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PROLOGO

Como su propio nombre indica, la presente Guia no tiene otro objeto que servir de guia. Con
ella no se pretende imponer principios éticos de inclusién obligatoria en las politicas de salud
o propugnar enfoques concretos que deba adoptar ninglin Estado Miembro de la UNESCO, sino
presentar una serie de sugerencias basadas en el examen de la experiencia de muchos Estados
Miembros que ya han creado Comités de Bioética a nivel nacional, regional o local. La necesidad
de plantearse la dimension moral de los avances cientificos y tecnoldgicos y el propésito de mejorar
la salud publica son motivo de que en muchas partes del mundo se hayan creado distintos tipos de
Comité de Bioética; en la presente Guia se describen y examinan cuatro de ellos.

Estos comités han recibido varios nombres: 1) “comité de ética”, "“comision de ética o
comision de bioética” y “consejo de bioética” a nivel nacional; 2) “comités de bioética de
asociaciones médicas profesionales” a nivel nacional y regional; 3) “comités de ética médica
u hospitalaria”, generalmente creados a nivel local; y 4) “comités de ética en investigacién”,
creados a diferentes niveles en varios Estados Miembros.

La Guia ha sido disefiada no solo para los ministros, sino también para sus asesores de politica
a nivel nacional, regional y local, a los dirigentes y miembros de las asociaciones de profesionales de
la salud y de investigacion cientifica y a los presidentes y miembros de diversos tipos de comités de
bioética. Naturalmente, todos ellos son independientes a la hora de afirmar sus propdsitos, articular
sus funciones y determinar sus procedimientos de trabajo habituales.

No cabe duda de que, con el tiempo, las sugerencias que figuran en la Guia podrian pasar
a formar parte de acuerdos y politicas centrados, por ejemplo, en la forma de controlar el uso
o el abuso de los conocimientos recién adquiridos en el campo de la biologia, el conocimiento
médico y la biotecnologia. Sin embargo, en el momento actual tenemos que delimitar un marco
de referencia critico y un sistema de valores que nos permitan juzgar cada descubrimiento
biolégico, molecular, genético o biotecnolégico a medida que se desarrolla y se inserta en los
impresionantes dominios de las ciencias de la vida y las ciencias de la salud.

Los comités de bioética constituyen una plataforma ideal para implementar los distintos
instrumentos normativos adoptados por la UNESCO, en particular la Declaracion Universal
sobre el Genoma Humano y los Derechos Humanos (1997) y la Declaracion Internacional sobre
los Datos Genéticos Humanos (2003). Dada su condicion de organismo internacional
normativo en la esfera de la bioética, la UNESCO ayuda a sus Estados Miembros a implementar
y desarrollar infraestructuras adecuadas, como por ejemplo programas de ensefianza, directrices,
reglamentos, legislacion y comités de bioética.

Con el paso de los afios, la Division de Etica en Ciencia y Tecnologia de la UNESCO ha
acumulado abundante experiencia ayudando a los Estados Miembros a abordar dudas y
dilemas de orden ético relacionados con los avances en el extenso campo de las ciencias



bioldgicas y la biotecnologia. La presente Guia es la primera de una serie encaminada a
facilitar asistencia practica a los Estados Miembros que estudian la posibilidad de crear y
dar apoyo a los comités de bioética. Agradecemos al Profesor Emérito Stuart F. Spicker, fundador
y ex editor de la revista Hospital Ethics Committee Forum, el apoyo y los conocimientos
aportados en la preparacion de esta Guia.

Cabe esperar que los nuevos avances en las ciencias biolégicas y la biotecnologia sirvan para
que, tal vez con la participacién y la cooperacion de comités de bioética nacionales, regionales
y locales, consolidados o recién formados, los Estados canalicen dichos conocimientos para que
redunden en beneficio no sélo de las personas (pacientes y sujetos sanos que acceden a participar
en investigacion con humanos), sino también de las sociedades en su conjunto e incluso de la
comunidad mundial. Es posible que la creacion de comités de bioética sirva de preludio para la
creacion por parte de los paises de plataformas y drganos de debate ético, andlisis y desarrollo de
politicas.

La constante reflexion sobre cuestiones bioéticas planteadas por los avances surgidos en
el vasto espectro de las ciencias bioldgicas y las distintas biotecnologias nos ofrecera una
oportunidad inmejorable de orientar nuestro futuro dirigiéndolo al beneficio de los ciudadanos
de todos los Estados Miembros.

Henk ten Have

Director

Divisién de Etica de la Ciencia y la Tecnologia
UNESCO



INTRODUCCION

Afirmar que las personas desempefian papeles diversos a lo largo de su vida constituye
ya un lugar comun. Asi se expresa Shakespeare en Como qustéis:

Todo el mundo es un escenario

Y todos, hombres y mujeres, son meros actores.

Todos tienen sus entradas y salidas,

Y cada hombre representa en su vida multiples dramas ...

En la esfera de la bioética, es probable que cada uno de nosotros desempefie uno o dos
papeles en distintos momentos; si enfermamos o nos lesionamos, podemos ingresar en un
hospital como pacientes, mientras que si participamos en estudios biomédicos, conductuales
o epidemiolégicos tomaremos parte activa en ensayos clinicos y protocolos de investigacién.

En los dltimos cuarenta afios, varios Estados han sido testigos de una modificacion radical
en las actitudes y comportamientos de su poblacion, tanto pacientes como personas que han
accedido a participar en ensayos clinicos. Esta modificacion se observa en la actitud activa que
caracteriza a los pacientes y los participantes en las investigaciones de hoy en dia, en contraste
con la actitud pasiva que habia sido el estandar entre generaciones previas.

A la par que se producian estos cambios, se adoptaron medidas formales encaminadas
a proteger los derechos y el bienestar de los pacientes y las personas que participaban en
las investigaciones. En varios Estados se fue conformando y llevando a la practica la doctrina
del consentimiento informado, que adquirié especial relevancia inmediatamente después de la
Segunda Guerra Mundial en el marco de la labor de los tribunales militares de Nuremberg (en
particular, el Juicio a los Médicos) y la creacion y divulgacion del Codigo de Nuremberg (1947).
Este Ultimo plasmaba la respuesta de la sociedad civilizada a las barbaridades y los atroces
“estudios” a los que, en nombre de la ciencia médica, los nazis sometieron a prisioneros y
detenidos que nunca dieron su consentimiento; se recoge una respuesta semejante en la
Declaracion Universal de Derechos Humanos, aprobada por la Asamblea General de las
Naciones Unidas en 1948.

Las democracias se basan en el principio de que el poder ha de ejercerse con el consentimiento
de los gobernados; la doctrina del consentimiento informado responde a la intencién de extender
este principio a la medicina y las ciencias bioldgicas. Entre otras cosas, la doctrina exige que se
informe del caracter de los estudios y de sus posibles beneficios y riesgos para asi obtener el
consentimiento genuinamente fundamentado de las personas que acceden a participar en la
investigacion. Aunque se tiende a pasar por alto el hecho de que el Cédigo de Nuremberg trata
del papel que desempefian las personas en su calidad de pacientes, este texto ha adquirido
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especial pertinencia por lo que refiere al papel secundario que las personas desempefan en el
contexto del cuidado de la salud, en la medida en que acceden a participar en ensayos de
investigacion clinica casi siempre dirigidos por médicos que también son cientificos.

Los cddigos y las declaraciones por si mismos son letra muerta. Al margen de lo acertados
que sean o de la sinceridad con que se redacten, no garantizan su propio cumplimiento. Para
que no se queden en un mero despliegue de retérica, deben asumir su defensa personas
encargadas de formular, aplicar y supervisar politicas publicas. A titulo de ejemplo, cabe sefalar
la funcién del Comité Consultatif National d’Ethique pour les sciences de la vie et de la
santé (CCNE) de Francia y del Consejo de Bioética del Presidente de los Estados Unidos (dos de
los comités de bioética de caracter normativo o consultivo (CNC) creados a nivel nacional por
un numero de Estados cada vez mayor) como plataforma de orientacion y asesoramiento
puesta a disposicion de los responsables politicos y los gobiernos de sus respectivos paises (ver
Apéndice 1). En ultimo término, los gobiernos y las personas que influyen en ellos son quienes
suministran o cortan el oxigeno que requieren los comités de bioética para respirar. Al respecto,
conviene sefialar también que algunos Estados han optado por crear comités de bioética bajo
estatutos, lo cual ha servido para codificarlos en la estructura gubernamental y otorgarles
permanencia virtual (véanse, por ejemplo, la Ley sobre el Consejo de Etica de Dinamarca, los
Estatutos del Comité de Etica del Gobierno de Gambia y los Estatutos del Comité Nacional
de Bioética de la Republica de Uzbekistan, que figuran en el Apéndice 2).

En vista de que su labor va dirigida fundamentalmente a los gobiernos, los ministerios y
los expertos, instancias todas que asesoran a los Estados Miembros, asi como a responsables
politicos concretos, la UNESCO ha de tener en cuenta y abordar sin cesar la importante
dimension que supone la politica cientifica, no sélo para ayudar a los gobiernos de sus
Estados Miembros a elaborar y aplicar politicas en el ambito cientifico, sino, de forma mas
concreta, para abordar los aspectos éticos de tales politicas.

Para articular detenidamente este mandato con detalle, en la presente Guia se examinan
cuatro metas principales y cuatro tipos de comité de bioética creados en tres niveles de la
administracion publica. Las metas son: a) mejorar los beneficios que derivan la sociedad de
la ciencia y la tecnologia aplicando las politicas cientificas a nivel nacional de forma moralmente
sensible; b) mejorar la atencion dispensada al paciente en todos los centros de asistencia medica;
C) proteger a quienes toman parte en ensayos de investigacion bioldgica, biomédica, conductual y
epidemioldgica; y d) facilitar la adquisicion y la utilizacion de conocimientos bioldgicos,
conductuales y epidemiolégicos.




Parte |

RETOS Y TAREAS RELACIONADOS CON LA CREACION DE COMITES DE
BIOETICA

Como movimiento social, la bioética se origind a mediados del siglo XX en los paises industria-
lizados, donde complementé la ética profesional de los médicos y las enfermeras/enfermeros
aportando una ética clinica o aplicada que abordaba aspectos practicos.

Desde tal optica practica, era evidente que, con los avances experimentados por las
ciencias bioldgicas y médicas y las biotecnologias innovadoras, cada vez se impondria mas
la adopcion de decisiones moralmente complejas. Los centros hospitalarios (de ambito
local, en su mayor parte) y, a su vez, los organismos gubernamentales y normativos de
ambito nacional no tardaron en entender la importancia de implementar mecanismos mas
formales encaminados a abordar y procurar resolver los problemas éticamente complejos
o0 aquellos con una carga moral que surgieron a raiz de la acelerada y cambiante dindmica
del cuidado médico vy las politicas de salud. Como minimo, muchos lideres de opinién en los
ambitos cientificos consideraron que la creacion de distintos tipos de comité de bioética alen-
taria el didlogo y el debate en torno a una multiplicidad de cuestiones bioéticas contemporaneas.

Todo comité de bioética se encarga de abordar sistematicamente y de forma constante la
dimension ética de a) las ciencias de la salud, b) las ciencias biolégicas y c) las politicas de salud
innovadoras. Tipicamente dicho comité esta integrado por diversos expertos, tiene caracter
multidisciplinario y sus miembros adoptan distintos planteamientos con animo de resolver
cuestiones y problemas de orden bioético, en particular dilemas morales relacionados con la
bioética. Por otra parte, ademas de tornarse mas sensibles a los dilemas éticos, los miembros
de estos comités adquieren con el tiempo los conocimientos tedricos y practicos necesarios
para abordar los problemas con mayor eficacia, hasta el punto de que frecuentemente hallan
la manera de resolver dilemas cuyo arreglo parecia en un principio imposible.

Se emplea el vocablo “dilema” en un sentido técnico. Se entiende por dilema bioético
un tipo de silogismo en el cual dos premisas determinadas desembocan en una conclusion
que, por lo general, presenta alternativas desagradables y obliga a adoptar una decisién en
apariencia inaceptable, pudiendo incluso oponerse a consideraciones éticas. Se dice que un
dilema coloca a una persona o un comité entre la espada y la pared. Por todo ello, las alternativas
poco agradables que impone la conclusion obligan al comité a reflexionar, debatir, deliberar y, por
dltimo, actuar. Es frecuente que un comité logre zafarse de la incdmoda posicién impuesta por un
dilema resolviéndolo y, acto seguido, formulando una recomendacion o una sugerencia que se
cristaliza en una opcion moralmente aceptable con la cual se evitan las alternativas extremas y
desagradables planteadas en un principio. Puede, por ejemplo, que el comité estudie el caso de
un paciente al que se ha informado que puede elegir entre prolongar la vida sufriendo dolor crénico
0 aceptar una vida mas corta libre de dolor. ;Qué debe decidir el/la paciente? ; Cémo pueden saber
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los profesionales de la salud y el propio paciente lo que éste Ultimo ha de decidir? ; Debe consultarse
al comité para que proponga una resolucion al dilema del paciente en virtud de la cual ya no
tenga que decidir entre vivir mas tiempo con dolor crénico o vivir menos tiempo sin dolor?

Para ayudar no solo al paciente de hoy dia, sino también a los participantes en investigacion
con humanos, a adoptar decisiones criticas que eventualmente surjan de la formulacion y el
analisis de sus dilemas bioéticos, los profesionales de la salud han hecho acopio de documentos
y doctrinas que, aunque fuese de forma oblicua, trataban de la dignidad de las personas, en
particular de las vulnerables y, entre ellas, de las que tienen una capacidad mental limitada
para adoptar decisiones en el dmbito de la atencion medica. Entre estas doctrinas, la mas
importante estudia la dignidad y la autonomia del ser humano con vistas a obtener el
consentimiento informado de las personas.

1. LA DiGNIDAD HUMANA Y LA DOCTRINA DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO

El 10 de diciembre de 1948, tres afios después de terminada la Segunda Guerra Mundial, la Asamblea
General de las Naciones Unidas aprobo la Declaracion Universal de Derechos Humanos. En ella se
afirma “la dignidad y el valor de la persona humana... para todos los pueblos y naciones”. El
Articulo 27 afirma que “toda persona tiene derecho ... a participar en el progreso cientifico y en los
beneficios que de él resulten”, lo cual implica que no sélo los médicos, sino todos los profesionales
de la salud y los cientificos, estan obligados a poner los avances cientificos y biotecnolégicos a
disposicion de todos los pueblos del mundo. Asi pues, la Declaracion pone de relieve la
responsabilidad ética y la conducta de los cientificos (los expertos en ciencias bioldgicas), los
médicos asi como el resto de los profesionales de la salud.

En muchos Estados, para que un cientifico o un médico-investigador puedan dirigirse a un
potencial participante en su estudio, enfermo o sano, es imprescindible que el investigador
principal o un representante del equipo de investigacion se asegure de respetar el ideal de
consentimiento plenamente fundamentado al seleccionar a los participantes.

A continuacion se enumeran los criterios relativos a la obtencién de un consentimiento
plenamente informado y voluntario para brindar tratamiento a los pacientes o para que éstos
u otras personas participen en protocolos de investigacion:
1a. El médico o cientifico encargado de la investigacion debe facilitar al paciente o al participante
en el estudio informacion basica suficiente, que le permita conocer los riesgos y beneficios de su
participacion;
1b. El paciente o participante en el estudio debe disponer de tiempo suficiente para reflexionar y entender
cabalmente su estado dlinico, el objetivo del protocolo de investigacion (en los casos que asi lo ameriten,
los distintos tratamientos alternativos) y “los riesgos mas que minimos” que incluyen el tratamiento o
las intervenciones del estudio, asi como, tal vez, los “riesgos minimos” asociados con su participacion.

En afios recientes, y en diversos Estados se han elaborado criterios que permiten a los médicos
ylo investigadores decidir si es admisible obtener un consentimiento informado parcial por parte
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CONDICIONES PARA OBTENER EL CONSENTIMIENTO INFORMADO

El individuo

1a. Estara debidamente informado;

1b. Entendera debidamente el tratamiento o los Procedimientos de la investigacién clinica;
2. Participara con caracter voluntario y sin coerciones;

3. Sera mentalmente competente; y

4. Habra alcanzado la mayoria de edad juridica.

de los pacientes o de los posibles participantes en un estudio. Por ejemplo, algunos investigadores
han llevado a cabo estudios que sdlo se pueden llevar a cabo en las salas de urgencia de hospitales,
con lo cual puede que solo se dé en parte uno 0 mas de uno de los cuatro factores antes
mencionados para obtener el consentimiento informado. Esta claro que en las salas de
urgencias de los hospitales, los médicos o investigadores no disponen del tiempo suficiente
para explicar detalladamente el tratamiento o el protocolo de investigacion a un individuo
inconsciente o incapacitado, que en ese momento no es mentalmente competente, tal vez ni
siquiera sea mayor de edad, con lo cual no se cumplira el criterio de competencia juridica.

2. LA Nueva ETica APLICADA DE LOS PROFESIONALES DE LA SALUD

En décadas recientes, la reflexion filoséfica se ocupa con frecuencia de las practicas cotidianas,
sobre todo en el ambito de la atencion medica y los centros que la dispensan, de tal modo que
la propia bioética cotidiana, practica o aplicada, se ha convertido en si misma en una institucion
o, por lo menos, se ha institucionalizado en diversos paises desarrollados.

Muchos filésofos pasaron a formar parte de los claustros en las facultades de medicina,
iniciaron dando consultorias a otras instituciones medicas asi como a organismos gubernamentales
a nivel nacional, regional y local. Muchos de ellos siguen perteneciendo al cuerpo docente universitario
a la vez que se dedican ocasionalmente a la bioética aplicada, como por ejemplo cuando un
hospital local les pide que formen parte de un comité de ética médica u hospitalaria (CEH), que
le presten servicios de consultoria o que formen parte de comités de ética en investigacion (CEI)
a nivel local, regional y nacional.

Los especialistas en bioética también participan en comités gubernamentales de bioética de
caracter normativo o consultivo (CNC) que operan a nivel nacional. Dada su formacién en
estudios humanisticos (por ejemplo, filosofia, teologia o legislacion medica también se han
interesado en ellos los tomadores de decisiones en materia de salud, los legisladores a nivel
gubernamental y los politicos, a nivel no s6lo nacional sino también regional y local. A la vez,
muchos responsables de formular politicas han logrado comprender la importancia de las
preocupaciones de orden bioético y han invertido mucho tiempo y energia en informarse al
respecto consultando los estudios sobre bioética publicados (ver Seccion VI: Bibliografia selecta).
A raiz de esta confluencia, los filésofos o especialistas en bioética y los responsables de formular
politicas suelen constatar que parten de intereses comunes y comparten un mismo discurso.
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Por otro lado, estos jefes de gobierno influyentes, que a menudo se han encargado de elaborar y
promulgar reglamentos que afectan a los profesionales de la salud o a los cientificos tedricos, se han
percatado en la practica de que pueden beneficiarse, a menudo mediante testimonios formales, de la
participacion y el asesoramiento de estos expertos, en particular de los que tienen formacion
en bioética y legislacion médica.

El movimiento bioético, que nace en esencia de la voluntad de los filésofos/especialistas en
bioética y de los responsables de formular politicas de hacer frente a los dilemas morales que
surgen en distintas situaciones relacionadas con la atenciéon médica y la correspondiente
normativa, ha superado las fronteras nacionales y culturales, suscitando el interés de
muchos Estados. Cuando se superan las fronteras, es de esperar que surjan confrontaciones:
los valores que imperan en los paises desarrollados suelen contrastar en forma aguda con
los que imperan en los paises en desarrollo. Recientemente algunos han advertido del peligro
asociado con la expansion transcultural de la bioética y de que se genere una nueva modalidad
de imperialismo intelectual alentado por los conocimientos especializados y los recursos mas
abundantes de los paises desarrollados, lo cual puede resultar igualmente problematico. Otros
temen que la alternativa a esta situacion sea la aridez del relativismo ético. Con todo, parece
que todos estan de acuerdo en que la globalizacién que de diversos modos pone en contacto
las distintas partes del mundo no ha pasado por alto a la salud, en cuyo d&mbito es frecuente
que las preocupaciones locales tengan implicaciones transnacionales importantes.

En dltima instancia, practicamente todo el mundo esta de acuerdo en que la atencién médica (sin
lugar a dudas, solo una dimension entre otras de las sociedades) se ha ido convirtiendo poco a poco
en una labor de proporciones mundiales que abarca no solo a los paises desarrollados, sino también
a los paises en desarrollo. Es l6gico prever que lo que hoy se entiende por bioética sufrira
transformaciones profundas; actualmente, ya ha incorporado los aspectos bioéticos de la ética
ambiental y de la ética del espacio.

3. {QUE son Los ComITES DE BIOETICA?

Como se mencion6 anteriormente, un comité de bioética se encarga de abordar sistematicamente
y de forma continua la dimensidn ética de a) las ciencias médicas y de la salud, b) las ciencias bio-
l6gicas y ¢) las politicas de salud innovadoras. El término “comité de bioética” denota un grupo
de personas (un presidente y miembros) que se re(inen para abordar cuestiones no sélo factuales,
sino también de caracter profundamente normativo. Es decir, que no se retnen para determinar
sin mas el estado de la cuestion en una determinada esfera de interés. Un comité no se preocupa
solo de la dimension factual de los datos empiricos; se crea para responder por igual a la pregunta
“ ¢ Qué decisidn debo adoptar y como debo actuar?” y a la pregunta mas general “; Qué decision
debemos adoptar y cdmo debemos actuar?”. De ese modo, pasamos de la ética, que tradi-
cionalmente es una rama de la filosofia, a la politica: “;Cémo ha de actuar un gobierno?”
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En consecuencia, los comités de bioética formulan preguntas desde una dptica normativa,
es decir, como grupo, se plantean y estudian detenidamente determinados valores individuales
o sociales, lo cual equivale a examinar no sélo la propia conducta, sino también la de los demas.

Los miembros de los comités de bioética suelen consultar la literatura basica publicada en
el campo de la “bioética”, lo cual supone consultar libros y articulos de orientacion teoldgica,
asi como filosofica. Por otra parte, la mayoria de las personas suele confiar en la experiencia
acumulada en un entorno o cultura propios, con los consiguientes valores, normas y costumbres
arraigados, tanto los que aceptamos como los que rechazamos. Asi, por ejemplo, en casi todas
las sociedades el asesinato y el robo se consideran actos no sélo inaceptables, sino también
opuestos a toda consideracion ética. Los valores arraigados, como preferir la vida y la salud antes
que la enfermedad y la muerte prematura, sirven de base a ulteriores debates y deliberaciones
de caracter ético, juridico e incluso econdmico.

Aunque los comités de bioética han sido creados para asesorar a los circulos médicos y a
los profesionales de la salud sobre la conducta que han de adoptar con respecto a controversias
morales concretas que a veces parecen irresolubles, es mas frecuente esperar que estos asesoren
a los responsables de formular politicas, a los politicos y a los legisladores, y no sélo a quienes
practican profesiones médicas o son expertos en ciencias bioldgicas. Los miembros de estos
comités centran su labor en los principios, las normas y los valores que imperan en el ambito
de la atencién médica, en relacion con el cual no sélo el comportamiento personal, sino también
la conducta de los profesionales de la salud (y, a veces, la de los pacientes), deben ser objeto de un
examen constante, incluso de supervision formal. Los estudiosos de la bioética, que estan especializados
en ética y tienen conocimientos sobre atencion médica y la correspondiente normativa,
cumplen funciones importantes; en los ultimos afos se han centrado mas en los problemas
de la vida cotidiana, con lo cual la bioética aplicada se ha perfilado como un destacado
campo de estudio, a menudo en entornos médicos extra-académicos.

Los expertos en bioética no pretenden dar una respuesta ética Unica y correcta a cualquier
enigma moral que se presente, pues no existen respuestas prefabricadas; los dilemas bioéticos
no se asemejan a un problema de matematicas que sdlo se presta a una solucién individual.
Aun asi, estos expertos pueden prestar ayuda a los encargados de formular politicas, pues los
comités de bioética analizan estos problemas con una sutileza que dota a su labor de mucha
mayor utilidad de la que cabria esperar en otro contexto.

4. Motivos PARA ESTABLECER COMITES DE BIOETICA

Una maxima conocida sostiene que “nadie es mas listo que todos nosotros juntos”. Al formularla,
se produce un efecto parecido al de una cdmara moderna que de forma casi automatica dirige la
lente y enfoca el objetivo, pasando del individuo al grupo, tal vez a una pareja de sujetos, pero, por
lo general, a mas de dos participantes que colaboran en torno a un objetivo comun y a una serie

de metas concretas.
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La maxima viene a indicar que, cuando nos agrupamos para trabajar en equipo, a menudo
pueden superarse las limitaciones que encontramos en tanto individuos que observan el mundo
desde una perspectiva puramente personal y se ven constrefiidos por el alcance de los recursos
propios. Los comités crean un espacio propicio al trabajo en equipo, y los miembros de un comité
de bioética, que estara integrado, por ejemplo, por un cientifico, un médico, un enfermero, un
abogado especializado en legislacion médica, un administrador, un experto en ciencias sociales
o de la conducta, un especialista en bioética y otros profesionales, se relinen e interactdan de
tal modo que cada uno aprovecha los puntos fuertes de sus colegas y, de algin modo, compensa
sus puntos débiles.

La situacion no es ideal; todos recordamos ocasiones en que los comités han cometido errores
o insensateces, pero, dado que no existen alternativas perfectas, las ventajas de los comités son
evidentes.

Ademas, es muy probable que la arrogancia muestre su lado oscuro cuando el individuo
emprende la marcha en solitario. Cuando tienen éxito, suelen creer que sus logros se
han producido en el vacio y sin ayuda de otras personas, lo cual no suele ser el caso. Cabe recordar
la advertencia contra la arrogancia que Thomas Hobbes lanza en su Leviatan, publicado en
1651: “... tal es el caracter de los hombres que, como quiera que reconozcan que otros
muchos son mas ingeniosos, mas elocuentes o mas instruidos que ellos mismos, les cuesta creer
que haya muchos cuya sabiduria sea superior a la suya, pues ven su ingenio al alcance de la
mano y el de los demas a lo lejos”.

Si tomamos en consideracion las reflexiones de Hobbes y las aplicamos al contexto
biotecnoldgico y cientifico actual, en el marco del cual los profesionales de la salud
encuentran pacientes que sufren y fallecen, nos vemos obligados a constatar que los individuos
cada vez tienden mas a trabajar en equipo, reuniéndose en grupos de especialistas, organizando
visitas colectivas en compaiiia de colegas o con grupos de residentes e incluso publicando de
forma colectiva los resultados de sus investigaciones. Como hemos observado, tampoco resulta
extrafo que cientificos y profesionales de la salud formen parte de diversos comités formales en
sus propias instituciones o comunidades o, en calidad de consultores especializados, a nivel
regional y nacional. Estas actividades son indicio de la practica bastante reciente de reunirse en
grupos; cuando éstos se formalizan, se crean comités, comisiones y consejos.

El difunto tedlogo Richard A. McCormick sefal6 las ocho variables o condiciones basicas
que justifican y fomentan el interés en la creacion de comités de bioética:

1. La complejidad de los problemas. Los investigadores y los profesionales de la salud
pretenden adoptar decisiones que sean éticamente aceptables, pero puede que los propios
dilemas y problemas de orden bioético no estén bien perfilados o sean complejos y dificiles
de entender; también puede que los resultados de las soluciones propuestas no sélo sean
dificiles de plasmar, sino que también generen disensién con suma facilidad. Puede que,
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echando mano de sus conocimientos especializados, los miembros de un comité logren
comprender los problemas y formular los dilemas.

2. La diversidad de opciones. Tal variedad suele estar fuera del alcance de la perspectiva de
un solo investigador o profesional médico. Los comités sin embargo, ofrecen perspectivas
multiples y puede que estén mejor capacitados para entender las opciones.

3. La proteccion de los centros médicos y de investigacion. En una sociedad cada vez mas
abierta y mas critica, las instituciones se preocupan de su imagen publica, en particular de su
integridad y su confiabilidad, lo cual genera en algunos paises un afan por reducir al minimo
el riesgo de participar en demandas legales. Los comités son indicio de que los cientificos y los
profesionales de la salud se dejan orientar por sus homélogos, por grupos y por comités a fin de
compartir responsabilidades.

4. El caracter de los juicios en que se basan las decisiones clinicas. Es frecuente que, al
margen de su experiencia en la esfera de la investigacion o la atencion médica, los
investigadores y los profesionales de la salud carezcan de la competencia apropiada
para adoptar decisiones bioéticas atinadas que den cabida a todos los aspectos de un
problema o un caso clinico. El caracter multidisciplinario de los comités de bioética
incrementa las oportunidades de que la orientacion sea acertada, aunque no siempre se
puedan recomendar soluciones ideales ni resolver todos los dilemas de orden bioético.

5. La creciente importancia de la autonomia del paciente. Los conflictos entre los valores
basicos de los pacientes, los sujetos que participan en las investigaciones y los
investigadores exigen con frecuencia que intervenga un mediador, funcién que puede asumir
un comité de bioética respetando a la vez la dignidad y la autonomia de cada paciente.
6. La creciente importancia de los factores econdmicos. Habida cuenta de lo limitados que
son los recursos destinados a la investigacion y la atencion médica y de la demanda cada vez
mayor de que son objeto, deben adoptarse sin cesar decisiones sobre la distribucion justa y
equitativa no sélo de los gastos asignados a la investigacion, los hospitales y la industria
farmacéutica, sino también de los costos, cada vez mayores, correspondientes al tiempo y
los conocimientos especializados de los cientificos y los profesionales de la salud,
siendo hoy mas facil y mas frecuente que los intereses personales de estos se vean supeditados
a los intereses econdmicos de sus empleadores.

7. Las convicciones religiosas de algunos grupos. Los centros médicos y de investigacion
necesitan disponer de una plataforma para estudiar las normas bioéticas y religiosas que han de
adoptar en relacion con sus practicas cientificas y médicas, siendo normal que diversas cuestiones
bioéticas susciten desacuerdos teoldgicos en el seno de algunas de estas instituciones. Hoy en
dia, las politicas religiosas, a menudo formuladas a nivel administrativo, van mucho mas alla
que los conocimientos cientificos y médicos.
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8. Las decisiones individuales en la medida en que se ven afectadas por la diversidad
de publicos. La adopcion de decisiones en el ambito cientifico ha dejado de ser un asunto
unilateral; los investigadores y el personal médico han de responder a diversos publicos. Cuando
surgen conflictos bioéticos, puede que para resolverlos no baste con apelar al dictamen cientifico
o médico; deben adoptarse decisiones de orden normativo que escapan a los conocimientos
de un solo investigador o médico.

McCormick acierta de lleno cuando resalta estas variables. Los comités de bioética ofrecen
ventajas de las que carecen en forma individual los responsables de tomar decisiones, princi-
palmente en vista de la incertidumbre que rodea a la practica cientifica y médica. Resumiendo,
la incertidumbre ha generado lo que McCormick califica de “clima” propicio a la creacion de
comités de bioética.

Estas ocho condiciones basicas dan una idea de los problemas y tareas mas destacados
que atafien a los comités de bioética creados a nivel nacional, regional o local.

Ademas, la creacién de comités de bioética obedece por lo menos a cinco motivos. Los
principales objetivos de los comités de bioética creados en un pais son a) aportar conocimientos
especializados y presentar distintos puntos de vista en relacion con las cuestiones éticas que
plantean la biologia, la medicina y las ciencias bioldgicas, b) mejorar los beneficios percibidos
por el publico, c) mejorar la atencion dispensada al paciente, d) proteger a los pacientes y a los
participantes sanos que intervienen en ensayos de investigacion fisioldgica, biolégica, conductual
o epidemiologica y e) facilitar la adquisicion y la aplicacion de conocimientos nuevos encaminados
a mejorar la salud y los servicios de atencién médica.

Para empezar a cumplir este conjunto de objetivos, los distintos tipos de comité de bioética
(tal vez dos o incluso tres que colaboran en el examen de cuestiones concretas) han de centrarse
en por lo menos una o mas de las metas sefialadas.

5. PosiBLES MALENTENDIDOS EN RELACION CON LOS OBJETIVOS Y LAS FUNCIONES DE LOS COMITES
DE BIOETICA

Practicamente todos los cientificos y los profesionales de la salud han tenido la ventaja de
completar una educacion universitaria basica y de posgrado, tras lo cual los gobiernos y las
distintas autoridades publicas les conceden licencias para que investiguen y ejerzan su profesion;
ésta les obliga a estar en contacto con el publico en general, con distintos pacientes y con
personas enfermas y sanas que participan en ensayos de investigacion clinica.

Aun asi, las autoridades ponen a disposicion de las personas que se relacionan con los
cientificos y los profesionales de la salud distintos tipos de proteccion juridica que, en la practica,
equivalen a un sistema de control social. En la esfera de la ciencia y la salud, la legislacién esta
recogida en una serie de estatutos, decisiones judiciales y, en particular, reglamentos oficiales. De
ese modo, la libertad de investigacion y el valor de los conocimientos cientificos y profesionales
tienen una contrapartida ineludible en la proteccién de los derechos humanos y el bien comun.
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Los comités de bioética son fundamentalmente plataformas en las que se establece un equilibrio
entre el bien de la ciencia, los derechos humanos y el interés del pablico.

Los Estados que han creado diversos tipos de comités de bioética exigen a éstos que definan
sus objetivos y metas y se dediquen a resolver los dilemas bioéticos que surgen en los distintos
entornos de atencion a la salud y de investigacion. Es facil que los investigadores y los profesionales
de la salud malinterpreten los objetivos y las funciones de los comités de bioética, que tal vez les
parezcan una especie de antecedente para un ulterior control sobre su practica profesional, es decir;
controles externos ejercidos por profesionales que no se dedican ni a la ciencia ni a la salud.
No sorprende que diversos investigadores y profesionales de la salud, en particular los que no
han formado parte de comités de bioética, se muestren escépticos con las actividades de éstos
y opongan resistencia, quiza porque desconfian del poder y la influencia que, a su parecer, los
comités pueden ejercer en los tomadores de decisiones en politicas de salud. Es posible también
que les dé miedo la posibilidad de que, por conducto de los reglamentos de los comités de
bioética, la desconfianza que la ciencia y la tecnologia inspiran en el publico en forma natural,
imponga trabas innecesarias a la libertad de investigacion.

La inquietud que despierta el presunto poder de los comités de bioética, al igual que los
reglamentos y leyes oficiales, no es la Unica fuente de malentendido que generan los objetivos
y las funciones de estos comités. Las metas expresas de los comités de bioética a veces no son
claras. Puede que se considere una amenaza un comité que adopta dogmaticamente decisiones
y las impone a los pacientes y los posibles participantes en los ensayos de investigacion, con lo
cual mina la autoridad de los cientificos y los profesionales de la salud y coarta la honrada
expresion de su desacuerdo con los pacientes y con las personas que pretenden participar en
estudios bioldgicos y biomédicos.

La cuestion de la responsabilidad también presenta dificultades a los miembros de un
comité. Cuando éste delibera en torno a un asunto y dirige sus recomendaciones a los
responsables de formular politicas, a cientificos o a otros profesionales, ;se diluye la responsabilidad
hasta el punto de que los miembros no se sienten responsables a titulo personal?

Por suerte, los encargados de formular politicas, los investigadores y los profesionales de
la salud han sido capaces de apreciar el hecho de que los comités de bioética resulten mucho
mas efectivos que los tribunales y otras instancias parajuridicas al momento de implementar lo
que generalmente no es mas que una serie de controles minimos de sus practicas y un conjunto
de reglamentos de facil cumplimiento. De todos los instrumentos que los Estados modernos
tienen a su disposicion para examinar y analizar las complejas cuestiones morales relacionadas
con los rapidos avances de la ciencia y la tecnologia, los comités de bioética son las mejores
plataformas de exploracién; se trata de mecanismos democraticos que dan cabida a diversos
puntos de vista y distintas disciplinas con vistas a armonizar la libertad de investigacién y los
conocimientos cientificos y profesionales con las preocupaciones suscitadas por los derechos

humanos y el bien comun.
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NIVELES EN QUE PUEDEN CREARSE LOS COMITES DE BIOETICA

Los Estados Miembros de la UNESCO pueden optar por crear comités de bioética de ambito
nacional, regional o local, lo cual presenta la ventaja de que, con el tiempo, se fomentara la
creacion de una red de comités de bioética que no soélo atenderan las necesidades de la poblacién
en su conjunto, sino las de sectores de la poblacién ubicados en determinadas regiones o incluso
comunidades locales. Ademas, aunque decidan que van a limitar sus objetivos, los comités de
bioética de ambito nacional pueden escoger entre diversas funciones, comprendidas las que
habitualmente son competencia de los comités organizados a nivel regional y local. Por otra
parte, no es obligatorio crear los comités de bioética a nivel nacional.

DISTINTOS NIVELES DE OPERACION DE LOS COMITES DE BIOETICA
1. Nacional 2. Regional 3. Local

1. NIVEL NACIONAL

En los sistemas federales, como por ejemplo Alemania, Australia, Austria, Canada, los Estados
Unidos de América, Malasia, Suiza y Venezuela, las administraciones nacionales y regionales
gozan de autoridad y autonomia en sus respectivas esferas. Las instancias regionales, como las
provincias o los estados, disponen de suficiente autonomia y ejercen poder al margen del que
delegan en ellas las autoridades nacionales, si bien, como ocurre con los comités locales, estos
son intrinsicamente vulnerables y estan subordinados a las autoridades nacionales.

En sistemas unitarios, como es el caso de Dinamarca, Filipinas y Francia, sélo la adminis-
tracion nacional goza de autoridad y autonomia; las autoridades regionales estan subordinadas
a la autoridad de la administracién nacional, que les concede facultades, funciones y hasta la
misma existencia. El caracter federal o unitario de un sistema de gobierno determina la creacién
efectiva de los comités de bioética. A nivel nacional, cabe distinguir distintos tipos de comité en
funcién de la modalidad de creacién:

Tipo 1: Comité creado por un érgano oficial, que en la mayoria de los casos sera el parlamento o el
ministerio competente (de salud, de ciencia o de justicia). En algunos casos lo crea el Presidente o el
Canciller de Estado. Este tipo de comité suele estar revestido de autoridad, pues obedece a una
decision politica a efectos de implementar en el pais un comité nacional; un ejemplo es el Consejo
de Etica de Dinamarca (véase Apéndice 2).

Tipo 2: Comité creado por un drgano no oficial, como por ejemplo una organizacion profesional
(una academia de medicina o de ciencias), un 6rgano normativo o consultivo (un consejo sanitario
0 un consejo de investigacion médica) o una organizacién no gubernamental (asi, la Fundacién
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Avicena ha creado el Comité Nacional de Bioética de Uzbekistan como 6rgano consultivo; véase
Apéndice 2). También pueden crearse comités en virtud de la colaboracién entre varios érganos; un
ejemplo es el Comité de Etica del Gobierno de Gambia, creado por el Consejo de Investigacion
Médica y el Departamento de Salud (véase Apéndice 2).

Tipo 3: Comité creado por una Comisién Nacional de la UNESCO. En el Apéndice 1 figuran diversos
ejemplos, como Egipto y Ecuador.

Esta tipologia abarca todos los comités de ambito nacional, pero el alcance y las funciones
de cada uno varia en funcién del tipo de organizacion que lo haya creado y del marco normativo
en el que opere. Lo normal es que los comités del tipo 1 tengan mayores repercusiones y gocen
de una condicién mas solida en el marco del sistema politico del pais. Los comités de bioética
creados a nivel nacional pueden incluir otras caracteristicas. Pueden ser independientes, como en
Francia o en el Reino Unido, o formar parte de la administracién, como en Japén y Nueva Zelandia.
Se afirma que los comités independientes tienen la ventaja de operar en un entorno no partidista,
mientras que los comités integrados en el sistema garantizan la transparencia politica. Por otra
parte, los comités pueden ser de caracter consultivo, como en el Reino Unido y los Estados Unidos,
0 normativo, como ocurre en Francia. También pueden ser permanentes, como en Alemania y
Francia, o constituirse en circunstancias especiales, como en los Estados Unidos.

Asi, por ejemplo, el Comité Consultatif National d’Ethique (CCNE) de Francia, creado
en 1983 por un decreto del Presidente y promulgado como ley el 29 de julio de 1994, ha influido
con frecuencia en la legislacion. Puede que en otros paises las esferas de competencia de
los comités de bioética sean distintas, aunque los propios comités operen en el mismo nivel. Por
ejemplo, en el Gobierno del Japon lo mas probable es que, cuando lo exijan las circunstancias, un
subcomité de ambito nacional se retina para elaborar un informe sobre una cuestién bioética concreta.

Se suele afirmar que los comités permanentes presentan la ventaja de la estabilidad y la
continuidad; aunque a largo plazo abordan diversas cuestiones, su composicién cambia poco, lo
cual garantiza un punto de vista relativamente constante. Frecuentemente los precedentes
ocupan un lugar prominente y el producto adquiere un matiz legal importante. Por otra parte,
existen comités de expertos ad hoc que se reinen temporalmente en funcién de las circunstancias
para abordar cuestiones concretas. Como su duracion es limitada, la coherencia con los
precedentes y la continuidad entorpecen mucho menos su labor.

2. NIVEL REGIONAL

Es mas probable que se creen comités de bioética de ambito regional en los paises cuyo sistema
de gobierno no es unitario sino federal, pues éste encierra mas posibilidades de permitir o incluso
propiciar su creacion. Asi, por ejemplo, durante muchos afios el gobierno federal de los Estados
Unidos s6lo autorizd la creacién de CEl (véase la seccién 4 de la Parte Il) o juntas de revision
institucional que, en su gran mayoria, se enmarcan en instituciones de investigacion como facultades
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de medicina, otros centros universitarios y hospitales. En su mayor parte, los miembros estan
especializados en una ciencia bioldgica y trabajan en la correspondiente institucion.

No obstante, no hace muchos afios se autorizo la creacion de CEl de ambito regional ubicados
al margen de estas instituciones, politica que fue objeto de criticas en el sentido de que la
responsabilidad queda en entredicho. Estos comités regionales de examen de la investigacion
se conocen con distintos nombres: juntas de revision institucional, extra-institucionales, no
locales, geograficas, profesionales, externas, independientes, contractuales, con animo de lucro
y comerciales. También examinan los protocolos aplicados por los cientificos en las investigaciones
con seres humanos, pero, de aprobarse, los protocolos examinados se aplicaran muchas veces en
mas de una ubicacion geogréfica; en tal caso, se habla de ensayos clinicos pluriinstitucionales.

3. NivEL LocAL

Es mas probable que se creen comités de bioética de ambito local en los centros de atencién a
la salud de ambito comunitario y orientacion religiosa cuyo principal objetivo sea mejorar la
atencion dispensada a los pacientes y en las instituciones de investigacion cuyos protocolos han
de ser objeto de examen desde el punto de vista ético. Lo normal es que se trate de CEH (véase
la seccion 3 de la Parte [l1).

En varios paises se han creado habitualmente comités de bioética de ambito local
encargados de examinar cuestiones bioéticas planteadas por la participaciéon de seres
humanos en estudios biomédicos, conductuales y epidemioldgicos; por lo general, los investigadores
estan oficialmente ligados a facultades universitarias como escuelas de medicina, de enfermeria
o de profesiones médicas y de salud conexas. Lo normal es que se trate de CEI (véase la seccion 4
de la Parte IlI).




Parte Il

TIPOS DE COMITE DE BIOETICA Y NIVELES EN QUE OPERAN

Los comités de bioética son de distintos tipos y funcionan en distintos niveles de la administracion
publica. No es anormal que varios comités colaboren, pero mucho prefieren operar por cuenta propia.
Vistos desde fuera, estos mecanismos tal vez parezcan confusos, y puede que se eche de menos
cierta uniformidad, pero los comités saben lo que a ellos les funciona y apenas se fijan en los
organigramas. Resumiendo, una vez se han determinado los objetivos, las funciones, los
procedimientos de trabajo y las operaciones que les corresponden, cada uno de los cuatro
tipos de comités podra decidir si redunda en su propio beneficio combinarse con otro tipo
de comité. En la practica, en muchos paises se combinan distintos tipos de comité.

LOS CUATRO TIPOS DE COMITE DE BIOETICA
1. Comités de bioética de caracter normativo o consultivo (CNC)
2. Comités de asociaciones médicas profesionales (AMP)
3. Comités de ética médica u hospitalaria (CEH)
4. Comités de ética en investigacion (CEI)

Para que el lector entienda mejor la estructura de las restantes secciones de la Guia, en el
siguiente cuadro se aprecia con claridad que para crear un comité de bioética ha de decidirse
de antemano a) el nivel de gobierno en que va a operar y b) el tipo o tipos especificos del comité.

NIVELES EN QUE ES PROBABLE ESTABLECER
LOS CUATRO TIPOS DE COMITE DE BIOETICA

NIVELES DE GOBIERNO

TIPOS NACIONAL REGIONAL LOCAL
1. CNC + + -
2. AMP + + +/—
3. CEH - - +
4. CEl +/— + +
CLAVE: + = MUY PROBABLE =~ +/— =PROBABLE = — = MUY IMPROBABLE

Antes de la creacion efectiva de un comité de bioética, en sus reuniones iniciales el presidente
y los miembros adoptaran una meta principal por la que regiran en adelante sus actividades
encaminadas al cumplimiento de las funciones que hayan determinado prioritarias, al menos
durante el primer afio o incluso posteriormente. La meta principal generalmente depende del
tipo de comité que se haya creado.
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OBJETIVOS DE LOS DISTINTOS TIPOS DE COMITES DE BIOETICA

1. CNC: Establecer politicas sélidas en el ambito cientifico y médico para los ciudadanos de los
Estados Miembros

2. AMP: Establecer practicas profesionales idoneas de atencion al paciente (asociaciones de
médicos o de enfermeras/enfermeros)

3. CEH: Mejorar la atencion dispensada al paciente (en los hospitales, clinicas de consulta externa
o ambulatoria, centros de cuidados crénicos o a largo plazo y hospicios)

4. CEl: Proteger a los seres humanos que participan en investigaciones encaminadas a obtener
conocimientos biolégicos, biomédicos, conductuales y epidemioldgicos susceptibles de ser generalizados
(en forma de productos farmacéuticos, vacunas o dispositivos)

1. Comites, ComisioNEs 0 Conselos DE BioETicA DE CARACTER NormATIVO 0 ConsuLtivo (CNC)
A NivEL NACIONAL

Antecedentes

Aunque es un error, suele suponerse que, en el marco de las deliberaciones de un comité, se puede
separar tajantemente las cuestiones de orden normativo de las cuestiones de indole bioética. Esta
idea pasa por alto algo tan sencillo como el hecho de que, cuanto mas se ahonda en los
problemas de caracter normativo que surgen en el marco de la atencién médica, sobre todo
a nivel nacional, se aprecia con mayor claridad un componente bioético que también debe
abordarse. Naturalmente, los analistas de las politicas de salud en ocasiones no se percatan de
esto, pues no suelen contar con el entrenamiento para analizar razonamientos morales, y
erroneamente creen que sus propios métodos, que generalmente son conocimientos de tipo
estadistico, estan exentos de valores. Sin embargo, esta claro que, en lo que respecta, por
ejemplo, a la ética en investigacion, el calculo del riesgo que corren los participantes en un
estudio en comparacion con los posibles beneficios que percibiran otras personas no es una
cuestion neutra desde el punto de vista ético ni esta exenta de valores, siendo probable que
estén en juego la salud y la vida de los pacientes que participan en el protocolo de investigacion.
La bioética tiene importancia en la mismisima realidad cotidiana.

Por todo lo sefialado, no es infrecuente que se haga caso omiso de las cuestiones éticas. A
ello se debe en parte que, hasta la fecha, los CNC creados de forma reglamentaria, y, por lo tanto,
con caracter permanente, hayan sido pocos y que sea necesario volver a crear periédicamente
muchos CNC a nivel nacional (véanse los apéndices 1y 2).

Puede que el Jefe de Estado tenga a su cargo la decision exclusiva de crear un CNC si
determina que éste puede reportar ventajas politicas.
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Ya se ha sefalado que, por lo que se refiere a la preparacion a nivel nacional de una normativa
cientifica colectiva y progresista que incida en el bien publico, la ética aplicada es un instrumento
vélido para la formulacién y la posible resolucién de los problemas bioéticos que surgen en los
debates, las deliberaciones e incluso las negociaciones que giran en torno a las futuras politicas. De
hecho, algunos filésofos profesionales que no estan especializados en la practica y la teoria de la
bioética han acabado reconociendo que es muy probable que las teorias éticas tradicionales y
contemporaneas se puedan beneficiar con el examen de cuestiones de orden bioético que
incumben a las instituciones y no Gnicamente a los individuos.

Puede también que los Estados que han creado comités de bioética en distintos niveles
respalden la adopcion de un mandato mas amplio, sobre todo a nivel nacional, estando asi
dispuestos a asumir diversas funciones y abordar numerosas cuestiones de orden bioético, lo
cual tal vez sirva, con el tiempo, para preparar informes especiales sobre problemas y cuestiones
bioéticas concretos e incluso ejercer influencia en la formulacién y la adopcion de politicas y
legislacién novedosa en materia de salud.

Objetivos

1. Asesorar a los gobiernos, los parlamentos y otros 6rganos oficiales en relacién con los problemas
y cuestiones bioéticas que plantean los avances en la atencion médica, la biologia, las ciencias
biomédicas y la biotecnologia.

2. Publicar recomendaciones sobre cuestiones bioéticas que tengan influencia en la actividad
normativa y fomenten la conciencia y la participaciéon del publico. Cuando los asesores
gubernamentales tienen que ocuparse de los avances producidos en las ciencias basicas y
conductuales y en la biotecnologia, es posible que sus recomendaciones terminen influyendo
en la formulacién de nueva legislacion y que contribuyan a la sensibilizacién del publico y al
debate generalizado.

3. Servir de foro a debates de ambito nacional centrados en una multiplicidad de problemas,
cuestiones y casos concretos de orden bioético que han sido objeto de la atencién publica en
virtud de la gran cobertura de los medios de comunicacién mediante, por ejemplo, ruedas de
prensa, publicaciones, espacios televisivos e Internet.

Funciones

1. Los CNC suelen estar integrados por personalidades distinguidas, pero en pocos casos por
expertos en todas las esferas abarcadas por la labor del comité, siendo atin menor el nimero
de estudiosos de la bioética. En ese sentido, una de las principales tareas de los miembros
consiste en autoeducarse, lo cual suele tener en gran parte caracter informal; los miembros
aprenden los unos de los otros, hablan con personas entendidas que no forman parte del comité
y estan al tanto de los estudios publicados. Parte de la autoeducacién tendra también caracter
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formal en la medida en que se organicen seminarios, se distribuya material informativo o se invite
a oradores externos. La proximidad geografica es un factor positivo, pues la comunicacion frente a
frente presenta ventajas sin igual a la hora de forjar relaciones, si bien es cierto que, en la era del
Internet y el correo electronico, esta circunstancia ha perdido algo de importancia.

2. Una funcién destacada de los comités de bioética es, por una parte, la investigacion exhaustiva
de las repercusiones humanas y morales de la evolucion de las ciencias bioldgicas y conductuales
y la biotecnologia y, por otra parte, el estudio de la reglamentacion relativa a la proteccion de los
adultos y los nifios que participan en ensayos clinicos.

3. El comité también tendra que sopesar las consecuencias derivadas de la reglamentacion, la
limitacion o la restriccion (en virtud, por ejemplo, de la imposicion de una moratoria temporal)
de los estudios bioldgicos y conductuales en los que participan seres humanos.

4. El comité ha de servir de plataforma a deliberaciones centradas en la utilizacion correcta de
las tecnologias bioldgicas y biomédicas.

5. Asimismo, servira como un espacio adecuado para estudiar las repercusiones morales y
culturales de las tecnologias bioldgicas innovadoras con vistas a determinar si obligan a formular
y promulgar nuevos reglamentos de ambito nacional.

6. El comité debera investigar cuestiones concretas de politica bioética derivadas de estos
desarrollos.

7. También es de su incumbencia fomentar el conocimiento de los problemas y dilemas de
orden bioético, no sélo entre los integrantes de las distintas profesiones médicas y los circulos
cientificos, sino también entre los profesionales de la comunicacion y el publico lego.

8. El comité debera estudiar problemas y cuestiones bioéticas de alcance mas general que tal
vez no estén directamente relacionadas con tecnologias concretas.

9. Por Ultimo, el comité debera investigar las posibilidades de que los Estados Miembros
colaboren de forma productiva en torno a problemas, dilemas y casos concretos en la esfera de
la bioética.

Tamaiio del Comité

Los CNC constan, como maximo, de 40 miembros (por ejemplo, el Comité Consultatif National
d’Ethique de Francia) y, como minimo, de 18 (por ejemplo, el Consejo de Bioética del Presidente
de los Estados Unidos). Como ocurre con la mayoria de los comités, comisiones y consejos de
ambito nacional, ha de encontrarse un nimero preciso de miembros que no sea ni insuficiente
ni excesivo. Cuando el tamafio es reducido, lo normal es que imperen la eficiencia y el consenso,
aunque también es normal que prevalezca la uniformidad; cuando el comité es mayor, la
representatividad y la diversidad tienen cabida mas facilmente, pero a costa de la eficiencia
y la coherencia interna.




CREACION DE COMITES DE BIOETICA

Reclutamiento de los Presidentes y los Miembros

Cuando las funciones de un CNC de ambito nacional se reducen a asesorar al jefe de gobierno, éste
tendra potestad absoluta para designar o cesar al presidente y los miembros del CNC. No obstante,
dado el caracter sumamente técnico de la materia, la potestad casi siempre se ejercera tras celebrar
consultas con asesores que podran ser funcionarios, expertos o incluso amistades de confianza.

Si el comité es de caracter normativo, el jefe de gobierno tendré potestad para nombrar al
presidente y los miembros, pero es probable que la legislatura tenga que confirmar los
nombramientos. Tal reparto de potestades confiere a la legislatura del Estado un apreciable
margen de influencia en las decisiones del jefe de gobierno, pues podra apoyar ciertas
candidaturas y vetar otras.

Ya sea que el comité tenga caracter normativo o consultivo o sea a la vez de uno y otro tipo, cabe
destacar dos cuestiones decisivas en lo que respecta al reclutamiento y a los nombramientos.
La primera se refiere a la funcion del presidente, por limitada que sea, en la determinacion de
la composicion del comité. Puede que oficiales gubernamentales de alto rango, como ministros
de salud o personas que trabajan con ellos, opten por nombrar presidente a una persona de
gran reputacién y amplios conocimientos y proponer una lista de los miembros que podrian formar
parte del comité de bioética de ambito nacional. Como se indic6, puede que en los Estados cuyo
sistema es unitario ésta sea la Unica opcion viable, pues las administraciones regionales y locales no
suelen estar facultadas para crear un comité de ese tipo.

Es posible que el presidente haya examinado la organizacion del comité con asesores de politica
oficial nacional, que suelen defender los intereses de la burocracia y tal vez hayan tenido que ver con
su reclutamiento y nombramiento. De hecho, es probable que estos asesores hayan propuesto
a determinadas personas como miembros del comité, quizas a titulo de representantes de
disciplinas concretas. Por lo que se refiere a los comités de bioética, es importante que, de los
miembros que se nombre, algunos tengan formacién en una profesion médica ademas de
contar con estudios cientificos.

Los presidentes suelen preferir que se les deje ejercer la mayor influencia posible en la seleccion
de los miembros, sosteniendo que de ese modo se garantiza el funcionamiento eficaz del comité. A
veces ocurre que un presidente sélo accede a ocupar el puesto si se le faculta para seleccionar a los
miembros del comité con arreglo a una serie de criterios y procedimientos. A titulo personal, podra
optar por dirigirse a una serie de personas calificadas e invitarlas para que formen parte del comité,
tarea formidable que exige por si sola una apreciable inversion de tiempo. También podra aceptar
candidaturas previa invitacion o sin ella. En resumen, si asi lo desea, el presidente podra buscar en
un radio muy amplio candidatos reconocidos y calificados para que formen parte de un CNC recién
creado a nivel nacional.

No es infrecuente que el presidente insista en que debe estar facultado para influir en el orden
del dia del comité, con inclusién de los puntos que van a tratarse y el orden que se va a seguir. Por
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otro lado, hay quienes consideran que es un grave error otorgar al presidente la posibilidad de influir
en la composicion y el orden del dia del comité. A su juicio, de ese modo queda practicamente
garantizado el predominio del presidente, lo cual priva de validez a los motivos por los que se
cre6 el comité.

Con independencia de quien se encargue de escoger los miembros de un comité, hay que
establecer los criterios que deben seguirse al respecto. Uno de los mas obvios es la posesion de
conocimientos especializados; al respecto se argumenta que, como la tematica suele resultar
muy compleja para un aficionado, deben seleccionarse personas que se consideran certificadas
para llevar a cabo esta labor. Sin embargo, cabe preguntarse en qué deben estar certificadas o
ser entendidas: ¢ En una de las ciencias basicas o bioldgicas, en medicina clinica, en bioética, en
formulacion de politicas? Cada especialidad suele considerarse a si misma la mas importante
y, en consecuencia, restar importancia a las funciones que corresponden a las otras especialidades.

La representatividad constituye un segundo criterio; por ejemplo, las democracias no se rigen por
el principio de que el poder ha de estar en manos de una élite, por mucho que esté integrada por
expertos, sino que propugnan que todas las partes interesadas han de estar en situacion de ejercer
alguin tipo de influencia; s6lo asi podra el sistema evitar que lo controlen agrupaciones que obedecen
a sus propios intereses. Segun este parecer, todos los segmentos de la poblacion pertinentes tienen
derecho a ocupar un lugar en el comité. Los detractores de esta opinién consideran que
anteponiendo la representatividad se relega el mérito a un segundo plano y se dejan las
puertas abiertas al manejo politico.

La experiencia es otro criterio. Los comités desempefian tareas muy practicas en relacion con
las cuales la experiencia es insustituible. Un criterio de importancia capital se refiere al caracter;
puede que resulten indispensables rasgos como la integridad, el compaferismo o la diligencia,
pues los miembros han de trabajar en equipo y el comité no debe verse minado por las rencillas
y las traiciones.

Al crear y organizar comités de bioética, ya sea a titulo de drganos normativos, ya para asesorar a
dirigentes gubernamentales, es importante designar a profesionales especializados en bioética
(filésofos o tedlogos). Ademas, seria provechoso y prudente invitar a profesionales con
abundante experiencia en varias esferas, como seria el caso de un cientifico que ha ocupado
un cargo en el dmbito de la formulacién de politicas de salud o que ha formado parte del
gobierno de un Estado, a titulo, por ejemplo, de parlamentario, ministro de salud o miembro
de un consejo consultivo de alto nivel gubernamental.

Ademas, estos comités consultivos o normativos han de centrarse en la bioética, pero no
deben estar formados exclusivamente por especialistas en la materia; dicho de otro modo, han
de ser heterogéneos.

Por dltimo, el comité debe buscar credibilidad desde el inicio, pues no debe percibirse como una
entidad monolitica, un instrumento del gobierno o el foco de intereses contestatarios. En resumen, el




CREACION DE COMITES DE BIOETICA

comité debe estar libre de la obligacion de buscar consenso entre sus miembros. Esto se puede
tornar transparente al momento en que el comité publique sus informes, en los que tendran
cabida opiniones discrepantes.

Financiamiento

El hecho de que un comité tenga caracter consultivo, normativo o ambos, que sea permanente, se
constituya cuando lo exijan las circunstancias (comité ad hoc) o adopte una modalidad intermedia
esto puede determinar sus principales fuentes de financiamiento.

En algunos paises, al haberse integrado en la administracion, los CNC se financian mediante los
impuestos que pagan los contribuyentes del pais; en otros casos, los fondos proceden de fuentes
diversas. Asi, por ejemplo, una organizacion que tenga uno o mas representantes en el CNC podra
convenir en prestar apoyo exclusivamente a sus miembros, lo cual bastara generalmente si todas las
organizaciones y grupos de interés representados mantienen el apoyo prestado a sus representantes
en el CNC. No obstante, esta practica suele ser nociva ya que esto puede traer consigo que los
representantes s6lo se preocupen de defender los intereses de la organizacion que les presta apoyo.

DiLemAs DE ORDEN BioETico: CAsos PARA Los CNC

Caso 1

Objetivo: Un Estado se propone incrementar apreciablemente el suministro de 6rganos humanos
viables con fines de transplante para asi atender la creciente demanda que se observa entre
enfermos graves, no sdlo ciudadanos, sino también residentes recién llegados al pais, en espera
de 6rganos viables no cadavéricos que puedan prolongarles la vida; si no reciben el trasplante,
estan condenados a morir prematuramente.

Caso: Un Estado X aplica una politica de donacién de 6rganos por la que los donantes han de
notificar formalmente su voluntad de ser donantes de 6rganos, con lo cual se dispone de un
ndmero insuficiente de érganos donados. Para remediar la situacién, se ha propuesto que el
Estado adopte una politica de consentimiento informado tacito en virtud de la cual se podran
donar los érganos de una persona fallecida siempre que ésta no hubiese notificado expresamente
su negativa mediante una declaracion formal.

Dilema

Premisa 1-A Si se mantiene la actual politica, es decir, si no se considera que un ciudadano
es donante de 6rganos cuando fallece, sino que deben adoptar medidas formales para ser
considerado como tal (es decir, expresar su consentimiento informado) de modo que antes de
su fallecimiento haya quedado documentado su consentimiento a efectos de ser donante para
salvar la vida de otras personas, la actual escasez de 6rganos viables no sélo persistira, sino que
empeorard, y muchos enfermos graves moriran prematuramente; y

Premisa 1-B Si se sustituye la actual politica por una de consentimiento técito, quienes se
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oponen a dar su consentimiento veran atentada su dignidad, ademas de que tendran que tomar
medidas incdmodas para notificar su decision de que no se los considere donantes de 6rganos.
Premisa 2 O bien se entiende que los ciudadanos de un Estado no son donantes de 6rganos
cuando fallecen (politica de consentimiento expreso) o bien se entiende que han consentido en
ser donantes de drganos (politica de consentimiento tacito).
Conclusion O bien la escasez de érganos viables no cadavéricos se perpetta en un Estado
como consecuencia de mantener la politica de consentimiento expreso, en el marco de la cual
se prevé que no se obtendra consentimiento informado de un nimero adecuado de posibles
donantes, y fallecen prematuramente enfermos que podrian haber recibido un transplante, o
bien el Estado adopta la politica de consentimiento tacito, en cuyo caso se atentara contra la
dignidad de sus ciudadanos, pues se los considerara automaticamente donantes de 6rganos,
estando obligados a adoptar determinadas medidas para notificar su negativa a ser donantes.
Ademas, adoptando la politica de consentimiento tacito los Estados rechazan el importante valor
social de la solidaridad, lo cual no es 6bice para que, en los casos en que se haya implantado, dicha
politica haya tenido apreciables efectos positivos en la tasa de “donaciéon” de érganos.

En vista de este dilema inicial y siguiendo las deliberaciones del comité, ;qué politica debe
recomendar este ultimo? ;Existen alternativas éticamente aceptables?

Caso 2

Objetivo: Varias enfermedades diarreicas siguen siendo una de las causas mas destacadas de
morbi-mortalidad infantil en los paises en desarrollo, donde la adopcion de medidas preventivas
se ve obstaculizada en gran medida por una serie de factores econémicos y sociales como la
insalubridad de las condiciones de vida o la falta de agua potable, etc. Los dirigentes
gubernamentales de varios paises en desarrollo donde los lactantes y los nifios pequefios
han sufrido recientemente los efectos de epidemias de enfermedades diarreicas debidas a
rotavirus han convenido en que el espectacular aumento de la morbilidad y de las defunciones
prematuras en sus paises no solo es inaceptable, sino que, sin lugar a dudas, exige en el
momento actual medidas politicas, econdmicas y de normativa sanitaria, pues es imprescindible
controlar la propagacion de estas infecciones, que son fuente de diarreas graves, deshidratacion,
morbilidad crénica y defuncion prematura (las cifras actuales son de aproximadamente un millén
de fallecimientos por afo, siendo posible que en los paises en desarrollo asciendan a 5 millones
para el 2025).

Dicho en términos sencillos, la diarrea causada por rotavirus es un enemigo mortal y
efectivo de los lactantes y los nifios pequefios de los paises en desarrollo, pero la situacion es
distinta en los paises desarrollados, donde la deshidratacién se puede tratar, aunque a veces
tenga consecuencias graves. En todo caso, los paises en desarrollo se encuentran atrapados en
una red de problemas politicos, econémicos, médicos, de saneamiento social y de normativa
médica que deben abordarse de inmediato.
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El Caso: Los mecanismos patogénicos de estas enfermedades no se comprenden bien, pero
los cientificos biomédicos y los propios médicos saben que son consecuencia de “ingeniosos
mecanismos” que atacan al sistema inmune del intestino y provocan infecciones patogénicas.

Hasta la fecha, los medicamentos no han conseguido prevenir o aliviar los trastornos
diarreicos crénicos, pese a lo cual es frecuente que muchos padres insistan en que los médicos
se los administren, indebidamente, a sus hijos. Antes de 1998, unas cuantas empresas farmacéuticas
invirtieron en investigacion y desarrollo con la esperanza de descubrir una vacuna contra el rotavirus
que fuese genuinamente segura, efectiva y rentable y no produjese “efectos secundarios” de
importancia, que acaban teniendo para la salud consecuencias mucho peores que las enfermedades
diarreicas contra las cuales se pretende encontrar una vacuna, como por ejemplo las reacciones
adversas observadas en muchas personas que participaron en los ensayos clinicos de las vacunas
experimentales. No hace falta decir que la industria farmacéutica, y con ella sus accionistas,
esperan que el descubrimiento de un medicamento, una vacuna o un dispositivo eficaz y
seguro les reporte beneficios cuantiosos.

En varios paises desarrollados se administraron a los nifios pequefios grandes cantidades
de una vacuna contra el rotavirus. En un principio parecia que asi se prevenia la diarrea
grave, pero los primeros partidarios de la vacunacién universal tardaron poco en constatar
que la vacuna no era muy efectiva cuando se administraba a los lactantes, lo cual indujo a
los organismos de salud publica a dejar de recomendar la vacunacién universal para las
enfermedades diarreicas como mecanismo de lucha contra la propagacion de estas infecciones
y trastornos e instrumento de reduccién del nimero de fallecimientos de lactantes y nifios
pequefios. Es ldgico que los ambitos médicos se desanimaran, pese a lo cual la vacuna original
siguio suscitando interés. Desde que el fabricante la retirara a finales de 1999, tal vez mas
porque no resultaba rentable que porque no fuera segura, su imagen quedé empafada.
Quienes defendian que se volviera a poner en circulacion sostenian que era necesario porque
ya no se podia encontrar en los paises en desarrollo, donde habia resultado bastante efectiva y
no se disponia de ningln tratamiento alternativo efectivo al margen de las intervenciones de
salud publica a gran escala encaminadas a suministrar agua potable, saneamiento y alimentos
no contaminados.

Cabe sefialar que varios grupos organizados de oposicion a la vacuna aducen el fracaso
de la vacuna inicial contra el rotavirus como un nuevo ejemplo del dafio efectivo que causan
las vacunas a los nifios; indican que, cuando se les administraba la vacuna, algunos nifios,
incluidos nifios que vivian en paises desarrollados, padecian invaginacion intestinal, que es
una obstruccion grave del intestino debida a la asimilacion de una sustancia ingerida, por lo
general agua insalubre, alimentos contaminados o “cuerpos extrafios”.

Para complicar atin mas la situacion, las pruebas arrojadas por los ensayos de la denominada
“nueva generacion” de vacunas contra el rotavirus indican que los lactantes y nifios pequefios de
los paises en desarrollo han soportado la carga de la enfermedad y sus consecuencias desde que
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la primera vacuna se retir6 a finales de 1999. Ciertamente, los defensores de la vacuna se expresan
con vehemencia y sostienen que en los paises en desarrollo el rotavirus acaba con mas de mil nifios
al dia, lo cual supone un peligro muy superior a la incidencia menor y el “riesgo minimo” de
invaginacion intestinal, que asciende a un caso por cada 2.500 nifios inmunizados, aunque
algunos sitdan la tasa en un caso por cada 4.500 nifios inmunizados.

Tras la segunda serie de ensayos de vacunas, se lleg6 a la conclusién de que éstas,
incluida la vacuna original contra el rotavirus, han de administrarse de forma asequible a los
nifios de los paises en desarrollo, pues todo el mundo sabe que, como consecuencia de las
persistentes desigualdades socioecondmicas, los nifios de estos paises reciben con notable
retraso las vacunas producidas en paises desarrollados.

Por ultimo, se sostiene que los beneficios que reporta la vacuna original en los paises en
desarrollo en forma de disminucion de los fallecimientos por rotavirus compensan con creces
el riesgo de invaginacién intestinal

Dilema
Premisa 1-A Si la vacuna original contra la diarrea causada por el rotavirus que se prepard en
los paises del Norte es segura y eficaz, pero sigue estando fuera del alcance de los lactantes y los
nifios pequenos de los paises en desarrollo, los paises desarrollados actian de forma injusta al
privar a estos nifios de una vacuna que podria salvarles la vida mientras que los nifios de los
paises del Norte siguen recibiendo tratamiento adecuado sin vacunas, a pesar de darse algunos
casos de invaginacion intestinal; y
Premisa 1-B Si la vacuna original contra el rotavirus preparada en los paises del Norte vuel-
ve a entrar en circulacion a pesar de que su imagen se ha empafiado y se administra para pre-
venir la diarrea grave que padecen los lactantes y los nifios pequefos de estos paises, se aplica
un doble estandar que es éticamente inaceptable en el ambito de la prevencion y el tratamien-
to de la diarrea por rotavirus padecida por los nifios a nivel mundial.
Premisa 2 O bien la vacuna contra el rotavirus retirada en 1999 sigue sin administrarse a los
nifios de los paises del Sur, o bien se vuelve a poner en circulacion en estos paises.
Conclusion O bien los paises desarrollados del Norte siguen tratando injustamente a los
lactantes y los nifios pequefios de los paises en desarrollo del Sur, o bien aplican un doble
estandar en tanto que los nifios que padecen infecciones semejantes reciben en los paises
del Norte un tratamiento eficaz sin tener que recurrir a una vacuna contra el retrovirus.
¢Prescribe la justicia internacional que todos los paises adopten las mismas normas éticas en
relacion con la prevencion de la diarrea por rotavirus que padecen los lactantes y los nifios
pequefos? ;Qué debe recomendar a los dirigentes gubernamentales un CNC?
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2. ComiTEs DE BioETica DE AsocIACIONES IMEDICAS PROFESIONALES (AMP)

Antecedentes

Desde los siglos V y IV a. de C., época en que se funda la tradicion hipocratica de la medicina
occidental, se ha considerado a los médicos responsables de la salud de sus pacientes, pero a
lo largo del dltimo siglo el crecimiento exponencial de los conocimientos médicos ha inculcado
en médicos y pacientes la creencia de que unos y otros son coresponsables. Ademas, el dictamen
médico, antes considerado sacrosanto, era la piedra angular de los diagnésticos y los tratamientos
prescritos, por mucho que, desde la 6ptica actual, los diagnésticos fueran inadecuados y errados y
los tratamientos carecieran de eficacia.

El Juramento Hipocratico, que ha de entenderse como una aspiracion al margen de si los
médicos de la antigiiedad se rigieron por él a titulo de guia efectiva, y una serie de cédigos
parecidos de la medicina ayurvédica, china y arabe no sélo menciona los deberes de los médicos
para con sus pacientes, sino también sus deberes para con los otros miembros del gremio, lo que
actualmente conocemos como las profesiones de medicinay enfermeria.

Las AMP contemporaneas expresan la opinién de grupos independientes de profesionales
de la salud (médicos, enfermeras/enfermeros, otros profesionales de la salud asociados asi
como otros grupos) a los que dan unidad. Estos se han organizado para defender los intereses
de sus miembros y, en menor grado, los intereses de los pacientes tratados por éstos. Estas
asociaciones han procurado cumplir estos objetivos participando en la formulacién de legislacion
que ponga en relacion la reglamentaciéon de una profesion médica determinada con la
reglamentacion del gobierno; puede que, con el tiempo, haya que revisar y actualizar dicha
reglamentacion. Estos AMP también prestan especial atencién al profesional médico de
carne y hueso, pues no se limitan a informar y educar a los encargados de formular politicas a
nivel nacional para asi influirles.

A finales del siglo XX, los profesionales de la salud que ya llevaban afios ejerciendo su
oficio se vieron asediados por los nuevos valores aparecidos en la esfera de la atencion médica.
No tuvieron mas remedio que aceptar la diversidad cultural y étnica, no sélo por lo que se refiere
a la dimension transnacional, sino también en forma de conflictos de valores concretos e importantes.
Muchos profesionales de la salud estaban comprometidos con un modelo de valores universales que
daban por supuesto, pero ahora, obligados a reconocer la diversidad de los valores, aceptaron unos y
rechazaron o revisaron otros. No obstante, la busqueda de una bioética universal no ha cejado. De
hecho, ése era precisamente el mandato que la Conferencia General encomendd en 2003 a la
UNESCO: redactar una declaracion relativa a las normas universales sobre la bioética.

Asi pues, la mejor actitud que pueden adoptar los pacientes y los médicos de muchos pai-
ses es reconocer que tanto ellos como otros profesionales de la salud mantienen una relacion
dual: unos y otros son responsables de la salud del paciente. Asi pues, estda muy generalizada
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la opinién de que la relacién que cada profesional médico mantiene con su paciente ha de ser
mutuamente respetuosa. En ese sentido, las AMP no sélo asesoran y ayudan a sus profesionales
afiliados, que son con frecuencia blanco de quejas formuladas por los pacientes en relacién con
los procedimientos y con presuntas violaciones de los derechos del paciente, sino que ademas
adoptan medidas concretas orientadas a organizar reuniones y seminarios dedicados a esos
temas a fin de reformular y abordar los derechos del paciente, asi como sus responsabilidades.

Objetivos

Dada su condicion de organizaciones de afiliacion voluntaria, las AMP generalmente representan
a la mayoria de los profesionales de un Estado Miembro o una region y tienen por objeto conseguir
sus objetivos particulares. No es una situacion extrafia el que una asociacion médica profesional
redacte su propio Cddigo Deontoldgico, documento por lo general breve, debidamente dado a
conocer y distribuido a sus miembros que estilisticamente se inspira en codigos semejantes a la vez
que plasma los rasgos distintivos de la organizacion. Las AMP cumplen ademas otras funciones, como
preparar directrices para que sus miembros respeten practicas de investigacion éticamente
responsables, fomentar la preparacion de sus miembros y esforzarse por proteger al publico de
la conducta indebida de sus miembros.

Funciones

1. Las AMP cumplen diversas funciones: procuran elevar los ingresos, la autoridad y la condicién
de sus miembros, tratan de mejorar el bienestar de los pacientes a los que dispensan cuidados y se
dedican a influir en la politica publica con vistas a promover estos objetivos. Estas funciones se
complementan a veces, pero otras veces chocan entre si. Cuando ocurre esto ultimo, casi siempre
prevalecen los intereses de los miembros de la AMP, cuyos dirigentes son generalmente quienes
determinan de qué intereses se trata, pues nadie mejor que ellos conoce la organizacion y sus
circunstancias y se preocupa de todo lo que le atafie. Su cometido no sélo es conseguir que sus
miembros gocen de las mejores condiciones posibles en el marco de la sociedad en la que viven,
sino también ensefarles en qué consisten esas condiciones para que ni actlien con atrevimiento
poco realista ni den muestras de timidez innecesaria.

Gracias a la creacion de subcomités internos, las AMP se encargan generalmente de promover
la autoeducacion de sus miembros publicando trabajos e informes y recurriendo al Internet, correo
electrénico y otros mecanismos.

2. Como el presidente y los miembros suelen ser expertos en medicina clinica, no hace falta que
la AMP organice sesiones didacticas especiales que pongan a sus miembros al corriente de la
evolucion de su especialidad clinica. No obstante, el mandato de una organizacién que se propone
elevar la condicion y la autoridad de sus profesionales conlleva cierto grado de conocimiento
de la politica a nivel nacional y, tal vez, regional. No es infrecuente, por ejemplo, que una
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asociacion médica profesional no se encuentre preparada cuando se aprueba legislacion
nacional o regional que afecta directamente a las responsabilidades, los ingresos y la carga
de trabajo de sus profesionales de la salud afiliados. Si los dirigentes que representan a una
determinada profesion médica no acuden con regularidad a las audiencias legislativas
pertinentes, los miembros se sentiran desatendidos y traicionados.

3. Las AMP suelen cumplir funciones diversas: promover la salud y la prevencién de accidentes y
enfermedades, formular politicas que con el tiempo puedan convertirse en legislacién nacional o
regional (por ejemplo, preparar documentos y notas informativas sobre cuestiones bioéticas que
puedan ejercer influencia en los comités gubernamentales encargados de estudiar las propuestas
de normativa médica) y aplicar estrategias encaminadas a propiciar el cambio entre sus miembros.
Ademas, estas AMP suelen orientar a sus miembros para que tomen parte en los grandes cambios
de la prestacion de atencion médica y se adapten a éstos. Cada vez son mas las AMP que han creado
comités encargados de abordar cuestiones de orden bioético; reciben nombres como “comités de
ética”, “comités sobre ética” 0 “comités de bioética”.

4. Las AMP establecen sus propios sistemas internos de gobierno y administracion. Para alcanzar
sus objetivos y cumplir sus funciones, han de contar con personal profesional calificado que por
lo general organiza actividades de formacion, imparte cursillos, convoca conferencias, presenta
una lista de miembros que estan preparados para desplazarse y pronunciar conferencias ante
audiencias selectas y publica documentos y estudios, al igual que crea sitios Web en Internet con
vistas a difundir sus politicas. Tras haberse labrado un “historial”, la AMP puede tratar de cola-
borar con AMP semejantes de otros paises, tal vez con vistas a copatrocinar programas centrados
en temas relativos a la ética profesional. Dada su condicién de comité de profesionales de la
salud, una AMP también podra colaborar con el CNC creado por el correspondiente pais a nivel
nacional.

Tamaiio del Comité

El comité de una AMP puede estar integrado por hasta 40 o 50 miembros. La necesidad de crear
subcomités surge de forma practicamente natural cuando el comité de una AMP es de gran
tamano. Sin embargo, aunque representen mejor a sus miembros, los comités grandes son poco
manejables, y existen mas probabilidades de que las maniobras politicas internas minen sus
objetivos, por no hablar de sus reuniones.

Los criterios de seleccion de los miembros del comité de una AMP no se diferencian de
los aplicables a otros comités: conocimientos especializados, experiencia, contactos politicos,
conocimientos técnicos pertinentes y compaferismo. Como gran parte de su labor se realiza a
espaldas del publico (por ejemplo, la creacion de conexiones politicas) o dista mucho de tener
glamour (por ejemplo, la confeccién de listas de miembros afiliados), los dirigentes se ven
obligados a confiar una y otra vez en un grupo reducido de miembros leales.
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Puede que los presidentes soliciten con frecuencia a subcomités provistos de determina-
dos conocimientos especializados que se encarguen de diversas tareas internas, como, por
ejemplo, consignar y documentar con fines de auditoria los ingresos y los gastos del comité de
la AMP. Ademas, el presidente de un comité de este tipo espera que los miembros participen
en la divulgacion de los logros registrados por la profesion y ejerzan influencia en la legis-
lacién a nivel nacional, unas veces apoyando su codificacion en forma de ley y otras opo-
niéndose a ello.

Reclutamiento de los Presidentes y los Miembros

No es infrecuente que la organizacion de los comités de las AMP esté a cargo de unos cuantos
profesionales de la salud que se han encontrado recientemente con un problema ético grave en
su entorno médico. Por ejemplo, puede que hayan tomado parte en un importante proyecto de
politica médica en el marco del cual constataron que los responsables de la formulacion de
politicas s6lo estaban interesados en los proyectos tecnoldgicos de punta que fueran vistosos.
Estos responsables son sinceros (un ser querido del jefe del proyecto falleci6 como
consecuencia de la falta de dicha tecnologia), pero los profesionales estan convencidos
de que la politica es insensata y poco ética, pues sélo beneficia a unas cuantas personas.
Para que tal situacion no vuelva a repetirse, los profesionales podran actuar en el marco
de los comités de sus AMP con vistas a influir en la opinion de los futuros responsables
de formular politicas, asi como en la de futuros miembros de la AMP.

Financiamiento

Las AMP suelen fijar cuotas anuales pagaderas por sus miembros que generalmente constituyen sus
principales ingresos. También es habitual que reciban financiamiento externo de fuentes
gubernamentales no lucrativas o privadas. En ocasiones muchos profesionales de la salud que
podrian permitirse el pago de las cuotas anuales optan por no afiliarse, por distintos motivos,
a la AMP correspondiente a su especialidad clinica.

DiLemAs DE ORDEN Biogtico: UN CAso PARA LOS ComiTEs DE AMP

Objetivo: La AMP de un Estado se plantea promulgar a nivel nacional una nueva politica
encaminada, por un lado, a respetar el derecho a la confidencialidad de los enfermos de SIDA en
el marco de la relacion de confidencialidad y privilegio que mantienen un médico y un paciente
y, por otro, a proteger la salud del pablico cuando, por exagerado que sea, cunde el miedo al
contagio. Su actual politica consiste en divulgar el nombre de todos los pacientes hospitalizados
que sean VIH positivo o hayan contraido SIDA.

Caso: La junta de gobierno de la asociacion médica del Estado ha recibido numerosas
quejas de médicos afiliados a ella en el sentido de que terceras partes se dirigen a ellos
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para que divulguen a las autoridades médicas del Estado nombres y otra informacion
médica confidencial y privilegiada sobre pacientes a quienes se ha diagnosticado seronconversion
a VIH (son VIH-positivo) o que han contraido SIDA.

La junta de gobierno se ha puesto en contacto con el comité de bioética de la AMP. La
junta sostiene que los médicos han de anteponer los intereses de sus pacientes a todo lo
demas. Sin embargo, sirve esta politica para proteger a los pacientes que pueden estar
expuestos a la enfermedad, o deja sin proteccion a quienes pueden contraerla? ;Seguiran los
médicos asumiendo la defensa de sus pacientes o violaran la relacion privilegiada que mantienen
médico y paciente al divulgar a la autoridad médica del Estado la identidad y el historial médico
de sus pacientes que son VIH positivo o tienen SIDA?

Dilema

Premisa 1-A Si el comité de bioética de la AMP mantiene su actual politica de divulgacion
del nombre de todos los pacientes hospitalizados que son VIH positivo o han contraido
SIDA, no s6lo alienara a la mayoria de sus médicos afiliados, que propugnan el precepto
ético tradicional fundado en la relacién privilegiada entre médico y paciente, sino que
violara de forma intencionada el derecho a la confidencialidad de sus pacientes, por
mucho que la autoridad médica del Estado encuentre aceptable la actual politica; y
Premisa 1-B Si el comité de bioética se decanta por la politica bioética tradicional que
insta a los médicos a defender la relacién privilegiada que mantienen con sus pacientes
y a no divulgar su diagndstico, que tiene caracter confidencial, en particular en el caso de
quienes son VIH positivo o padecen SIDA, es bastante probable que la autoridad sanitaria
publica se enfrente a la Asociacién Médica.

Premisa 2 O bien la Asociacion Médica del Estado mantiene su actual politica y obliga a
sus miembros a divulgar a la autoridad sanitaria del Estado el nombre y el historial clinico
de todos los pacientes a quienes se haya diagnosticado seronconversion al VIH o SIDA, o
bien modifica dicha politica e, invocando la relacién privilegiada que mantienen el médico
y el paciente, exhorta a sus médicos afiliados a no dar a conocer a la autoridad sanitaria infor-
macion confidencial sobre el estado de salud y el historial de sus pacientes.

Conclusion O bien el comité de bioética de la Asociacion Médica del Estado aliena y
desampara a sus miembros al no defender la relacion privilegiada que mantienen el médico
y el paciente por lo que se refiere a los pacientes que son VIH positivo o enfermos de SIDA,
viéndose asi incumplida su funcién de defensa del paciente, aparte de que los pacientes que
son VIH positivo o enfermos de SIDA no se sentiran dispuestos a acudir a recibir atencion
médica, con lo cual es l6gico que aumente el contagio, o bien la Asociacion no sélo correra
el peligro de ser blanco de las represalias de la autoridad sanitaria del Estado, sino que ademas
defraudara las expectativas de sus pacientes en lo que respecta al ejercicio ético de la medicina
divulgando informacion que los pacientes consideraban rigurosamente confidencial.
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¢ Qué politica debe recomendar el comité de bioética de una AMP? ;Existen alternativas
moralmente aceptables? ;Puede proponer el comité de bioética una politica que evite las
alternativas extremas y tal vez inaceptables?

3. Comites DE ETica MEpica u HosPiTALARIA (CEH)

Antecedentes

Se han creado CEH para ayudar a los proveedores de salud y a los pacientes a salir del laberinto
en que los ha sumido la medicina tecnoldgica moderna; su principal objetivo es garantizar
practicas idoneas en la adopcion de decisiones relativas a la atencion médica y ayudar a los
pacientes, sin por ello inmiscuirse en la relacion que mantienen el paciente y el médico. Para
cumplir este objetivo y otros mas, tienen que organizar actividades de autoeducacion, tomar
parte en la elaboracion de las directrices y politicas de su centro médico y, todavia mas importante,
estudiar casos que incluyen un examen de los problemas del paciente desde la 6ptica bioética
y no simplemente médica.

Entre los Estados Miembros ha crecido el interés por crear CEH a nivel local, fundamentalmente
en hospitales, centros de cuidados cronicos o a largo plazo, hospicios y, en algun que otro caso,
organismos de atencion médica a domicilio.

Los CEH suelen estar integrados por miembros procedentes de diversas disciplinas, teniendo por
objeto defender no sélo los intereses de los pacientes, sino también los del personal médico, lo cual
es fundamental si se desea mejorar la atencion dispensada a los pacientes en el centro médico. Hoy
en dia, los profesionales de la salud prefieren que sus colegas les asesoren, no obligatoriamente
mediante recomendaciones o decisiones, sobre todo en los casos que plantean problemas éticos.

Cuando una institucion médica crea un CEH, éste suele carecer de reglamentacion burocratica,
pero tal libertad conlleva una obligacion de rendir cuentas que, por lo general, ha de garantizarse
mediante reglamentos propios. Antes de crear un CEH es necesario estudiar el mejor modo de que
este preste servicios a los pacientes, al centro que lo alberga y a la comunidad local. Generalmente,
el CEH determina las cuestiones de orden bioético y las relacionadas con la legislacién médica de
que se va a ocupar, debiendo establecer al respecto mecanismos permanentes y procedimientos
divididos en fases. Ademas, suele centrar su atencién en los problemas y casos de pacientes que
surgen en el curso de la labor cotidiana del centro médico en cuestién. A fin de cuentas, un CEH se
encarga fundamentalmente de examinar casos de pacientes y cuestiones de mayor alcance
relacionadas con la bioética y el derecho médico con vistas a mejorar la atencién dispensada al
paciente en los centros médicos, pero también cumple otras funciones destacadas que se
indican a continuacion.

Es importante sefialar que, en el sentido estricto de la palabra, los CEH no controlan su programa
de trabajo; en algunos centros, un profesional médico, un paciente, el familiar de un paciente o un
empleado puede dirigirse al presidente o a un miembro del CEH para hablar de un asunto bioético
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que incumbe a esta persona. Esta politica suele figurar en el panfleto que se entrega al paciente y sus
familiares cuando se ingresa al paciente en un centro.

Objetivos

1. Proteger las decisiones que adoptan los pacientes capacitados (a efectos, por ejemplo, de aceptar
o rechazar un tratamiento médico) y garantizar el bienestar de los pacientes, tanto de los que estan
mentalmente capacitados como de los que no lo estan (en el caso de estos ultimos suelen ser
necesarias la participacion y la asistencia de una persona legalmente designada para
representar al paciente en el ambito de la atencién médica).

2. Resguardar de responsabilidades juridicas a los centros de atencion a la salud y a las
personas que trabajan en ellos. Sin embargo, este objetivo representa un peligro en la
medida en que es facil que la proteccion juridica del centro de atencién a la salud, sus
médicos y su personal pase a ser la meta primordial del CEH. El presidente del CEH debe
estar constantemente alerta para que, con el tiempo, el CEH no se preocupe mas de la proteccién
de los intereses de las personas a quienes representa y del centro que de los intereses de los
pacientes ingresados; los érganos independientes como los CEH pueden verse dominados por
los mismos intereses que supuestamente deben regular.

Funciones
La creacion de CEH ha redundado con frecuencia en un empeoramiento del problema de la
formacion deficiente de los profesionales de la salud que los integran en el ambito de la
bioética clinica y la legislacion medica, disciplinas intimamente ligadas a las preocupaciones
y problemas que se plantean durante las reuniones de los CEH. No es frecuente que los centros
médicos cuenten con mecanismos para impartir a los miembros de sus CEH formacion en las
esferas de la bioética y el derecho médico. Por todo ello, es importante que el presidente, y tal
vez un subcomité, de un CEH recién creado en un centro médico instaure mecanismos con
vistas a potenciar la autoeducacion de sus miembros. Ciertamente, algunos presidentes de
CEH invitan periédicamente a miembros de la comunidad local provistos de conocimientos
especializados pertinentes a que participen en estas sesiones formativas o incluso las dirijan.
No debe sorprender el hecho de que, habida cuenta de las multiples y diversas demandas de
que es objeto un CEH, muchos miembros se sientan avasallados en un principio ante la
complejidad de las tareas que les atafien, sobre todo en vista de que los CEH son generalmente
consecuencia de un proceso local o de las bases que es practicamente ajeno a la reglamentacion
nacional o regional. Como los miembros de un CEH son en su mayor parte profesionales de la
salud que se han ofrecido como voluntarios, se les debe impartir programas de autoeducacion
practicos y de calidad que no les supongan costo alguno y les resulten todo lo cdmodos que sea
posible.
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Por lo general, los CEH se han mantenido fieles a su objetivo inicial de mejorar la atencion
dispensada al paciente. Esta claro que el cumplimiento de un mandato ampliado resulta mas
dificil, en parte porque el tiempo que sus miembros pueden dedicarle es limitado y en parte
porque sus poderosos competidores en el seno del hospital ven en él una posible amenaza. A
diferencia de lo que ocurre en los comités hospitalarios de caracter rigurosamente médico, los
miembros de un CEH proceden de disciplinas diversas. En muchos centros médicos, el CEH es el
Unico espacio institucional que retne a cientificos (por ejemplo, genetistas), médicos,
enfermeras/enfermeros, administradores del hospital o sus representantes (por ejemplo,
especialistas en gestion de riesgos), abogados especializados en legislacion medica, expertos
en bioética, trabajadores sociales, profesionales de las ciencias sociales y el clero para que aborden
las cuestiones bioéticas derivadas de los casos de pacientes que se les han presentado. Aunque no
siempre ocurre asi, puede que a raiz de esta tarea el CEH no se limite a facilitar orientacion, sino
que ademas dirija a la administracién recomendaciones de actuacion ética. En resumen, es muy
probable que el CEH tenga repercusiones notables y medibles en la atencién dispensada al paciente,
en la educacion del personal del centro y en la creacién de nuevas politicas de salud. No
obstante, los CEH no estan facultados para ejercer la medicina, tarea que, como siempre ha
ocurrido, incumbe a los médicos.

A menudo se solicita a los CEH que se ocupen de cuestiones relacionadas con la
toma de decisiones sobre las fases terminales de la vida de un enfermo y que estudien la
dimension y las consecuencias bioéticas de los modelos de pago de la atencién médica. Este
tipo de debate comprende en la actualidad una serie de consideraciones econémicas cada
vez mas complejas en el marco del sistema de atencion médica del Estado, como por ejemplo un
modelo tedrico completo que agrupe la bioética y la economia, asi como la legislacion medica.

Lo normal es que los profesionales de la salud se dirijan al CEH del centro correspondiente
para pedirle que aborde una cuestion de orden bioético o de derecho médico relacionada con
sus pacientes. Estas cuestiones son muy diversas, pero suelen centrarse en los aspectos bioéticos
de los “limites de la vida”, como el tratamiento de los recién nacidos anencefalicos y de los
pacientes terminales de edad muy avanzada que piden ayuda para acelerar su defuncién. También
pueden examinarse propuestas de politica hospitalaria, como por ejemplo las consecuencias
éticas de las nuevas adquisiciones y fusiones del hospital o disposiciones financieras novedosas.

En la practica, los CEH cumplen las siguientes funciones:

1. Educacion en bioética mediante

(a) programas encaminados a la formacién de sus miembros, y

(b) programas encaminados a formar a las personas designadas y los voluntarios que

ulteriormente formaran parte del CEH;
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2. Examen y andlisis de casos bioéticos por parte del CEH en su totalidad. Los casos seran:

(a) Activos (pacientes)
(b) Retrospectivos (pacientes dados de alta o fallecidos) y
(c) Hipotéticos (por lo general, los que se describen en estudios de bioética);

3. Consultas en torno a un caso bioético, a cargo de:

(a) un consultor especializado en bioética (por ejemplo, un médico, un enfermero, una persona
que defiende los derechos del paciente o un especialista en bioética o fildsofo)

(b) un equipo de asesoramiento o defensa del paciente (dos o mas miembros del CEH) y

(c) un subcomité creado en el seno del CEH (tres o0 mas miembros del CEH);

4. Preparacion de directrices y politicas institucionales y analisis de los aspectos bioéticos de las
politicas del centro médico en lo que atafie a los derechos y el bienestar de los pacientes,
como por ejemplo la asignacion de las camas en una unidad de cuidados intensivos o la
asignacion de criterios con respecto a las érdenes de no reanimacion/resucitacion o no
entubacion;

. Busqueda de una distribucién equitativa de los recursos de atencion médica que sea consonante
con los factores tanto seculares como religiosos que influyen en la distribucién y el suministro
de dichos recursos;

6. Puesta en marcha de proyectos comunitarios y formacion de relaciones del CEH en el ambito de

su ciudad o regién, como, por ejemplo, creacién de un foro de bioética en la comunidad local
o resolucion de problemas relacionados con los servicios médicos de urgencia; y

7. Presentacion al centro de recomendaciones sobre la informacién que debe impartirse a los
pacientes sobre las decisiones anticipadas (testamentos vitales, poderes notariales duraderos
en el ambito de las decisiones relativas a la atencion médica, designacion de un representante
0 un agente que defienda los intereses del paciente en el ambito médico). Cuando un CEH esta
debidamente asentado, puede diversificar sus funciones encargandose de actividades
como éstas;

8. Determinacion de los conflictos entre distintos intereses, derechos y deberes y prestacion de
asistencia con vistas a conciliar objetivos institucionales opuestos, por ejemplo en relacién
con la distribucion y utilizacién de recursos médicos que son escasos o limitados;

9. Solucidn de las controversias que surjan entre los trabajadores del centro y entre los trabajadores,
los pacientes y la familia de los pacientes, por ejemplo en relacion con las decisiones de aplicar
tratamiento o no aplicarlo;

10. Apoyo a los centros médicos y las normativas que den cabida a elementos de bioética
(probablemente en colaboracion con los CEl del mismo centro);

11. Investigaciones sobre bioética en el seno del centro;

(S,
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12. Integracion de la bioética en las fases prehospitalarias, como por ejemplo en el departamento
de urgencias o en las salas de consulta externa o cuidados ambulatorios;

13. Funciones de foro de debate bioético, como por ejemplo durante la transicién a un modelo
alternativo de financiamiento y procedimientos de pago en relacion con la atencion médica;

14. Participacion en las audiencias publicas de la legislacion de ambito local, regional o nacional
que guarden relacion con la salud publica; y

15. Colaboracion en la redaccion de politicas uniformes, como por ejemplo las relativas a los
aspectos bioéticos del transplante de érganos o los xenotransplantes.

Tamaiio del Comité

Aun cuando no existe tamafio ideal para un CEH, en general todos los trabajadores del hospital o
centro deben estar representados. La mayoria de los CEH consta de 15 a 25 miembros, ademas de
un presidente. Si el nimero de miembros es inferior, puede que las partes interesadas no estén
debidamente representadas, si bien es probable que el comité funcione con mas eficacia.
Algunos CEH siempre se relinen en sesiones plenarias, mientras que otros crean subcomités
encargados de examinar el caso de un paciente en concreto.

Reclutamiento del Presidente y los Miembros

Tras la seleccion y el nombramiento del presidente, éste mantendra dialogos constructivos con vis-
tas a fomentar la cooperacién entre los miembros del comité. La deliberacion y el debate son cru-
ciales; de hecho, cabe considerarlos actividades intrinsicamente creativas.

1. El presidente ha de facilitar la conversacién, pero no dominarla;

2. El presidente instara a los miembros a que formulen preguntas y planteen dudas en relacién con
cuestiones que tal vez no estén debidamente articuladas en los estudios de bioética y las historias
clinicas. En este sentido, todo CEH procurara cultivar la deliberacién cordial, concibiendo la bioéti-
ca como tema de conversacion.

3. El presidente no tiene por qué forzar un consenso, pues éste suele ser una solucion de
compromiso que no deja a nadie contento; puede que sea benéfico expresar opiniones
opuestas y dejar abierta a los perdedores la posibilidad de ganar mas adelante.

A veces los miembros pasan a formar parte del comité por invitacion (dirigida generalmente por
el presidente, por un administrador del hospital o por el jefe del personal médico), y es frecuente
que estén personalmente interesados en bioética y no sélo en legislacion médica u otros aspectos
juridicos.

No es infrecuente que el personal de un hospital que mantenga vinculos estrechos con una insti-
tucion religiosa comunitaria se ofrezca como voluntario para formar parte del CEH. No es probable
que la preparacion académica de los miembros y su campo de especializacion sean los principales
criterios que determinen la composicion del CEH. Cabe preguntarse lo siguiente: ;Cual es el
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temperamento, la actitud, el caracter y la capacidad de reflexion critica del candidato? ¢En qué
medida podra el miembro soportar la ambigiiedad que generan los didlogos sobre la dimension
bioética de los casos de pacientes estudiados, pudiendo asi seguir participando en las
conversaciones dedicadas a estos territorios éticamente difusos?

La composicion de un CEH no esta predeterminada, pero la mayoria consta de:

e Un especialista en bioética,

e Médicos,

e Enfermeras,

 Un experto en gestion del riesgo,

* Un abogado especializado en derecho médico (tal vez uno que labore en el centro),

¢ Un trabajador social (tal vez un experto en ciencias sociales o conductuales),

* Miembros del clero (en los paises europeos suelen pertenecer a la oficina de orientacion

pastoral del centro) y

* Representantes de los pacientes procedentes de la comunidad local.

Los CEH suelen reunirse todos los meses, pero los subcomités pueden reunirse con mas
frecuencia, en particular los subcomités pequefios de asesoramiento o de defensa de los
pacientes, integrados por dos o tres miembros que pueden rotarse cada cierto nimero de
meses con otros miembros del CEH general. Pueden solicitarse reuniones cuando un trabajador
del hospital se dirige al comité en relacién con un problema ético que afecta a un paciente o
su familia.

Financiamiento
Aunque la creacion de un CEH no es excesivamente compleja, a veces resulta bastante dificil
complementar el apoyo inicial suministrado por el centro. Los miembros invierten tiempo en el
comité, pero casi nunca se les retribuye su labor. No obstante, desde su 6ptica, se limitan a
prestar servicios al centro en el marco de una tarea semanal o mensual que ellos mismos
se han impuesto. Asi pues, como su participacion forma parte de la labor normal que llevan a
cabo en el centro, no es necesario pagarles un suplemento por el tiempo que dedican al CEH.
Los gastos directos en que incurren los CEH suelen ser minimos, siendo habitual que se
reduzcan a disponer de una sala para celebrar las reuniones. Los grandes centros médicos que
imponen a su CEH un programa de trabajo cargado tal vez necesiten un secretario, y en
ocasiones puede que el especialista en bioética ejerza funciones de copresidente. Con todo,
puede que la logistica (fundamentalmente, la organizacion de reuniones de personas muy
ocupadas) plantee graves problemas de orden practico. EI CEH debe disponer de financiamiento
suplementario para destinarla, por ejemplo, a la capacitacion en ética de sus miembros. Es
frecuente que el presidente deba emprender con diligencia un proceso que con el tiempo tendra
efectos positivos en la administracion del centro médico, en particular cuando ésta empiece a
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constatar la acusada influencia positiva que las deliberaciones del CEH han tenido en la atencion
prestada a los pacientes ingresados.

DiLemAs DE ORDEN BioETico: UN CAso PARA Los CEH

Objetivo: Una paciente de edad avanzada, deprimida por los problemas médicos que padece y
una pésima calidad de vida, busca alivio para sus dolores de hernia crénicos sometiéndose a una
intervencién quirdrgica arriesgada. Quiere que se respete su decision auténoma de poner su vida
en peligro durante la operacion o poco después de ésta.

Caso: La Sra. XX, que tiene 65 afios, padece desde hace mucho tiempo enfisema y problemas
cardiacos asociados a consecuencia de tabaquismo crénico. Tras haberse jubilado del banco en
el que trabajada, ahora se encuentra practicamente limitada a permanecer en cama; aunque se
levanta periédicamente sin ayuda, al cabo de aproximadamente una hora vuelve a acostarse, y
la suelen agotar actividades sencillas de la vida cotidiana como comer o ir al bafio. La Sra. XX
dice a todo el mundo que esta cansada de vivir, y cree que es una carga para su devota
hermana y su cufiado, que viven cerca, si bien su médico y una enfermera que la cuida en
casa no tienen la impresion de que estos familiares cercanos estén cansados de ocuparse
de la Sra. XX. Segun la opinién del médico y de los enfermeras/enfermeros que acuden a la
casa, a la hermana de la paciente y su marido no les importa dispensarle a diario el cuidado
que necesita.

No obstante, el pronéstico médico no esta claro; dadas sus circunstancias y limitaciones
actuales, puede vivir varios afios, pero, al igual que otras muchas personas que se encuentran
en una situacion parecida, la Sra. XX no deja de repetir: “me quiero morir”.

En el curso de una valoracion quirdrgica efectuada en un momento en que el dolor de hernia era
agudo, un cirujano le dijo que la hernia podia corregirse mediante una operacion, pero que no era
probable que sobreviviera a la intervencion. Este pronéstico se basaba en el enfisema y en los
trastornos coronarios crénicos que padecia en ese momento, asi como en los resultados de
otras pruebas. La Sra. XX afirmé lo siguiente: “Quiero que me operen, y no hay mas que
hablar”; a continuacion expuso de este modo una posible solucién a su dilema bioético: “Si
muero, se acabaron mis problemas. Si salgo viva, por lo menos no sufriré dolores”.

Al término del examen médico, y tras constatar que ningun cirujano estaba dispuesto a
operarla, pidié a su especialista en medicina interna que la ingresara en el hospital. En ese
preciso instante se le ocurrié la estrategia que iba a seguir: anunci6 que, si nadie la operaba,
se negaria a ingerir ningun tipo de liquido, y que ni siquiera aceptaria la infusion artificial de
ningun tipo de hidratacion, fuese cual fuese la via de administracion. Entendia que negandose
a ingerir liquidos moriria, pero repetia una y otra vez que no merecia la pena vivir como vivia
en ese momento. Llegd a la conclusion de que, cuando la ingresaran en el hospital, dejaria de
sufrir dolores, pues suponia que los enfermeras/enfermeros le administrarian medicamentos
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apropiados que calmarian el dolor. Habia leido que, en cualquier caso, los pacientes que se
niegan a aceptar ningun tipo de hidratacion fallecen al cabo de una semana.

¢Cual debe ser la recomendacion del CEH?

Dos dilemas de orden bioético

1. El dilema del cirujano

Premisa 1-A Si el cirujano opera la hernia de la Sra. XX, es bastante probable que ésta
fallezca en el quiréfano, lo cual es contrario al deber del cirujano de no causar dafio alguno
(primum non nocere), ademas de que esto puede traer consigo una demanda legal, siendo
posible que los familiares de la paciente (su hermana y el marido de ésta) lo lleven a juicio por
negligencia profesional; y

Premisa 1-B Si el cirujano se niega a operar la hernia de la Sra. XX, la paciente no sélo
seguira padeciendo dolores crénicos por un plazo indeterminado, tal vez de afios, sino que
ademas no podra ejercer control en su vida y guardara rencor tanto a su especialista en
medicina interna y al cirujano como a su hermana y a su cufiado por haberse aliado con los
dos médicos.

Premisa 2 O bien se opera la hernia o bien no se opera.

Conclusion O bien fallece la Sra. XX, lo cual puede significar una demanda contra el cirujano,
o bien la Sra. XX sigue sufriendo dolores crénicos, tal vez durante varios afios, y guardando rencor
a su hermanay a su cufiado por haberse aliado con los médicos.

2. El dilema de los familiares

Premisa 1-A Si la Sra. XX se somete a una operacion de hernia y fallece en el quiréfano, los
familiares se sentiran muy culpables por haberse puesto de parte de los médicos y aceptado su
dictamen y sus decisiones sin haberse opuesto con firmeza; y

Premisa 1-B Si el cirujano se niega a operar la hernia de la Sra. XX, ésta culpara a su hermana y su
cufiado por entrometerse en lo que, a su juicio, es su decision auténoma de someterse a la operacion.
Premisa 2 O bien se opera la hernia o bien no se opera.

Conclusion O bien la culpa consume a largo plazo a los familiares mas cercanos, o bien puede
que la paciente no les perdone nunca el haberle negado su decision auténoma de someterse a la
operacion de hernia, sea cual sea el riesgo de fallecimiento.

Suponiendo que los familiares o el cirujano (que forma parte de la plantilla médica del hospital)
se ponen en contacto con el CEH, ;como podra éste ayudarlos? Hay quien sostendra que, si, una
vez ingresada, la Sra. XX rechaza la hidratacién de cualquier tipo, se estara suicidando, acto que
contraviene la politica del hospital. Si el especialista en medicina interna se aviene a refrendar la
decision auténoma de la Sra. XX, habra quien sostenga que ha sido complice en un “suicidio
asistido por el médico” o una “muerte asistida por el médico”. Si este mismo médico aceptara
el plan de la Sra. XX y colaborara con ella en su ejecucién, hay quien afirmaria que permitié
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indebidamente su hospitalizacion. Si el cirujano hubiera accedido a operar la hernia de la Sra.
XX tiempo atras, cuando ella habia dejado clara su decisién tanto a él como al especialista en
medicina interna en el sentido de que la intervencion quirdrgica era la opcién que ella sola
habia elegido, podria aducirse que el juicio clinico, asi como ético, del cirujano dejaba mucho
que desear.

4. Comites DE ETica En INvesTIGACION (CEI)

Antecedentes

(i) El empleo de animales en investigaciones bioldgicas, biomédicas y conductuales
El empleo de animales con fines de investigacion ha suscitado y sigue suscitando controversias
morales. Desde el punto de vista de la bioética, la controversia tiene que ver principalmente con el
dolor, el sufrimiento y la muerte prematura de los animales, en especial de los primates.

Como ocurre con la mayoria de las controversias éticas, existen opiniones extremas y un punto
intermedio en el que puede llegarse a cierto acuerdo. En lo que respecta al empleo de animales en
investigaciones en el marco de las cuales son considerables los riesgos de hacerles dafio o
causarles una muerte prematura, son dos las opiniones extremas: a) los gobiernos deben prohibir
terminantemente el empleo de animales en la investigacion, pues el bienestar (algunos hablan de
“derechos”) de los animales es un valor fundamental, y los seres humanos no pueden ejercer un
dominio incondicional sobre otros animales; y b) los gobiernos no deberian imponer ningtn tipo
de reglamento a los investigadores por lo que se refiere al empleo de animales en ensayos
clinicos, pues los intereses de los seres humanos siempre han de anteponerse al bienestar de
los animales. La postura intermedia, c) consiste en permitir a los jefes de investigacion que
empleen animales con sujecién a normas orientadas a asegurar el equilibrio 6ptimo entre la
proteccion del animal para que no sufra ni muera y la garantia de que la investigacion sea
atil. Esta postura intermedia, que da por supuesto que los argumentos a favor del empleo de
animales son convincentes, es decir, que los beneficios que percibirian los seres humanos se
juzgan suficientes para justificar la experimentacién con animales, se ha resumido en el triple
principio de sustitucion, reduccion y perfeccionamiento.

Al preparar un estudio en el marco del cual se van a emplear animales, los investigadores
principales del estudio deberan, en la medida de lo posible, (a-1) sustituir los animales por
métodos de investigacion que no conlleven el empleo de animales (modelos matematicos,
simulaciones informaticas, sistemas bioldgicos in vitro) y (a-2), cuando sea posible, sustituir los
animales vertebrados por especies menos sensibles al dolor, (b) elaborar modelos estadisticos
y de investigacion que reduzcan el nimero de animales que se emplean en cada protocolo de
investigacion y (c) perfeccionar las técnicas experimentales para reducir al minimo el dolor, la
angustia, la incomodidad y el sufrimiento de los animales empleados en la investigacion a fin
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de garantizar que éstos no experimentan estas sensaciones por encima del umbral habitual
en su vida cotidiana.

En dltima instancia, cada Estado tiene facultad para fijar politicas que reglamenten el empleo
de animales en las investigaciones efectuadas en la esfera de las ciencias bioldgicas, biomédicas y
conductuales.

(ii) El Imperativo de Proteger a los Seres Humanos que Participan en Investigacion
Bioldgica, Biomédica y Conductual

La implicacién y la participacion de seres humanos en ensayos clinicos fisiolégicos y conduc-
tuales constituyen un mecanismo fundamental para reunir informacion cientifica y contribuir
al progreso cientifico y médico. En el marco de un ensayo clinico se seleccionan prospectiva-
mente seres humanos que se someteran a una intervencién o formaran parte de grupos de
comparacion (grupos control) que sirven a los investigadores clinicos para estudiar la relacion
causal entre una intervencion fisioldgica y un resultado en la esfera de la salud.

Aunque los estudios clinicos con humanos empezaron a reglamentarse en unos cuantos paises
a mediados de la década de los 60, hasta fechas relativamente recientes los investigadores
estaban sujetos a pocos controles y normas, excepto en el caso del empleo de animales no
humanos. Se pensaba que no era sensato imponer muchos controles a la investigacion con
humanos, pues de ese modo se reprimiria la creatividad y se pondrian trabas a la innovacién,
aparte de que seria innecesario en la medida en que se consideraba a los investigadores
merecedores de plena confianza en cuanto herederos de una larga tradicion que anteponia
a todo lo demas los intereses de los pacientes sometidos a un estudio. Corroboraba esta
creencia la practica de la autoexperimentacion, en el marco de la cual los propios investigadores
se sometian a un estudio. ; Qué otra prueba hacia falta del interés y la integridad de un investigador,
cuando él mismo corria riesgos? Naturalmente, hoy en dia los investigadores estan sujetos a
incontables reglamentos y la autoexperimentaciéon practicamente ha pasado a la historia.
Ademas, el discurso actual no se propone determinar si el investigador es digno de confianza,
sino establecer los riesgos asumibles por los participantes en estudios.

Asimismo, los investigadores exponen al azar a los sujetos de un estudio, cosa que no ocurre con los
pacientes atendidos por personal clinico. Los riesgos que corren los humanos que participan en un
estudio tienen un componente aleatorio derivado del recurso temporal a planteamientos
probabilistas y del hecho de que no se conocen con plena certidumbre los riesgos posibles;
de hecho, el azar no puede eliminarse de la investigacién. Como afirmaba el poeta
Stéphane Mallarmé, ‘Toute pensée émet un coup de dés’ [“Todo pensamiento arroja los
dados sobre el tapete”]. Desde un punto de vista probabilistico, los investigadores entienden que
algunas personas que participan en su estudio pueden salir perjudicadas, si bien no pueden
determinar los sujetos concretos. Resumiendo, antes de acceder a participar en una investigacion
clinica, la persona tiene derecho a saber que se expone a ciertos riesgos.
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Claro esta que se supone que los investigadores protegen y no explotan a sus pacientes, a sus
clientes y a todos quienes participan en el estudio. Este mandato moral debe estar firmemente
arraigado en la identidad profesional del investigador. No cabe duda de que esta salvaguardia
interna para prevenir los abusos es fundamental, pues a falta de ella todos los esfuerzos estaran
condenados al fracaso, pero, a pesar de ello, no es suficiente. Hay que complementarla con salva-
guardias externas de caracter formal (estatutos y reglamentacion gubernamental) e informal
(presion ejercida por colegas y pacientes), pues se han dado casos de explotacion vergonzosa
de personas vulnerables, y los investigadores no son ajenos a los defectos que afectan al resto
de la humanidad, por mucho que se les encomiende la proteccién de quienes participan en el
estudio, sobre todo si son vulnerables: indigentes, personas que reciben asistencia del Estado,
desempleados, algunos grupos minoritarios étnicos y raciales, personas que no tienen hogar,
refugiados, pacientes ingresados en salas de urgencia, residentes de centros de cuidados
crénicos y, en particular, personas que padecen enfermedades incurables.

Una solucion parcial a esta problematica de orden bioético, sobre todo en lo que atafie a las
empresas farmacéuticas que patrocinan ensayos clinicos, radica en la propuesta de adoptar a nivel
mundial normas uniformes y universales aplicables a todos los seres humanos que participen en
ensayos de investigacion clinica biomédica y conductual. De hecho, en unos cuantos Estados
Miembros se ha propuesto recientemente una marcada reorientaciéon normativa con arreglo a la
cual el objetivo final, las metas y la duracion tedrica de todos los ensayos de investigacion, asi como
todas las consecuencias previstas, y no so6lo los resultados positivos que se obtengan, deberan
consignarse en una base de datos de dominio publico. Esta informacion debera estar a disposicion
del publico para asi aumentar la transparencia y acabar con los fendmenos denominados
“notificacion selectiva” y “sesgo en la publicacion”, que suelen ocultar a los médicos, los
pacientes y las agencias reguladoras todo efecto negativo, perjudicial o no concluyente.

También es posible que se produzcan consecuencias econdmicas; de no consignarse todos los
estudios importantes orientados a la obtencion de medicamentos, puede que los productos
farmacéuticos, las vacunas y los dispositivos resulten todavia mas caros. Mientras que algunas
personas han propuesto legislacion que garantice la transparencia de todos los estudios
importantes ulteriores con seres humanos encaminados a obtener medicamentos, otras han
exhortado a los editores de las publicaciones especializadas a que se nieguen a publicar los
resultados de un ensayo clinico que no se haya registrado cuando el estudio se puso en marcha.

Quienes se oponen a que la administracion imponga reglamentacion, en particular los
patrocinadores de la investigacion en la esfera de las ciencias biolégicas, han manifestado sus
reservas ante la idea de divulgar la informacién de dominio privado que se genera en las fases
iniciales del ensayo de un medicamento, lo cual también tiene consecuencias econémicas. Es
bastante probable que, en adelante, los ensayos clinicos sean objeto de una vigilancia mas
estrecha para asi proteger en mayor medida la salud del publico.
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(i) Dilemas Fundamentales de Etica en Investigacion

Para exponer con mayor detenimiento el argumento centrado en los dilemas, se deduciran dos
opciones extremas de dos hipdtesis bastante improbables: a) un Estado permite que se realice
todo tipo de investigacion bioldgica, biomédica o conductual y que en los correspondientes
ensayos participe cualquier miembro de la poblacién, sin imponer reglamentacion alguna y, en
consecuencia, sin determinar rendicién de cuentas al respecto; o b) un Estado no permite que
se realice ningun tipo de investigacion biomédica o conductual, por lo que no se permite la
participacion de su poblacion en ningln estudio, con independencia de si los investigadores
principales pertenecen a un pais externo, a un pais anfitrién o a uno y otro tipo de pais.

Primer dilema
Premisa 1-A Si los investigadores se ven obligados a detener por completo, o incluso a no
poner en marcha, propuestas de investigacion fisiolégica, biomédica o conductual con
humanos (que generalmente sélo corren un “riesgo minimo”) y deben renunciar a la busqueda
de “conocimientos susceptibles de generalizacion”, la adquisicion de este tipo de conocimientos
cesara y el progreso clinico se estancara; y
Premisa 1-B Si se permite a los investigadores que lleven a cabo estudios fisioldgicos,
biomédicos o conductuales y se los compensa por dedicarse a seguir buscando nuevos
“conocimientos susceptibles de generalizacion”, algunas personas correran riesgos (a
veces “riesgos mas que minimos”), comprendido el riesgo de sufrir lesiones graves y permanentes
o incluso de morir.
Premisa 2 O bien se prohibe a los investigadores que lleven a cabo ensayos de investi-
gacion o bien se permite que los lleven a cabo sin estar sujetos a reglamentacion.
Conclusion O bien se priva a la sociedad de los frutos de la investigacion clinica, o bien
se expone a los participantes a un riesgo excesivo, tal vez un “riesgo mas que minimo”,
comprendido el de sufrir lesiones graves y permanentes o incluso de morir.
Naturalmente, la resolucién de este dilema radica en la adopcidn de una normativa por
la que se rijan los estudios con participantes humanos, es decir, de un reglamento que los
investigadores deberan respetar y cumplir.

Segundo dilema

Premisa 1-A Si los investigadores se ven obligados a detener por completo, o incluso a no poner
en marcha, propuestas de investigacion fisiologica, biomédica o conductual con humanos, debiendo
asi renunciar a la bsqueda de “conocimientos susceptibles de generalizacién”, se oiran protestas
generalizadas; el publico reaccionara de ese modo a un comportamiento poco ético, entendiendo
que no se produciran nuevos avances en las ciencias biomédicas, lo cual acabara con la mismisima
posibilidad de descubrir curas de enfermedades como el Alzheimer o el Parkinson, otras enfermedades
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cerebrales y del sistema nervioso central y la diabetes mellitus, ademas de obstaculizar los avances
de lo que dltimamente se viene denominando con el nombre de “medicina regenerativa”.
Premisa 1-B Si se permite a los investigadores que se dediquen con afan a seguir buscando
nuevos “conocimientos susceptibles de generalizacién”, para lo cual han de llevar a cabo
investigaciones fisioldgicas, biomédicas o conductuales con seres humanos que participen en
estudios o ensayos cientificos, se denigrara a la sociedad y se deshumanizara a la propia humanidad.
Sin embargo, en este caso, la responsabilidad no recaera en la intervencion estatal, sino en los
individuos, que han optado por biotecnologias de reciente creacién, como ocurre, por ejemplo,
cuando se decide producir embriones disefiados con sumo cuidado para destinarlos a fines
diversos, cuando se permite a una pareja de futuros padres que encarguen a los médicos la
“supresion” en sus embriones de determinados rasgos genéticos y la seleccion de otros con vistas
a crear el denominado “bebé perfecto” o cuando se busca un “perfeccionamiento” general de los
rasgos del recién nacido (altura, peso, inteligencia, memoria) para dotarlo de un cuerpo “perfecto
y eternamente joven”.

Premisa 2 O bien se prohibe a los investigadores que lleven a cabo ensayos de investigacion,
o bien se los anima a llevarlos a cabo e incluso se les facilita el financiamiento.

Conclusion O bien no se implementan ni se recomiendan procedimientos clinicos para
mejorar la salud de los futuros pacientes, o bien se denigra a la sociedad y se deshumaniza
a la propia humanidad. Son pocos quienes han formulado la pregunta procedente desde el
punto de vista ético: ;jen qué medida seran equitativos o éticos estos “avances” o mejoras
en lo que respecta a los miembros de la sociedad que no pueden permitirse tales intervenciones
desde el punto de vista econédmico?

Por Ultimo, a pesar de los beneficios que prometen a los futuros pacientes, las investigaciones
biolégicas, biomédicas y conductuales también pueden perjudicar a los pacientes y a las personas
sanas que toman parte efectiva en los estudios. En ultima instancia, cada pais, y en particular los
paises en desarrollo, donde urge crear CEl, debe decidir en qué medida va a tolerar y respaldar
investigaciones clinicas y cientificas en las que participe su poblacion.

(iv) La Bioética y la Investigacion Transnacional: Paises Externos y Anfitriones
Se ha generalizado la practica de que investigadores de paises del Norte patrocinen y lleven
a cabo investigaciones biomédicas en paises del Sur, donde buscan y seleccionan personas
para que participen en estudios biomédicos y conductuales encaminados a generar conocimientos
susceptibles de generalizacion gracias a los cuales se puedan producir productos farmacéuticos,
vacunas y dispositivos nuevos, seguros y eficaces. El auge de esta practica se debe
fundamentalmente a que resulta mucho menos costosa que efectuar los ensayos en los paises
desarrollados.

Este tipo de investigacion transnacional patrocinada por agentes externos ha ganado
notoriedad ultimamente a raiz de la demanda de que han sido objeto nuevos medicamentos,
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sobre todo los que sirven para impedir la propagacion del VIH y la transmision materno-infantil
del mismo, asi como para mitigar los efectos del SIDA cuando se ha declarado abiertamente.

A medida que se generalizaba la investigacion transnacional, dos cuestiones éticas
suscitaban controversia. La primera tiene que ver con el consentimiento informado. Como
los posibles participantes viven en paises donde el nivel de analfabetismo es alto y no existe la
costumbre de involucrar a las personas en la toma de decisiones, es posible que no siempre
estén capacitados para expresar un consentimiento informado.

La segunda cuestién consiste en determinar si los medicamentos obtenidos mediante
los ensayos se facilitaran a los pacientes de los paises en desarrollo a un costo asequible.
Las empresas farmacéuticas se mueven por el afan de lucro, pues no son organizaciones publicas
de beneficencia, pero los paises en desarrollo veran con amargura el que, pese a los riesgos
asumidos, se les niegan los beneficios obtenidos gracias al peligro al que ha estado expuesta
su poblacion.

Se ha sefialado que las propuestas de investigacion con participantes de paises en
desarrollo suelen centrarse en problemas clinicos bastante insignificantes en esos paises,
como, por ejemplo, ensayos de nuevos medicamentos para tratar la cefalea. Habida cuenta
de esta situacion, habria que imponer una nueva prescripcion a los investigadores externos:
si buscan sujetos de sus estudios en paises en desarrollo, seria conveniente, por no decir
obligatorio, que su investigacion se centrase principalmente en enfermedades, dolencias y
trastornos habituales en los propios paises en desarrollo.

Estas cuestiones no sélo encierran aspectos bioéticos que los expertos en el tema
podrian examinar, sino que en el marco de la normativa sanitaria han adquirido también una
prominente dimension politica que pone en peligro el futuro de las investigaciones transnacio-
nales. Aun asi, como los investigadores de paises desarrollados externos necesitan participantes
para sus estudios y los paises en desarrollo anfitriones necesitan investigadores que obtengan
tratamientos mejorados para su poblacion, pueden concertarse directamente acuerdos para que
las investigaciones no se detengan. Por suerte, la interdependencia es siempre fuente de
entendimiento.

Varios medicamentos nuevos se someten actualmente a ensayos en distintos lugares de
diversos paises, pero la opinién publica se opone a algunos de estos ensayos clinicos. Por
eso, los investigadores de paises desarrollados hacen frente sin cesar a una serie de problemas
sociopoliticos, sobre todo desde que ya no es infrecuente la oposicion a las investigaciones
biolégicas, biomédicas y conductuales que se llevan a cabo en paises en desarrollo. Los gobiernos
y la sociedad civil lanzarian una verdadera oposicion frontal si, por ejemplo, se descubriera que,
junto a las personas infectadas, se selecciona a personas no infectadas para que participen en un
ensayo clinico aleatorio, en el cual el investigador no sabe de antemano quién va a recibir el nuevo
medicamento experimental y quién va a recibir el placebo o una sustancia activa habitual pero
poco efectiva que ya esta comercializada y puede adquirirse con receta.
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Ademas, la poblacion de los paises en desarrollo no cuestiona Unicamente la moral
tradicional de su propia cultura, sino también la de otras culturas, en particular la de los
paises mas desarrollados. Desde la dptica de los paises en desarrollo, los paises desarrollados
ya no ocupan un lugar privilegiado. La experiencia moral es, efectivamente, abundante, lo cual
es motivo suficiente para proceder a evaluar con detenimiento incluso lo que constituye un
problema o dilema de orden bioético.

Asi pues, no ha de sorprender que la poblacion se pregunte hoy en dia si es éticamente
procedente seleccionar seres humanos para que participen en ensayos de investigacion clinica
encaminados a descubrir un tratamiento que puede salvar muchas vidas en los casos en que los
participantes sanos pueden contraer la propia enfermedad. Por otra parte, cabe preguntar qué
atencion se dispensara al término del ensayo a las personas que se han involucrado y han
participado. Es probable que estas nuevas cuestiones bioéticas sean objeto de debates cada
vez mas acalorados a medida que las empresas farmacéuticas y los gobiernos de Estados
Miembros externos que son paises desarrollados elijan con mas frecuencia como marco de
sus operaciones a Estados Miembros que son paises en desarrollo.

Hay quienes sostienen que los paises del Sur sélo deben permitir que sus ciudadanos
participen y corran riesgos en estudios y ensayos clinicos dirigidos por investigadores externos
de paises del Norte si previamente se ha acordado conjuntamente que, cuando se hayan
descubierto medicamentos o vacunas eficaces y seguros, éstos se facilitaran a un costo asequible
a la poblacién del pais anfitrion, que los beneficios materiales no seran nimios y que los nuevos
medicamentos también se facilitaran a esta poblacion, al margen de si sirven para prevenir,
retardar o curar la enfermedad o enfermedades que se investigan.

Claro esta que el debate presenta otra cara: los paises en desarrollo Miembros que permiten
y respaldan investigaciones clinicas también se benefician, al menos en principio, de los
laboratorios, el equipo y la formacion que generalmente son inseparables de un ensayo. Los
representantes oficiales de paises en desarrollo que imponen condiciones excesivamente
rigurosas a los investigadores de paises desarrollados, como por ejemplo el suministro de
medicamentos poco costosos a largo plazo, corren el riesgo de no recibir nunca nuevos productos
farmacéuticos y vacunas seguros y eficaces, en parte porque todavia estan por descubrir.

Asi pues, antes de llevar a cabo los ensayos de investigacion clinica deben concertarse
diversos acuerdos transnacionales en los que se incorporaran soluciones de compromiso y
un juego de compensaciones entre los investigadores de los paises desarrollados y los dirigentes,
los cientificos y los profesionales de la salud de los paises en desarrollo en que se van a efectuar
las investigaciones.

Al abordar estos conflictos de orden ético, es importante entender que existen dos fases
bien diferenciadas: a) el examen y la aprobacién de cada protocolo, a cargo de un CEl del
pais del investigador externo y, a continuacion, b) un examen semejante de los planteamientos
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bioéticos y cientificos del mismo ensayo propuesto, esta vez a cargo de expertos del pais
anfitrion en el que se llevara a cabo el ensayo. Para que surtan efecto las dos fases del proceso,
el protocolo de investigacion debera ser aprobado conjuntamente por el pais externo y el pais anfitrion.
Seria sensato que el pais anfitrion creara CEl cuyos miembros estuviesen debidamente
formados en ciencias biomédicas y conductuales, asi como en bioética y legislacion médica. De
ese modo podria formularse una nueva politica en el sentido de que los investigadores de paises
externos no podrian llevar a cabo ensayos clinicos en paises anfitriones hasta que éstos hubiesen
creado CEl semejantes a los que existen en los paises desarrollados. Como minimo, cabe afirmar
que el actual modelo esta claramente sesgado; el Gnico modo de dotar a las relaciones de
verdaderas condiciones de igualdad consiste en que los paises anfitriones que no cuentan
con CEl los creen, sobre todo en vista del auge de los ensayos de investigacion transnacionales.
Por ultimo, existen al menos otras dos obligaciones éticas aplicables a los investigadores
clinicos de los paises patrocinadores o anfitriones:
1. Todo organismo externo que patrocine estudios fisioldgicos, biomédicos o conductuales
en un pais anfitrion debe convenir en respetar las normas y reglamentos éticos de los organismos
del pais patrocinador. Algunos paises han adoptado reglamentacién, cuando no legislacion,
encaminada a exigir a sus investigadores que llevan a cabo investigacion con humanos en
paises anfitriones que apliquen en estos paises las mismas normas éticas que deben aplicar
cuando llevan a cabo investigaciones biomédicas en su propio pais. Esta extendida la opinion
de que estas normas han de ser igual de precisas y rigurosas que las que estan en vigor en
los paises de los investigadores.
2. Ultimadas en el pais del investigador las fases de examen cientifico y ético de los protocolos de
investigacion, las autoridades competentes del pais anfitrion deben determinar, tal vez previo
examen a cargo de un CEl de ambito nacional, regional o local, que los protocolos del pais
externo patrocinador deben respetar las normas éticas vigentes en su propio pais.

Objetivos

1. Ayudar a: a) los presidentes y miembros de los CEl, asi como a: b) los investigadores especializados
en ciencias bioldgicas y los que efecttian estudios biomédicos, conductuales y epidemioldgicos, ) los
profesionales de la informacién y d) el pablico lego a entender y apreciar las politicas y los conceptos
bioéticos en que se inspiran, cuando existan, las directrices y los reglamentos aplicables a la
investigacion con animales y con participacion de seres humanos.

2. Recalcar los problemas y cuestiones que deben tener presentes quienes realizan investigacion
cientifica.

3. Tomar en consideracion el planteamiento correspondiente no sélo a la dimensién cientifica,
sino también a la dimensidn bioética y reglamentaria, de todas las propuestas de investigacion
con humanos.
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En distintos paises se han creado CEl de ambito nacional, asi como en instituciones médicas

de ambito regional y local, en universidades y en organizaciones de investigacion privadas e
independientes. Si el gobierno o instancias privadas (empresas farmacéuticas, por ejemplo)
aportan fondos con fines de distribucién entre los investigadores que operan en varios niveles,
lo mas probable es que se implante un sistema de competencia entre los investigadores en virtud
del cual cada uno tendra que presentar propuestas que se someteran a comités encargados del
examen cientifico y bioético.

Para llevar a cabo estudios encaminados a descubrir nuevos productos farmacéuticos, vacunas
y dispositivos, los investigadores competentes han de ofrecerse y estar dispuestos a participar,
generalmente sin que se les retribuya por ello, en el examen de propuestas y protocolos de
investigacion elaborados por sus colegas. No obstante, multiples peligros acechan a un sistema
de examen de ese tipo. Es posible, por ejemplo, que un investigador que desea que sus colegas
del CEl aprueben su propuesta de investigacion para que pase posteriormente a formar parte
de un CEl, con lo cual pueden surgir conflictos de intereses resumibles en la formula “Si me
apruebas, te apruebo”. Aunque los examinadores no conozcan personalmente a los solicitantes,
es posible que rebajen el listdn de exigencia para que sus propias propuestas de investigacion
cuenten con mas posibilidades de aprobacion. Otros conflictos de intereses que pueden empafar
la labor de un investigador tienen que ver no sélo con intereses comerciales o financieros, sino
también con cuestiones relativas al adelanto profesional, los honorarios percibidos, la reputacion,
los honorarios de los consultores, las regalias, los beneficios, la opcion de compra de acciones y
los obsequios que un investigador recibe de la industria farmacéutica, al igual que intereses mas
sutiles y menos preocupantes como la satisfaccion que se deriva de la curiosidad cientifica y el
altruismo.

También es posible que la supervisién bioética, una de las principales tareas que incumben
a los CEl, pase a un segundo término como consecuencia de la prominencia de los debates
técnicos y cientificos en las reuniones del CEl. También puede que el volumen de trabajo
asignado a éste agobie a sus miembros hasta el punto de que no puedan calibrar detenidamente
cada propuesta, con lo cual no prestaran la debida atencion a la seguridad, el bienestar y los
derechos de las personas que posteriormente se implicaran y participaran en los ensayos
cientificos, biomédicos y conductuales.

Funciones

Para desempefar sus funciones, los CEl han de determinar la admisibilidad de las propuestas
de investigacion que examinan con arreglo a la legislacion y los reglamentos aplicables, las normas
de conducta y desempefio profesional y los valores de la comunidad local. Dada la diversidad de
su composicion, los CEIl deben estar integrados por miembros informados e interesados, no sélo
profesionales de la salud, sino también personas que no son cientificos, como expertos en bioética,
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abogados especializados en legislacion médica, representantes del clero y publico lego de la
comunidad local.

1. No es infrecuente que los miembros de un CEl combinen la investigacion con la terapia. La
distincion entre ambos conceptos, que tanta importancia tiene, se resume parafraseando al
filésofo Stephen Toulmin: mi médico se ocupa fundamentalmente de mi higado, mientras que
un investigador se ocupa fundamentalmente del higado. La distincion se perfilara mejor si los
CEl no se combinan con CEH para formar un Unico comité de bioética de composicién similar,
sobre todo en vista de que los objetivos de unos comités son incompatibles con los de los
otros: los segundos se centran fundamentalmente en cuestiones de orden bioético derivadas
de casos de pacientes y politicas hospitalarias, mientras que los primeros se ocupan principalmente
de los planteamientos cientificos y éticos de los protocolos que examinan antes de decidir si los
aprueban (exigiendo, quiza, que se revisen y se vuelvan a presentar).

Ademas, los CEl no se ocupan de los pacientes o sus familias, ni siquiera en los casos en
que un médico se dirige a un CEl para pedirle que le permita utilizar una sola vez un medica-
mento “experimental” o todavia no autorizado, pues es el Unico tratamiento que puede
administrarse a un enfermo desahuciado, no disponiéndose de otras sustancias farmacéuticas.

Sin embargo, todos los comités, ya sean CEH o CEl, han de fomentar la diversidad de su
composicion, lo cual también puede servir para que sean mas objetivos. Con todo, puede que
lo mas importante sea que, manteniendo la separacion de objetivos y funciones entre un CEl
y un CEH, sobre todo en el seno de una misma institucion, se evitan tensiones y conflictos
internos innecesarios. Lo sefialado no impide totalmente que la composicién de uno y otro
comité coincida en parte o que ambos colaboren, pero los intentos de combinarlos han sido
generalmente un fracaso.

Por dltimo, es bastante probable que la decision institucional de mantener separados los
comités presente la ventaja de fomentar la comunicacion, el entendimiento y la cooperacién
intrainstitucionales y de reducir, por no decir eliminar, las criticas negativas, las recomendaciones
poco realistas y la formulacion irreflexiva de politicas en el centro médico, por no hablar de la
limitacion del abrumador volumen de trabajo que exige un comité combinado.

2. Aunque se ocupa fundamentalmente de la seguridad y la eficacia de la investigacién propuesta,
comprendido el examen de cuestiones bioéticas, todo CEl puede enriquecerse con las perspectivas
aportadas por consultores externos.

3. Con ayuda de un agente externo, todo CEl debe vigilar la busqueda, los métodos de
contacto y la seleccion de los participantes en un estudio, sobre todo cuando se trata de personas
vulnerables y, en particular, de sujetos cuya capacidad de adoptar decisiones es limitada de
antemano o puede quedar limitada en el curso de la investigacion.

4.Todo CEIl debe mantenerse alerta por si surgen conflictos de intereses en su seno, como
por ejemplo conflictos entre el investigador principal, su institucion y los participantes en el
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estudio. Para que no surjan conflictos, puede que resulte decisiva la perspectiva adicional de
un consultor externo.

5. En su mayor parte, los cientificos que integran un CEl han de tener preparacion adecuada en
ciencias biotecnoldgicas y bioldgicas; muchos llevaran a cabo investigacion tedrica o basica en
laboratorios, y otros muchos realizaran ensayos clinicos en sitios adonde acudiran periédicamente
los participantes para que se les administren dosis controladas de distintas sustancias farmacéuticas
y vacunas o para que se les implanten dispositivos como electrodos, marcapasos, miembros
artificiales y otras partes del cuerpo.

6. Por lo que se refiere a la autoeducacion de ética en investigacion, son muy pocos los paises
que han creado programas oficiales de educacion dirigidos a los presidentes y los miembros de
los CEl, ni siquiera a nivel local. Los programas de formacion en ética de la investigacién encierran
dos dimensiones basicas cuyo estudio reportaria una preparacion adecuada a los presidentes y los
miembros de los CEl: a) el estudio de los criterios que garantizan una practica clinica adecuada,
comprendidos el comportamiento ético de los cientificos y los clinicos, y b) el estudio de los conceptos
y temas mas destacados recogidos en los documentos de distintos organismos cuyo mandato
consiste en reglamentar las actividades de los cientificos que seleccionan personas para que
participen en estudios e investigaciones clinicas potencialmente perjudiciales o incluso mortales.

Habida cuenta de la importancia de proteger a los humanos participantes en los ensayos de
investigacion, la autoeducacion que se imparte en las reuniones mensuales de un CEl es
decididamente insuficiente. Aunque es probable que cuenten con titulos profesionales en
ciencias conductuales o bioldgicas o en medicina, los miembros del CEl no tienen mucha
experiencia en las cuestiones relativas al objetivo de sentar practicas clinicas apropiadas o
de generar debates analiticos de conceptos importantes recogidos en los reglamentos de un
gobierno, que los investigadores clinicos deben respetar.

Esta claro que ha llegado el momento de crear CEl en distintos paises y en distintos niveles
de la administracion publica (nacional, regional y local). Ademas, habria que preparar programas
de formacion académica solidos dirigidos a los presidentes y los miembros de los CEl. Las
sesiones de estos programas se celebrarian regularmente al margen de la labor formal del CEI,
centrada en el examen del valor bioético a la par que cientifico de las propuestas de investigacién
presentadas por clinicos o por cientificos.

Desafortunadamente, en diversos paises las personas que no son cientificos no cuentan con
educacioén y formacién suficientes para llevar a cabo esta tarea, lo cual puede limitar su influencia.
Por ejemplo, los profesionales de la salud pueden hacer hincapié en la complejidad de una
cuestion e indicar que lo mejor que pueden hacer los no cientificos es escuchar el debate sin
intervenir. No obstante, para que el CEl funcione adecuadamente, es imprescindible que los no
cientificos estén preparados y puedan contribuir, pues de lo contrario su presencia sélo servira
para encubrir el predominio de los cientificos tedricos y de los profesionales de la salud.




CREACION DE COMITES DE BIOETICA

Por Ultimo, si las cuestiones de orden normativo que rodean a los estudios con participantes
humanos son de gran alcance y deben resolverse con la participacion de los miembros del comité
que no son cientificos, la complejidad de las cuestiones y de las politicas puede, en el mejor de los
casos, restar eficacia a la labor del CEl y, en el peor, hacerla contraproducente. Después de todo, los
miembros que no son cientificos también deben participar plenamente en el examen de los
protocolos cientificos, con inclusién de los aspectos técnicos, el grado de riesgo que corren los
participantes, los posibles beneficios de que gozaran los futuros pacientes, el planteamiento
cientifico y bioético de los protocolos de investigacion, la competencia de los investigadores
principales, las medidas de seguridad que deben tomarse durante la investigacion y otras
cuestiones asociadas. Resumiendo, cuanto mas capacitados y preparados estén los miembros
y los consultores externos de un CEl que no sean cientificos, menores seran las posibilidades
de que los investigadores principales y los miembros del CEIl que si son cientificos entiendan
que los miembros legos en la materia son unos intrusos indeseados.

Tamaiio del Comité

Como ocurre con los CEH, el tamafio de los CEl presenta gran variabilidad dependiendo
de sus funciones. Un CEl suele estar integrado por diez a veinte personas, contando el presidente,
pero en varios paises el promedio es de nueve. Una vez mas, no existe tamafo ideal para un CEl,
como tampoco lo existe para un CEH. Al momento de determinar el tamafo adecuado de un CEl,
durante su formacion conviene dedicar tiempo a determinar con la mayor precision posible el
numero y el tipo de funciones que el comité se propone llevar a cabo, al menos durante su primer
afo de operaciones. Un CEl esta integrado mayormente por personas con formacion en ciencias
bioldgicas, pero unas cuantas son especialistas en ciencias sociales y del comportamiento (un
antropdlogo de la cultura, un psicélogo o un socidlogo de la medicina). Como ya se ha sefialado,
la principal funcion de un CEl es examinar los planteamientos cientificos y éticos de los protocolos
presentados por cientificos que se proponen investigar la eficacia y la sequridad de nuevas
sustancias que con el tiempo podrian comercializarse en el mercado de los productos farmacéuticos,
asi como de vacunas y dispositivos. Asi pues, al determinar su composicion es importante que
el presidente pueda estimar con cierta precision el nimero de protocolos y propuestas cientificos
que el CEl tiene previsto recibir y examinar en una reunién determinada.

En paises del Norte, el CEl suele celebrar mas de una reunion al mes, mientras que en paises
del Sur en ocasiones sdlo se retine tres veces al afio, siendo pocos los casos en que se reina mas de
cuatro veces al afio. Los CEl de los paises desarrollados se han quejado del abrumador nimero de
propuestas que reciben y del consiguiente exceso de trabajo, sobre todo en vista de que practicamente
todos los CEl ubicados en centros médicos occidentales constan de voluntarios que se dedican a
tiempo completo a la ensefianza, la redaccién de propuestas de investigacién propias para obtener
financiamiento, la participacion en otros comités de sus instituciones o de la comunidad local y, en
algunos casos, la participacion en CEl organizados ocasionalmente a nivel nacional de gobierno.
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Reclutamiento de los Presidentes y los Miembros

Las funciones de un CEl exigen la participacion de profesionales de la salud, asi como de
no cientificos (expertos en bioética, abogados especializados en legislacion medica, representantes
del clero y publico lego de la comunidad local), todos ellos debidamente informados e interesados.
También revisten especial importancia las visitas periddicas de consultores externos especializados
en bioética.

A diferencia de los CEH, la composicion de los distintos CEl presenta mayores semejanzas. En
la mayoria de los casos constan de: a) médicos (que generalmente han sido o son investigadores
principales y, a titulo de grupo de profesionales de la salud, representan con frecuencia mas del
50 por ciento de los miembros), b) auxiliares cientificos (algunos tienen una licenciatura en
medicina, pero no han emprendido o terminado practicas médicas o la residencia en un centro
médico), ¢) un enfermero/enfermera, d) un abogado especializado en legislacién medica, €) un
especialista en ciencias sociales o del comportamiento (un antropélogo de la medicina, un
psicélogo de la medicina, un sociélogo de la medicina), f) un representante del clero (en paises
desarrollados suele ser la oficina de orientacion pastoral de un centro) y g) al menos un
representante de la comunidad, aunque a veces es mas de uno.

Financiamiento
En muchos paises desarrollados el financiamiento de las investigaciones médicas y conductuales
impone gastos cuantiosos. Los fondos publicos y privados destinados a la investigacion clinica han
aumentado de manera exponencial; se suelen entregar fondos de uno y otro tipo a las institu-
ciones de los investigadores. Los fondos publicos proceden fundamentalmente de los ingresos
fiscales, siendo una importante fuente de ayuda a las instituciones de investigacion clinica; los
fondos privados provienen en su mayor parte del extenso sector farmacéutico, que se encuentra
en auge perpetuo, asi como de fundaciones filantrépicas y de generosas aportaciones de
particulares. Los CEl de los paises del Sur reciben cierto apoyo; por ejemplo, se han creado CEl
en Argentina, Brasil, Chile, Colombia, Cuba, Guatemala, México, Panama, Peru y Venezuela.

Miles de CEI de ambito institucional, sobre todo de paises del Norte, llevan afos recibiendo
de sus instituciones muy poca ayuda financiera; el presidente y los miembros han asumido el
volumen de trabajo suplementario a modo de servicio prestado a sus instituciones. Ultimamente,
los CEI han solicitado a las secretarias de sus instituciones presupuestos anuales que han empezado
a recibir. Hay que invertir mucha energia en la preparacion, el examen y, por ltimo, el seguimiento de
los protocolos, tanto los aprobados como los provisionalmente desestimados, que en la mayor parte
de las ocasiones vuelven a presentarse para someterlos a un nuevo examen.

Sorprende que en unos pocos paises se hayan creado varios CEl no institucionales, locales,
comerciales y con animo de lucro ubicados en distintas regiones geograficas; suelen cobrar
honorarios elevados por examinar el protocolo cientifico de un solo investigador.
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Esta practica ha sido objeto de criticas, sobre todo en el sentido de que los CEl extra-
institucionales no estan obligados a rendir cuentas. Sin embargo, todo CEl debe crear una
base administrativa, mantener una sala de conferencias en la que los miembros del CEl no
institucional puedan reunirse para examinar los protocolos y recibir de la secretaria ayuda
de otro tipo necesaria para realizar sus examenes cientificos y bioéticos.

DiLemas DE ORDEN Biogtico: Un Caso PARA Los CEl

Objetivo: Recabar de pacientes el consentimiento informado a efectos de participar en una
investigacion llevada a cabo en una sociedad del Sur y un entorno transcultural, sin por ello
imponer interpretaciones occidentales del concepto de consentimiento informado a una poblacién
cuyos valores son distintos y tal vez diametralmente opuestos.

Caso: El gobierno de un pais del Sur ha pedido a una investigadora en biomedicina de un pais del
Norte y a su equipo que determinen si una enfermedad X supone para su poblacién un peligro
grave y, de ser asi, que inicien investigaciones encaminadas a prevenir o curar dicha enfermedad.
En el momento actual, no se dispone ni de tratamiento seguro y efectivo ni de un medicamento o
vacuna que puedan dispensarse a los enfermos y los moribundos. Sin embargo, las pruebas indican
que la enfermedad X se transmite por un parasito autdctono. Gran parte de la poblacion esta
expuesta al parasito, pero los intentos de erradicarlo han fracasado. El control de la propagacién
del parasito mediante fumigacion de productos quimicos en el medio ambiente (procedimiento que
también plantea dilemas éticos desde el punto de vista ambiental) exigiria al Estado un esfuerzo
excesivo y demasiado costoso para el que no se dispone de fondos suficientes.

Los investigadores del pais externo y del pais anfitrion coinciden en que la investigacion inicial
ha de emprenderse en forma de prueba invasiva de escaso riesgo a fin de evaluar con precision la
incidencia de la enfermedad X. El equipo conjunto de investigadores se propone crear “equipos de
pruebas” en distintas clinicas publicas del pais adonde no es infrecuente que acudan hasta 1.000
personas enfermas a la semana. Pronto queda claro que la poblacion del pais no tiene la misma
idea de prevencion, causalidad y tratamiento de la enfermedad que el equipo occidental, si bien
entiende con bastante precision que los médicos del Norte pueden aliviar los sintomas de algunas
enfermedades, cuando no curarlas.

Los pacientes acuden a la clinica publica para que se les administre terapia; no esperan que se
les pida participar en investigaciones que no parece vayan a aliviar sus sintomas ni curar de forma
inmediata la enfermedad X. ;Creeran los pacientes que no estan en situacion de negarse a
participar? ¢ Sospecharan que el futuro tratamiento que se les dispense estara supeditado a su
participacion? ¢Se les coacciona o influye indebidamente para que participen? ;Se les presentara
como tratamiento o terapia, y no como un estudio, un pinchazo con una aguja que, de surtir
efecto, tiene mas probabilidades de ayudar a otras personas mas adelante que de ayudar a los
participantes en el momento actual?
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La investigadora principal del pais del Norte y su equipo entienden perfectamente que deben
recabar el consentimiento informado de los pacientes a los que van a dirigirse para que participen
en su ensayo de investigacion clinica. En este sentido, el equipo de investigacion se enfrenta a un
gran dilema ético.

Dilema

Premisa 1-A Si los miembros del equipo de investigacion procuran abiertamente recabar el
consentimiento plenamente fundamentado de los pacientes que acuden a las clinicas publicas,
es probable que no consigan convencer a un ndmero suficiente de sujetos, lo cual condenara el
proyecto de investigacion al fracaso y negara a los pacientes y a otras personas la posibilidad
de recibir un medicamento o una vacuna que prevenga o cure la enfermedad X; y

Premisa 1-B Si los miembros del equipo de investigacion no procuran recabar el consen-
timiento informado de los posibles pacientes participantes, violaran los derechos y la
dignidad de estas personas, cuya dignidad se vera atentada.

Premisa 2 O bien el equipo de investigacion procura por todos los medios recabar el
consentimiento informado de los pacientes de las clinicas a los que se pide que participen
en el ensayo de investigacion o no procuran obtenerlo.

Conclusion 0 bien no avanzan los conocimientos biomédicos y cientificos necesarios para
elaborar un nuevo producto farmacéutico o vacuna que sean efectivos en la lucha contra la
enfermedad X, o bien se atenta contra la dignidad personal de los pacientes sondeados.
¢Qué deberan recomendar los dos CEl (el externo y el anfitrién) para eludir las dos alternativas
negativas que presenta el dilema? ;Puede el equipo de investigacion realizar estudios éticamente
aceptables sin atentar contra la autonomia y la dignidad de los posibles participantes en el
estudio, que actualmente son pacientes y no sujetos de ningun estudio?

Parte IV

PROCEDIMIENTOS Y OPERACIONES

Adoptada la decision de crear un comité de bioética en cualquier nivel de la administracion,
las personas encargadas de su formacion deberan empezar por estudiar y acordar una
secuencia de fases encaminadas a la creacién del comité. Las fases deben formularse claramente
y sequirse con arreglo al orden prescrito, aunque quiza haya que dejar margen para incorporar
revisiones de importancia secundaria.

Las fases

1. Ha de determinarse el tipo de comité de bioética que se va a crear: a) CNC, b) AMP,
c¢) CEH, d) CEl, o cualquier combinacién de estos tipos.

2. Deben prepararse estatutos que obedezcan a la aprobacion del comité de bioética por una
autoridad legitima. Los estatutos indicaran, entre otras cosas, lo siguiente:




CREACION DE COMITES DE BIOETICA

(a) las distintas disciplinas representadas por los miembros,
(b) las condiciones en que el presidente y los miembros ejerceran sus funciones (cargos
permanentes, renovables o rotatorios en plazos de un afio o superiores) y
(c) el ntmero de miembros que constituyen quérum en las reuniones oficiales del comité
de bioética.

3. Debe seleccionarse y designarse al presidente del comité de bioética.
4. Deben seleccionarse y designarse los miembros del comité. Sean cuales sean las fases
prescritas, debe determinarse el proceso de seleccion; podran participar expertos en bioética y
filosofos, bidlogos, profesionales de la salud, especialistas en ciencias del comportamiento y
ciencias sociales, estudiosos de las humanidades, tedlogos, expertos en legislacion medica,
defensores de los derechos del paciente, funcionarios publicos y publico lego de la comunidad
local.
5. El presidente y los miembros del comité de bioética han de entender el marco juridico en el que
se ha creado el comité, pues tiene por objeto salvaguardar la independencia de los miembros; asi,
por ejemplo, mediante cartas oficiales dirigidas por la administracion de la institucion al presidente
y los miembros se garantizara proteccion de la responsabilidad, a cada miembro por separado o, de
forma colectiva, al presidente y todos los miembros del comité. Todos ellos han de tener claro qué
drgano se encarga de sufragar los gastos de un litigio o cualquier otro gasto derivado de la
interposicion de una demanda en la que figure el nombre del comité o de alguno de sus miembros,
si bien la interposicion de demandas es muy poco probable.
6. El presidente y el comité o uno de sus subcomités deberan preparar y proponer un presupuesto
anual y, acto seguido, recabar el compromiso de la institucién a efectos de aportar tales fondos.
7. El comité de bioética habra de determinar si alguna, ninguna o la totalidad de sus reuniones
estaran abiertas al publico, indicando ademas quién establecera dicha politica.
8. Hay que determinar la instancia ante la que el presidente del comité de bioética es responsable de
rendir cuentas.
9. Las operaciones y los procedimientos de trabajo del comité deberan establecerse y aclararse en
sus reuniones iniciales. Para ello, puede que haya que preparar informes formales y otros
documentos, como, por ejemplo, preparar y redactar actas en las que se recojan todos los
debates y las decisiones adoptadas en el curso de las sucesivas reuniones.
10. El comité de bioética debera crear una secretaria permanente debidamente dotada de
personal que desempefe sus funciones administrativas y aclare la relacion del comité con la
Administracion, si es que existe tal relacion. A falta de secretaria, no se puede garantizar la
estabilidad del comité, y su eficacia y permanencia correran peligro. La secretaria ha de crearse
e integrarse en el organigrama de la institucion, debiéndose ademas notificar su existencia y su
mision al personal profesional y de otro tipo de la institucion. La secretaria debe estar preparada,
dispuesta y capacitada para tomar parte en la gestion de los asuntos cotidianos del comité de




CREACION DE COMITES DE BIOETICA

bioética, sobre todo en lo que respecta a la documentacién de su labor y la divulgacién de la
informacién necesaria para que el comité mantenga la transparencia, es decir, para que con
arreglo a su propia politica esté preparado para efectuar autoevaluaciones anuales y someterse
a evaluaciones externas de su actuacion (véase la Parte V).

Sirva de ejemplo el Comité Consultatif National d’Ethique de Francia; la tarea de informar
a los medios de comunicacion y relacionarse con ellos y de desempefar otras funciones relativas a
la documentacion y la divulgacién de informacion incumbe al /nstitut National de la Santé et
de la Recherche Médicale (INSERM/Paris). Este organismo se encarga de prestar permanen-
temente apoyo técnico y administrativo, asi como estabilidad, al Comité Consultatif National
d’Ethique poniendo a su disposicion su Centre de Documentation et d’Information sur
les Problémes d’Ethique dans le Domaine des Sciences de la Vie et de la Santé.
11. Se debe impartir preparacion en bioética y han de organizarse programas de formacion
dirigidos al comité de bioética en su conjunto (algunas instituciones aportan fondos a universidades
y centros de ensefianza superior locales para que ofrezcan cursos oficiales de bioética a los
miembros del comité, actuales y futuros).

LA CREACION DE UN COMITE DE BIOETICA

Lista de los pasos sucesivos
1. Determinar el nivel
a.Nacional
b. Regional
c. Local
2. Determinar el tipo de comité en funcion del objetivo
a. Politicas —> CNC
b. Investigacion —> CH
c. Directrices profesionales —> AMP
d. Consulta de casos —> CEH
. Redactar estatutos
. Seleccionar al presidente
. Seleccionar a los miembros
. Determinar el marco juridico
. Determinar el presupuesto
. Decidir si las reuniones seran abiertas o cerradas
. Determinar ante quién es responsable el presidente
. Determinar los procedimientos de trabajo
a. Frecuencia de las reuniones
b. Informes oficiales de las reuniones
i. Actas
ii. Decisiones
c. Distribucion de informes
d.Presentacion de documentos
e. Preparacion de reuniones
11. Creacion de la secretaria
12. Ofrecer formacion ética a los miembros
a.Determinar la necesidad de capacitacion de los miembros
b. Creacion de un programa de capacitacion para los miembros
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Parte V

EVALUACION DE LOS COMITES DE BIOETICA

1. AUTOEVALUACION
Todo programa debe estimar en algiin momento el éxito efectivo que ha obtenido, lo cual plantea
a su vez la pregunta de quién debe determinarlo. La autoevaluacion es una posible respuesta.
Puede tener caracter formal o informal. Las evaluaciones formales pueden efectuarse
mediante cuestionarios, entrevistas orales y observacion directa a cargo de personas externas; las
informales se suelen basar en debates espontaneos de los miembros. Estos deben insistir en que
han de respetarse normas rigurosas y presionar a sus colegas para que todos saquen lo mejor de si
mismos. El propio acto de evaluacion puede ser una experiencia formativa valiosa en la medida en
que los miembros aprenderan mas cosas de si mismos, de sus colegas y de la finalidad, las
funciones, los procedimientos y las operaciones del comité. Ademas, los integrantes del comité
parten de la ventaja que suponen la experiencia practica y su perspectiva personal e intransferible.
Con todo, la auto-evaluacion sin mas no suele bastar. Es muy humana la tendencia a juzgarse
a uno mismo con excesiva benevolencia o a dejarse influir por factores que no son pertinentes
cuando se juzga a otros. La falta de distancia también es importancia. En todo caso, dadas las
profundas repercusiones que tiene en el mundo exterior la labor de un comité, es normal que
el mundo exterior insista en participar.

2. EVALUACION EXTERNA

La evaluacién externa también puede tener caracter informal. Los medios de comunicacion
pueden informar de las operaciones del comité, o un funcionario publico puede mencionarlo en
el curso de una audiencia publica o de una entrevista. Estas evaluaciones producen a veces efectos
transcendentes, pues a veces generan en el publico la demanda de modificaciones relativas a
la politica o al personal.

AUTOEVALUACION DE LA ACTUACION DE UN COMITE DE BIOETICA
EVALUACIONES INTERNAS Y EXTERNAS

INFORMALES FORMALES
— ~
1. REUNIONES 1. CUESTIONARIOS
2. INTERACCION CON LOS MEDIOS DE COMUNICACION 2. ENTREVISTAS
3. AUDIENCIAS PUBLICAS 3. OBSERVACION DIRECTA

Lo mas probable es que las evaluaciones formales, que suelen estar a cargo de expertos,
revistan mayor importancia. La mayor parte de las actividades de los comités pasan desaperci-
bidas para los funcionarios, los medios de comunicacién y el publico, que carecen de los conoci-
mientos o el interés necesarios para ocuparse de la cuestion. Por otro lado, los expertos a quienes
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se invita con este objetivo en particular estan preparados, dispuestos y capacitados para evaluar
de manera formal. Naturalmente, hay que ser cuidadosos: no todos los que se autoproclaman
expertos son expertos de verdad, ademas de que las inclinaciones y otros factores personales
pueden deformar, cuando no envenenar, un informe. Sin embargo, una evaluacién externa sensata
puede resultar sumamente valiosa; debe servir para determinar las virtudes que deben mantenerse,
los defectos que deben corregirse, los aspectos normativos que tal vez se hayan pasado por alto
y cuestiones relativas al personal u otros asuntos sensibles que el comité no pudo abordar debida-
mente porque le falta la fuerza para enfrentar. En todo caso, para que la evaluacién tenga sentido
el comité y sus superiores institucionales deben tomarla en serio, pues de lo contrario se
olvidaran al poco tiempo sus conclusiones y recomendaciones, por muy acertadas que sean.

Si los comités no se ocupan de la evaluacion, correran peligro de quedarse institucionalmente
aislados, perder credibilidad y bloquear la viabilidad a largo plazo. Las personalidades importantes
no se sentiran inclinadas a participar, y cada vez se ignoraran mas las recomendaciones formuladas.
La mayor esperanza de éxito se cifra en solicitar criticas (formuladas mediante evaluaciones
formales e informales, periddicas y regulares), en no renunciar a la transparencia y en estar
abiertos al cambio.

La segunda cuestion que plantean las evaluaciones es la definicion precisa de éxito. Lo mas
sencillo es considerar que el éxito estara en funcion de las metas que se haya fijado el comité,
pero puede que no resulte facil medirlo (por ejemplo, ;en qué medida consigue un CEH mejorar
la atencion dispensada al paciente, o en que medida protege un CEl a las personas que participan
en ensayos de investigacion), pero si se insiste demasiado en el cumplimiento de metas puede que
el comité acabe escogiendo metas faciles de cumplir. Otra opcién consiste en definir el éxito en
funcion del grado de satisfaccion: ;en qué medida se sienten los distintos grupos representados
por el comité y los propios miembros del comité satisfechos con la labor realizada? Al respecto,
plantea un problema el hecho de que la satisfaccion suele obedecer a factores personales (como,
por ejemplo, la amistad) y de que distintos observadores aplicaran distintos criterios cuando
determinen su grado de satisfaccion.

A pesar de la importancia que tiene, la evaluacion es una tarea de ejecucién reconocidamente
dificil. Con todo, es fundamental que los comités de bioética entiendan que la evaluacion ni es
una intromision que entorpece el curso normal de su desempefio ni lo amenaza, sino una
oportunidad de examinar a fondo y con detenimiento la labor realizada para ayudarlos a
mejorarla. Si los comités se desentienden de su propia evaluacién, corren el riesgo de minar
su autoridad y su utilidad.

CUANDO ORGANISMOS GUBERNAMENTALES EVALUEN FORMALMENTE LA EFICACIA
DE LA LABOR DE UN COMITE DE BIOETICA, ESTE DEBERA:
1. invitar a expertos objetivos
2. tomar nota de las virtudes y los defectos y estar dispuesto a cambiar
3. hacer publicas las modificaciones normativas para conservar la propia credibilidad
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APENDICE 1

COMITES DE BIOETICA CREADOS A NIVEL NACIONAL

Pais Nombre oficial Fechaen Sitio Web Tipo
quese cred
Alemania Der Nationale Ethikrat (Consejo Nacional 2001 http://www.ethikrat.org 1
de Etica de Alemania)
Arabia Comité nacional de ética en medicina y 1
Saudita bioética, Ciudad Rey Abdulaziz para la
Ciencia y la Tecnologia (KACST).
Argelia Conseil National de [I'Ethique des 1991 http://www.sante.dz 1
Sciences de la Santé (Consejo Nacional
de Etica de las Ciencias de la Salud)
Argentina Comité de Etica en Investigacion Clinica 1991 http://www.favaloro.edu.ar 2
Australia Comité de Etica de la Salud de Australia 1991 http://www.health.gov.au/nhmrc 1
Austria Bioethikkommission (Comision de Bioética) 2001 http://www.bka.gv.at/bioethik 1
Azerbaiyan Comité Nacional de Bioética de los 1999 2/1
Conocimientos Cientificos y la Tecnologia
Bélgica Comité consultatif de Bioéthique de 1993 http://www.health.fgov.be/bioeth 1
Belgique/Raadgevend Comité voor
bio-ethiek van Belgié (Comité
Consultivo de Bioética de Bélgica)
Bolivia Comité Directivo Nacional de Etica y 2000 2
Bioética de la Academia Boliviana de
Medicina
Camerun Société Camerounaise de Bioéthique 1990 2
(Sociedad Bioética del Camerun, ONG
legalmente creada)
Chipre Comité Nacional de Bioética de Chipre 2002 1
Cote d'lvoire Comité Consultatif National de Bioéthique 2002 3
de la République de Cote d'lvoire (Comité
Consultivo Nacional de Bioética de la
Republica de Cote d'lvoire)
Croacia Nacionalno bioetiéko pmgerenstvo za 2001 1
medicinu (Comité Nacional de Bioética en
la Medicina)
Cuba Comité Nacional Cubano de Bioética 1996 3
(creado por el Presidente de la Academia
de Ciencias de Cuba y el Presidente de la
Comision Nacional Cubana para la UNESCO )
Dinamarca Det Etiske Rad (Consejo de Etica de 1987 http://www.etiskraad.dk 1
Dinamarca)
Ecuador Comité Nacional de Bioética del Ecuador 1998 3

(creado por UNESCO Quito)
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Egipto Comité Nacional de Bioética de Egipto 1996 http://www.egnatcom.org.eg 3
(Comision Nacional para la UNESCO)
Estados Unidos  Consejo de Bioética del Presidente 2001 http://www.bioethics.gov 1
Estonia Eesti Bioeetika Noukogu (Consejo de 1998 1
Bioética de Estonia)
Federacion Comité Nacional de Bioética de la 1992 2
de Rusia Federacion de Rusia
Tutkimuseettinen Neuvottelukunta (Junta 1991 http://www.pro.tsv.fi/tenk 1
Consultiva Nacional sobre Etica en
Investigacion)
Finlandia Valtakunnallinen terveydenhuollon 1998 http://www.etene.org 1
eettinen neuvottelukunta ..
Junta Consultiva Nacional sobre Etica de
a Atencion Médica)
Francia Comité Consultatif National d'Ethique pour 1983 http://lwww.ccne-ethique.fr 1
les sciences de la vie et de la santé
(Comité consultivo nacional de ética para
las ciencias bioldgicas y salud)
. Comité de Etica del Consejo de Investigacion 1982
Gambia Médica del Gobierno de Gambia 12
Georgia Consejo Nacional de Bioética de Georgia 2000 1
Grecia Comision Nacional Helénica de Bioética 1998 http://www.bioethics.gr 1
Hungria Egészségiigyi Tudomanyos Tanacs 1989 http://www.ett.hu 1
Tudomanyos és Kutatasetikai Bizottsaga
(Comité de Etica Cientifica y de Ia
Investigacion del Consejo de Investigacion
Médica)
Iran Comité de Bioética del Comité Nacional de 2004 3
Etica en Cienciay Tecnologia
Irlanda Combhairle Bitheitice na héireann 2002 http://www.bioethics.ie 2
(Consejo de Bioética de Irlanda)
Islandia Visindasidanefnd 1997 http://www.visindasidanefnd.is 1
(Comité Nacional de Bioética de Islandia) (reformado
en 1999)
Italia Comitato Nazionale Italiano di Bioetica 1988 http://www.palazzochigi.it/bioetica 1
(Comité Nacional Italiano de Bioética)
Japén Comité de Bioética del Consejo de Ciencia 1997 http://www.mext.go.jp 1
y Tecnologia
Jordania Comité Nacional de Bioética 1998 12
Libano Comité Consultatif National Libanais 2001 1
d’Ethique pour les Science de la Vie et
de la Santé (Comité consultivo nacional
libanés de ética para las ciencias biolégicas
y de la Salud)
Lituania Comité de Bioética de Lituania 1995 http://www.sam.It/bioetika 1
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Luxemburgo

Commission consultative national d'Ethique
pour les Sciences de la Vie et de la Santé du
Grand-Duché de Luxembourg (Comité
consultivo nacional de ética para las ciencias
bioldgicas y de la Salud médicas del Gran
Ducado de Luxemburgo)

1988

Malta

Comité Consultivo de Bioética del
Ministerio de Politica Social

1989

http://www.health.gov.mt/
statutory_bodies/bcc.htm

1

México

Comision Nacional de Bioética

1992

http://www.bioetica.salud.gob.
mx/diplomado_invest.html

Noruega

Den Nasjonale Forskningsetiske Komite
For Medisin (Comité Nacional de Etica de
la Investigacion Médica)

1990

http://www.etikkom.no

Den nasjonale forskningsetiske komite
for naturvitenskap og teknologi
(Comité Nacional de Etica en
Investigacion Cientifica y Tecnologica)

1990

http://www.etikkom.no

Comité Nacional de Etica de la
Investigacion en las Ciencias Sociales y
las Humanidades

1990

http://www.etikkom.no

Nueva
Zelandia

Comité Nacional de Etica sobre la
Reproduccion Humana Asistida

1993

http://www.newhealth.govt.nz/
necahr

1

Comité Nacional de Salud

1992

http://www.nhc.govt.nz

Comité de Etica del Consejo de
Investigacion Médica de Nueva Zelandia

1990

http://www.hrc.govt.nz

Paises Bajos

Comité Permanente de Etica Médica y
Derecho Médico del Consejo de Salud de
los Paises Bajos

1977
(1983)

http://www.gr.nl

Pakistan

Comité Nacional de Bioética del Pakistan

Portugal

Conselho Nacional de Etica para as
Ciencias da Vida i

(Consejo Nacional de Etica en las
Ciencias Bioldgicas)

1990

http://www.cnecv.gov.pt

Reino Unido

Consejo de Bioética Nuffield

1991

http://www.nuffieldbioethics.org

Republica
Arabe Siria

Comité national de bioéthique syrien
(Comité Nacional de Bioética de Siria)

2004

Republica
Checa

Centralni Eticka Komise Pri Ministerstvu
Zdravotnictvi Ceske Republiky (Comité
Central de Etica del Ministerio de Salud
de la Republica Checa)

1990

Bioeticka Komise Rada Vlady Ceské
Republiky pro Vyzkum a Vyvoj (Comision
de Bioética agregada al Consejo de
Investigacion y Desarrollo del Gobierno
de la Republica Checa)

1997

http://www.vlada.cz/1250/eng/
vrk/rady/rvv/rvv.eng.shtml
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Republica Comision Nacional de Bioética (Comision 1998

Dominicana Nacional para la UNESCO)

Santa Sede Pontificio Consiglio per la Pastorale Degli 1985 http://www.vatican.va
Operatori Sanitari
(Consejo Pontificio de Asistencia Pastoral
al Personal Médico)

Singapur Comité Consultivo de Bioética 2000 http://www.bioethics-

singapore.org

Suecia Statens Medicinsk-etiska Rad (Consejo 1985 http://www.smer.se
Nacional de Etica en la Medicina)

Suiza Commission nationale d'éthique pour la 2001 http://www.nek-cne.ch
médecine humaine (Comisién Nacional de
Etica en la Medicina Humana)

Thailande Comité de Etica del Ministerio de Salud http://www.dms.moph.go.th
Publica

Thnez Comité National d’Ethique Medicale 1994
(Comité Nacional de Etica en Medicina)

Turquia Biyoetik lhtisas Komisyonu - Milli Komite 2000 http://www.unesco.org.tr
(UNESCO)
(Comité Especial de Bioética para la
Comision Nacional de Turquia para la
UNESCO)

Ucrania Comision de Bioética adscrita al Consejo
de Ministros de Ucrania

Uzbekistan Comité Nacional de Bioética de la 2002

Republica de Uzbekistan (ONG)
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APENDICE 2

EJEMPLOS DE ESTATUTOS DE COMITES DE BIOETICA QUE OPERAN A NIVEL NACIONAL
1) DINAMARCA: Ley sobre el Consejo de Etica de Dinamarca
2) GAMBIA: Estatutos del Comité de Etica del Gobierno de Gambia

3) UZBEKISTAN: Estatutos del Comité Nacional de Bioética de la Repiblica de
Uzbekistan

Ley sobre el Consejo de Etica de Dinamarca

El Consejo de Etica de Dinamarca se cred en virtud de la Ley N° 353 de Dinamarca, de fecha 3 de junio
de 1987, relativa a la creacion de un Consejo de Etica y la reglamentacion de determinados tipos de
estudios biomédicos. La Ley se enmend6 en parte mediante la Ley N° 315, de fecha 16 de mayo de
1990, por la que se enmienda la Ley relativa a la creacién de un Consejo de Etica y la reglamentacion
de determinados tipos de estudios biomédicos, y en parte mediante la Ley N° 503, de fecha 24 de
junio de 1992, relativa al sistema de comités éticos de ambito cientifico y al tratamiento de los
proyectos de investigacion biomédica.

El Ministro de Interior formé el Consejo en 1987, pero, cuando en el curso de ese mismo afio
se cred el Ministerio de Salud, el Consejo pas6 a la jurisdiccion administrativa del Ministro de
Salud. Las ulteriores enmiendas de dicha Ley se han incorporado en el texto que figura a continuacion.

§1.

El Ministro de Interior formara un Consejo de Etica para los servicios médicos y
la investigacion médica con humanos. El Consejo colaborara con las autoridades
médicas y con comités de ética de ambito cientifico. Su labor partira del supuesto
de que la vida humana se inicia en el momento de la fecundacion.

§ 2.

(1) El Consejo constara de 17 miembros designados por el Ministro de Salud
con arreglo a los siguientes criterios: ocho seran designados directamente por
el Ministro de Salud en funcién de los conocimientos que hayan demostrado
publicamente en relacion con aspectos éticos, culturales y sociales que revistan
importancia para la labor del Consejo. EI comité que se menciona en el articulo10
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designara los nueve miembros restantes. Estas personas no seran parlamentarios
ni formaran parte de un consejo municipal o nacional. Cuando el comité no se
ponga de acuerdo con respecto a la designacion de un miembro, la decisién se
adoptara por mayoria de los miembros del comité.

(2) Las designaciones efectuadas con arreglo al articulo 1.1 garantizaran la
representacion equitativa de hombres y mujeres. Por lo que se refiere a las
designaciones efectuadas con arreglo al articulo 1.2, sélo podra haber una
persona mas de un sexo que del otro.

(3) El Ministro de Salud designara como presidente a uno de los miembros ya
designados, basandose para ello en la recomendacién del comité que se
menciona en el articulo 10 de la presente Ley.

(4) Los miembros y el presidente se designan por un plazo de tres afios. La
designacion solo puede renovarse una vez.

(5) El Consejo establecera sus propias normas de procedimiento.

§ 3.

(1) El Consejo de Etica estara provisto de una secretaria permanente cuyo
personal sera nombrado o destituido por el Ministro de Salud por recomendacion
del presidente del Consejo.

(2) Los fondos necesarios para la labor del Consejo formaran parte de los
presupuestos anuales.

§4.

El Consejo presentara al Ministro de Salud una recomendacion sobre el
establecimiento de normas relativas a la proteccidon de évulos humanos
fertilizados, embriones vivos y fetos. Se procedera del mismo modo
con respecto a los estudios genéticos con gametos humanos utilizados con
fines de fecundacion. Formaran parte de la recomendacién un informe sobre
el estado actual de la investigacion y una evaluacién de la probable evolucién
en el curso de los préximos afnos. Ademas, la recomendacion contendra una
evaluacion de los problemas éticos que pudiera plantear tal evolucion, asi
como una recension de la reglamentacion juridica en caso de infraccion de las
normas que se implanten con arreglo a la recomendacion.




CREACION DE COMITES DE BIOETICA

§ 5.

El Consejo presentara al Ministro de Salud una recomendacion sobre la
posibilidad de aplicar tratamiento genético a los gametos humanos utilizados
con fines de fecundacion y a los 6vulos humanos fertilizados, los embriones
vivos y los fetos. Formara parte de la recomendacion un informe sobre el estado
actual de la investigacion y sobre los distintos procedimientos y la probable
evolucion de la cuestion en el curso de los proximos afios. Ademas, la
recomendacién contendra una evaluacion de los problemas éticos y juridicos
que pudiera plantear tal evolucion, asi como propuestas de normas por las que
podria regirse el derecho a aplicar los tratamientos en cuestion.

§ 6.

El Consejo presentara al Ministro de Salud una recomendacion sobre la posibilidad
de emplear nuevas técnicas de diagndstico para detectar defectos o enfermedades
congénitos en los évulos humanos fertilizados, los embriones y los fetos. Formara
parte de la recomendacién un informe sobre el estado actual de la investigacion y
sobre la probable evolucion de la cuestién en el curso de los proximos afios.
Ademas, la recomendacion contendra una evaluacion de los problemas éticos
y juridicos que pudiera plantear tal evolucidn, asi como propuestas de normas
por las que podria regirse el derecho a emplear las técnicas en cuestion.

§7.

El Consejo presentara al Ministro de Salud una recomendacion sobre la
promulgacion de normas para la criopreservacion de gametos humanos
destinados a la fecundacién y de 6évulos humanos fertilizados. Formaran
parte de la recomendacion un informe sobre el actual estado de la técnica
y una evaluacion de los resultados obtenidos de ese modo. Ademds, en la
recomendacion figurara una evaluacion de los problemas éticos y juridicos
que podrian derivarse de tales técnicas.

§ 8.

Ademas de llevar a cabo las tareas que se le encomiendan en los articulos
4 a7 de la presente Ley, el Consejo podra:

(1) En colaboracion con comités éticos de ambito cientifico, examinar cuestiones
éticas de caracter general relativas a los estudios con sujetos humanos.
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(2) Asesorar a las autoridades médicas en torno a cuestiones éticas de orden
general que revisten gran importancia para los servicios médicos, por ejemplo
el empleo de nuevos métodos de tratamiento, nuevas técnicas de diagnostico
y nueva tecnologia médica, asi como abordar por iniciativa propia problemas
de su competencia.

(3) Facilitar a las autoridades publicas asesoramiento ético en torno a cuestiones
relativas al registro, la divulgacion y el empleo de informacién sobre enfermedades
o caracteristicas hereditarias de individuos o grupos de personas.

§9.

(1) El Consejo estara al corriente de la evolucion de las cuestiones mencionadas
en los articulos 4 a 7 e informara al publico de tal evolucién y de su propia labor.
Tomara la iniciativa a la hora de someter a debate publico los problemas éticos
que puedan presentarse. Podra organizar indagaciones publicas y crear grupos de
trabajo encargados de informar sobre problemas especiales.

(2) El Consejo podra recurrir a expertos externos.

(3) El Consejo preparara un informe anual que se presentara simultaneamente
al Ministro de Salud y al Parlamento.

§ 10.

(1) Al principio de cada periodo de sesiones anual del Parlamento y después
de que se celebren elecciones generales, el Parlamento designara un comité de
nueve miembros cuya composicion se ajustara a las proporciones representadas
en el propio Parlamento. Del mismo modo se designara un suplente por cada
miembro.

(2) El comité designara los miembros que se mencionan en el apartado 1) del
articulo 2.

(3) El comité estara al corriente de la labor del Consejo de Etica mediante
reuniones conjuntas y otros mecanismos. El comité podra pedir al Consejo
que aborde temas concretos que entran dentro de su mandato.
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§ 13.

En el curso de la sesién parlamentaria anual 1990-91, como muy tarde, el
Ministro de Salud presentara el proyecto de Ley mencionado en el articulo 4.1.
§ 14.

(1) La presente Ley entrara en vigor al dia siguiente de su publicacién en el
Boletin Oficial de Dinamarca.

(2) ElI comité mencionado en el articulo 10 se formara por primera vez
inmediatamente después de la entrada en vigor de la presente Ley.

§ 15.

La presente Ley no es aplicable ni en las Islas Feroe ni en Groenlandia, pero
podria aplicarse por Decreto Real a las Islas Faroe y Groenlandia con sujecion
a las adaptaciones que exigiesen las circunstancias concretas de tales partes.

Estatutos del Comité de Etica del Gobierno de Gambia
1. El Comité de Etica del Consejo de Investigacion Médica del Gobierno de
Gambia es responsable ante el Director del Departamento de Estado para la
Salud y ante el Director de los Laboratorios del Consejo de Investigacion
Médica de Gambia.
2. El Comité constara de 11 miembros: un presidente, cuatro miembros
designados por cada director (de cada cuatro miembros, uno serd un lego
en la materia que no trabaje en la institucion correspondiente) y los dos
directores. En colaboracién con el presidente, cada director designara uno
de los miembros para que ejerza funciones de asesor cientifico del presidente
y de presidente adjunto.
3. Los directores designaran al presidente y los miembros tras mantener
consultas. De ser posible, el presidente sera una persona independiente de
ambas instituciones.
4. Los miembros se nombraran por un plazo inicial de dos afios que podra
prorrogarse dos afios mas y, en circunstancias excepcionales, por un plazo
superior.
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5. El Comité examinara los proyectos de investigacion que, bajo los auspicios
de los Laboratorios del Consejo de Investigacion Médica de Gambia, vayan a
emprender trabajadores de la dependencia o trabajadores adscritos a ésta. Si
el Director o el Director Adjunto de Servicios Médicos del Departamento de
Estado para la Salud asi lo solicitan, el Comité también examinara los aspectos
éticos de otras investigaciones que se vayan a llevar a cabo en Gambia.

6. En una reunion, el quérum estara formado por el presidente o el presidente
adjunto y tres miembros, uno de los cuales debera ser un lego en la materia y
otro una persona designada por el Director del Departamento de Estado para

la Salud.

7. Se dard por aprobado un proyecto cuando cuente con el apoyo de por lo
menos cuatro miembros, de los cuales por lo menos uno no trabajara en el
Consejo de Investigacion Médica. En caso de que al menos dos miembros
planteen con firmeza objeciones o reservas, puede que la propuesta tenga que

presentarse otra vez o que sea rechazada.

8. Los solicitantes que vean rechazado su proyecto tendran derecho a comparecer

en persona ante el Comité para apelar contra la decision.

9. Las reuniones se celebraran mensualmente con posterioridad a las reuniones del
Comité de Coordinacion Cientifica de los Laboratorios del Consejo de Investigacion

Médica.

10. El Director de los Laboratorios del Consejo de Investigacion Médica y el
Director de Servicios Médicos seran ex officio miembros del Comité, pero no

tendran derecho a voto cuando el Comité juzgue un proyecto.

El Consejo de Investigacion Médica se encargara de prestar servicios de secretaria.
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Estatutos del Comité Nacional de Bioética de la Republica de Uzbekistan

Articulo 1

Se crea el Comité Nacional de Bioética de la Repuiblica de Uzbekistan (denominado en adelante
con las siglas CNB) en calidad de 6rgano consultivo integrado en la Fundacién Ibn Sino (Avicena)

de Uzbekistan.

Las organizaciones fundadoras del CNB son las siguientes:

Articulo 2

e Fundacion Internacional Ibn Sino de Uzbekistan

e Comision Nacional de Uzbekistan para la UNESCO

e Ministerio de Salud de Uzbekistan

e Academia de Ciencias de Uzbekistan

e Ministerio de Justicia de Uzbekistan

e Ministerio de Ensefianza Superior y Ensefianza Secundaria Especializada de
Uzbekistan

¢ Ministerio de Educacion Publica de Uzbekistan

¢ Fundacion Internacional Imam al-Bukhori

e Centro Republicano “Qila”

¢ Fundacion Nacional “Mahalla”

Los principales objetivos del CNB son:

e Formular recomendaciones en relacion con los temas que le remitan distintos
organismos oficiales, instituciones privadas y organizaciones no guberna-
mentales.

e Organizar estudios relacionados con el examen de los principios de las
normas éticas.

e Realizar tareas de investigacion en el ambito de la medicina, la biologia y el
sector farmacéutico.

El CNB coordina las actividades de los respectivos organismos oficiales y organizaciones no
gubernamentales en las siguientes esferas de actividad:

* Fomento de la dimension ética en la conducta de los profesionales de la salud y los

investigadores y en la adopcion de decisiones y la actividad normativa sobre la base
de la Declaracion Universal sobre el Genoma Humano y los Derechos Humanos.




Articulo 3

CREACION DE COMITES DE BIOETICA

® Programas de formacion en bioética ofrecidos en universidades y escuelas secundarias

y a nivel comunitario sobre la base de valores fundamentales como el respeto por los
demas, la responsabilidad social y la justicia.

El CNB cumple las siguientes funciones:

Articulo 4

e Coordinar la cooperacion entre las organizaciones gubernamentales y no
gubernamentales de Uzbekistan y el Comité Internacional de Bioética de la
UNESCO y otros comités nacionales de bioética.

e Elaborar y aplicar en la practica nuevas normas de formacion en la esfera de la
ética médica, comprendida la introduccion de la bioética tedrica y clinica, la
adopcion de un enfoque bioético en las facultades de medicina y la organizacion
a nivel comunitario de formacion en bioética dirigida al ptblico en general.

e Contribuir a la aplicacion del Programa Nacional de Instruccién del Personal del
Uzbekistan creando centros de formacion de profesores y elaborando nuevos
instrumentos y material didacticos.

® Respaldar los estudios cientificos de investigacion centrada en el envejecimiento
(comprendida la gerontologia), las neurociencias y el genoma humano.

El presidente del CNB sera un presidente electo de la Fundacién Internacional lbn Sino de
Uzbekistan. EI CNB constara de 20 expertos de las organizaciones fundadoras.

Articulo 5

El CNB organizara un periodo de sesiones anual en el curso del cual se presentara un informe sobre
las actividades del afio anterior y se aprobara un borrador del proyecto de nuevos programas para
el afo siguiente. El CNB adoptara sus decisiones por consenso. Las decisiones que adopte se
remitiran a las organizaciones gubernamentales y no gubernamentales que corresponda.

Articulo 6

El CNB dispondra de secretaria propia formada por tres personas: presidente, vicepresidente y
secretario ejecutivo. La direccion postal de la Secretaria del CNB es: 51-A, Parkent Street,
Tashkent, 700007, Republica de Uzbekistan.
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