos métodos de pro-
porcionar cuidado médico, para asi garantizar que ningun enfer-
mo se vea privado del cuidado sanitario esencial.

Los médicos deben oponer resistencia a que se les obligue
tomar parte en abusos de los derechos humanos. Bajo ninguna
circunstancia seria ético que se usara a un médico como instru-
mento del gobierno para llevar a cabo algo que debilitase la resis-
tencia fisica o mental de un ser humano. Tampoco deberia un
meédico participar o tolerar actividades crueles e inusuales de
cardcter punitivo o disciplinarias mayores que las que permite
el «United Nations Minimum Rules for the Treatment of Priso-
ners» 0,

La participacion de los médicos en la ejecuciéon de prisio-
neros es anti-ética, excepto para extender los certificados de de-
funcion.

RELACION DE LOS MEDICOS
CON OTROS PROFESIONALES DE LA SALUD

Los intereses del paciente ocupan el primer lugar en medio
de todas las relaciones paciente-médico. El médico que asiste
deberia actuar como abogado y coordinador del cuidado del
paciente, y deberia asumir la apropiada responsabilidad, espec-
ialmente cuando otros profesionales de la salud prestan su ayu-
da. El medico deberia colaborar solamente con profesionales de
la salud competentes cuando comparte con otros el cuidado de
un paciente.

Todos los profesionales de la salud comparten la responsabi-
lidad de trabajar en conjunto para servir los intereses del pacien-
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te. El mejor cuidado del paciente se debe con frecuencia a un es-
fuerzo de equipo, y este esfuerzo deberia estar ligado por respeto
mutuo y cooperacion. Aungue los profesionales de la salud po-
seen diferentes areas de excelencia, cada miembro del equipo que
cuida al paciente tiene la misma categoria moral. Cuando un pro-
fesional de la salud tiene dificultades éticas de importancia con-
tra una orden del médico que atiende al paciente, ambos debe-
rian discutir la materia integramente. Los hospitales deberian tener
mecanismos donde resolver las diferencias de opinién de los miem-
bros del equipo que cuida a un paciente.

COMITES DE ETICA Y CONSULTORES ETICOS

Los comités de ética y los consultores contribuyen a la conse-
cucion de los fines del paciente, desarrollando programas, coor-
dinando los recursos institucionales, constituyendo un foro para
discusiones entre los profesionales médicos y hospitalarios, y ayu-
dando a instituciones a formular politicas y practicas competen-
tes. Aun cuando existe un acuerdo generalmente aceptado por to-
dos, de que ni los comités de ética ni los consultores tienen
autoridad para tomar decisiones, éstos pueden aconsejar a médi-
cos en materias éticas.

MEDICINA Y LEY

Los médicos deberian recordar que todos los ciudadanos son
iguales ante la ley, y que la enfermedad no disminuye el derecho
ni la expectacion de ser tratados con igualdad. Dicho de otro
modo, la enfermedad misma no cambia, en si ni de por si, los
derechos legales del paciente ni permite que el médico los ignore.

La ley es el mecanismo que tiene la sociedad para establecer
fronteras a la conducta. La sociedad tiene el derecho de esperar
que aquellas fronteras no serdn ignoradas. En casos de conflicto,
el médico debe decidir entre violar la ley para obtener lo que él
o ella considera que son los dictdmenes de la ética médica. Esta
violacién puede poner en peligro la posicion legal del médico o
los derechos legales del paciente. Deberia recordarse que los con-
ceptos eticos no se hallan siempre reflejados o adoptados por la
ley. La violacion de la ley con el fin de cumplir con los estandares
éticos propios puede tener consecuencias de importancia por el
médico y uno deberia solamente llevarlos a la préctica después
de una completa consideracion y, generalmente, después de ha-
ber obtenido asesoramiento juridico.

TESTIMONIOS EXPERTOS

Los médicos tienen un conocimiento especializado y una pe-
ricia que, en ocasiones, deben ser necesarios en procesos judi-
ciales o administrativos. Con frecuencia el testimonio experto
es necesario para que un tribunal o una agencia administrativa
comprendan la condicién del paciente, el tratamiento y la prog-
nosis. Los médicos pueden ser reacios a verse mezclados en pro-
cesos legales porque no estan familiarizados con ellos y ademds
consumen mucho tiempo. Sin embargo, su ausencia puede sig-
nificar la formulacién de decisiones legales sin el beneficio de
todos los factores médicos y opiniones. Sin la participacién
de los médicos, los mecanismos utilizados para la soluciéon de
muchas disputas, y los mismos pacientes pueden verse perjudi-
cados.

Aunque no se puede obligar a los médicos a colaborar como
testigos expertos, la profesién en conjunto tiene la obligacion éti-
ca de ayudar a los pacientes y a la sociedad a que resuelvan sus
discusiones?!. En esta capacidad, los médicos han de interpretar
y representar los acontecimientos médicos. Los médicos tienen
derecho a una compensacién razonable por el tiempo y gastos
incurridos en su colaboracién como testigos expertos.

HUELGAS DE MEDICOS

Es anti-ético que los médicos suspendan sus servicios por me-
dio de huelgas en detrimento de los pacientes o cuando las huel-
gas son en beneficio del médico. Los médicos, individualmente
y como grupo, tienen una posicion social suficiente, un discerni-
miento politico, y una iniciativa para encontrar otros métodos para
negociar problemas que justifiquen una accidn social o politica
drdstica y tienen el deber de agotar todas las alternativas que toda
huelga tiene.

INVESTIGACION

El progreso medico y el mejor cuidado del paciente dependen
de una investigacion innovadora y vigorosa. El principio basico
de la investigacion es la honestidad, que ha de estar garantizada
por protocolos institucionales. Se debe condenar y castigar el frau-
de en la investigacion. La honestidad e integridad han de gober-
nar todas las etapas de la investigacion, desde la aplicacion ini-
cial por un subsidio a la publicacion de los resultados. Los revisores
de aplicaciones para subsidios y articulos de revistas deben res-
petar la confidencialidad de ideas nuevas e informacién; no de-
ben usar lo que aprenden en el proceso de revision por sus pro-
pios designios, ni deben representar nuevas ideas de otros como
suyas propias.

Los cientificos tienen la responsabilidad de presentar conclu-
siones de gran calidad en su investigacion; recoger datos meticu-
losamente; catalogar cuidadosamente los trabajos llevados a cabo;
interpretar los resultados objetivamente, sin forzar su entrada en
moldes o modelos preconcebidos; someter su trabajo a una revi-
sion competente; e informar sobre el inédito conocimiento que
han adquirido. Auto-glorificacidn, aclamacidn del publico, reco-
nocimiento de los colegas de profesién, o lucro personal nunca
deberian ser motivos primarios de la investigacion cientifica.

Los autores de articulos de investigacion deben tener un buen
conocimiento del trabajo que informan a fin de que puedan to-
mar la responsabilidad publica por la integridad del estudio y la
validez de los hallazgos, y han de haber contribuido de modo subs-
tancial a la misma investigacion. Las fuentes que han contribui-
do con subsidios al proyecto de investigacion deben ser manifes-
tadas a colaboradores potenciales a la investigacion y detalladas
en las publicaciones (véase Conflictos de interés).

Los adelantos en el conocimiento y tecnologia médica ocurren,
con frecuencia, con rapidez. La aplicacién clinica de estos ade-
lantos acontece antes de que la comunidad médica haya tenido
una oportunidad de ofrecer normas para una conforme utiliza-
cién ética. La profesion médica es responsable por la garantia de
la seguridad y eficacia de las nuevas tecnologias y tratamiento.
El consenso médico sobre el desarrollo deberia estar abierto al
escrutinio del publico.

INVESTIGACION CLINICA

Los adelantos en el diagnéstico y tratamiento de la enferme-
dad se basan en estudios clinicos, cuidadosamente controlados,
y éticamente encaminados. La profesion médica debe asumir la
responsabilidad de garantizar que la investigacién merece ser lle-
vada a cabo. En cuanto a la naturaleza de la investigacidn, los
sujetos deben ser seleccionados con equidad e instruidos sobre
la naturaleza de la investigacion; el consentimiento del sujeto
o de un representante autorizado3? debe ser verdaderamente
informado y dado con libertad; la investigacién ha de ser escru-
pulosamente planeada, a fin de que posea un alto grado de pro-
babilidad de que producira resultados de importancia; los ries-
gos a los pacientes deben ser minimizados; y la proporcion
riesgo/beneficio debe ser lo suficientemente alta para que justifi-
que el esfuerzo de la investigacion.

Se requiere que toda institucion que recibe ayuda federal para
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DOCUMENTACION

investigacion en sujetos humanos establezca un comité* institu-
cional de revision. Toda investigacion que se propone llevar a cabo,
independientemente del origen de la subvencion, deberia ser apro-
bada por el tribunal institucional local de revision para asegurar-
se de que los planes de investigacion son razonables y los sujetos
de la investigacion estdn adecuadamente protegidos.

Aunque este sistema formal de revisién ha sido designado para
proteger a los sujetos, la premisa en la que se basa toda investiga-
cion ética es la confianza mutua entre sujetos e investigadores.
Esta premisa exige que los médicos-investigadores involucrados
en el disenio o ejecucion de la investigacion tengan un interés pri-
mordial en los sujetos potenciales de estas investigaciones.

Aunque los investigadores y el comité institucional tienen
la responsabilidad de garantizar la proteccién razonable de los
sujetos, la profesion médica en conjunto tiene también responsa-

bilidades. Los médicos que mandan a pacientes para participar

en un protocolo de investigacion han de convencerse a si mismos
de que el programa sigue las normas éticas establecidas y requie-
re un consentimiento verdadero informado, unas razonables ga-
rantias de seguridad, y una proporcion aceptable de proporcion
entre riesgos y beneficios. Si los riesgos de la investigacion devie-
nen graves, o si la continuacion en la participacion ya no puede
ser justificada deben estar dispuestos a aconsejar al paciente que
se retire. Los médicos que va no intervienen no deberian abdicar
por completo de la totalidad de su responsabilidad sobre los pa-
cientes que ellos han remitido a un proyecto de investigacion. El
pago de remuneraciones a médicos particulares por proporcio-
nar pacientes a proyectos de investigacién provoca el problema
de conflictos de intereses y es anti-ético.

TERAPIAS MEDICAS INNOVADORAS

El uso de terapias innovadoras médicas se halla colocado den-
tro del continuo entre la practica establecida y la investigacion.
Las terapias innovadoras incluyen el uso de dosis no convencio-
nales de medicaciones estandar, aplicaciones de procedimientos
conocidos, no comprobadas con anterioridad y la utilizacion de
fairmacos aprobados para otras indicaciones no aprobadas. El fin
principal de terapias médicas innovadoras es el beneficio del pa-
ciente. Los clinicos se enfrentaran a dilemas éticos en el uso de
practicas innovadoras con mayor frecuencia que los problemas
éticos que se encuentran en la investigacion. Del éxito de la tera-
pia innovadora han surgido adelantos médicos de importancia,
pero deberia recurrirse a la innovacion siempre con cuidado. Cuan-
do no hay ningtin precedente acerca de una terapia innovadora,
se deberia consultar a colegas, a un tribunal institucional de revi-
sion, o a otro grupo de expertos a fin de evaluar si la innovacion
es para el mejor interés del paciente, los riesgos de la innovacion
y el resultado probable al no usar una terapia estandar*. El con-
sentimiento informado es particularmente importante; los pacien-
tes necesitan comprender que la terapia no es un tratamiento
estandar.

PUBLICACION CIENTIFICA

Los cientificos edifican sobre el trabajo publicado por otros
investigadores. Como se dijo arriba, los cientificos pueden pro-

* Los miembros del comite de ética durante el periodo 1991-92 que pre-
pararon el desarrollo de esta edicion del manual eran Edwin P. Maynard, MD,
presidente; Karen Coblens, MD; Errol D. Crook, MD; Lee Dunn, Jr.,, ID, LLM;
Arthur W. Feinberg, MD; Lloyd W. Kitchens, Jr., MD; Bernard LO, MD; Wi-
lliam A. Reynolds, MD; Gerald E. Thomson, MD, y Susan W. Tolle, MD, Los
editores miembros de la administracion eran Loys Synder, JD, y Janet Wei-
ner, MPH. Con contribuciones adicionales de miembros por H. Denman
Scott, MD (Senior Vice President, Health and Public Policy), Linda Johnson
White (Director, Department of Scientific Policy) v Linda I. Sowers. Aproba-
do por el Consejo de Regidores el 10 de julio de 1992.

(En Espafa «Comité Etico de Investigacion Clinican).

seguir con confianza sélo si pueden asumir que los hechos, ya
expuestos y sobre los que ellos basan su trabajo han sido descri-
tos con fidelidad. Todos los cientificos tienen la responsabilidad
profesional de ser honestos en sus publicaciones: describiendo los
hechos con exactitud y suficiente detalle; especificando solamen-
te las observaciones que se efectuaron en realidad; detallando cla-
ramente en el manuscrito qué informacion se deriva del trabajo
del autor y cual proviene de otros (y donde se publico); asegu-
rando a los lectores que la investigacion se ha llevado a cabo se-
gun los principios éticos; y sefialando como autores solamente
a aquéllos que lo merecen y lo aceptan?:.

El plagio es anti-ético. La incorporacion de los términos de
otros, o los suyos propios publicados con anterioridad, ya pala-
bra por palabra o parafraseando sin mencionar su origen, es anti-
ético y puede traer consecuencias legales.

DECLARACION PUBLICA DE DESCUBRIMIENTOS
EN LA INVESTIGACION

En esta era de comunicaciones rapidas e intenso interés de los
medios de comunicacién y del publico en lo que se refiere a noti-
cias médicas, ha sido comtin entre los investigadores clinicos y
sus instituciones convocar conferencias de prensa y hacer decla-

‘raciones piiblicas sobre nuevos desarrollos en la investigacion.

Aungue es deseable que los medios obtengan una informacién
exacta sobre desarrollos cientificos, los cientificos deberian ser
muy cuidadosos al hacer declaraciones publicas, empleando un
lenguaje que no invite a malas interpretaciones o extrapolaciones
injustificadas.

Por regla general, las declaraciones a los periodistas deberian
ser publicadas y las conferencias de prensa se deberian convocar
solamente después que la investigacion ha sido revisada y publi-
cada por una revista dedicada a la materia a fin de que los deta-
lles del estudio estén a disposicion de toda la comunidad cientifi-
ca. Las declaraciones de los cientificos obtienen una gran difusion.
Y una declaracion de un «informe sobre resultados preliminares»,
cuyos términos han sido cuidadosamente recapacitados, es trans-
crito por la prensa como haberse «producido un gran adelanto».
Se debe tener mucho cuidado en evitar ser ocasion de falsas ex-
pectaciones y de no poner en un aprieto a los cientificos que han
tomado parte en el proyecto, lo cual disminuye la credibilidad
de la comunidad cientifica como grupo.

CONCLUSION

Esperamos que este manual ayude a los médicos, sean clini-
cos o investigadores cientificos, a enfocar algunos de los dilemas
éticos que nos afligen con los que nos enfrentamos todos los dias.
El manual estd escrito por médicos para médicos, cuando todos
intentamos encontrar un camino a través de un terreno dificil. Sin
embargo, el iltimo fin de toda normativa ética es mejorar la cali-
dad de atencién que se da a los pacientes.

Tenemos copias de este manual, incluyendo casos éticos publicados an-
teriormente en ACP Observer del College Ordering information que pueden
obtenerse del American College of Physicians, Subscriber Services, Indepen-
dence Mall West, Sixth Street at Race, Philadelphia, PA 19106-1572. Infor-
macion por teléfono pueden dirigirse al mimero (800) 523-1546, extensicn nu-
mero 2600 o al (215) 351-2600.

Reconocimientos: The American College of Physicians y la ACP Ethics
Committee son solamente responsables por los contenidos del Manual. Sin
embargo, las dos asociaciones desearian demostrar su agradecimiento a los
antiguos miembros del Comité de Etica que contribuyeron de modo substan-
cial al desarrollo de este manual, por medio de sus revisiones de los borra-
dores: Jeremiah A. Barondess, MD; Michael Bernstein MD; John F. Bur-
num, MD; Harriet P. Dustan, MD; Saul J. Farber, MD; Norton J. Greenber-
ger, MD; Eugene A. Hildreth, MD; Richard J. Kahn, MD; C. S. Lewis, Ir.,, MD;
Robert H. Moser, MD; E.D. Pellegrino, MD; Richard J. Reitemeier, MD; Ri-
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chard W. Vilter, MD; Ralph O. Wallerstein, MD, y Donald E. Wilson, MD.
También deseariamos expresar nuestra gratitud a otros revisores del Ma-
nual: Patricia P. Barry, MD; James J. Bergin, MD; Richard W, Besdine, MD;
James L. Borland, Jr., MD; Dan W. Brock, PhD; Nadine C. Bruce, MD; Ar-
thur L. Caplan, PhD; Christine K. Cassel, MD; Clifton R. Cleveland, MD;
Linda Hawes Clever, MD; Frank Davidoff, MD; L. L. Emanuel, MD, PhD;
H. Tristram Engelhardt, Jr., PhD, MD; Robert L. Fine, MD; Harold M. Fried-
man, MD; Michael A. Grodin, MD; Abraham L. Harpen, MD; Frederick F.
Holmes, MD; Edward J. Huth, MD; Albert R, Jonsen, PhD; A. Martin Ler-
ner, MD; Robert J. Levine, MD: Joanne Lynn, MD, MA; John P, Mullooly,
MD; Lynn Peterson, MD; Timothy E. Quilt, MD; James D. Rogge, MD; Law-
rence Z. Rubenstein, MD; Charles G. Sasser, MD; Alan M. Siegal, MD; George
G. Spellman, Sr., MD; Norman Spritz, MD; Sara Ellen Walker, MD; James
Webster, MS, MD; Mark E. Williams, MD, y Stuart J. Younger, MD.
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PRAXIGEL

Lubricante anti-inflamatorio y antiséptico
para exploraciones vaginales y rectales

Indicado en:

e Ginecologia
e Digestivo

e Urologia

e Sexologia

ENVASE o
HOSPITALARIO

E. CARRERAS GINJAUME, Farmacéutico - DIVISION COSMETICA, S.A.
Petxina 7 - 08001 BARCELONA
Tels. 301 19 97 - 317 98 54 - Télex 97586 ECDC - Fax. 412 32 32




TTTERITE

NUESTRA COMUN PREOCUPACION.

Tener un gesto amable con un paciente es muy
facil, lograr su curacion y dedicarle la maxima
atencion posible, ya es un poco mas dificil.

Pero es mucho mas sencillo cuando pensamos
que su salud es nuestra comun preocupacion.

En el proceso curativo intervienen muchos
factores, y es precisamente durante ese periodo
cuando se demuestra lo estrecha que es nuestra
colaboracion.

Disponer de un equipo médico cualificado y de un
personal hospitalario preparado, es tan necesario
como contar con unas instalaciones y
equipamientos fiables.

Matachana Division Hospitales aporta esos
equipamientos desde bolsas y controles de
esterilizacion, sistema de distribucion de comidas,
lamparas y mesas de operaciones, hasta las
centrales completas de esterilizacion.

Todo para hacer de nuestra comun preocupacion
una tarea sencilla, tan facil como tener un gesto
amable.

00 matachana

Division Hospitales

Almogavares, 174-176 Palermo, 42

Tel. (93) 300 80 12 Tel:(91) 388 01 28
Fax (93) 309 86 92 Fax (91) 388 40 81
08018 Barcelona 28043 Madrid

Matachana se reserva el derecho de efectuar cualquier variacidn sin previo aviso.

Cérdoba-Gijén-Gerona-Las Palmas-Pamplona-San Sebastian-Santander-Santiago de Compostela-Sta. Cruz de Tenerife-Sevilla-Valencia-Valladolid
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Ofrezca la oportunidad
de suscribirse a

LABOR HOSPITALARIA

Si entre sus amistades hay alguien interesado en Hospitales, su gestion, su proble-
matica humana, pastoral y ética no dude en ofrecerle la oportunidad de suscribirse.

LABOR HOSPITALARIA
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Suscripciéon anual (4 nimeros)
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Extranjero: Correo ordinario (30 $) / Correo aéreo Europa (38 $) / Resto paises (42 $)
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ESPECIALISTAS EN DiaAgNOSTICO CLINICO Y BIOTECNOLOGIA

¢ INMUNOLOGIA. e HEMATOLOGIA

* INMUNOENSAYOS. o INDUSTRIA

¢ BIOQUIMICA. Y MEDIO AMBIENTE.

¢ MICROBIOLOGIA. e ELECTROFORESIS.

o INFORMATICA e BIOLOGIA CELULAR.
PARA LABORATORIO.

ATOM, S.A. Passeig d’Amunt, 18, 08024 Barcelona, Tel. (93) 284 79 04, Fax (93) 210 82 55
Baeza, 6, 28002 Madrid, Tel. (91) 416 11 58, Fax (91) 519 07 42

Schindler @

Giesa Schindler, S.A.
Direccion Regional Catalufia Teléfono: (93) 232 29 13
E-08026 Barcelona. - Mallorca, 606-608 Telefax: (93) 232 99 17




Si atin no usa Fixomull Shrenss
es porque no conoce
sus muchas ventajas

Fixomull es una gasa autoadhesiva, porosa e hipoaléergica. Disponible
en distintos anchos para cubrir de una sola vez, y sin necesidad de es-
paradrapo, los apositos post-operatorios de heridas de gran superficie.

Fixomull cubre grandes  Fixomull, gracias a su
zonas post-operatorias  masa adhesiva
permitiendo la  acrilica no deja
transpiracion v el paso  residuos, y se retira
de las secreciones  sin dolor incluso de
a través de sus grandes  pieles delicadas,
poros.  sensibles, o con vello.

Fixomull®

simplifica el vendaje

Pida folleto informativo, con mas amplia informacion, a
Beiersdorf SA rizarro, 95 - Tel. (93) 758 3300 - 08302 MATARO (Barcelona)

1) BANC DE SABADELL

EQUIPAMIENTOS ESPECIALES PARA CLINICAS
Y HOSPITALES
C —— | — SENALIZACION — TELEFONIA —
@ — INTERCOMUNICACION —
— MEGAFONIA — BUSCA-PERSONAS —
— CIRCUITOS CERRADOS TV —

: ~ RELOJES CONTROL HORARIO Y QUIROFANOS —
ARLIEACIONES (e S IRICAS — COMUNICACION PACIENTE-VISITANTE
ene... PARA U.C.I. —

Aribau, 146, Pral. — Tels. 218 17 80 - 218 17 86 —
BARCELONA-




CARLOS ARBOLES, S.A.

FABRICA DE GRIFERIA
EQUIPOS DE EMERGENCIA

C. Compositor Navaez, 10 (Poligono Industrial «Can Jordi»)
Tel. 699 99 29 - Fax 697 32 26
08191 RUBI (Barcelona)

DE NUEVO

SOMOS
LOS PRIMEROS

IRRCIMPIBLE
_ ESTERLzaBLE

Venta Exclusiva Farmacias

H.ICO s.a.esla
primera y Unica que
fabrica en Espana los
nuevos biberones
con tetina de silicona
y una de las pocas en el
mundo que dispone de
esta alta tecnologia.

Reg. Sanit, 39,633/B1391

La tetina de silicona
«ICO BABY» es lo mas
avanzado en puericultura:

e Suave y transparente.

e Indeformable y de larga
duracion.

e Esterilizable por
cualquier sistema.

e Regula el flujo de la
leche.

Sin duda, con la nueva
tetina de silicona
«I€CO BABY» nos hemos
anticipado al futuro.

H. |CD, S.8. Puerto Principe, 68 - 08027 BARCELONA
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MANTENIMIENTO electromedicina.

ELECTRONICA
MEUCA ] SERVICIO VENTAS SERVICIO TECNICO
e Aparatos de Rayos X e Mantenimiento general de
RAYOS X nuevos y usados salas de radiologia.
debidamente preparados y | ® Reparacion de
wersacones | garantizados. kel o
e Material radiogréfico. bisturis, electricos, cuidados
TRASLADOS : intensivos y demas equipos

e Todo tipo aparatos de

electronicos.

® Montajes, traslados y .
reparacion de equipos de
radiologia.

e Presupuestos completos de
emplomado y acabados en
general de salas de radiologia.

Villar, 69 bis - 08026 Barcelona - Tels. 347 20 99 y 347 24 46 - Fax 347 26 99
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m PASTORAL SANITARIA. (Todos responsables), N.° 185 (1982)
m EL HOSPITAL CATOLICO. N.° 188 (1983)

m LOS TRASPLANTES. N.° 194 (1984)

m EL VOLUNTARIADO EN LOS HOSPITALES. N.° 198 (1985)

] (;ODIGOS DEONTOLOGICOS Y NORMATIVAS
ETICO-JURIDICAS RECIENTES. N.° 202 (1986)

= UNA ORDEN HOSPITALARIA PLANTEA SU FUTURO.
N.°2 206 (1987)

= LOS ENFERMOS MAS DESASISTIDOS Y NECESITADOS.
N.2 208 (1988)

m LA FAMILIA DEL ENFERMO. N.® 211 (1989)

m INGENIERIA GENETICA AL SERVICIO DE LA PERSONA.
N.® 214 (1989)

m LA COMUNIDAD CRISTIANA Y LOS ENFERMOS.
N.° 215 (1990)

m DIAGNOSTICO PRENATAL Y ASESORAMIENTO GENETICO:
REALIDAD Y ESPERANZA. N.? 218 (1990)

= IGLESIA Y SALUD. N.° 219 (1991)

Nuameros monograficos de
Labor Hospitalaria

PASTORAL SANITARIA

Pidalos a la direccion de la Revista




VALY

Reguladores de Vacio.
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e Control exacto y preciso del vacio.
e Minimo mantenimiento.

e Resistente a impactos.

e Vacuometro codificado por colores.
e Funcionamiento silencioso.

MmMANVI"vAVY

Sistema desechable para recoleccion de
fluidos.

e Sistema desechable de cierre hermé-
tico, que impide su apertura accidental.

e Dos capacidades: 1.500 mly 2.400 ml.

® Dos conexiones: Conexion a tubo y co-
nexion diss.

e Valvula seguridad standard.

e Posibilidad de conexion en tandem.

e Completa gama de accesorios.

ULTRA FLO

Caudalimetros con rotamento de Oxi-
geno y Aire Medicinal.

® Alta precision.

® fAcil lectura.

® Gran resistencia.

® Sencillez de manejo.

GASES PUROS Y MEDICINALES
AL SERVICIO HOSPITALARIO
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f CARBUROS

METALICOS

Division Médica
Hospitalaria

Consejo de Ciento, 365
08009 Barcelona, Espana
Tel. (93) 488 26 26

Telex 98042

Fax (93) 487 45 69




DOSIS EXACTA
DE
PARACETAMOL

fia oral

~ ramente pueden aparecer erupciones cutaneas y alteraciones hematolégicas como n!lt

ACt.IOII Ant:plrétmo, analges:'
Indicaciones: Eslados febnlw Dolor- -de nt
moderada. 2
Posologia: La dOSIﬁcac:én de APIRETAL'GOTAS"" U

Ninos: De 0 a 3 meses: 0,4 rnl (40 mg), 10 gotas
De 4 a 11 meses: 0,8 ml (80 mg), 20 gotas.
De 1 a 2 afios: 1,2 ml (120 mg). " et el
De 2 a 3 afos: 1,6 ml (160 mg). AS
De 4 a 5 afios: 2,4 ml (240 mg). -
De 6 a 8 aios: 3,2 ml (320 mg).
De 9 a 10 anos:; 4,0 ml (400mg)
Estas dosis se pueden repetir 4 6 5 veces al dia, sin exceder de un {otal des dosns en:
Puede establecerse también un esquema de dosificacion de 10 mg/ Kg por toma
cialmente en nifios menores de 1 ano.
- La administracion del preparado estéd supeditada a la aparicion de los smtomas fi
o dolorosos. A medida que éstos desaparezcan debe suspenderse esta medlcam
Se recomienda diluir las gotas con agua, leche o zumo de frutas. ;
Contraindicaciones: Enfermedades hepaticas.

Precauciones: En pacientes con insuficiencia hepatica y/o renal, anemla, afecmon
diacas o pulmonares, evitar tratamientos prolongados. -
No exceder la dosis recomendada.

Efectos secundarios: Hepatotox1cndad con dosis altas o tratamientos prolongados..

tropenia o leucopenia. . —

Interacciones: Puede aumentar la toxicidad del cloranfenicol. En caso de tratamients
con anticoagulantes orales se puede administrar ocasronalmente como analgésico de ci&*
ClOI'I

Intoxicacion y tratamiento: La sintomatologia por sobredosis incluye mareos, vémit@ﬁ
anorexia y dolor abdominal. Si se ha ingerido una sobredosis (mds de 6 gramos en un
sola dosis), debe acudirse al hospital aunque no haya sintomas, ya que éstos, muy gfé
ves, pueden-aparecer varios dias después de su ingesta.

El tratamiento incluye, lavado gastrico, administracion oral de carbon activado, hemo
dialisis y/o administracion de acetilcisteina a dosis adecuadas.

Presentacion y precio: Frasco con 30 ml. P.V.P. I.V.A. 253 Ptas.

El paracetamol figura en la lista de medicamentos esenciales recomendados por la O.M.S.
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