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INTRODUCCION

La Medicina es, por su propia naturaleza, un quehacer moral. EI médico dirige to-
da su actividad a tratar seres humanos, y sus decisiones intentan hacerle bien. En su tra-
bajo, el médico no es s6lo un experto especializado en reparar las averias causadas por
la enfermedad: es también un experto en humanidad, que debe saber cdmo respetar la
integridad personal del hombre necesitado de su ayuda. Esta es la raiz de la Etica médi-
ca.

Para asumir esta responsabilidad y hacer frente a los problemas que se le plantean,
a veces cargados de angustiosas disyuntivas, no bastan al médico la simple intuicion, ni
las buenas intenciones, ni la incondicional adhesion a las costumbres de la Medicina lo-
cal. Le hace falta el cultivo constante de la sensibilidad y de la argumentacion ética, pa-
ra identificar los problemas y buscarles soluciones racionales.

En ocasiones, el medico se encuentra incapaz o perplejo ante los problemas que
no es capaz de resolver por si solo. Se trata, por ejemplo, de las situaciones planteadas
por las nuevas actitudes y exigencias de sus pacientes, las creadas por las constantes in-
novaciones tecnoldgicas, o por el creciente costo de la atencion médica. No le faltan
hoy al médico frecuentes y complejos problemas que ha de afrontar con conocimientos
y habilidad en el proceso de decision ética.

Esos conflictos éticos son mas frecuentes en el hospital, donde la fijacion de prio-
ridades en la distribucién de recursos, las relaciones intercolegiales, las esperanzas y
exigencias mas elevadas de los enfermos, y hasta el propio papel patogeno del hospital,
tienden a dar mucha complejidad a no pocas situaciones.

Para ayudar a la sociedad, al médico y al paciente en esos trances, han surgido los
Comités Institucionales de Etica (CIE). Desde su irrupcién en la escena clinica, a me-
diados de los afios setenta, los CIE han ido adquiriendo importancia y desarrollo cre-
cientes, mayores seguramente que los de cualquier otra institucién en el campo de la
Etica profesional.

a) Factores que contribuyen a la formacion de los CIE

a.1) Los hechos

Los CIE son un procedimiento para la solucién para la solucion de los problemas
éticos de nuevo planteamiento. Nacieron como resultando de la concurrencia de multi-
ples factores: unos, que provienen del constante progreso técnico de la Medicina; y
otros, que nacen del diferente modo de responder ante los problemas éticos de la practi-
ca médica, de los enfermos, los médicos, las enfermeras, el personal auxiliar, las institu-
ciones sanitarias, y las autoridades publicas.

Los problemas éticos que las nuevas técnicas plantean son muchos. Esos proble-
mas que, ademas, toman muy diferentes formas, desbordan ampliamente el territorio al
que se venia aplicando la Etica médica tradicional. Introducen  también nuevos pro-
blemas en la investigacion y la practica del médico, por lo que es preciso adaptar los
criterios éticos derivados de los principios tradicionales, o recurrir a conceptos y razo-
namientos nuevos, que no siempre son facilmente accesibles a todos los profesionales.

El primero de los nuevos campos afectados por la revolucion técnica es el co-
mienzo de la vida. Las nuevas técnicas de reproduccion asistida, por ejemplo, y las de
manipulacion genética, plantean cuestiones apenas imaginables hace pocos afios: los di-
versos procederes para la fecundacion humana, in vitro e in vivo, la congelacion de ga-
metos y embriones, las técnicas de diagndstico y terapéutica genéticos, que permiten de-
tectar enfermedades hasta en embriones de pocas horas, y otras posibilidades tales como
la clonacidn, o la creacion de mosaicos intra e interespecies. Todas estas innovaciones
provocan problemas muy dificiles de resolver: requieren sensibilidad ética y mucho es-



tudio para revisar criticamente las diferentes opiniones de los que ya han estudiado el
tema.

Los avances en el diagndstico prenatal, por ejemplo, permiten observar la existen-
cia de malformaciones bioquimica o morfogenéticas desde muy temprano en el curso de
la gestacion. El hecho de intentar el diagndstico no tiene, en principio, especial relevan-
cia ética. Sin embargo, si tenemos en cuenta el factor de riesgo de las mismas técnicas
diagnosticas, y la nocion de que hoy en dia la consecuencia casi inevitable del diagnos-
tico prenatal de una malformacion no es curarla, sino eliminarla mediante el aborto, las
implicaciones éticas del diagndstico prenatal si tienen importancia, y mucha.

Este diagndstico deberia ser el primer paso hacia un tratamiento precoz de esas
malformaciones, tal como sucede en algunos laboratorios y departamentos de investiga-
cién dedicados a ese campo. Pero no podemos ser ingenuos: el hecho es que, en la ma-
yoria de los centros hospitalarios donde se realiza diagndéstico prenatal, salvo excepcio-
nes contadas, el diagndstico de sospecha de una malformacién equivale a la sentencia
de muerte para el feto. Un reciente estudio de Rhoads y cols. sobre 2278 casos de dia-
gnostico prenatal®”’, por ejemplo, cuyo objetivo era simplemente comparar la seguridad
y eficacia del diagnostico por biopsia de microvellosidades coriales con la amniocente-
sis, menciona que 147 fetos murieron como consecuencia directa de la aplicacion de las
técnicas, que mediante ellas se descubrieron 48 malformaciones, y que se provocaron
80 abortos eugenésicos como consecuencia de esos diagnosticos(!).

Pero si el comienzo de la vida humana ha sido entorno fecundo en plantear este
tipo de cuestiones, el final de la vida no lo ha sido menos: la fijacion de nuevos criterios
para el diagnostico de la muerte cerebral; la posibilidad de mantener artificialmente, a
veces durante mucho tiempo, algunas constantes vitales; la aparicion en escena de los
defensores de un minimo de “calidad de vida™, arbitrariamente fijado, que tiende a justi-
ficar la oferta de una "muerte digna™ (término que muchas veces sirve para encubrir la
eutanasia a los enfermos graves, terminales, o con taras fisicas o psiquicas importantes);
la posibilidad de aplicar nuevos tratamientos que, ademas de su alto precio, pueden pro-
longar la agonia de enfermos moribundos; y otros mas.

Casos como el relato de un Residente andnimo de un hospital anénimo de los Es-
tados Unidos, publicado en el JAMA bajo el titulo "It's Over, Debbie""’, el suicidio te-
levisado en Alemania de Ingrid Frank'®, o el mas reciente escandalo de las "enfermeras
de la muerte™ -en realidad no eran enfermeras, sino auxiliares de clinica- del hospital de
Lainz, en Viena’®, han dado la vuelta al mundo. Las reacciones, contradictorias, que
van desde el apoyo moral hasta la repulsa unanime de los organismos profesionales, no
han hecho sino poner en guardia a la sociedad sobre la gravedad de los problemas con
que se enfrenta la Medicina, cuando es la muerte quien llama a su puerta.

Los grupos partidarios de una "muerte digna™ han llegado a conseguir, en Holan-
da, hacer de la eutanasia una norma. La perspectiva futura ha sido denunciada asi por
Fenigsen: "De hecho, (...) nos viene una generacion de profesionales que aprenden que
el médico puede tratar a un paciente, 0 a veces matarlo. (...) Cada sociedad ha aprendido
a coexistir con algunas decenas de criminales. Pero ninguna sociedad sabe como vivir
con un ejército de asesinos benevolentes u ocasionales, que se cuentan por millares?.

El articulo suscité en Holanda una reaccion desorbitada de muchos médicos para
acallar la voz disidente, en una de las mayores polémicas que -dentro de la profesion- ha
tenido la Medicina en los Gltimos afios. El Hastings Center Report, la revista que habia
publicado el articulo anterior, hubo de publicar, meses después, cartas de réplica firma-
das por muchos de los "grandes” de la Medicina oficial holandesa™*****"# 3 |a que se
adjuntaba la carta de contrarréplica del autor®, y se anunciaba que la revista no publica-
ria mas escritos sobre el tema. La polémica se refiere a Holanda, pero puede ser un



avance de lo que puede suceder algin dia en otros lugares, en cualquier sociedad en la
que los médicos acepten la eutanasia como una posibilidad mas.

Ademas, otros terrenos como el de los trasplantes, son escenario habitual de dis-
cusiones cuyo fondo es mas ético que médico. Y asi, estamos discutiendo la ampliacién
del campo a otros 6rganos diferentes de los tradicionales -higado, pulmon, médula Osea-
, la posibilidad de obtener donantes vivos de 6rganos pares -y del trasplante parcial de
higado inter vivos-, 0 el trasplante de células nerviosas de origen fetal a los centros ner-
viosos. Ademas, el comercialismo que en algunos lugares tiende a inundar este campo,
ha puesto en el candelero problemas como la compraventa de 6rganos, o la ereccion de
compafiias comerciales que negocian con 6rganos para trasplantes.

Existen, por tanto, algunas &reas de la Medicina donde las cuestiones y dilemas
éticos surgen con mas frecuencia: principio y fin de la vida, Ginecologia, sexualidad,
Genética, Neurologia y Psiquiatria, trasplantes, Pediatria, Oncologia, Geriatria... Areas
y especialidades en las que, curiosamente, la intervencion sobre lo bioldgico del hombre
también afecta a su dignidad.

Si a esto unimos los problemas permanentes de la Etica Médica, como son el
debate en torno a la legalizacion del aborto “terapéutico™, los innumerables pequefios
problemas éticos que la practica diaria lleva consigo -correccion en el trato con los pa-
cientes, oferta de servicios médicos dignos, secreto médico-; y los inconvenientes deri-
vados de la masificacion de los hospitales -como la deshumanizacion de la Medicina, o
la mayor agresividad reciproca de médicos y enfermos, que en algunos paises ha toma-
do la forma de la denuncia judicial sistematica de todo acto, aun remotamente sospe-
choso, de malapractica-, no es dificil darse cuenta que son muchos, y de nada facil solu-
cion, los conflictos que hoy perturban la tarea del médico.

Junto a los derivados de la técnica, estan los conflictos derivados de la diversidad
de respuestas que unos y otros han ido dando a esos problemas, algunos ya menciona-
dos antes. Otros vienen del campo juridico: la legislacion tremendamente obstructiva,
que en algunos paises amenaza con dar al traste con la Medicina privada; o la Medicina
defensiva que nace de los litigios por malapractica. Otros son de naturaleza econdmica,
como la vision de la Medicina como un bien de consumo, no como un servicio; o el ra-
cionamiento y control del gasto médico, que lleva a crear bolsas de minorias desatendi-
das (pobres, ancianos) en medio de una sociedad médicamente opulenta.

El modo de enfrentarse con estos problemas y de tratar de resolverlos, ha tomado
diferentes direcciones, segun las costumbres y las areas geograficas. En unas, toman la
iniciativa las asociaciones de enfermos-consumidores, que procuran imponer sus cartas
de derechos de los enfermos; en otras, en fin, son los médicos quienes con sus comisio-
nes tratan de orientar a los profesionales en la dificil travesia de la practica médica.

Como una respuesta peculiar de los hospitales, nacieron los Comités de Etica. Es-
t& por hacer todavia la prehistoria ideoldgica de los CIE, pero son varias las corrientes
que confluyen en su creacion.

a.2) Las ideas

Hay, por ejemplo, especialmente entre los gobernantes, una corriente ideoldgica
autonomista e intrusiva, que considera que el médico no es quién para resolver los con-
flictos morales de los demas. Y otra corriente, dentro de la profesidn, que tiende a ena-
jenarle de su capacidad de decision: consideran que el médico, perplejo ante los dilemas
éticos, falto de criterios morales universalmente validos, siente, no sélo la necesidad de
consultar a "alguien que sepa", sino que desea que otros decidan por él.

Es l6gico que esos comités hayan sido bien acogidos en muchos hospitales, en es-
pecial entre los médicos que prefieren que la responsabilidad quede repartida entre va-
rios, ya sea por su falta de confianza o de capacidad para tomar decisiones en materia



moral, ya sea por obtener la vision mas amplia de un problema que puede dar un grupo
deliberativo, o para protegerse contra el legalismo invasivo que en algunos paises rodea
el ejercicio profesional, o en reconocimiento de la capacidad analitica de los estudiosos
de la Etica Médica. Todos estos factores han contribuido, durante los dos ltimos dece-
nios, a dar forma y aceptabilidad a lo que ahora son los CIE.

Han sido, pues, muchos los vectores que han convergido en la formacién de los
CIE. En un esfuerzo de simplificacién, pueden quedar reducidos a tres:

-En primer lugar, el desarrollo tecnoldgico que se extiende a areas muy diversas
de la Medicina, y que ofrece a médicos y pacientes la oportunidad de escoger entre dis-
tintas posibilidades. Y, como consecuencia de ello, la libertad de eleccidn ha accedido
al primer plano de la relacion entre médicos y pacientes.

-En segundo lugar, la gran complejidad de algunos de los nuevos problemas éti-
cos, que provoca en muchos medicos la desconfianza en sus propios criterios, adquiri-
dos con la préactica y los afios, mas que con el estudio sistematico de estos problemas.

-Y, en tercer lugar, la aparicion de expertos en temas ético-médicos. Se ofrece asi
al medico, no sélo la oportunidad de consultarles los problemas, sino de transferirles la
responsabilidad de decidir en esas cuestiones; y, con ello, eludir la propia, o simplemen-
te repartirla, diluirla.

Todos estos factores han facilitado la aparicién, en el campo de la Medicina, de
grupos mas 0 menos numerosos de personas -médicos, enfermeras, y también sacerdo-
tes, juristas, o gente comun-, a los que se encomienda la tarea de dar solucion a los in-
terrogantes éticos que plantea hoy el ejercicio profesional. Esos grupos han cristalizado
en las diferentes variantes de Comités de Etica.

b) Oportunidad del estudio

Inicialmente, quizas, como fruto del mimetismo con los Estados Unidos, pero sin
perder de vista que los factores precedentes son generales, y no propios de una localiza-
cion geografica concreta, los Comités de Etica de todo género han proliferado en mu-
chos de los paises desarrollados. En otros, sin embargo, los CIE no han logrado ni apre-
cio ni arraigo: tal es el caso de Espafia. No se ha publicado hasta el momento ningun es-
tudio extenso sobre el desarrollo y posibilidades de los CIE en nuestro pais.

El presente trabajo quiere llenar ese hueco. Estudiara el origen y desarrollo de los
Comités Eticos de Hospital, recogera las experiencias de los primeros pasos de estos
comités en Espafia, y planteard una serie de presupuestos practicos adaptados a la situa-
cién espafiola.

c) Delimitacion del campo de trabajo

Antes de entrar en materia, parece conveniente delimitar algo el campo de estu-
dio, partiendo de una definicion del concepto de CIE que sirva para trazar sus rasgos
fundamentales, y para distinguir los CIE de otros tipos de comités afines, que no son el
objeto propio de este trabajo.

¢Qué se entiende por Comité Institucional u Hospitalario de Etica? El concepto ha
sido entendido de modos muy diversos; pero la descripcién méas generalizada nos los
presenta como "un grupo multidisciplinar de personas que, dentro de una institucion sa-
nitaria, ha sido especificamente establecido para aconsejar a los profesionales sanitarios
que deben decidir sobre las cuestiones eticas que se les plantean en el desarrollo de su
practica clinica"*®. Con mas o menos variantes, esta definicién es comunmente admiti-
da por la mayor parte de los autores**®®%!,

Sin embargo, caben muchos tipos de comités dentro de esta definicion. Asi, pue-
den incluirse en ella tanto los CIE propiamente dichos, como otros comités hospitalarios
como los Comités de Ensayos Clinicos, los Comités de Optimizacion de Cuidados o los



Comités de Credenciales, que coinciden parcialmente con la definicion. Como todos
ellos tuvieron su momento en la historia de los CIE, hablaremos de ellos a su debido
tiempo. Pero debo aclarar desde el principio, que no es mi intencion en este trabajo es-
tudiarlos en profundidad, sino solamente por cuanto se asimilan a los CIE de competen-
cias éticas mas generales.

En sentido estricto, muchas funciones de los Comités de Ensayos Clinicos y de
Comités de Investigacion quedan fuera de la Etica médica, como son, por ejemplo, la
revision de los aspectos cientificos y metodoldgicos de los protocolos, 0 el seguimiento
de la calidad técnica de los ensayos™***°. Por su parte, los CIE tienen una funcién mas
amplia, por cuanto entienden en las cuestiones éticas que se plantean en la préactica cli-
nica, diferentes de la investigacion o la experimentacion clinica™”.

Ademas, la composicion de los CEC, en muchos casos determinada por la ley,
suele ser mas o menos constante en todos los centros hospitalarios de cada pais -con la
excepcion, entre otros, de Escocia®* e Inglaterra®***-, mientras que los CIE tienen una
composicién muy variada, que depende de muchos factores*****"*"1172 Estos comités
poseen, sin embargo, dos puntos comunes con los CIE: el sistema colegiado de deci-
sion, y el propésito de aplicar unas normas éticas a la practica médica™>*?*: ese es el
motivo por el que me referiré a ellos en distintos puntos de este trabajo.

No poseen la condicion de CIE vy, por tanto, quedan también fuera del propdsito
de la Tesis, aquellos comités, creados en diferentes paises para ilustrar a la sociedad so-
bre cuestiones de Bioética.Es el caso, por ejemplo, del Comité Presidencial de los Esta-
dos Unidos, o de las Comisiones Nacionales de Etica para la Medicina, o el de las Co-
misiones Parlamentarias de Expertos para informar en los trabajos preparatorios de las
normas legales con implicaciones bioéticas: a éste ultimo apartado pertenecen las comi-
siones creadas en Espafia® o Gran Bretafia®®, que sirvieron como base de la Ley de Re-
produccion Asistida®**'*2,

También se diferencian de los CIE, por ultimo, los Comités Eticos o Deontologi-
cos de las asociaciones de médicos -lo que en Espafia serian las Comisiones Deontolé-
gicas de los Colegios Oficiales de Médicos, o la Comision Central de Deontologia, o en
Francia el Comité Nationale Consultatif de I'Ordre des Médécins-, sea cual fuere su am-
bito territorial. Su campo de accidn es en parte coincidente con el de los CIE, pero no se
trata de organismos institucionales, hospitalarios, sino corporativos, y que entienden en
todas las modalidades de la practica profesional. Por eso, aunque también haré alguna
referencia a ellos, no entraré de lleno en su estudio.

d) Plan de trabajo

El trabajo se desarrolla en cuatro capitulos. EI primero, de revision bibliogréfica,
estudia el origen, composicion, funciones y desarrollo de los CIE, especialmente en los
Estados Unidos, donde esta institucién ha alcanzado mayor vigencia y aceptacion. Ana-
liza también los problemas de distinto tipo que han surgido en el desarrollo de los CIE,
y las posibles alternativas -distintas a los CIE- que se han propuesto para para solucio-
nar problemas éticos en el ambito hospitalario. Como punto final de este capitulo, sera
posible identificar los que parecen ser los rasgos mas caracteristicos de los CIE.

El segundo capitulo es también de revision bibliogréfica, y trata especificamente
de qué criterios éticos, qué filosofia moral debe guiar la actividad de los CIE. Ademas
de recoger informacion sobre el panorama actual y los valores que deben inspirar la Eti-
ca de los CIE, desarrollaré algo mas unos principios basicos de actuacién para el caso
concreto de la investigacion biomédica sobre seres humanos.

En el tercer capitulo haré un estudio de aquellos organismos que, en Espafia, han
desarrollado funciones similares en cierto modo a las de los CIE: es el caso de los Co-
mités de Ensayos Clinicos y el de los desaparecidos Comités de Evaluacion del Aborto.
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Por ultimo, en el cuarto capitulo, se analizan las caracteristicas de los cuatro co-
mités espafioles puestos en marcha hasta el momento, procurando destacar sus caracte-
risticas mas propias. Como conclusion, determinaré las bases sobre las que, en mi opi-
nion, deben establecerse los CIE en nuestro pais, a la luz de las experiencias de esos
comités.
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Capitulo I:

Los comités institucionales de ética: revision bibliografica y rasgos definitorios

A. ASPECTOS HISTORICOS

La idea de pedir consejo al colega es algo tan antiguo como la Medicina. Es de
suponer que, desde muy pronto, los médicos consultaran con sus colegas aquellos casos
en los que su ciencia no les bastaba, 0 en los que otro colega podia ofrecer remedios
mejores que los propios. Una de las nobles tradiciones profesionales, que ha sido con-
sagrada en todos los codigos modernos, y que es objeto de una de las clausulas, de uno
de los deberes del médico hacia su paciente en el Cddigo Internacional de Etica Médica
(Cddigo de Londres), es que "siempre que un examen o un tratamiento sobrepase su ca-
pacidad, el médico debe llamar a otro médico cualificado en la materia™?*®. Y, dada la
naturaleza Etica de la Medicina, puede deducirse facilmente que estas consultas, en mu-
chas ocasiones, tenian que referirse a cuestiones cargadas de conflictos morales.

1. LOS PRIMEROS PASOS

Constituir en forma de comité a un grupo de personas que ayudase en la toma de
decisiones clinicas en las que los componentes éticos juegan un papel preponderante es,
sin embargo, una idea relativamente reciente. En un sentido amplio, los primeros comi-
tés de este tipo de los que tenemos noticia se constituyeron en los Estados Unidos los
afios 20 de este siglo™**°, para decidir sobre la esterilizacién o no de enfermos menta-
les con defectos trasmisibles a su descendencia. Aunque el propdsito confiado a esos
comités -la esterilizacion forzada de deficientes mentales- responde a la ingenua visién
eugenista de aquel momento, no cabe duda que se trataba de un comité formado por
médicos, en los que se tomaban decisiones teniendo en cuenta valores éticos (0, mejor
dicho, de espaldas a ellos).

Durante los afios 30, se pusieron en marcha en Alemania unos Comités de Etica
de la Investigacion, que debian juzgar tanto sobre la calidad cientifica como sobre la
Etica del procedimiento planteado. A finales de la década, una de las funciones especi-
ficas de otros comités similares fue la "liberacion” -por la eutanasia- de todos los enfer-
mos mentales incapaces de trabajar por la construccién de Alemania’™. Los primeros ca-
sos se dieron en hospitales psiquiatricos, con dementes de raza aria -habia que "purifi-
car" la raza-; pero después se extendio el procedimiento a todos los enfermos mentales,
ante la necesidad imperiosa de tener camas disponibles en los hospitales, para los heri-
dos de la guerra.

El programa de Eutanasia del gobierno Nacional Socialista -conocido internamen-
te con el nombre de "Programa T4", que, posteriormente, al ser aplicado en los campos
de concentracion, recibio el nombre de "Accion 14 F 13"- comenz6 a aplicarse a finales
del afio 39, y continu6 durante los afios de la Guerra, hasta casi el final. Este programa
era independiente de las acciones y experiencias realizadas sobre prisioneros de guerra.

Cuando a Karl Brandt -principal responsable de la Medicina alemana durante esos
afios- le fue preguntado, en los interrogatorios previos a los Juicios de Nuremberg, si
experimentaba en ese momento (en el del interrogatorio) algin sentimiento de pesar por
cuanto concernia al programa de eutanasia, la respuesta no pudo ser méas elocuente:
"No. No tengo ningun pesar por ello. Tengo la impresion y la certeza de que soy res-
ponsablemente ante mi mismo de lo que he realizado en este sentido. Partia de un sen-
timiento absolutamente humano. Nunca he considerado otra cosa, y nunca he creido en
ninguna otra cosa mas que en acortar, en seres dignos de compasion, una existencia lle-
na de tormentos (...) Nunca he pensado que eso fuera contrario a la Etica o a la mo-
ral"?*°. Tal era la mentalidad reinante entre los miembros de los citados comités. El
tiempo convertiria a muchos de ellos en los llamados "médicos de la muerte”, sencilla-
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mente llevando a su Idgica consecuencia los criterios empleados en estos comites, pero
aplicandolos a experiencias con prisioneros de guerra: el principio basico, sobre el que
se apoyaba la Etica de estos comités, era la supremacia de la raza aria, que debia pasar
por el dominio o el exterminio de las razas inferiores. Mas adelante pondré algunos
ejemplos de investigaciones inéticas, aprobadas por comités o autoridades mucho mas
altas (cfr. Cap.ll).

En otros lugares, por esos mismos afnos -30 y 40-, se fueron formando otros tipos
de comités para determinar si algunos pacientes eran candidatos a la psicocirugia™®; y
mas adelante, otros comités decidieron qué mujeres debian recibir un aborto "terapéuti-
co™ y qué otras no debian recibirlo™*.

Los horrores de la Medicina nazi, puestos de relieve con motivo de los Juicios de
Nuremberg -a la par que algunos otros horrores, diferentes s6lo en nimero y en menta-
lidad, en el terreno aliado-, pusieron en guardia a todo el foro de la Medicina mundial
frente a la experimentacion destructora de seres humanos. EI Codigo de Nuremberg no
recomendaba la creacidn de ninguna estructura de control, pero en él estaba ya latente la
idea de que no conviene dejar solo al investigador, a la hora de decidir las condiciones
éticas de sus investigaciones. En el decenio de los 50, se aprueban las primeras directri-
ces federales norteamericanas que exigen la intervencién de un comité para revisar los

protocolos antes del ensayo clinico con farmacos en seres humanos™®.

2. EL COMITE DE SEATTLE

El primer comité ético del que se tiene documentacidn exhaustiva se puso en mar-
cha en 1960 en la ciudad norteamericana de Seattle’**'*°. La idea surgi6 en el primer
centro de hemodialisis del mundo -el Seattle Artificial Kidney Center, en el Swedish
Hospital-, ante la necesidad imperiosa de seleccionar los pacientes: miles de ellos solici-
taban el tratamiento, pero el centro podia atender solamente a siete por dia.

Para realizar esta seleccidn, se crearon dos comités distintos: uno, formado por un
psiquiatra y varios nefrélogos, que juzgaba conforme a criterios estrictamente médicos,
y realizaba una preseleccion de los pacientes -excluyendo a los de peor prondstico-; y
otro -que es el que ahora nos interesa-, que seleccionaba conforme a criterios "distintos
de los médicos"®, formado por un jurista, un clérigo, un banquero, un ama de casa, un
representante del gobierno, un dirigente sindical y un cirujano. Este comité fue pronto
motejado de "Comité de la Muerte", pues la muerte en breve plazo solia ser el destino
de los pacientes que quedaban excluidos de la seleccion.

¢ Qué criterios alumbraban el juicio de este comité? En las primeras reuniones, en-
traban en juego todo tipo de factores: econdémicos, sociales, morales, de edad e incluso
de sexo. Poco mas tarde, una comentarista describiria el prototipo de candidato selec-
cionado para la hemodialisis en el centro: "Debe advertirse a los candidatos, que seran
bien recibidos si son padres de familia numerosa y estan dispuestos a dejarse todo su
dinero en el empefio"®. Los valores éticos conforme a los que, en principio, muchos su-
ponian que debia juzgar el comité -suposicion infundada, puesto que el reglamento, co-
mo ya he dicho, solamente indicaba que ese comité deberia tener en cuenta criterios dis-
tintos de los médicos-, habian sido cambiados por los valores sociales, criterio que se
aplico para seleccionar a los pacientes a partir de entonces.

Pasaron los afios, y el Comité de Seattle termino disolviéndose. Dos puntos que-
daron inscritos en las conciencias de la mayoria de los que formaron parte del comité a
lo largo de sus afios de funcionamiento: un cierto sentimiento de culpabilidad, y su de-
seo de eludir toda responsabilidad; tanto uno como otro, consecuencia de haber juzgado
arbitrariamente, sin un marco de criterios objetivos®.
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Esta primera experiencia tenia evidentes defectos de planteamiento, pero propor-
ciond algunas moralejas: entre otras, que nunca un comité formado por mayoria de no
médicos puede decidir en terreno clinico; y que es necesario formar previamente a los
miembros de un comité, para que conozcan los criterios conforme a los cuales han de
juzgar. Quedaba para la historia una experiencia de la que habia de tomarse nota en
afios posteriores.

3. EL PERIODO INTERMEDIO

A finales de los 60 comenzaron a aparecer comités hospitalarios de otros tipos,
formados por médicos y no médicos, esta vez para afrontar los problemas derivados de
la atencion de los moribundos: no sélo las cuestiones técnicas, sino otros aspectos éticos
relacionados con la ayuda a bien morir a los enfermos de prondstico fatal*>°. Algunos de
estos comités, para los que se acufié el nombre de "Comités Tanatoldgicos", continua-
ron ampliando sus funciones, y se transformaron, veinte afios mas tarde, en los actuales
Comités Eticos. Sin embargo, eran entonces solamente precursores, y sus funciones
muy limitadas.

En 1971 se promulgan las primeras directrices generales para los centros hospita-
larios en relacidn con los comités de ética. Tal normativa nace de los Obispos catélicos
de Estados Unidos y Canada®, y en ella se anima a los centros hospitalarios de tradicion
catélica a formar unos "Comités Médico-Morales", que aconsejen a los médicos de la
institucion en temas como el consentimiento informado, la autonomia del paciente, o la
proporcionalidad de un determinado tratamiento. Los comités estaban formados por una
mayoria de médicos, pero no faltaban representantes de otras profesiones que pudiesen
dar una vision "desde fuera™ de los problemas planteados.

Poco tiempo después, en 1973, el Massachusetts General Hospital, de Boston, un
centro asistencial de gran influencia, pone en marcha un "Comité de Optimizacion de
Cuidados"”, para enfrentarse con los problemas planteados por las familias de algunos
pacientes, a quienes consideraban que, en la Unidad de Cuidados Intensivos, se les esta-
ba dando un tratamiento inadecuado®. El comité, formado por el director del hospital,
un oncologo, un cirujano general, la enfermera supervisora de la UCI, el abogado del
hospital y un antiguo paciente, se convirtié pronto en un lugar de relacion de los médi-
cos con las familias de los pacientes y un foro adecuado para que los médicos pudiesen
expresar su opinion en un clima de confianza. Esta idea de comité hospitalario fue pron-
to imitada por otros centros.

El afio 1975 fue decisivo para la historia de los comités de ética. Dos fueron los
sucesos que pusieron los comités en el candelero: la revision, hecha en Tokyo, de la
Declaracion de Helsinki de la Asociacion Médica Mundial, y un articulo de una doctora
norteamericana llamada Karen Teel.

En la XXIX Asamblea de la Asociacion Médica Mundial de 1975 en Tokyo, entre
otros trabajos, se revisé la Declaracion de Helsinki de 1966 sobre la investigacion clini-
ca en seres humanos. La innovacion mas importante fue la inclusion de la necesidad de
que cada protocolo de investigacion fuese previamente examinado y aprobado por un
comité independiente, especialmente designado para tal efecto®”®. Como consecuencia
de esta declaracion, comenzaron a ponerse en marcha en todo el mundo los Comités de
Investigacion Biomédica, tomando diversas formas y denominaciones -hospitalarios, es-
tatales, de mas o menos miembros- segun los distintos lugares. En Espafia, parte de sus
funciones son desempefiadas por los Comités de Ensayos Clinicos; y, en los Estados
Unidos, corresponden a los Institutional Review Boards (IRB).

La propuesta de Karen Teel fue algo distinto. Se trata de un articulo de una pedia-
tra tejana®>, en el que considera distintas cuestiones en relacién con las decisiones que
muchas veces deben tomar los pediatras sobre la vida o la muerte de sus pacientes.
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Plantea el problema en términos muy crudos -"...el médico asume con su decision una
responsabilidad civil y criminal, que muchas veces ni siquiera contempla antes de deci-
dir..."-, y termina proponiendo la creacion de unos comités que ayuden al médico a dar-
se cuenta de esa responsabilidad que asume. El articulo sopesa las ventajas y desventa-
jas de tales comités.

4. EL CASO DE KAREN QUINLAN

El articulo de Karen Teel hubiese podido pasar completamente inadvertido, si no
hubiera sido citado por un juez de la Corte Suprema de New Jersey, en su sentencia so-
bre el caso de Karen Ann Quinlan™.

Brevemente descrito'***3, este es el caso de una joven de 21 afios que, después de
una supuesta ingesta de Valium, Librium y barbituricos, bebié un gin-tonic durante una
fiesta con unos amigos. Como consecuencia, sufrio una parada respiratoria de varios
minutos. Se pusieron los medios mas elementales de reanimacion pero, poco tiempo
después de ingresar en un hospital, cay6 en un coma vegetativo persistente.

Tras haber perdido toda esperanza de recuperarla, su padre recurri6 a los tribuna-
les, a fin de que se diera la orden de retirar el respirador que, al parecer, la mantenia con
vida, pues los médicos se negaban. El Tribunal Supremo del Estado fall a favor del pa-
dre de Karen, y el respirador fue desconectado. Ante el asombro de todos, la muchacha
continu respirando espontaneamente. Se decidié su traslado a otro hospital y, algo des-
pues, a su casa. Karen muri¢ a los 31 afios de edad, en 1985 -nueve afios después-, sin
haber recuperado la conciencia. La causa de la muerte fue una insuficiencia respiratoria
provocada por una neumonia.

La sentencia del Juez Hughes, de la Corte Suprema de New Jersey, alude a la con-
veniencia, para resolver asuntos de este tipo, de constituir un "Comité de Prondstico”,
idea que atribuye parcialmente a la lectura del articulo de Karen Teel antes citado. Tal
comité, formado por médicos expertos, deberia decidir si habia "razones para suponer
que la enferma podria volver a un estado racional o cognoscitivo".

Maés tarde, cuando los padres de Karen la trasladaron a otro centro asistencial para
que pudiera ser atendida, la administracion del centro formé otro comité, en el que los
no medicos estaban en mayoria, para decidir si deberia reanimarse a la enferma en caso
de parada respiratoria'®*.

Asi, en un primer balance, la decision del Juez Hughes tuvo dos interesantes con-
secuencias en la historia de los comités: recomendé la formacién de uno -aunque fuese
de prondstico, y no propiamente ético- para decidir en primera instancia; y propicié la
constitucion de otro -esta vez no clinico, y probablemente incompetente- en otro lugar.

La sentencia'®** menciona algunos criterios importantes a la hora de juzgar si son o
no convenientes los Comités Hospitalarios de ética. En primer lugar, sugiere que hay
decisiones en las que es mejor "repartir” la responsabilidad profesional, de modo similar
a como lo hacen varios jueces que estudien un mismo asunto, para dar una decisién mas
ponderada. Y en segundo lugar, que el sistema de comités ofrece garantias tanto para el
paciente o su familia como para el médico, especialmente cuando los factores que influ-
yen en la decision pueden estar cargados de motivos menos nobles.

5. LOS ANOS POSTERIORES: LA PROLIFERACION DE LOS CIE

La sentencia del Tribunal de New Jersey fue muy discutida, e incluso otros jueces
dictaron posteriormente sentencias contrarias a ella. Sin embargo, de hecho, la idea de
formar tales comités comenzd a seguir unos derroteros distintos: dio origen, por un la-
do, a los verdaderos comites de prondstico; y por otro, hizo nacer en los centros sanita-
rios norteamericanos los comités de ética, de muy tipos y objetivos muy distintos.
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Mas adelante, en 1983, una Comisién Presidencial®® incluye entre sus propuestas
la formacion de comités hospitalarios de ética. Ya los habia, pero la novedad que la
Comision introduce en estos comités es la posibilidad de que, pasando mas alla de su
funcion consultiva, participen en la toma de decisiones. Tal recomendacion, al ser inter-
pretada de modo diferente, dio origen a una gran variedad de funciones y atribuciones.
En unos casos era el comité quien tomaba la decision final, mientras que, en otros, el
dictamen del comité era una voz mas, que habia que tener en cuenta al tomar la deci-
sion. De cualquier forma, los Comités Eticos de Hospital, que ya desde la sentencia del
caso Quinlan habian comenzado a difundirse, se generalizaron rapidamente a partir de
la publicacion del informe de la Comisidn Presidencial. Las discutidas Infant Doe Re-
gulations de los afios 1984-85 sirvieron para desarrollarlos ain mas, al centrar la aten-
cion de los CIE en los problemas pediatricos®®%030:146,

Concretamente, se estimaba que cerca del 1% de hospitales norteamericanos con-
taban en 1980 con un CIE. Tres afios mas tarde, esa proporcién ascendia al 16%°. En
1987, en una revision realizada por la revista Hospitals -la misma que habia realizado
las anteriores-, se encontr6 que mas del 60% de los hospitales de mas de 200 camas
contaban con un CIE®.

Por cuanto se refiere a los CIE en otros paises, hay que distinguir con claridad en-
tre los CIE propiamente dichos y los Comités de Etica de la Investigacion (CEC, IRB y
similares). Los Comités de Etica de la Investigacion, desde la modificacion en Tokyo de
la Declaracion de Helsinki, son un organismo generalmente obligado en la mayoria de
los paises: los impone la legislacion en todos los paises de la Comunidad Europea, a ex-
cepcion de Bélgica y de Gran Bretafia, donde su puesta en practica es voluntaria; y la
mayoria de los paises desarrollados de oriente y occidente®’?**??® han decidido secun-
dar esta iniciativa, que ha tomado formas bastante diferentes entre si. En muchos luga-
res, los CEC han servido de foco inicial para la instalacién de los CIE, aunque pronto se
ha preferido separarlos'®’.

En cuanto a los CIE, con las funciones mas generales que comentabamos en la in-
troduccion y que son el motivo del presente estudio, puede decirse que son nUMerosos
en Francia, aunque con una poderosa intervencion estatal**’; muy escasos en Gran Bre-
tafia'®, donde la fuerte tradicion individualista ha prevalecido sobre la corriente general
del continente; previstos por la ley, aunque todavia sin gran desarrollo, en Italia®’; de
variable difusion en Bélgica, Holanda, Suiza y Alemania®*?°; y, hasta el momento, cua-
tro, con mayor 0 menor experiencia, en Espafia.

Tal es, en pocas palabras, la historia del nacimiento y desarrollo de los Comités
Eticos de Hospital.

B. FUNCIONES DE LOS COMITES INSTITUCIONALES DE ETICA

1. VARIEDAD DE FUNCIONES

El recorrido por la historia de los Comités de ética, muestra que las funciones que
han desempefiado han sido muchas y variadas

Sin embargo, una revisién de lo publicado en los Gltimos afios acerca de los come-
tidos de un CIE, permite distinguir dos tipos basicos de funciones: por un lado, la lla-
mada triada fundamental®®®?** compuesta por las funciones generales (educativa, con-
sultiva y normativa) de un Comité; y por otro, las funciones afiadidas que, segun los ca-
sos y el tipo especifico de comité, pueden atribuirsele.

2. LA TRIADA FUNDAMENTAL
a) Funcion educativa de los comités

16



Con el paso del tiempo, la funcion educativa se ha ido convirtiendo en uno de los
motivos principales para constituir un CIE**®1242% | os CIE deben servir, en primer lu-
gar, para el estudio de temas relacionados con la Etica médica. Este estudio, que com-
porta la adquisicion, desarrollo y clasificacion de unos conocimientos, tiene un gran va-
lor pedagogico, que se manifiesta en distintas direcciones.

En primer lugar, la funcion educativa de un CIE se orienta hacia sus propios
miembros>®°900:73.90.124.206  aAqf o] estudio que éstos realizan sobre los temas que les son
consultados, les sirve en primer lugar a ellos para aprender. Conocen asi nuevos datos y
nuevos modos de ver, analizar y solucionar los problemas.

Esta direccion "interna” de la funcion educativa de los CIE, tiene un valor inesti-
mable. Porque permite que el propio comité conozca, reflexione y decida conforme a
unos criterios éticos. Si esto se consigue, se habra logrado que haya un grupo de perso-
nas, dentro del hospital, para quienes los aspectos éticos de la practica médica no son
algo lejano, sino algo vivo y presente, que exige esfuerzo personal, y que influye en la
propia conducta.

Esa educacion Etica personal de los miembros del comité, se nutre de distintas
fuentes. Por un lado, del estudio individual que ellos, por propia iniciativa, puedan
hacer de los temas o de la Etica en general. No deberia ser necesario, para incitar al es-
tudio, sentirse bajo la presion de un caso que es urgente informar, puesto que cada
miembro del comité se debe esforzar por adquirir una mayor sensibilidad hacia lo ético
de la Medicina, y por buscar temas reales que puedan servir para estudio en el comité.
Por otro lado, en el desarrollo de las reuniones se plantean distintos puntos de vista, con
los cuales se enriquece la suma total de conocimientos de los participantes>®’32%2!! De
esta forma, tanto por el estudio de cada uno, cuanto por escuchar las intervenciones de
los demas, el comiteé va cumpliendo su funcion pedagogica “interna™.

En segundo lugar, la funcion educativa se orienta también, y de modo muy parti-
cular, hacia el resto del personal hospitalario®®®"*242% Una decisién del comité bien
razonada, puede tener consecuencias muy positivas. El fin primordial de esta funcién
pedagodgica, que llamaremos “externa™, es emitir un dictamen ante una consulta plantea-
da. El dictamen debe estar razonado, bien fundamentado, de modo que los demas en-
tiendan el porqué de las recomendaciones propuestas. Esta orientacion de la funcion
educativa "externa"”, repercute sobre la "interna" y la complementa: porque, al buscar el
mejor modo de explicar las cosas a los demas, los miembros del comité aprenden a refi-
nar los datos y los argumentos, a sopesar los diferentes puntos de vista, y a negociar la
solucion mas adecuada a las circunstancias de lugar y tiempo (sobre los limites de esa
negociacion vid. el Capitulo I1).

Algunos autores (Hosford™®*, Pizzette®'- insisten en que esta funcién educativa
no debe quedar limitada a los miembros de la comunidad hospitalaria. Y afiaden una
tercera orientacion: la extramural, que alcanza a otros médicos e instituciones hospitala-
rias, o incluso a las personas que no pertenecen a la profesion médica, sobre las que el
CIE puede ejercer una eficaz tarea educativa. Esta direccién que podriamos denominar
"modeélica”, por cuanto se cumple sirviendo de modelo para otros comités o institucio-
nes, se lleva a cabo de varias formas: mediante la consulta que puedan hacer al CIE pro-
fesionales ajenos a la institucién; mediante la funcién educativa del publico general, que
aprende también de las decisiones del comité; y mediante la publicacion de casos con
sus correspondientes dictdmenes razonados.

Tal es el contenido de la primera funcion que debe cumplir un Comité de ética.

b) La funcion consultiva

Otra de las funciones principales de los CIE es la consultiva. Se trata, en realidad,
de la funcién para la que los Comités de Etica fueron creados inicialmente, es decir, pa-
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ra proponer soluciones a problemas concretos: tal fue el caso del sugerido por Karen
Teel®, el propuesto por el Juez Hughes en la Sentencia del caso de Karen Quinlan®*3, o
de los que se sugieren en el informe de la Comisidn Presidencial citado al hablar de la
historia de los CIE?®.

Una variante de esta funcion, que se plantea a veces y que ofrece un interés gran-
de, es la revision de los dictamenes aplicados a casos anteriores, propios o resueltos por
otros comités. Tiene particular interés, por cuanto puede servir para reconocer aciertos o
enmendar fallos, tanto propios como ajenos; también sirve para buscar la consistencia
en las recomendaciones propuestas. Y, por supuesto, para completar la funcion educati-
va "interna” del CIE con la experiencia. La American Assotiation of Pediatrics la inclu-
ye entre las funciones que deben tener los CIE de Hospitales Pediatricos™°.

Esta funcidn se desarrolla con en el andlisis ético de los casos que, por distintos
cauces, llegan al CIE y para los que se solicitan directrices o, por lo menos, conse-
j058'124'143'211-

Mediante el estudio de esas consultas, el CIE emite un dictamen, que puede tomar
forma preceptiva o discrecional, seguin los casos y el tipo de comité. Cudl sea la mejor
forma de solucionar los problemas es algo que trataremos mas adelante, al tratar del po-
der de decision de los comités.

Las consultas enviadas al comité puede venir por diferentes vias. En algunos ca-
sos, las consultas al CIE son canalizadas a traves de la direccion del hospital: tal es la
opinién de autores como Drane y Roth”® y otros***: en otros -actualmente la mayoria-, el
CIE esta abierto directamente a todas las personas que trabajan o son atendidas en el
hospital, de forma que cualquiera puede realizar una consulta o pedir consejo para un
caso determinado****#; y siempre, los componentes del comité pueden plantear por
propia iniciativa el estudio de los problemas que estimen oportunos.

Por otro lado, algunos defienden que s6lo deben llegar al CIE los casos especial-
mente complejos*#*, mientras que son mayoria los que piensan que no se requiere nin-
gun grado especial de dificultad en el problema para que pueda ser elevado a la consulta
del comité.

c) Dictar normas o directrices sobre temas éticos

La tercera funcion importante del CIE es la normativa: el CIE debe servir, no so-
lamente para solucionar casos concretos, sino también para definir las lineas de compor-
tamiento ético institucional, y como se debe actuar ante casos similares a los que ya se
han planteado®°%0.73:90.124206 Tampién, dentro de esta funcién, el CIE sirve para orien-
tar con anticipacion ante ciertas cuestiones, permanentes o coyunturales, planteadas por
nuevas tecnologias, nueva legislacion o nuevas demandas de los pacientes.

Que los CIE han de ejercer esa mision normativa, es cosa comunmente aceptada.
Sin embargo, se discute cual ha de ser la materia objeto de esta funcién*®. No parece
probable que ningun CIE pretenda establecer directrices para todo, lo cual terminaria
por banalizar su funcion. Més bien el peligro esta en el vicio opuesto: el de no respon-
der a las preguntar, o hacerlo en términos demasiado generales. Ha habido profesionales
que han declarado su rechazo hacia los CIE, por el simple hecho de habérseles dado una
respuesta vaga ante un problema concreto: Cynthia Cohen indica este motivo como cau-
sa del descenso de consultas a los CIE que se ha experimentado en los Estados Unidos
en el Gltimo afio®.

Con esta salvedad -que hay temas que no son generalizables, y que cada caso tie-
ne sus propias caracteristicas-, hay que destacar que la funcidon normativa es fundamen-
tal para configurar la "identidad" ética del Hospital y para dirigirlo en el desarrollo de
sus servicios, y de sus ofertas tecnologicas. De modo ideal, las normas dictadas por un
comité deberian ser un fiel reflejo de los valores éticos que inspiran su actuacion, que
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seran a su vez los que orienten toda la atencion que se presta en el centro. Y, por otro
lado, la evaluacion previa por el CIE de las iniciativas que puedan surgir en el ambito
hospitalario -nuevos servicios, instalaciones, técnicas diagndsticas o terapéuticas, regu-
lacién administrativa del hospital-, constituye una de las responsabilidades clave para la
eficacia del comité en un centro hospitalario. Sin esta funcion normativa, o con ella
menguada por intermediarios que puedan desdibujar el contenido de sus directrices, la
influencia del CIE en un hospital serd muy escasa.

3. OTROS COMETIDOS PARTICULARES

Aparte de las funciones de la triada fundamental, hay otras que a veces se men-
cionan y que tienen interés segun el tipo de comité que se desee poner en marcha. Tales
son, por ejemplo, su participacion en el proceso de decisién clinica, la reflexion moral o
teoldgica, la funcion de pronostico, o la mediacion entre los distintos sectores interesa-
dos.

De las citadas funciones, la participacion en el proceso de decisiones clinicas es la
mas problemética. No se discute que el dictamen del Comité de Etica no sea un elemen-
to mas, aunque de importancia, en el proceso de decision; sino el limite donde debe po-
nerse la autoridad de esa decision. Dicho de otro modo: si la decision final debe tomarla
el comité, o deben ser el médico y el paciente quienes, teniendo en cuenta el consejo del
comité, tomen la decision bajo su responsabilidad.

La posibilidad de que la decision final dependa del CIE ha sido mencionada por
algunos, como Ahern?, la Comisién Presidencial®®, y otros mas®®?*. Incluso, en algu-
nos lugares, la potestad de decision parece ser el motivo fundamental para establecer un
Comité de ética’® % Pero, mientras en algunos lugares se concede a los comités la ca-
pacidad de producir decisiones vinculantes**332%2% |3 opinién mayoritaria defiende
que la decision no debe ser tomada finalmente por el comité’%°21,

El fondo de la cuestion debe centrarse en la responsabilidad de la decision: quien
es responsable, decide. Tradicionalmente, la toma de decisiones pertenecia al médico;
méas modernamente, es acuerdo negociado entre médico y paciente o familiares, sin ne-
cesidad de que intervengan terceros en la deliberacion. EI comité de Etica viene a ofre-
cer la posibilidad de que un tercer interlocutor intervenga en la decisién, ofreciendo
quizas una vision méas completa o, si se prefiere, mas informada del problema. Sin em-
bargo, asignar a un comité la plena responsabilidad de la decision final es un doble
error: ni el médico y su paciente pueden hipotecar su libertad poniéndola en manos de
un tercero, ni el CIE puede asumir una funcion que tiene riesgos éticos y legales incal-
culables.

El comité debe limitarse a completar la vision de los problemas que tienen las par-
tes interesadas, y entonces cumple bien su funcion. Sin embargo, si a priori se hace gra-
vitar la decision clinica exclusivamente sobre el comité, no sélo quedan anulados como
personas el médico y el paciente, sino que se atribuye al comité una responsabilidad pa-
ra la que no esta ni juridica, ni éticamente legitimado. Al asumir la responsabilidad de
decidir, contrae simultaneamente la responsabilidad juridica de las decisiones: invade
un peligroso campo de minas, ético y juridico. Esta situacién se da, por ejemplo, en los
casos en que Comités de Etica de la Investigacion aprueban propuestas de investigacio-
nes que pueden dafar a los sujetos, por sus efectos indeseados. Veremos ejemplos con-
cretos de esta eventualidad al tratar de la Etica de la Investigacion Clinica.

Tal modo de actuar conseguiria dar al traste con las perspectivas de cualquier co-
mité de ética. Los comités de Etica son para estudiar cuestiones éticas, no clinicas. Y si
se les atribuyen funciones en el proceso de decision clinica, mas alla de sus competen-
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cias eticomeédicas especificas, se podria poner al comité en peligro de incurrir en una
forma sutil de intrusismo.

Otra de las funciones que pueden atribuirse al Comité de Etica es la de la re-
flexion moral o teoldgica sobre los temas que se le proponen®. Ciertamente, podria lle-
gar a ser ésta su funcion predominante, o incluso independiente de las demas. Pero es
mejor mantenerla dentro de la funcion educativa "interna”, como un campo mas de es-
tudio y educacién de los componentes del comité, que queda facilitada cuando forma
parte del CIE un tedlogo o moralista. En su ausencia, sin nadie que sea realmente exper-
to en la materia, asumir esta funcion significaria una pérdida de tiempo, o un rapido
desgaste de prestigio.

La funcién de mediacion tiene importancia relativa, al menos cuando se plantea
desde el punto de vista en que suelen hacerlo los autores anglosajones. Rosner, por
ejemplo®™®, describe esta funcién de mediacién para solucionar conflictos de intereses y
de derechos entre las partes implicadas en el proceso de decisién médica: el paciente,
sus familiares, los médicos, y las autoridades del hospital. En los casos en que puede
haber intereses encontrados entre unos y otros, y estos deciden pedir la intervencion del
CIE, éste puede mediar entre ellos, ofreciendo un punto de vista méas "imparcial™; y pue-
de ayudar a hacer comprender a unos el punto de vista de los otros, y a todos a encon-
trar una solucion mas ética, mas justa. En algunos casos, puede ser una instancia previa
muy eficaz para evitar el recurso a los tribunales ordinarios de justicia.

En algunos hospitales, el CIE cumple una funcion de prondstico. Tal fue, inicial-
mente, el propésito de la creacion de un comité de Etica en el caso de Karen Quinlan'®®,
y como tal ha sido trasladado a algunos comités hospitalarios actuales®**. Sin embargo,
la funcidn prondstica es algo que queda fuera de la competencia propia de los CIE, tal
como hoy se los concibe.

Otra de las funciones que, en algunas instituciones, se ha asignado a un CIE, es la
de ayudar y aconsejar a los médicos’>?%°. Cuando un comité cumple bien sus otras fun-
ciones, se convierte en una institucion hacia la que los médicos muestran, ademas de un
profundo respeto, una especial atraccion cuando necesitan apoyo.

Aparte de las citadas, se han apuntado otras posibles funciones para los comités.
En Francia, por ejemplo, la revision de los casos desde una perspectiva socioldgica ha
dado resultados prometedores en algunas ocasiones**®.

Sin embargo, algunos han sefialado que lo relevante de los CIE no son las funcio-
nes especificas que se les encomiendan, sino el mero hecho de que su presencia en el
hospital es un recordatorio -para todos los que alli trabajan o acuden- de que la Etica es
consustancial a la Medicina.

Asi, Fleetwood y cols.®? han sefialado recientemente que el papel realmente im-
portante que realizan los CIE no consiste en tomar parte en el proceso de decisién, ni
depende del caracter que éstas puedan tomar, o del razonamiento que en ellas se em-
plea. Piensan que lo verdaderamente relevante en los CIE es el procedimiento, el hecho
de discutir los temas y verlos desde puntos de vista variados.

En cierto aspecto, tal afirmacion no hace mas que confirmar la importancia de la
funcion educativa interna del CIE. Pero, sin embargo, lo que con ella se quiere afirmar
es que la influencia del CIE, méas que de sus dictdmenes (los CIE normalmente -dicen-
no hacen mas que complicar la toma de decisiones), depende de su metodologia, del
modo como el CIE analiza esos problemas, los desmenuza, y descubre otros que perma-
necian ocultos bajo el problema inicial.

En un sentido similar, aunque con términos mas duros, se expresaba otra autora,
al intentar determinar la verdadera aportacion de los CIE al mundo de la Etica Médica:
"No necesitamos expertos en moral; ni tampoco aceptamos dictdmenes morales(...). No
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Ilegaremos quizas a obtener respuestas acertadas a traves de los comités de ética. Pero,
sin embargo, llegaremos a notar en nuestro interior una cierta rectitud, que resulta de la
voluntad de reflexionar y de preguntar, de discrepar y de aprender juntos"*.

C. SOBRE EL REGIMEN INTERNO DE LOS COMITES

Vistas las funciones que el comité puede desempefiar, conviene revisar brevemen-
te las reglas de juego del comité, el reglamento interno de su trabajo.

De ordinario, el trabajo del CIE comienza por el estudio de casos™". Alguien -un
miembro del hospital, un componente del comité, incluso un paciente- plantea una de-
terminada situacion al comité. Una vez recibido el caso, caben dos modos basicos de
proceder: o bien se nombra un ponente, para que estudie el caso y redacte una minuta,
que ha de ser aprobada y examinada por los demés; o bien cada uno de los miembros
del comite analiza personalmente la situacion, obtiene la necesaria informacion, y trata
de formarse una opinion del caso.

Tras el estudio personal, viene la reunién del comité. En ella, uno de los miem-
bros -el moderador o el ponente, segln los casos- plantea el problema y, a continuacion,
cada uno va exponiendo su punto de vista. Una vez terminadas todas las exposiciones,
se llega a la discusién del problema. Al final, se decide una solucion. Cada uno de los
dos sistemas citados, tiene sus ventajas y sus inconvenientes

a) El modelo de nombrar un ponente para cada problema, tiene la ventaja de favo-
recer el estudio minucioso del tema: cuando quien debe presentar el caso al comite es
una sola persona, ésta suele poner un empefio especial en dar profundidad a su estudio,
para asi facilitar el trabajo a los demas, y suele abreviar las reuniones, cosa nada des-
preciable si se tiene en cuenta que todos los miembros del comité suelen tener el tiempo
muy escaso™*. La discusion que sigue a la presentacion por el ponente, sin embargo,
plantea la desventaja de que cada miembro del CIE debe improvisar su opinion sobre el
caso. Ademas, este sistema puede favorecer la aparicion de prejuicios -conforme pasa el
tiempo, cada uno se va formando una opinién del modo de enfocar los problemas de los
demas-, e indudablemente facilita los personalismos.

b) Por su parte, el modelo de funcionamiento en el que cada uno de los miembros
estudia el asunto por su cuenta, suele favorecer la aparicion de lagunas: no siempre to-
dos los miembros han dedicado el tiempo necesario al problema, como para poder for-
marse una opinion fundada. Tiene, también, el inconveniente de que algunas veces el
estudio de la cuestion es superficial, porque no siempre una vision desde distintos pun-
tos de vista logra la profundidad que se requiere para resolverlo***?. Sin embargo, la
preparacion previa aligera bastante las reuniones: casi todos llevan ya una opinion for-
mada sobre el tema, por lo que el resultado final suele ser bastante equilibrado. Este sis-
tema, ademas ofrece la ventaja de obtener una verdadera vision colegial de los proble-
mas.

Asi planteado, cualquiera de los dos sistemas parecen sencillos de aplicar. Sin
embargo, ni todos los comités funcionan asi, ni las cosas son tan faciles como parecen.
Por cuanto al sistema de trabajo en si, algunos comités carecen ex profeso de una siste-
matica: se pretende, con este modo informal de proceder, llegar a un acuerdo que respe-
te la libertad personal de cada uno***®*. En otros casos, los comités siguen procedimien-
tos méas complicados que el que acabo de citar: reuniones sucesivas, amplias discusio-
nes, dilaciones interminables...

Un sistema de decision colegial, popularizado en los afios 60, y que mantiene to-
davia su novedad, es el denominado "Dolphi System"?*. El sistema resulta bien senci-
Ilo: consiste en no tener reuniones, sino funcionar estrictamente por escrito. Cada uno
de los miembros del comité recibe un dossier, en el que aparecen los datos fundamenta-
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les para resolver un problema vy, si las hay, preguntas concretas sobre las que se pide
respuesta. Una vez recogidas todas las respuestas, se comunican las opiniones de cada
uno a todos los demas, y este proceso se repite una tercera vez. El resultado final es un
dictamen habitualmente claro, conciso, mejor y mas matizado que el resultado de la
primera ronda. Este sistema, con algunas variantes, continda siendo utilizado por mu-
chos comités*’ =814,

La periodicidad de las reuniones es también diferente. Muchos comités se re-
unen mensualmente en pleno, pero tienen subcomités permanentes y ad hoc que se re-
unen con mayor frecuencia. En otros casos, se prefiere la reunion ocasional o extempo-
ranea, cada vez que sea necesario. Casi todos los reglamentos, sin embargo, tienen al-
guna variacion prevista para el caso de las reuniones de urgencia: recurrir a una reunion
reducida del comité, de lo que podria ser una Comision Permanente, o soluciones pare-
cidas.

Como criterio, sirva apuntar que la periodicidad de las reuniones: a) debe asegurar
a los miembros del CIE un tiempo suficiente para estudiar las cuestiones; y b) debe evi-
tar que el CIE caiga en desuso por falta de trabajo, o por exceso de celo -
perfeccionismo-, manteniendo su vitalidad.

Por ultimo, hay también variedad sobre el procedimiento mediante el cual se toma
la decision: mientras en unos comités se procede a votar, en otros no se vota, sino que
se decide por consenso. Puede suponerse el problema que esto provoca, cuando las opi-
niones de varios miembros del comité se ven enfrentadas***??°. Si esto sucediera, la
medida que demuestra la calidad Etica del comité es adjuntar al dictamen consensuado
los votos particulares de quienes disienten de él. Mediante estos votos particulares, el o
los miembros de CIE que disienten de la decision mayoritaria, exponen las razones de
su discrepancia. Solo de esta manera seria aceptable un sistema consensual de tomar de-
cisiones. Del consenso como Unico marco de referencia para la toma de decisiones en
los CIE hablaré en el capitulo siguiente.

49,124

D. COMPOSICION DE LOS COMITES

1. PRINCIPIOS GENERALES

No hay un modelo tipico para la composicion, el namero y la condicion de los
miembros de los CIE. Quiénes deben formar parte del comité de Etica depende de mu-
chos factores. Entre ellos, el fundamental es el tipo de comité que se desea formar, y las
funciones que se le quieran atribuir®® 739124,

Cuando se habla del tipo de personas que deben componer un CIE, el punto prin-
cipal de discusion suele centrarse en la conveniencia o no de que en él figuren personas
ajenas a la profesion médica. Los médicos se muestran, en general, reacios a la integra-
cién de no médicos en los CIE, y llegan en ocasiones a considerarla como un agravio™.
Sin embargo, parece que, en general, tiene cada vez mas aceptacion la presencia de es-
tas personas dentro de los CIE**. Tal es la postura, por ejemplo, de los CIE propuestos
por la Comisién Presidencial de Estados Unidos®®.

Si lo que se pretende es que el comité resuelva problemas que no se cifien estric-
tamente a lo clinico, no parece haber inconveniente serio en introducir algunas otras
personas gque no tengan relacién estricta con la Medicina: tal es el caso, entre otros, de
la presencia del capellan, de las enfermeras, de abogados o de filésofos en los CIE. Pero
como unos y otros ofrecen posibilidades e inconvenientes diversos, conviene tratar cada
grupo de personas por separado.

2. LOS MEDICOS EN EL COMITE DE ETICA
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Dado que, en principio, todos los problemas de los que el comité entiende impli-
can cuestiones relacionadas con la préactica clinica, la presencia de los médicos en el
CIE es imprescindible. Los médicos son siempre los principales artifices de una deci-
sion en terreno médico, y asi debe ser. La cuestion se centra fundamentalmente en cuén-
tos y quiénes.

Sobre el numero y proporcion de los médicos dentro del comité no hay acuerdo
general, y las variaciones entre los CIE son muy notables. Para muchos, su proporcién
debe ser mayoritaria dentro del comité*®*** pero l6gicamente esta mayorifa ha suscita-
do recelos entre los no médicos™*®. En otras ocasiones, no se menciona explicitamente
que los médicos deban ser mayoria, pero si que su numero debe ser suficiente para ga-
rantizar la debida competencia'****'%°. Para otros, el nimero de médicos debera limitar-
se a un tercio del total de miembros del comité'®*. Finalmente, otros se contentan con
afégrmr que algin médico formara parte del CIE, sin indicar en qué nimero debe hacer-
l0>"~".

Obviamente, la presencia de médicos en un CIE es el Unico expediente que puede
garantizar la competencia profesional. Un comité en el que los médicos sean minoria,
podria incurrir en el riesgo de carecer de capacidad para decidir con competencia, aun-
gue no siempre sea necesariamente asi.

Un CIE es incompetente, por principio, en cuestiones puramente cientifico-
técnicas: lo suyo es la evaluacion de los aspectos y de los efectos humanos -morales- de
la Medicina. Pero, dado que en Etica médica, las cuestiones que se plantean suelen tener
algunos aspectos relacionados con la clinica, es necesario que un cierto numero de
miembros del comité esté familiarizado con ellos; de no ser asi, no se lograria compren-
der los problemas en toda su amplitud. Por eso, aun antes de sefialar una proporcion de-
terminada, hay que aceptar que deben formar parte de un CIE un numero suficiente de
médicos. Probablemente, los médicos deban estar en mayoria, pues s6lo asi se garantiza
el cumplimiento de la primera condicidn que impone la Etica médica: que las decisiones
sean congruentes con el estado del arte del momento. Toda decision técnica o profesio-
nalmente desviada, incompetente, es per se inética.

Por otro lado, las especialidades médicas representadas en el comité deben ser va-
riadas>®*® aunque, l6gicamente, eso dependera también de las funciones y del &mbito
de actuacion del comité de que se trate. En el CIE de un hospital general, puede ser inte-
resante que estén representadas aquellas especialidades en que con mayor frecuencia
suelen plantearse problemas de tipo ético, tales como Neurologia, Oncologia, Ginecolo-
gia, Reanimacion, Pediatria, Psiquiatria, Nefrologfa, Geriatria'®*. No debe faltar tampo-
co algun medico general.

En todos los casos, se procurard que los miembros tengan la debida sensibilidad
hacia los problemas éticos de la Medicina, y modos diferentes de ver los temas: tiene
gue haber defensores de la profesion, y defensores firmes del servicio.

2. LAS ENFERMERAS

La presencia de las enfermeras en un Comité Hospitalario de Etica es practica-
mente una constante en los CIE°873:112143.152.200

Ello se justifica por la propia funcién de la enfermera en la atencion del enfermo.
Las enfermeras son las que tienen el mayor trato con el paciente, las que le dedican mas
tiempo; y las que, por el papel que les es propio, conocen mejor los deseos y las necesi-
dades del enfermo. Por eso, pueden hacerse cargo mas facilmente de las circunstancias
de una situacion concreta®®*?%>?!® Es preciso contar con ellas al discutir y estudiar los
problemas éticos que se plantean en la atencion de los enfermos concretos. En tales ca-

23



sos, la informacidn que ellas aportan son imprescindibles, hasta el punto de que podria
afirmarse que constituir un CIE excluyendo de €l a las enfermeras seria imprudente.

Como sucedia al hablar de los médicos, no hay una norma comun acerca del nu-
mero de enfermeras dentro del comité. Debera ser adecuado™?; en algunos casos, se
habla de que podrian ser un tercio del total***; pero, generalmente, basta la presencia de
una enfermera, para introducir en la discusion nuevos puntos de vista que iluminen lo
que se esta tratando™®®.

La presencia de enfermeras en los comités éticos de investigacién, por ejemplo, es
un factor importante , al menos en lo que se refiere a los criterios de seleccion y evalua-
cion de los pacientes. En un estudio realizado por el Institute of Medical Ethics de Lon-
dres, sobre 254 comités de investigacion en Inglaterra y Gales**>'®, el porcentaje de
protocolos aprobados sin ninguna variacion sobre lo propuesto, por los comités en los
que no estaba presente una enfermera fue del 65%; en caso de que la enfermera formase
parte del comité, esa proporcién descendié al 30%. Este dato constituye una prueba bas-

tante relevante de la influencia que las enfermeras pueden ejercer en los CIE.

3. LA PRESENCIA DE OTROS TIPOS DE PERSONAS EN LOS CIE

En algunos lugares, especialmente en los Estados Unidos, se incorporan al CIE
personas no relacionadas con las profesiones sanitarias.

La conveniencia de que haya algin miembro no perteneciente a la profesion mé-
dica o a la enfermeria dentro del comité viene avalada por un principio general: puesto
que, en el fondo, los problemas que un CIE ha de resolver son problemas éticos, en
ellos pueden entender tanto los médicos como los que no lo son; y por eso puede ser
conveniente que alguien, ajeno a la Medicina, ayude a los profesionales de la salud a re-
solver las cuestiones que se le plantean al CIE. A fin de cuentas, la Etica médica es Eti-
ca comun.

La idea parece aceptable y ventajosa -menor riesgo de corporativismo médico en
el comité, vision mas amplia de las cosas-, pero tiene también sus inconvenientes. Fun-
damentalmente, dos: el hecho de que, muchas veces, estas personas no tienen la sufi-
ciente preparacion para comprender ciertos detalles significativos de las cuestiones de
las que trata el comité, y las dificultades que surgen por compartir con extrafios el secre-
to profesional*.

Ademas, como consideracion previa a esas dos dificultades, no se puede olvidar
que asistimos actualmente a un movimiento bastante difundido, de origen diverso, pro-
tagonizado por politicos y por asociaciones de consumidores, que tiende a disminuir las
libertades profesionales de los médicos y a expropiarles parte del poder que tradicio-
nalmente poseian. Cuando al médico se limita intolerablemente la libertad de prescrip-
cion o de decision, se produce de modo inevitable una especie de letargo ético, de des-
interés: sin libertad plena, nadie puede asumir una plena responsabilidad. EI médico que
es expropiado de su libertad, termina convertido en un instrumento mas del poder. Al-
gunas veces, las presiones para introducir a extrafios en los CIE forman parte de ese
movimiento.

Pero, volviendo al tema que nos ocupa -la preparacién necesaria de los miembros
legos del CIE y el problema de compartir el secreto-, a veces se ponen determinadas
condiciones a las personas no relacionadas con la Medicina para admitirlas en el comi-
té: que sepan practicar la discusion ética, que sean capaces de dar una visién amplia de
los problemas, etc. Asi, hay una serie de personas concretas que, por sus conocimientos
y cualificaciones, puede ser conveniente que estén presentes en las reuniones del comi-
té. Se trata de abogados, capellanes o filosofos.
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a) La presencia del jurista en el comité se ha hecho una necesidad en algunos si-
tios, debido especialmente a las innumerables cuestiones legales que alli se entrelazan
con las éticas®®"*"*2 Esto sucede especialmente en el mundo anglosajén, donde lo legal
se confunde facilmente con lo ético, y donde las reclamaciones que resultan de una de-
cision desacertada o perjudicial, conducen con frecuencia a demandas judiciales. Por
otra parte, siempre es conveniente tener dentro del comité a alguien que sepa aconsejar
a los demas acerca de las consecuencias legales que pueden derivarse de sus decisiones.

Sin embargo, en otras latitudes, la presencia de un abogado como miembro per-
manente del CIE puede resultar injustificada. Aunque puedan ser frecuentes las ramifi-
caciones legales que surjan de los temas estudiados por el comité, la presencia habitual
de un abogado no es necesaria ni en todos los comités, ni en todas sus sesiones: depen-
dera de las funciones del comité y de la frecuencia con que se planteen materias con
implicaciones legales.

En dltimo caso, siempre se puede recurrir a la figura del asesor juridico del hospi-
tal, al que se puede Ilamar cuando sea preciso. Pero esta formula suele ser bastante cara.

b) Distinto me parece el caso del capellan del centro, si existe®®**. Cuando en un
area geografica existe una mayoria relevante de pacientes y médicos de una determina-
da religion -e incluso también cuando este niUmero no es mayoritario-, suele haber en
los centros hospitalarios un capellan, clérigo o pastor, que asume el ministerio pastoral
o espiritual de los pacientes del centro. En estos casos, dada la intima relacién entre los
problemas éticos y las creencias religiosas, la presencia del capellan en el comité resulta
muy conveniente.

Por otra parte, en temas morales, el capellan sabra ofrecer muchas veces una vi-
sion mas completa que la que puedan ofrecer los demas: no en vano es su mision enten-
der de esas cuestiones.

c) Otras veces, 0 en ocasiones ademas de los anteriores, se aconseja la presencia
en el CIE de un experto en Etica®®"**°®%2 Generalmente se trata de un fildsofo especia-
lizado en cuestiones de Etica, aunque a veces puede llamarse a otro profesional que ten-
ga la suficiente formacién en este campo™®.

La figura del filésofo, del experto en Etica como miembro del comité, debe consi-
derarse con prudencia. Por una parte, puede ser (til, porque es un profesional que ya se
halla familiarizado con las cuestiones en debate; pero debe tratarse de una persona no
solo conocedora de los principios generales, sino capaz de aplicar sus conocimientos a
los casos concretos. Su prototipo ideal seria un médico, serio conocedor de la Deonto-
logia médica y de la Etica filoséfica, que haya procurado no perder su contacto con los
enfermos. Si el filésofo no cumpliese la condicién basica de comprender el ethos profe-
sional de la Medicina, si no reconociera que la toma de decisiones éticas ha de hacerse
en el marco de unos compromisos innegociables, entonces habria que pensar con caute-
la si su presencia en el comité no seria mas bien un factor perturbador. Méas adelante se
tratar de ellos, al considerar las alternativas a los CIE.

d) Por cuanto se refiere a la presencia de otras personas en el seno del CIE, hay
opiniones y experiencias divergentes: en algunos casos, se incorpora al CIE un repre-
sentante de los pacientes™®*; otras veces, es algin miembro del personal administrativo
del hospital, o incluso de fuera de éI°**#*1%2%0 gy presencia en el comité es discutible,
pues hay razones que pueden aconsejarla (la necesidad de disminuir la "institucionali-
dad" del comité, la conveniencia de ampliar su perspectiva), mientras que otras razones
no parecen tan aceptables: tal es el caso de que la presencia del extrafio forme parte de
una operacion politica de expropiacion de competencias a los médicos.

La inclusion o no de esas otras personas en el CIE dependera de las funciones que
se pretenda que cumpla, de que se haya garantizado suficientemente la amplitud de mi-
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ras de sus miembros, y de como funcione el comité en condiciones normales. Asi, esta
presencia de "otros" en el CIE puede ser muy conveniente en unos casos, y perjudicial
otras veces. Y también dependera, como siempre, de la persona concreta de que se trate.

Todo lo referente a la guarda del secreto profesional se tratard en el apartado
E.2.a) de este mismo capitulo.

4. EL NUMERO DE MIEMBROS DEL COMITE Y SU ESTRUCTURA

Lo mismo que para su composicion, el nimero de miembros del comité de Etica
debera adaptarse a las caracteristicas del centro hospitalario y de la estructura que se le
de al CIE. No puede fijarse a priori un numero ideal o suficiente de miembros.

Karen Teel proponfa un comité de 8 miembros®*?, mientras que otros afirman que
el ndmero ideal es de 9%?%. En una revision realizada en Escocia hace varios afios,
aunque referida exclusivamente a los Comités de Investigacion®*, se encontré que el
numero de miembros de los comités variaban jentre uno y setenta y tres!. En revisiones
posteriores en Estados Unidos>*’, esta vez relativas a los CIE, el nimero de componen-
tes iba de tres a veinticinco.

Las directrices de la Asociacion Médica Americana sobre la institucion de CIE se
limitan a indicar que el numero de sus miembros no debe ser tan grande como para
hacer inmanejable el comité**®. Probablemente, los CIE formados por cinco a doce
miembros fijos pueden tener un funcionamiento 6ptimo.

Sobre el modo de seleccionar a los miembros del comité, caben posibilidades muy
distintas, que varian desde la designacion de todos los miembros por parte de la Junta
Directiva del hospital, hasta la eleccion democratica por sufragio universal. Probable-
mente el mejor sistema sea un intermedio entre estas dos posturas, habiendo algunos
miembros designados por la Direccion, y otros elegidos por el personal hospitala-
ri058’73'124.

Por cuanto se refiere a la estructura del comité cabe mencionar, lo mismo que para
los rasgos anteriormente mencionados, que no hay acuerdo, con una salvedad: que
siempre debe existir la figura de un moderador o presidente del comité. En gran parte, la
eficacia del CIE depende de la persona que ocupe ese cargo*®*. Aunque parece ventajo-
SO que ese cargo sea ocupado por un médico con experiencia, no se descarta la posibili-
dad de que el presidente sea un miembro no médico®®*°. El médico con experiencia tie-
ne la ventaja de poseer habitualmente una cierta autoridad moral, que le permite desem-
pefiar esa funcién con mayor facilidad®*?.

Sin embargo, se dan también aqui excepciones: hay comités que carecen ex profe-
so de presidente, para asi facilitar la participacion de todos en las discusiones (cfr.
Cap.lV, apt.A). En estos casos, otro miembro del CIE asume las tareas administrativas.

E. TIPOS DE COMITES DE ETICA

A la luz de lo expuesto sobre las caracteristicas, composicion y funciones, pueden
describirse diferentes tipos de CIE, tomando como base tres criterios fundamentales™:
el caracter de las consultas que se le dirigen; el caracter de sus decisiones, y el &ambito
de su actuacion. Los dos primeros criterios son los mencionados clasicamente, a raiz de
un articulo de Fost y Cranford® publicado en 1985.

1. EN RELACION CON EL CARACTER DE LAS CONSULTAS

Desde este punto de vista pueden distinguirse dos tipos de CIE: unos que son con-
sultados optativamente, voluntariamente, por los médicos u otras personas; y otros, a los
que los médicos estan obligados a consultar ciertos problemas especificos.

a) Comites de consulta optativa
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Hay comités a los que se acude a titulo voluntario. Muchas veces se trata de comi-
tés que estan empezando, y a los que las consultas van llegando de modo ocasional, ten-
tativo, cuando un médico, enfermera o alguien del hospital quiere explorar su capacidad
y competencia.

Este tipo de comité ofrece la ventaja de dejar a la libre determinacion del médico,
a su discrecion profesional, cuando, sobre qué materias y con qué motivos consulta al
comité. Asi, el comité se convierte en una oficina de informacién a la que se acude
cuando se estima oportuno. Un comité de este estilo no podra pasar de ejercer una in-
fluencia limitada en el centro en que se encuentra, y la ejercerd selectivamente sobre
aquellos que tienen mas sensibilidad hacia los problemas éticos. Pero, pese a esta des-
ventaja, puede ser el mejor modelo para poner en marcha un comité, y muchas veces su
modo permanente de funcionar.

Es el modelo elegido por la mayoria de los comités que se encuentran funcionan-
do en muchos lugares™.

b) Comités de consulta preceptiva u obligatoria

Reflejan una situacion completamente distinta a la de los anteriores. Son comités
a los que se dirigen obligatoriamente ciertas consultas, por razon de su materia. Asi,
cuando un médico o enfermera, 0 un paciente, se encuentran en una situacion especifi-
ca, deben acudir al comité de Etica para oir su opinién sobre el caso.

El sistema garantiza la consulta de problemas al CIE, pero tiene un inconveniente:
que hace falta que trabaje rapido, para no perturbar la toma de decisiones clinicas, ni
quedar bloqueado por un exceso de trabajo. Es el sistema elegido para muchos comités
de Etica en Estados Unidos*®, y es el modelo basico sugerido por la Comisién Presi-
dencial para asuntos de Bioética?”’. También en Espafia existe un CIE de consulta obli-
gada por razén de la materia: el de la Clinica San Juan de Dios, de Barcelona®.

A mi modo de ver, para instaurar un CIE de estas caracteristicas, es necesario que
haya funcionado previamente segiin el modelo optativo. De otro modo, los problemas
que podrian crearse en el centro hospitalario podrian ser muy grandes, y el CIE podria
verse desbordado.

2. EN RELACION CON EL CARACTER DE LAS DECISIONES

Segun el tipo de decisiones que puede tomar, se distinguen dos tipos de comités:
los que toman decisiones vinculantes o imperativas, y los que dictan simples recomen-
daciones o consejos

a) Comités de resoluciones imperativas

Un comité de este tipo toma la decision definitiva, de modo que su dictamen debe
ser seguido por el personal implicado en el caso. Sus dictamenes son vinculantes, inclu-
so en contra del parecer de los médicos interesados'®.

Tal fue la idea inicial de algunos CIE -por ejemplo, el ya citado para el caso de
Karen Quinlan*®, o el propuesto por la doctora Teel**2-: un organismo hospitalario neu-
tral que arbitrase una decision vinculante para todos los interesados.

Se comprende con facilidad que sea ésta una forma de CIE que no goce de mucha
aceptacion. Tanto los médicos como las enfermeras suelen ser muy celosos de su auto-
nomia y de su libertad de conciencia; y un organismo que proceda a imponerles un cri-
terio distinto del propio, se arriesga a sufrir un rechazo mas 0 menos intenso, segun sean
la oportunidad y prudencia de sus decisiones, y la capacidad de persuasion de sus razo-
namientos.

Por otra parte, este tipo de comité puede resultar agresivo, y hasta intolerable,
pues interfiere intrusivamente la relacion médico-enfermo, y podria llegar a obligar al
personal sanitario a actuar en contra de su conciencia. Decididamente, no es un modelo

27



de CIE respetuoso de la libertad de las conciencias. El CIE, ademas, asumiria la respon-
sabilidad ética y legal de la decision, lo cual implica consecuencias juridicas y morales
incalculables. Cumplir 6rdenes no exime, hoy en dia, de la responsabilidad; y tampoco
sirve como justificacion.

Cabe una Unica excepcion a la afirmacion anterior: el caso en que el médico res-
ponsable del enfermo forma parte del comité, toma colegiadamente la decision, y actla
en consecuencia, de acuerdo con el paciente o su familia.

b) Comités de resoluciones discrecionales

Es el caso opuesto al anterior. EI médico y los pacientes pueden seguir o no la re-
solucion tomada por el comité. Es el caso tipico de la mayoria de los CIE. EI comité es
un cuerpo consultivo, que ofrece razones y consejos desinteresados ante situaciones
complejas y dificiles.

Sea cual sea el modo de llegar las consultas al comité, puede decirse que las res-
puestas que da a los casos concretos quedan a la libre aceptacion de los interesados, que
pueden seguirlas o no.

A pesar de que sus dictimenes no sean vinculantes, este tipo de comité puede
ejercer una influencia mucho mayor, dentro del hospital, que un comité cuyas decisio-
nes tengan caracter imperativo. La razon fundamental es que un dictamen bien fundado,
razonado, respetuoso de todo cuanto de opinable pueda haber en contra, adquiere una
fuerza persuasiva y una autoridad moral a las que raras veces llegan los dictdmenes de
obligado cumplimiento por motivo reglamentario.

3. EN RELACION CON SU AMBITO DE ACTUACION

Cabe también diferenciar los comités por la materia sobre la cual entienden. Se
constituyen asi comités de subespecialidades o de funciones especificas, que contrastan
con los comités generales, que no limitan su trabajo a areas circunscritas, sino que man-
tienen su interés por todos los conflictos éticos que surgen en el universo hospitalario.

Hay, aparte de estos dos tipos basicos -general y especializado-, otros que se ca-
racterizan por cumplir funciones de tipo mixto, esto es, combinan las medico-técnicas
con las puramente éticas. Son, por ejemplo, los ya citados Comités de Investigacién
Biomédica, en los que se mezclan estas dos funciones para el caso de los protocolos de
investigacion en seres humanos; o los comités de evaluacion del aborto, cuya funcion es
dictaminar sobre la legalidad de la indicacion de un aborto en un caso determinado. Se
diferencian de los comités de Etica ordinarios -generales o especializados- en que han
de pronunciarse sobre aspectos técnicos, y no solo éticos, en virtud del paquete de com-
petencias de uno u otro tipo que se les atribuyen.

Hay tambien comités que estudian los temas éticos que conciernen sélo a un gru-
po determinado de pacientes. El caso tipico de ellos es el de los comités de bioética para
pacientes pediatricos. Este tipo de comités ha tenido un gran crecimiento en los Ultimos
afios®"88.130.146.155.186.211 "5 |3 jncapacidad de los nifios pequefios para decidir sobre si
mismos. Casos parecidos se pueden encontrar en los comités de los Centros de atencion
terminal (Hospices) o de las Residencias de ancianos (Nursing Homes) de los paises
anglosajones™®"#.

En cierto modo, cualquier comité de este ultimo grupo se asimila mas a los de Eti-
ca general que los citados anteriormente, ya que su Unica diferencia es el tipo de pacien-
tes al que se pretende aplicar. Por lo demas, muchas experiencias y directrices dadas pa-
ra este tipo de comités mas restringidos son de aplicacién para el caso de los CIE gene-
rales.
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F. PROBLEMAS QUE SE PLANTEAN ANTE LA CREACION DE UN
COMITE ETICO, O EN EL DESARROLLO DE SU ACTUACION

Los Comités Institucionales de Etica son uno de los procedimientos, y no el Unico,
de buscar solucion a los problemas éticos que se plantean en el ejercicio profesional de
la Medicina hospitalaria. Y, curiosamente, la constitucion de un CIE plantea a veces
problemas éticos que es necesario considerar en detalle. Esos problemas pueden surgir
de distintos ambientes y pueden adquirir formas variadas. Pueden surgir tanto por la
constatacion de problemas objetivos que los CIE plantean, como por concepciones di-
versas sobre el modo de solucionar esos asuntos por parte del médico, el paciente o su
familia.

Por agrupar de modo sencillo estos problemas, los estudiaré en dos apartados: el
primero, comprende los factores subjetivos, porque tienen su origen en ciertas reaccio-
nes o actitudes personales del médico o de los pacientes ante los CIE; el segundo, com-
prende factores objetivos, en el que agruparé aquellos problemas, exteriores al médico o
al paciente, que nacen de la actividad propia del CIE. Junto con la descripcién de los
problemas, se ofrecen algunos posibles modos de solucionarlos.

1. PROBLEMAS ORIGINADOS EN FACTORES SUBJETIVOS

a) La resistencia personal del médico a dejarse aconsejar

Entre los problemas que se plantean ante el establecimiento de un CIE, es éste el
que se presenta con mayor frecuencia, y al que se debe prestar mayor consideracion.
Puede surgir, entre los médicos de un centro hospitalario, incluso ante la mera posibili-
dad de establecer en él un CIE; o bien, una vez instaurado, como consecuencia de su ac-
tuacion. Puede adoptar formas muy variadas, que van desde la simple ignorancia benig-
na de la existencia del CIE, hasta el rechazo personal o el desafio a las directrices del
CIE.

Entre médicos de amplia experiencia profesional®®**®°1%* es muy frecuente el
desacuerdo con la idea de que un grupo de personas, ajenas a su relacion personal medi-
co-paciente, tenga algo beneficioso que afiadir a esta relacion. Su concepcion de las re-
laciones con el enfermo, basada fundamentalmente en la confianza mutua, hace que
consideren las actividades del CIE como una intrusion en estas relaciones*®'**, También
influye la tradicion médica del pais*®, basada fundamentalmente en la propia autono-
mia; o la experiencia de no haberse encontrado nunca con un problema ético que uno no
haya podido resolver personalmente con decoro®.

Sin embargo, esta concepcion de la relacion médico-enfermo, siendo probable-
mente la mas correcta, cuando se lleva al extremo puede comportar consecuencias poco
recomendables.

En efecto, la relacion médico-enfermo es una relacion interpersonal, que exige
una mutua confianza, sin la cual es imposible instaurarla. Hace falta confianza para po-
der obtener una historia clinica correcta, y para todos y cada uno de los actos diagnosti-
cos Yy terapéuticos que le siguen. Y no es admisible que personas extrafias a esta relacién
se inmiscuyan dentro de ella.

Es, sin embargo, evidente, que todo el clima en que se desarrolla la relacién entre
médico y enfermo, se establece para lograr una correcta atencion del paciente: ningin
médico con buena conciencia dudaria en consultar con un colega mas experto un caso
dificil. Este modo de actuar no es mas que el reflejo practico de una regla deontoldgica
universal: consultar al colega competente.

Y si esto sucede en cuanto a las cuestiones puramente técnicas, teniendo en cuenta
la cualidad radicalmente ética de la actividad médica, estd claro que muchas veces sera
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necesario consultar también a otros colegas -0 incluso a personas extrafas a la profe-
sion, guardando el secreto debido- acerca de las implicaciones éticas que pueden tener
ciertas actuaciones profesionales o determinadas demandas del paciente. No en todos
los casos, y a lo mejor ni siquiera en muchos: pero debe dejarse abierta esta posibilidad.
Pretender saberlo todo en Medicina es, hoy, algo utopico. Y pretender percibir todas las
implicaciones éticas que algunos conflictos médicos comportan, y resolverlos infali-
blemente, es obviamente temerario. Tampoco ese ideal esta al alcance de los CIE: pero
varias personas pueden dar una visién mas amplia que una sola de un determinado pro-
blema, y aportar datos y elementos de juicio significativos, que podrian haber pasado
inadvertidos al médico.

Bien es cierto que muchas veces, algunas protestas y rechazos se deben a que los
CIE, que deberian limitarse a dar simples recomendaciones, imponen sus dictamenes de
una manera casi imperativa*®. Sin embargo, es éste un problema exterior y esporadico,
que no afecta a la conveniencia general de la instauracion y desarrollo de un CIE, y que
tiene también unas soluciones muy concretas.

Otras veces, la resistencia personal puede expresarse diciendo que es mejor resol-
ver los casos a la cabecera del enfermo y no en un despacho®®**%*% No cabe duda de
que, los que asi piensan, tienen razon. Pero eso expresa muchas veces un desconoci-
miento del modo de actuar de muchos comités: los miembros médicos de un CIE pue-
den y deben actuar a la cabecera del enfermo.

b) Los CIE disminuyen la autoridad del médico.

Es una variante de la objecién apuntada el el parrafo anterior. No se trata ya de
una resistencia radical a dejarse aconsejar, sino de una actitud de rechazo hacia algo
que, a ojos de algunos, puede disminuir la propia autoridad delante del pacien-
te11'58’73‘124'157'222.

El problema es perfectamente explicable. Un comité de Etica que tratase de su-
plantar la legitima autoridad del médico no mereceria mas que reproches, y deberia co-
rregirse. Si los consejos del CIE se hacen llegar a conocimiento del paciente por una via
distinta a su propio medico, es evidente que la autoridad del médico puede verse com-
prometida.

Otras veces, el médico entiende el CIE como una especie de organismo paternalis-
ta de supervision y control, cuya funcion es abogar en favor de la autonomia del pacien-
te, y vigilar para que las actividades del médico se mantengan dentro de los limites de lo
psicolégicamente tolerado por el paciente®.

Pero este Ultimo temor sélo suele plantearse antes de su constitucion, y como una
cierta sospecha de que esto suceda. El buen médico es celoso de su actividad profesio-
nal; debe actuar en conciencia. Y la simple posibilidad de que un grupo de personas aje-
nas a su relacion con el enfermo pueda influir en sus decisiones de modo intrusivo, for-
zandole a ir en contra de sus convicciones y mermando su autoridad delante de sus pa-
cientes, puede justificar esa actitud defensiva, que a veces adopta expresiones agresi-
vas?,

Sin embargo, el problema puede evitarse informando adecuadamente al médico
antes de constituir el comité: quién va a formarlo, sus funciones, las amplias posibilida-
des que le ofrece para completar su propia formacion y experiencia, las ventajas que un
comité consultivo puede tener, si acuden a él con la frecuencia y voluntariedad debidas,
y expresan su disconformidad razonada con los dictamenes de que discrepen. General-
mente, este problema se puede solucionar asi*®. Cuando no, quedaran médicos rebeldes
a la formacidn del CIE: pero, si acttan sin prejuicios, y el CIE cumple sus funciones
con empefio y acierto, terminan aceptandolo como cuerpo consultivo y acudiendo a €l
para las cuestiones que deben hacerlo.
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¢) No dan més que trabajo a quien no tiene tiempo.

Suele ser la queja de algunos médicos que forman parte de comités: la queja del
facultativo atareado, que es sacado de su trabajo a la cabecera del enfermo para asistir a
una reunién del CIE. De esa forma, quien ya tenia multiples problemas nacidos de sus
relaciones profesionales con los pacientes, se ve obligado a interesarse por los de
otr05124’159.

El andlisis del problema aporta luces nuevas. Se trata a veces de un conflicto ge-
nuino: efectivamente, el miembro de un comité no tiene tiempo para preparar y asistir a
las reuniones, porque eso equivaldria a desatender a sus pacientes. Si este es el caso, la
solucion salta a la vista: cambiar a ese miembro del CIE por otra persona.

Otras veces no es un problema del médico, sino del sistema de trabajo del propio
CIE™®* con reuniones demasiado frecuentes y prolijas. Convendré entonces revisar este
sistema, a fin de agilizar la revision de los casos. Hay que tener en cuenta que un exceso
de reuniones, un orden del dia muy prolijo de las sesiones, 0 una organizacion adminis-
trativa demasiado compleja del comité, pueden hacer perder mucho tiempo a todos sus
miembros, con el consiguiente deterioro de la atencion de los pacientes, y la pérdida de
eficacia del CIE.

d) Es una intrusion en las decisiones del paciente o su familia.

Se trata del mismo problema que veiamos en el apartado b), pero desde el punto
de vista del paciente.

Con la implantacion, cada vez mas arraigada, de algunas tendencias como la ma-
yor libertad de eleccion del paciente, las cartas de derechos de los enfermos-
consumidores, y la frecuente vision de la atencion médica como un bien de consumo en
el que el paciente impone su voluntad, y no como un servicio que él solicita pero que
otro administra, es facil comprender que, quien en definitiva tiene la tltima palabra en
las decisiones sobre un tratamiento es el paciente o su familia: el consumidor®329%226,
Hay partidarios del autonomismo absoluto que llegan a declarar que, en caso de imposi-
bilidad del paciente para otorgar su consentimiento, nadie -ni siquiera sus familiares
més proximos- puede suplir su voluntad?.

Pero ese absolutismo no es aceptable en una practica médica correcta. El paciente,
obviamente, tiene derecho a ser informado de la actividad médica que en él se realiza, y
también a tomar parte en la decision de emprender un determinado tipo de tratamiento o
suspenderlo. Pero en esa decision debe intervenir también el médico -y, a veces la fami-
lia del paciente-, aconsejandose de quien sea menester para decidir correctamente.

Este tipo de objeciones se plantea con mayor frecuencia en el mundo anglosa-
jon*®, donde -como antes mencionaba al tratar de la presencia de los juristas en el co-
mité- las cuestiones éticas se mezclan con las legales. Y sucede, a veces, que una deci-
sion que puede ser impugnada legalmente es correcta en términos éticos. No es solo el
paciente quien debe decidir, ni sélo su familia, ni s6lo el médico. Intervienen los tres en
la decision. Y el CIE puede actuar aconsejando a unos y otros, desligando la decision de
intereses ajenos a los que deben intervenir'.

En definitiva, se trata de aceptar la intervencion de una instancia, que muchas ve-
ces puede ser mediadora, y que puede iluminar y enriquecer la relacion médico-
enfermo. Los CIE pueden contribuir también a neutralizar el riesgo de convertir la salud
en un derecho de todo ciudadano, y a favorecer que se la tome como un servicio al que
todos tienen acceso y derecho, pero en otro sentido: derecho al servicio competente.

e) Los médicos no desean una respuesta generalizable: cada enfermo es distinto.

Se trata de una objecién metodoldgica. Muchas veces los CIE actlan, especial-
mente en su funcion normativa, generalizando a partir de casos concretos. Asi, ante un
problema planteado, el dictamen emanado del CIE es un documento que pretende sentar
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jurisprudencia, algo abstracto que es de aplicacion a un conjunto de casos mas o menos
analogos™.

Este problema se puede atribuir con bastante certeza al modo de funcionar del
comité.

Es cierto que cada enfermo es distinto y cada uno tiene sus problemas. No hay dos
enfermos iguales. Y si un CIE se limitase a responder con doctrinas generales a los ca-
s0s concretos que se le proponen, no es mucha la ganancia para el médico: su modo de
actuar deberia replantearse. En principio, el médico es acreedor a que se le ayude a su-
perar las dudas y perplejidades que nacen de las concretas y reales circunstancias de los
enfermos de carne y hueso. Ello no impide, sin embargo, que existan cuestiones comu-
nes a casos similares, que se plantean una y otra vez en una institucion hospitalaria. Es
parte del cometido de los CIE ofrecer, en estos casos, dar directrices sobre aquellos as-
pectos en que los casos puedan ser asimilables; pero haciendo eso compatible con la de-
bida atencion a las diferencias circunstanciales, que pueden hacer cambiar, en mayor o
menor grado, la decisién estandar.

Esta objecion puede, sin embargo, ser menos benigna de lo que aparenta. Si la
aplicasemos en su formulacion mas radical -"no se puede generalizar nunca a partir de
lo concreto™- al caso, por ejemplo, de la Patologia, y nos aferrdsemos por tanto a la idea
exclusiva de que todos los problemas de los enfermos son irrepetibles, terminariamos
negando la Patologia como ciencia. Aplicado el principio exclusivo al caso de la Etica,
la conclusidn final seria la negacion de la Etica: el agnosticismo ético, desligado de toda
contaminacion "objetivista".

Por tanto, cuando se plantea esta cuestion habra que analizar dos aspectos distin-
tos: en primer lugar, si el modo de actuar del CIE respeta las diferencias individuales de
unos pacientes y otros, y las tiene en cuenta a la hora de dictar sus directrices; y en se-
gundo lugar, si en el equipo médico no se daréd alguna de las actitudes que menciona-
bamos en los puntos anteriores. En el primero de los supuestos, la solucion sera que el
CIE aprenda a distinguir entre lo generalizable y lo que no lo es; en el segundo, ayudar
a los médicos a entender mejor que los CIE estan para ayudar y para facilitar, para un
mayor bien de los enfermos que se atienden en la institucion.

Ademas, las decisiones en forma de directrices generales, cuando convienen, no
s6lo son una forma eficaz de resolver problemas, sino, sobre todo, un modo de respetar
la capacidad de decision del médico y su responsabilidad ultima como agente ético.

2. PROBLEMAS ORIGINADOS EN FACTORES OBJETIVOS

Entre los problemas que surgen de la creacién y actuacion de un CIE estan, ade-
mas de los sefialados anteriormente, que dependen de la forma subjetiva de ver o inter-
pretar las cosas, los que son consecuencias objetivas del desarrollo del comité, tales
como la posible erosién del secreto profesional o la excesiva institucionalidad del comi-
té. De ellos se trata en este apartado.

a) Los CIE y la erosion del secreto profesional

Un tema extensamente tratado es el modo de guardar la confidencialidad en el es-
tudio de los casos dentro del comitg*® 73124156157,

En el curso de su funcidn de andlisis ético, los CIE llegan a conocer muchos datos
que deben permanecer bajo secreto medico. En principio, los miembros del comité no
directamente implicados en la atencion del paciente sobre el que se plantea el caso, no
deberian conocer esos datos de la historia clinica. Y, con mas razon, aquellos miembros
del comité -si los hubiera- que no son médicos. Por otra parte, en el desarrollo de todas
las demas funciones del comité, suelen barajarse datos de naturaleza confidencial con-
tenidos en las historias, y que tampoco deberian ser dados a conocer a las personas que
no estén directamente implicadas en la relacion con el enfermo. ¢Podria considerarse a
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estén directamente implicadas en la relacion con el enfermo. ¢Podria considerarse a to-
dos los miembros del CIE como integrantes del equipo que cuida del paciente?

El modo de responder a esta pregunta puede tomar distintos caminos.

a.1) Por un lado, siempre es posible no revelar la identidad de los pacientes cuan-
do se trata de casos concretos. Asi, en los protocolos y en las ordenes del dia de las reu-
niones del comité puede seguirse un sistema de clave, que permita tratar los casos sin
merma de la confidencialidad debida. Esta solucidn es la que parece mas congruente
con la funcién educadora del CIE, que ha de respetar escrupulosamente el deber ético
del secreto. Sus propios componentes deben ser ejemplares en el modo de vivir este im-
portante aspecto de la Deontologia. Si un CIE no supiera hacerlo, esta demostrando un
grado inadmisible de incompetencia y de insensibilidad ética.

a.2) Otra posibilidad es considerar a los miembros no médicos del CIE como per-
sonal administrativo afectado por la obligacion del secreto compartido, de modo analo-
go a como lo estan las secretarias de los servicios clinicos, los encargados del registro y
contabilidad del hospital, etc. Y actuar en consecuencia, haciéndoselo saber e insistien-
do en su responsabilidad.

Sin embargo, parece mas seguro y mas respetuoso combinar esta solucion con la
anterior, a fin de evitar el riesgo que tiene el CIE de convertirse en un corro de vecinas,
donde se cuchichea innecesariamente sobre la intimidad ajena. Si se diera tal modo de
actuar, y se revelara lo que debe permanecer bajo secreto, se haria un dafio a los pacien-
tes, pero también al comité y a la Medicina. Para obligar de un modo formal a los
miembros del CIE a guardar el secreto, podria sugerirse que contrajeran algun tipo de
compromiso, juramento, o similar.

No deberia omitirse, en buena préactica, la cautela de consultar al paciente o a su
familia sobre la conveniencia de que el caso sea tratado en el comité, proceder que for-
ma parte del principio del consentimiento informado. EI permiso de los pacientes es, en
algunos paises como Estados Unidos, un imperativo legal casi universal, que se extien-
de a todos los rincones de la relacién médico-enfermo. De hecho, proceder sin el con-
sentimiento ha traido problemas a los CIE de varios hospitales®*.

El problema del secreto debe afrontarse con firmeza. Un CIE en el que no se viva
con absoluta pulcritud la confidencialidad, esta descuidando un aspecto muy significati-
vo de la Etica médica y, ma&s o menos tarde, se vera envuelto en conflictos.

En consecuencia, los medios mas eficaces para que en los CIE se guarde escrupu-
losamente el secreto profesional médico son los siguientes: la eliminacién de todas las
marcas que puedan permitir identificar al paciente a quienes no estan directamente en la
atencién del caso; la insistencia en la responsabilidad de los miembros del comité; y
también la consideracion de que la absoluta confianza que debe reinar en el seno del
comité se ve reforzada por las medidas de prudencia que se emplean en cualquier actua-
cion médica. Conocer el nombre de un paciente no constituye un elemento indispensa-
ble para el juicio ético.

De todas formas, sera inevitable que, en alguna ocasién, todos los miembros del
comité lleguen a conocer la identidad del paciente: pesa en estos casos la responsabili-
dad de guardar silencio, sabiendo que a ellos también afecta, en este caso de forma pri-
vilegiada, la obligacion de guardar ejemplarmente el secreto profesional.

b) La excesiva preocupacion por los intereses del centro.

Cuando el factor de institucionalidad adquiere peso excesivo, se corre el riesgo de
que el comité deje de tomar como puntos de referencia los valores morales objetivos, y
los sustituya por los intereses mas inmediatos del hospital, dando mas relieve a lo que es
ma&s ventajoso o (til para ese determinado centro en ese momento®**’,
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El problema es complejo. El CIE no puede olvidar los intereses de la institucion
ya que, si es institucional, es precisamente para que pueda velar, entre otras cosas, por
los intereses del centro en que esté establecido®®. Pero la cuestién no reside tanto en la
naturaleza "hospitalaria” del comité, como en el modo viciosamente partidista de llevar
sus funciones a la préactica. El prejuicio pro-institucional suele originarse en una altera-
cion del orden de valores: el comité deja de servir a los pacientes y pasa a servir a los
intereses propios del hospital. En el fondo, es una manera de resolver de modo sesgado
los inevitables conflictos de intereses y de deberes.

Esto se ha puesto de relieve sobre todo en el seno de los Comités de Ensayos Cli-
nicos y los Comités de Etica de la Investigacion. Hay errores histéricos, en los que los
intereses del centro o del departamento han prevalecido sobre los valores morales, y se
produce un deterioro tremendo de la practica médica en el lugar®’109120144.187.193 " p g
largo del Capitulo 11 se presentaran ejemplos numerosos de este tipo de errores. Pero
que algunos comités de Etica hayan aprobado investigaciones inéticas, empleando en
tales casos criterios y valores muy subjetivos, no invalida la conveniencia de los comi-
tés de ética, sino que indica el modo incorrecto de proceder en esos comités concretos.

A la vista de tanta diversidad, se ha planteado la posibilidad, en algunos paises
como Gran Bretafa, de formar un comité de caracter nacional, ya sea para suplir la au-
sencia de los CIE, ya sea para dar directrices que permitan homogeneizar las respuestas
que distintos comités dan a problemas similares, ya sea para tratar en él cuestiones de
caracter més general**®'**24’ Soluciones similares se han adoptado en otros paises, a
fin de garantizar que, al menos en los aspectos de mayor importancia, existan unas nor-
mas comunes con arreglo a las cuales se deba tomar una decision: tal es el caso, por
ejemplo, de las directrices dictadas en diversas situaciones por organismos como el
Comité Central de Deontologia de los Colegios de Médicos de Espafia, o el Comité Na-
tional Consultatif pour les Questions de Bioéthique en Francia®*"".

De todas formas, los CIE deberan buscar soluciones a sus problemas; soluciones
que pueden ir principalmente por dos vias. En primer lugar, dotando al CIE de la ade-
cuada autonomia respecto de las autoridades del hospital: el CIE debera ser un organis-
mo moralmente autonomo y, en concreto, disfrutara de independencia frente a la direc-
tiva del hospital. Mantendra un adecuado equilibrio entre independencia y lealtad, que
salvaguarde el debido respeto a las peculiaridades propias de la institucién y que garan-
tice la defensa de los intereses del paciente y de los médicos. En muchos lugares se ha
dado entrada en el CIE a un miembro no perteneciente a la institucion, lo cual puede ga-
rantizar, con la aportacion de un punto de vista independiente, que las soluciones super-
en el riesgo del exceso de institucionalidad.

El segundo modo de resolver el problema sera poner un especial empefio en la ya
citada funcion modélica del CIE. Si las soluciones del comité recibieran la debida pu-
blicidad y difusion intra y extramural, tendrian que aspirar a ser un modelo de
prudencia, objetividad y buen juicio, lo cual exigiria a sus miembros un permanente
esfuerzo por conseguir dotarlas de la mayor ecuanimidad y fidelidad a las normas
éticas. La publicacion de las resoluciones proporcionaria al CIE la necesaria
independencia de juicio, para evitar toda concesion a los conflictos de intereses.

c) Complican el proceso de decisién

Es conocida la capacidad que tienen los comités de cualquier tipo de paralizar el
proceso de la toma de decisiones. En el caso concreto de los CIE, puede resultar que no
solo no facilite la toma de decisiones, sino que las dificulte o las haga imposibles.

A esto pueden contribuir distintos factores como, por ejemplo, que el reglamento
del comité sea excesivamente complejo, que carezca de reglas de procedimiento o vota-
cion; o porque se insista obsesivamente en conseguir decisiones consensuadas; 0 bien
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porgue se haga del CIE un "tercero en discordia”, de modo que, cuantos mas implicados
haya en el proceso de la toma de decisiones, mas dificil resulte ponerlos de acuer-
d04'164’200.

Para resolver estos inconvenientes , €s necesario insistir en varios aspectos. Por
una parte, disponer de un reglamento interno -o modificar el ya existente-, a fin de dotar
de la debida agilidad al comité: informacion previa ofrecida a los participantes, reunio-
nes breves, nimero de componentes adecuado, respeto por el disenso, votacion de las
resoluciones. Por otra, deben confiarse al comité sélo las funciones en las que pueda
prestar una ayuda eficaz, y darle las competencias proporcionadas al nimero y calidad
de sus componentes. Si fuera el caso, su reglamento, sus competencias y sus miembros
pueden ir adaptandose, con el paso del tiempo, después de haber trabajado los distintos
campos*?.

d) El olvido de la distincién entre lo técnico y lo ético

Mas que de un problema, se trata de una necesidad. Al CIE deben atribuirsele las
funciones de discernimiento que le son propias, de acuerdo con su composicién. Por
otra parte, las funciones de un comité de Etica son netamente diferentes de las de una
comision de auditoria clinica, aunque a veces a los comités de Etica se les someten
cuestiones relacionas estrechamente con el pronostico, o la seleccidn clinica de los pa-
cientes para recibir 0 no tratamiento. Ya se aludio a ello al principio del capitulo, al re-
ferirnos al comité de Seattle o al propuesto por el juez Hughes en el caso de Karen
Quinlan.

La cuestion surge cuando a un comité de Etica se le pide que determine cuales son
los criterios estrictamente técnicos sobre los cuales basar las decisiones clinicas: cues-
tiones que, mas que con la Etica, tienen que ver con las variantes discrecionales del
ejercicio de la profesion. Es entonces cuando resulta evidente la discordancia entre la
composicién del comité y las funciones que se le pide realizar***'**?*° En el Capitulo
I11, veremos como los ya extinguidos Comités de Evaluacion del Aborto constituian un
ejemplo de esta discordancia.

La mejor solucidn sea, probablemente, que el propio comité aprenda a distinguir
entre los dos tipos de cuestiones, y rechace las de caracter médico-técnico, pues puede
carecer tanto de la competencia profesional para resolverlas, como de tiempo para estu-
diar los presupuestos clinicos que el analisis del caso exige. El estudio de estas cuestio-
nes es propio del cuerpo facultativo, anterior al estudio de sus aspectos puramente éti-
cos por parte del comité. Cuando las cuestiones técnicas ya se han resuelto, o cuando
persiste una duda razonable sobre una determinada actuacién, basada en motivos no cli-
nicos sino de tipo ético, es cuando el CIE debe comenzar su estudio del caso.

A veces, sin embargo, resolver asi el problema no es tan facil. Hay casos que re-
quieren un didlogo frecuente y necesario entre los dos estamentos -ético y facultativo-,
para poder actuar con acierto. En ocasiones serd necesario que el comité cuente con dic-
tdmenes médicos sucesivos para poder resolver con prudencia un determinado caso. Por
eso, no siempre es posible establecer definitivamente la separacion desde el comienzo:
es entonces cuando el didlogo se hace necesario, no sélo al comienzo de la resolucién
del caso, sino también a lo largo de todo el proceso. Pero siempre sera dialogo entre dos
instancias de competencias distintas, y no dentro de una sola de ellas.

e) Dilucién de la responsabilidad

En dos sentidos se plantea este problema. Uno: que, a causa de un cambio gra-
dual, los dictamenes de los comités pasen de ser simples consejos y se conviertan en or-
denes. Entonces, los comités van sustituyendo poco a poco al médico a la hora de tomar
decisiones, con la consecuencia final de que las decisiones de importancia, en los hospi-

35



tales, sean tomadas por comités, y no por personas individuales. Y otro, relacionado con
el anterior: que los comités de Etica vayan diluyendo las responsabilidades.

La posibilidad de desviar parte de la responsabilidad en la toma de decisiones, es-
pecialmente cuando el nerviosismo, la prisa o el interés particular pueden influir decisi-
vamente en un sentido u otro, es una de las razones que citaba Karen Teel?*” para poner
en marcha los comités. No cabe duda que la decision a la que llegue un grupo de perso-
nas preparadas para decidir serd, muchas veces, mas ponderada que la decision de un
medico, de un paciente, o de una familia concretos. La decision colegiada de un comité
puede servir de mucho, a la hora de ayudar al médico o a los pacientes en la toma de
una determinada decision. Los CIE pueden ofrecer tanto a una como a otra parte la ayu-
da y el servicio de un consejo prudente*****. Pero esta capacidad no plantea problemas,
cuando los comités tienen capacidad de proponer, pero no imponer, la decision final.

El problema se plantea, sobre todo, en aquellos comités que tienen capacidad de
decision, y cuyos dictamenes son vinculantes. El peligro estriba en que el médico, al
gue se expropia de su capacidad de decidir, transfiera toda su responsabilidad al CIE,
que adquiere de este modo un poder mucho mayor del que inicialmente se le habia atri-
buido. Resulta entonces razonable que un amplio sector del personal medico de un cen-
tro con este tipo de comité, muestre su desagrado con el CIE****"1®3 Esta reaccion
puede llegar, en ocasiones, al bloqueo del trabajo del CIE por falta de consultas®.

La cuestion tiene mucho que ver con las funciones que le son asignadas al CIE. Si
los comités mostraran una tendencia a desempefiar un protagonismo creciente en la to-
ma de decisiones, e insistieran en que su decision es la mas sabia y prudente, esta claro
que resultarian perjudiciales, no s6lo por la arrogancia moral de atribuirse una cierta su-
perioridad en la toma de también por la limitacién que puede implicar para la libertad
personal del médico y del paciente. En un entorno pluralista como el de la sociedad ac-
tual, es necesario mantener que la decision final corresponde al médico y al paciente o
sus familiares, con el respeto debido a ciertos valores que deberan anteponerse a los in-
tereses de la institucion o del comité: el comité esta para ayudar en la decision, pero no
para imponerla.

¢Quiere esto decir que las decisiones de los CIE no deben ser nunca de tipo vincu-
lante? Nunca podrén ser "fisicamente"” vinculantes, pues con ello anularian a los verda-
deros actores (médicos, pacientes, familiares) como agentes morales. Los dictamenes de
los CIE deben tener siempre el caracter de recomendaciones, directrices, pero nunca
podran ser érdenes. Ademas, si el comité produce dictamenes maduros, ponderados, sus
decisiones tendran siempre una fuerte autoridad moral, y serdn contempladas como algo
que no debe ser desoido.

Pero la funcion del comité no termina con el dictamen. Muchas veces, el razona-
miento expuesto en €l, o el modo de abordar un problema, pueden ser una fuente muy
caudalosa de dialogo entre el equipo médico y el comité de ética. Asi, con ese dialogo,
la funcion educativa externa del CIE se cumple con mayor celo, y alcanza no sélo al re-
sto del personal facultativo directamente interesado, sino también a los pacientes y a sus
familias.

f) Posibilidad de que el comité sea dominado por una persona o grupo de presion.

Es otro problema que suele plantearse con relativa frecuencia, y que exige acierto
en el modo de prevenirlo y solucionarlo. A veces puede estar relacionado con el exceso
de institucionalidad del comité. Otras veces se debe a que un miembro del comité posee
una personalidad dominante, un conocimiento superior, 0 un celo muy activo por su
funcion. Finalmente, también puede deberse a influencias exteriores al comité, de tipo
politico, econdmico, o social*?**>"164,
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Una de las razones que apoyan la creacion de los comités es la conveniencia de
que algunas decisiones particularmente graves puedan ser tomadas colegialmente.
Cuando uno o varios miembros del CIE ocupan méas autoridad de la que les correspon-
de, disminuyen automéaticamente la libertad de los demas; la colegialidad se quebranta,
y el comité puede quedar a merced de ellos.

Por el simple hecho de ser mayoria, 0 una minoria "agotadora”, estas personas
pueden actuar sin mas criterio que su propia voluntad o intereses. En estos casos, el co-
mité queda inutilizado, y habra que pensar en reeducar a esos miembros tiranizantes u
"obstruccionistas", 0, si no queda otro remedio, cambiarlos por otros.

Entiéndase que este problema puede plantearse tanto por exceso como por defec-
to, es decir: tanto porque uno de los miembros se haga con el dominio de todo el desa-
rrollo de las reuniones, como porque los demas se desentiendan de su trabajo dentro del
CIE. En definitiva, nos encontramos con que el problema radica en saber elegir bien a
los miembros del comité. Y para eso es necesaria una cierta experiencia -que se adquie-
re con el desarrollo de la actuacién del CIE- y unas normas minimas de prudencia en el
reglamento de régimen interno: limitar el tiempo de intervencion de cada uno, estable-
cer un orden de turnos, dejar algo de tiempo para la reflexion, y establecer el sistema de
toma de decisiones.

Cuestion distinta es la posible influencia que determinadas presiones sociales,
econdmicas, politicas, o de otro tipo, pueden tener en las decisiones del comité. Se trata
aqui de una influencia externa al comite, pero que influye de modo determinante en la
actuacion de sus miembros. Por ejemplo, puede plantearse el caso de que una parte inte-
resada en alguno de los casos que se le han planteado al comité, decida "facilitar" la de-
cision mediante promesas 0 amenazas.

El tratamiento de los casos en que existen injerencias extrafias al comité puede re-
sultar particularmente dificil. Tal seria el caso de que una persona importante, una per-
sonalidad publica por ejemplo, presionase al comité en una determinada direccion. En
este caso, la dificultad no solamente radicaria en que el comité pudiera amilanarse y
acatar algo que no sea correcto, sino en que la personalidad publica del sujeto implicado
complica el proceso de decisién®?, y hace temer las repercusiones que una determinada
decisién pudiera acarrear.

La solucion en estos casos debe tomarse en conciencia y de acuerdo con un orden
objetivo de valores. Solamente sabiendo que esa es la forma correcta de tomar la deci-
sion, se puede prevenir la influencia de estos factores externos en el animo de cada uno
de los miembros del comité, que deberan estar advertidos de tales riesgos al tomar pose-
sion de su cargo.

g) Acaban teniendo una influencia indebida

Suele suceder, a veces, que un CIE adquiere, con el paso del tiempo, un poder
mayor que aquel para el que originariamente estaba programado. Es el caso de algunos
comités que, siendo originalmente de tipo optativo-consultivo, terminan siendo de tipo
optativo-imperativo®.

Para este problema no queda mas solucion que el respeto a la norma inicial con el
que se crea un determinado comité. Si sus funciones se limitan a aconsejar, es necesario
que los miembros del comité sean conscientes de ello, y que las autoridades del hospital
y todo el personal estén atentos para que asi sea. EI CIE esta para ofrecer un servicio,
para mejorar la calidad ética de un centro. Y de nada serviria que se extralimitase de sus
funciones, si tenemos en cuenta que la premisa fundamental de toda actuacién Etica es
la libertad. Cuando el comité se inmiscuye en cuestiones para las que no ha sido puesto
en marcha, hay que corregirle, recordandole que actte dentro de los limites de su com-
petencia.
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Si resultase deseable que el comité asumiera mas funciones de las que inicialmen-
te se le atribuyeron, la decision de ampliar sus funciones no le corresponde Unicamente
al comité, sino a la directiva del hospital, que fue quien en su dia lo cred y le concedio
unas determinadas atribuciones. No debe aceptarse aqui una politica de hechos consu-
mados. El CIE esta obligado a observar las reglas del juego: y si quisiera cambiar su es-
tatuto, deberia seguir ejemplarmente las vias institucionales.

h) La colegialidad no confiere la infalibilidad.

Se trata de un hecho real, aunque de ninguna manera inesperado: también los co-
mités éticos pueden equivocarse.

En ocasiones, esta es la queja fundamental de algunos facultativos, que ven con
ojos celosos las actuaciones de los CIE: y esperan al primer error, para atacar la legiti-
midad de los comités, e intentar su disolucion como algo superfluo. O bien puede resul-
tar fruto de la esperanza ingenua de otros que, en su interior, quiza pretendieron que la
colegialidad en una decision conferia la infalibilidad. Sin embargo, no es asi.

Esta idea es algo de lo que hay que partir en la instauracion de un comité. Los CIE
no son una panacea universal, que resuelve todos los problemas sin mezcla de error al-
guno, porque todos los humanos estamos sujetos a posibles errores. Pretender eso seria
una utopia.

La colegialidad se ofrece como una posibilidad, generalmente mejor que el perso-
nalismo, para hacer frente a determinadas decisiones en las que una sola persona puede
encontrarse sin conocimientos o argumentos. ElI comité como o6rgano colegiado ofrece
la oportunidad al médico de ser ayudado a tomar una decision, teniendo en cuenta el
punto de vista de otras personas que le ofrecen una perspectiva del problema mas am-
plia que la suya.

En definitiva, los problemas que se pueden plantear en el seno de un comité son
muchos y muy variados. De entre ellos, algunos que ofrecen una especial importancia
han sido tratados con mayor extension. Ademas, conocerlos de antemano puede ayudar
a prevenirlos, y eso es algo que debe tenerse en cuenta cuando se trata de poner un CIE
en marcha.

Logicamente, pueden plantearse otros problemas distintos de los expuestos, inclu-
so con una frecuencia mayor que los que he mencionado. Tales son, por ejemplo, que
determinados miembros del CIE permanezcan pasivos en las sesiones, 0 que pongan
trabas a toda posible decision, porque quieren asi expresar su disconformidad contesta-
taria con el sistema social o con las estructuras institucionales. Sin embargo, son pro-
blemas que, aun siendo frecuentes, tienen una solucion tan facil como puede ser la acti-
tud moderadora o impulsora, segun los casos, con que actue el Presidente del CIE. Y si
no fuese asi, probablemente la actitud de esos miembros sera consecuencia de alguno de
los problemas que he tratado en esta seccion del capitulo.

G. ALTERNATIVAS A LOS COMITES DE ETICA

Los comités de Etica no son la Unica solucion, ni la unica manera de resolver las
cuestiones éticas que surgen en la practica diaria de un centro hospitalario. Antes y des-
pués de la aparicion de los comités, ha habido y seguird habiendo otras vias para solu-
cionar esos problemas. En este apartado analizaré algunas de ellas, exponiendo también
sus ventajas y desventajas.
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1. DECISION DEL MEDICO EN PROPIA CONCIENCIA

Es, sin lugar a dudas, la forma mas antigua -y la mas intemporal- de solucionar los
problemas éticos en Medicina. Si durante siglos se ha procedido asi, no hay por qué
sospechar que en nuestro tiempo venga a convertirse en una via menor de solu-
cién59'6°’222.

Logicamente, es éste el modo primario al que acude todo buen profesional, cuan-
do se encuentra un problema ético en el ejercicio de su profesion: solucionar el caso de
acuerdo con el dictado de la propia conciencia. Por otra parte, bien ejercitada -esto es,
con la ayuda del estudio serio y la reflexion- es la solucién mas acorde con la autonomia
profesional del médico y, muchas veces, la mas adecuada para el paciente: porque suele
ser el médico quien conoce mejor a sus enfermos.

Sin embargo, puede haber casos en que esta via no sea valida: bien por incompe-
tencia del médico en temas éticos, si ha descuidado su formacion en este punto; bien
porgue la situacion exija tener en cuenta datos o criterios a los que no siempre el médico
puede acceder a tiempo y con facilidad; o bien por la dificultad intrinseca que algunos
casos -verdaderos dilemas éticos- ofrecen. En cualquiera de estas circunstancias, el mé-
dico se encuentra en un callejon sin salida, y debe acudir a otros para solucionar el caso.

A pesar de todo, éste es el procedimiento mejor para solucionar la mayoria de los
problemas que se dan en la practica habitual, y muchas veces la Gnica en la Medicina no
hospitalaria. Por ello, es necesario que los médicos que decidan trabajar fuera del hospi-
tal se apliquen al estudio de la Etica profesional, para aprender a resolver los problemas
con buen tino.

Pero siempre se presentaran ocasiones en las que el médico quiera consultar algun
caso con alguien que sepa mas.

2. EL EQUIPO CLINICO CONVERTIDO EN COMITE DE ETICA

Otra posible alternativa a los comités de ética, es que el equipo clinico sea quien
resuelva los casos de especial relevancia ética*®. Aqui siguen siendo los médicos quie-
nes resuelven cada caso concreto, sin necesidad de recurrir a ninguna instancia externa.

Este sistema ofrece variantes: hay quien prefiere que sea un equipo de clinicos
experimentados, com(n para todo el hospital, quien decida en estos casos*?; y otros se
inclinan més por formar un comité ad hoc para cada caso®*?*". Pero la idea bésica es la
misma: no llevar los temas fuera del dominio de los médicos del hospital.

La solucion puede ser valida en muchos casos: de hecho, la consulta con los cole-
gas, en forma de una conversacién informal, o como un punto mas para tratar en las se-
siones clinicas, es el modo de resolver los problemas mas habitual en la practica hospi-
talaria; y probablemente lo seguird siendo. Este proceder resuelve gran nimero de po-
tenciales consultas al CIE, por lo que contribuye a aliviarle de parte de su trabajo. Si al
CIE llegasen todos los casos con implicaciones éticas que surgen en el hospital, su tra-
bajo se veria bloqueado por la afluencia inmanejable de demandas.

Puede ocurrir que los consultores del equipo clinico no tengan competencia sufi-
ciente para resolver cuestiones éticas complejas, si no han dedicado tiempo suficiente a
su propia formacién en esa materia. Cuando los temas contienen implicaciones éticas
dificiles, es necesario que el asunto salga del contexto de la mera consideracion clinica,
para que sea analizado por un CIE de modo més comprensivo. La solucion propuesta
por éste, puede ser aceptada o rechazada discrecionalmente: pero siempre serd posible
que el analisis hecho por el CIE arroje luces nuevas sobre el caso.

3. EL CONSULTOR EN TEMAS ETICOS

Como tercera alternativa, se encuentra la institucion de un consultor o consejero
en temas éticos, que ayude a los médicos individuales y al cuerpo facultativo en las de-
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cisiones en que deben contemplarse valores de orden distinto al estrictamente técnico.
Tal es la solucion, cada vez mas aceptada, en los lugares en los que la figura de los co-
mités no ha tenido aceptacion suficiente?!°21°3163191.202 1 aq criticas de La Puma y
cols. a los comités™, junto con la posterior publicacion de las experiencias obtenidas
con un Servicio de Consulta Etica®®, han sido determinantes en la extensién de este
modelo de resolucién de casos en muchos hospitales.

Como alternativa, ofrece bastantes de las ventajas que tienen los comités, y supera
la posible falta de competencia en materia ética que puedan tener el médico individual o
el equipo clinico. Sin embargo, puede tener dos problemas que, a mi modo de ver, son
importantes.

Por una parte, ¢cuéles son las caracteristicas del consultor ético? ¢A quién elegir
para esa funciéon? Podria pensarse en el capellan del hospital, a quien en muchos lugares
se consulta sobre estos temas; o en un fildsofo, experto en cuestiones de ética, que estu-
viera accesible al personal del centro para ayudar en estas cuestiones; o incluso en un
médico que se dedique especialmente a esta labor. Dependiendo del contexto, cualquie-
ra de estas figuras puede ser vélida. Pero cualquiera de ellas, tomada singularmente, tie-
ne las mismas ventajas e inconvenientes descritos al tratar de los distintos tipos de
miembros del comité de Etica (cfr. apt.C de este Capitulo).

El consultor de Etica tiene ventajas: se trata de una sola persona, por lo que el
proceso de discusion y de toma de decisiones es mas corto que en el caso de los CIE; un
consultor verdaderamente experto puede tener mucho que ensefiar a los médicos en el
planteamiento y resolucion de los problemas éticos; se trata de una sola persona a la que
se puede acudir en cualquier momento, sin necesidad de esperar a una convocatoria co-
mo en el caso de los comités; etc.

El hecho es que la posibilidad de contar con un consultor de ética, es una de las
mas serias alternativas que hoy se ofrecen a los hospitales, para solucionar con acierto
esas consultas. Pero esto no obsta para que en muchos lugares se prefieran los CIE. El
consultor ético podria carecer de la diversidad de puntos de vista, que es uno de los me-
jores atributos del CIE. Es éste un defecto inherente a todo 6rgano unipersonal, que
queda superado por los comités, cuyos componentes son varios, y todos aplicados, des-
de diferentes perspectivas, al estudio de temas relacionados con la Etica médica.

Por lo tanto, en muchos casos, esta figura ofrece a la institucion hospitalaria una
via de resolucion de los problemas éticos comparable, en su calidad, a la de los CIE. Pe-
ro hay que acertar en la eleccion de la persona que debe desempefiar ese cargo, pues de
lo contrario muchas de sus ventajas se tornarian inconvenientes. Y no hay que perder de
vista que un érgano unipersonal, como ya he dicho antes, puede perder amplitud de mi-
ras.

H. RASGOS DEFINITORIOS DE LOS CIE

Es éste uno de los puntos centrales del trabajo: vistas por separado distintas cues-
tiones acerca de los comités éticos hospitalarios, ¢qué caracteristicas son esenciales para
determinar bien el concepto de esta institucién? Veremos seguidamente algunas de las
que, en principio, contribuyen a definirlo con mayor precisién. Pero antes, conviene
destacar dos ideas esenciales.

a) La primera es que los comités de Etica medica deben ser, basicamente, médi-
cos. Es decir, para que un CIE cumpla sus funciones con una minima fiabilidad, deben
formar parte de él un nimero suficiente de médicos competentes y bien formados™.

Solo asi el comité puede afrontar sus funciones con el rigor cientifico y profesional re-
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querido. Si faltase esta componente, los comités perderian uno de sus rasgos mas pro-
pios: el de ser comités de Etica médica.

b) La segunda caracteristica inseparable de la anterior es que los CIE son comités
de ética. Esto es: que deben estar compuestos por personas, médicos o0 no, dotados de
capacidad suficiente para resolver problemas éticos. Esta capacidad incluye un minimo
de sensibilidad y de conocimientos: sensibilidad hacia los aspectos éticos de las cues-
tiones; y conocimiento de las reglas del raciocinio ético, suficiente para identificar y
analizar con rigor los elementos éticos de las consultas, y ofrecerles una solucion.

Vistos estos dos rasgos fundamentales, paso a exponer otros que caracterizan su
fisonomia.

1. INSTITUCIONALIDAD

Es probablemente la caracteristica de los CIE que mas los diferencia de los otros
tipos de comités de Etica médica. Institucionalidad indica, en primer lugar, el &mbito de
trabajo en que desarrolla sus funciones el comité: una institucién hospitalaria.

Asi, hay otros tipos de comités de Etica que cumplen su cometido en otros ambi-
tos: los multinacionales -como la Comision de Etica del Comité Permanente de Médicos
de la Comunidad Europea, o la Conferencia Internacional de las Ordenes Médicas y Or-
ganismos de atribuciones similares-, el de un determinado pais -como los comités na-
cionales de Etica y similares-, los de las sociedades cientificas o los de los organismos
profesionales. Pero los comités de Etica de hospital radican en un hospital, y limitan sus
acciones a esa circunscripcion.

Institucionalidad significa también que el comité surge del deseo de la institucion
de velar por la mejora de los aspectos éticos de su labor asistencial y, en su caso, inves-
tigadora. De esta forma, aunque en algunos sitios los comités de Etica hospitalarios se
hayan creado por imperativo legal, solo funcionan debidamente si concuerdan con la
voluntad interna. EI comité es fruto de la necesidad del centro hospitalario, de su perso-
nal asistencial y de sus autoridades, de inspirar la atencién a sus pacientes en determi-
nados ideales 0 normas éticos; y de procurar que esos mismos ideales presidan las rela-
ciones profesionales mutuas del personal asistencial. En este mismo sentido, institucio-
nalidad significa también cierta vinculacion del comité con las estructuras directivas del
centro, de las que recibe su mision de aconsejar con independencia y lealtad.

Por altimo, institucionalidad significa también que el comité debe tener un nime-
ro mayoritario -si no exclusivo- de miembros pertenecientes a la propia institucion sani-
taria: si debe actuar en el &mbito del hospital, y es fruto del deseo comun de velar por la
ética, lo logico es que esté compuesto total o mayoritariamente por personas que tengan
que ver con la institucion. Ellos conocen, mejor que nadie, cuales son los problemas que
aquejan al centro y también las areas en las que residen sus posibilidades de mejora.

2. EXCLUSIVIDAD ETICA

Otro de los rasgos centrales de los comités es su exclusiva dedicacion a los temas
relacionados con la ética. Esto tiene mucho que ver con ese punto basico antes mencio-
nado: que los CIE son comités de ética.

El CIE debe aceptar para estudio so6lo las cuestiones de naturaleza Etica y, en con-
creto, los problemas éticos del ejercicio profesional en esa institucion. Los problemas de
otro orden -por ejemplo, los de orden técnico en las areas de tipo médico, econémico, o
de gestion administrativa-, que no podran ser competencia del comité. Por eso, aunque
histéricamente algun comité de Etica haya desempefiado funciones que se salen de su
campo especifico -piénsese en el caso de los comités de pronostico-, lo propio de los
comités de Etica son las cuestiones éticas, y no las médicas, econdémicas u organizati-
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vas. No aceptar esta limitacion, es decir, atender también a todas las cuestiones de tipo
técnico que se les presenten, aparte de que pueda ser una intromision indebida, suele
provocar un desgaste innecesario del prestigio de los miembros del CIE.

Sin embargo, dado que los problemas de Etica médica estan insertas en el tejido
mismo del trabajo hospitalario, no siempre sera facil mantener estrictamente esta sepa-
racion de funciones. Y es logico que, algunas veces, los temas éticos presenten implica-
ciones colaterales muy relacionadas con lo técnico: de ahi la necesidad de contar en el
comité con la presencia de un nimero suficiente de medicos competentes.

3. UNIVERSALIDAD

Universalidad significa que el comité de Etica deberia ocuparse de todos los as-
pectos éticos relacionados con el ejercicio de la Medicina en ese centro hospitalario.

Puede que haya funciones éticas en algunos campos determinados que ya estén
supervisadas por otro comité. Por ejemplo, puede haber hospitales en los que el terreno
de las investigaciones con farmacos esté ya cubierto por el Comité de Ensayos Clinicos.
En estos casos, debe establecerse algun tipo de relacion entre el CIE y el CEC, de modo
que los dictamenes en materia ética de uno y otro tengan cierta coherencia. Puede tam-
bién sugerirse que el CIE, o algunos de sus miembros, constituya el brazo ético del CEC
por cuanto se refiere a las cuestiones especificamente éticas.

Puede haber, otras veces, algun tipo de restriccion "territorial” del Comité. Es el
caso, por ejemplo, de un CIE que se establezca en un hospital pediatrico: légicamente,
solo atiende problemas éticos que aparezcan en pediatria. Pero eso no va en detrimento
de la universalidad: el CIE sigue ocupandose de todos los problemas éticos del hospital,
que es un hospital pediéatrico.

También puede suceder que, por la frecuencia con que se dan en el centro pro-
blemas relacionados con una determinada especialidad, sea conveniente formar, dentro
del CIE, un subcomité dedicado especialmente a resolverlos. Si ese subcomité se
formase, deberia mantener permanentemente su condicion de parte integrante del CIE,
con lo que no resultaria dafiada la universalidad; sobre todo, si también se mantiene el
criterio de estabilidad, del que se tratara a continuacion.

En definitiva, lo méas caracteristico, lo que diferencia a los CIE de otros tipos de
comités éticos, por cuanto se refiere a la materia de que se ocupan, es la generalidad o
universalidad de su area de competencia: no se cifien los CIE a un determinado campo
de la Medicina, sino que deben ocuparse de los aspectos éticos de todas las areas de
atencién médica del hospital.

4. ESTABILIDAD

Otra caracteristica de los CIE es una cierta estabilidad en su composicion 'y fun-
cionamiento. No quiere esto decir que sea necesario mantener siempre una composicion
fija. Quiere decir, en primer lugar, que los miembros del comité deben permanecer el él
durante un cierto tiempo, sin mas variaciones que las estrictamente imprescindibles. Y,
en segundo lugar, que conviene asegurar una cierta coherencia en las decisiones del
comité a lo largo del tiempo.

Esta caracteristica facilita bastante la aceptacion de las recomendaciones del co-
mité dentro del hospital. Obviamente, no siempre coincidiran las opiniones de todos, ni
siempre el comité reiterara exactamente y de la misma forma su dictamen ante situacio-
nes similares: pero debe haber un grado suficiente de consistencia interna, que excluya
vuelcos sustanciales en sus criterios, en su modo de actuar, 0 en su composicion. Evi-
dentemente pueden darse excepciones: la necesidad de cambiar una parte de sus miem-
bros, por imposibilidad o incapacidad para desempefiar su funcion dentro del comite; o
un cambio en los criterios éticos conforme a los cuales el comité juzga; o cuando el mal
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funcionamiento general del comité le hace perder prestigio o aceptacion. Pero, fuera de
estos casos, parece conveniente mantener una cierta consistencia en los criterios, y cier-
ta fijeza en las tareas y responsabilidades propios del comité.

La estabilidad es, ademas, compatible con la formacion de comités ad hoc, espe-
cificos para cada situacion. Puede que en ocasiones sea conveniente la formacion de
esos subcomités -en el apartado anterior se hacia referencia a ellos-, pero parece lo mas
prudente que siempre algun o algunos de los miembros del CIE formen parte de ellos.
De esta forma, se consigue un triple objetivo: mantener una relacién estrecha entre los
dos organismos; aprovechar la experiencia de los miembros comunes, de forma que
ayuden a la puesta en marcha y el desarrollo del subcomité; y evitar que se despierte al-
gun tipo de rivalidad entre los subcomités y el CIE.

5. INTERDISCIPLINARIDAD

Interdisciplinaridad significa, ante todo, que deben tener cabida en el comité per-
sonas que contemplen los problemas desde puntos de vista variados, y no estrictamente
que estén representadas en el CIE las diversas especialidades médicas y quirdrgicas. La
cuestion mas discutida en este aspecto es si deben formar parte del comité algunas per-
sonas que no sean médicos. A pesar de las reacciones que esta determinacion puede
despertar, y dando por supuesta la aceptacion de que haya un nimero suficiente de mé-
dicos, no parece inapropiado, mas adn, parece conveniente que dentro del comité se
pueda oir la voz de alguien que, desde fuera de la profesion médica, pueda dar una vi-
sion menos restringida de los problemas que se plantean.

Hasta qué punto debe ser interdisciplinar, ya es cuestion que ha de decidir cada
institucion. Como minimo, debe haber presente una enfermera. Luego, ademas y si es
posible, otro profesional con suficiente competencia para entender y opinar, con rigor,
de los temas éticos de que se ocupa el comité. Si, ademas de ellos, se viera conveniente
la inclusion en el comité de otros miembros no médicos, ello podria contribuir a ver los
problemas desde puntos de vista mas diversos. Y lo mismo sucederia si, para el estudio
de determinados casos, se recurre extemporaneamente a la opinion de personas cualifi-
cadas en esa materia.

Las ventajas de tener un comité interdisciplinar son muchas: aparte de la ya aludi-
da vision mas amplia, mas completa, de los casos, muchas veces el miembro no médico
del CIE representa el punto de vista del enfermo, con toda la carga de "abogacia defen-
sora" que esto lleva consigo; y ademas, su presencia en el CIE contribuye a obtener un
mayor apoyo social para el comité. De todas formas, conviene pensar bien quiénes pue-
den ser esos otros miembros (cfr. apt.C.4 de este Capitulo).

6. COLEGIALIDAD

La colegialidad es esencial para el CIE. Quiere decirse con ello que, dentro del
comité, deben oirse las voces que surgen de un sano pluralismo, fruto de la reflexion
pausada de cada miembro del comité sobre los temas que se plantean. Y que las deci-
siones deben tomarse de forma colegiada.

Muchas veces, la solucion para un determinado problema no es Unica: pueden ca-
ber varias soluciones igualmente validas. A veces, la diferencia entre unas y otras no es
una diversidad radical de puntos de vista, sino un asunto de gradacion, dentro de la
misma linea: mientras unos se conforman con tomar la decision mas general, la que po-
driamos llamar "minimo imprescindible”, otros prefieren decidir tomando como refe-
rencia el "méaximo posible". De esta forma, dentro de los margenes de lo opinable, pue-
de haber toda una gama de posibilidades.
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El verdadero problema surge cuando el comité emite un dictamen ambiguo, poco
definido e impreciso, que no da luz suficiente sobre ninguna de las posibles soluciones.
Estos dictamenes suelen ser consecuencia de un reglamento de régimen interno que exi-
ge el consenso de todos los miembros del comité para llegar a la decision. En ese caso,
basta simplemente con que uno de los miembros sea de opinion divergente para que el
CIE quede bloqueado o tenga que negociar una solucion intermedia, falta de caracter o
de precision.

Para evitar eso, y esta es la base de la verdadera colegialidad, debe existir un sis-
tema reglamentario de optar por una de las soluciones, o para establecer prioridades en
los casos de ambigledad ética. Como quiera que la votacion -si es ese el sistema previs-
to para tomar la decisién- puede resultar muy equilibrada, es preciso establecer, también
reglamentariamente, una via de salida para que los miembros del comité que no com-
parten la decision tomada, puedan ofrecer las razones de su discrepancia: la llamada via
del voto particular. Actuando de esta forma, el comité toma una decision, y expone sus
razones; y los miembros discrepantes exponen su opinién, con las razones que conside-
ren oportunas. Es mejor ofrecer el arco iris de una serie de posibles soluciones discre-
pantes dignas, que un dictamen amorfo, sombrio y gris por la superposicion de magnifi-
cos colores'*®, Este tema se tratara de nuevo en el Capitulo II.

Colegialidad significa, por tanto, que las decisiones se toman colegiadamente; lo
cual, a su vez, quiere decir que los miembros del comité deberan ceder y negociar, de-
ntro de lo éticamente aceptable, para llegar a un acuerdo. Si éste no pudiera ser alcanza-
do, debe aceptarse el desacuerdo como manifestacion sincera de sus convicciones. Esto
es, en definitiva, lo que da su robustez ética a los buenos comités.

Institucionalidad, exclusividad ética, universalidad, estabilidad, interdisciplinari-
dad y colegialidad, son los seis rasgos mas caracteristicos de los Comités Institucionales
de Etica. Forman un patron caracteroldgico conforme al cual se contrastaran, en primer
lugar, los comités que en Espafia han desarrollado funciones éticas.

Pero antes hay que dirigir la atencion hacia un punto central de los CIE, no trata-
do en este capitulo, y que es el contenido del siguiente: los criterios morales que deben
dirigir el trabajo de los Comités Institucionales de Etica.
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Capitulo II:
La ética de los comités de ética

Corresponde en este capitulo tratar uno de los temas de mayor relieve dentro de
este trabajo: el de los criterios éticos, morales, que los CIE deben aplicar al evaluar los
problemas que les son planteados. Es éste, sin duda, el telén de fondo de todo plantea-
miento y actuacion de un CIE. Por ser un tema complejo y delicado, habra que dedicarle
una cierta extension. Sin embargo, no se intenta hacer aqui un tratado de filosofia mo-
ral, sino exponer los distintos criterios que actualmente se utilizan para resolver pro-
blemas éticos, ver las consecuencias que cada uno de ellos tiene en el campo préctico, y
tratar de establecer un marco de criterios que sean validos en todas partes y para todos
los problemas.

En el primer apartado de este capitulo se tratara de ofrecer una panoramica gene-
ral, las consecuencias practicas que tiene el empleo de determinados modelos, y el mar-
co general de criterios objetivos de actuacion.

En el segundo apartado, se desarrollardn mas los principios basicos que han de te-
nerse en cuenta siempre, cuando se trata de valorar problemas éticos en la Investigacion
Biomédica. Evidentemente, la investigacion no es el unico campo de la Medicina que
presenta problemas éticos: ya en la introduccion mencioné muchos otros campos que
los plantean. Sin embargo, se trata de un area importante y extensa; y muchas de las co-
sas que se digan al hablar de las lineas maestras que deben dirigir la investigacion, seran
igualmente aplicables en otros terrenos de la Medicina.

A. CRITERIOS DE ORDEN ETICO PARA LOS CIE

La filosofia moral aplicada al estudio de los casos varia mucho entre unos y otros
comités, dependiendo de la orientacién que se le pretenda dar>®*%3.

1. PANORAMA GENERAL

Como se puede comprender, los criterios éticos conforme a los cuales juzgan, en
todo el mundo, los CIE, son tan variados como las escuelas o tendencias filosoficas y
religiosas que existen. En un intento por sintetizar estos criterios en modelos para valo-
rar problemas, los agruparé en cuatro subapartados distintos. Logicamente, como se tra-
ta de una agrupacion personal, es muy probable que me deje cosas en el tintero, o que
determinados modelos no encajen a la perfeccién en ninguno de los grupos. Pero to-
mando este apartado como lo que es, es decir, como una vision general de todas las ten-
dencias, resulta comprensible que, en mi afan de sintesis, haya cometido alguna simpli-
ficacion quizas no demasiado correcta. Pido perddn por adelantado.

Los modos de enfocar los problemas éticos, decia, pueden agruparse en cuatro
bloques diferentes: los modelos teleoldgicos o consecuencialistas; el modelo utilitarista;
los modelos normativistas, y los modelos consensualistas o democraticistas. Veremos
cada bloque por separado.

a) La vision teleoldgica o consecuencialista

Un primer modo de valorar los casos, consiste en estudiarlos como si se tratara de
un problema médico o cientifico mas. Al médico le resulta connatural este sistema de
trabajo, pues esta acostumbrado a los razonamientos condicionales de la ciencia. El arte
médico se plantea como poder alcanzar la salud perdida, y pone los medios que son
condicién necesaria para alcanzar ese fin. El problema cientifico consiste en, supuestos
los fines de las acciones (en el caso del médico, la salud), averiguar qué medios son los
mas aptos para alcanzar el fin perseguido.
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Cuando se aplica este esquema a los planteamientos éticos, el resultado es un mo-
delo teleoldgico o consecuencialista. Para averiguar si una accion es adecuada o no, se-
gun este modelo, habra que estudiar detalladamente el resultado obtenido cuando se rea-
liza la accion. Y no se valoran tanto las intenciones de alcanzar un determinado fin, co-
mo el hecho de que dicho fin realmente se produzca como consecuencia de la accion
emprendida®.

Este modo de analisis ético tiene la virtud de ser muy asequible para el médico,
pues su empleo forma parte intrinseca de la profesién. Sin embargo, aunque permite un
analisis muy detallado de las acciones™®, carece de criterios propios para valorar la mo-
ralidad propia del fin que se persigue, y para decidir qué fines son buenos y deben ser
perseguidos, y qué fines deben rechazarse.

El teleologismo o consecuencialismo remite, por tanto, a otros sistemas éticos que
permitan una valoracion del fin de la accion. Aunque préactico para el analisis de las si-
tuaciones, el sistema teleoldgico en si mismo, aislado, no es util para valorar ninguna
accion. Curiosamente, sin embargo, este extremo suele pasar inadvertido, pues quienes
emplean este modelo consecuencialista aplican, sin darse cuenta, la escala de valores
que impregna la sociedad que les rodea™®"**°,

b) ElI modelo utilitarista

Puestos a buscar, ya fuera del esquema consecuencialista, la escala de valores ne-
cesaria para juzgar las acciones y sus fines, el médico tiene a su alcance otra doctrina
ética que también le resulta familiar, por su planteamiento "cientifico” de los problemas
éticos. Esta doctrina es el utilitarismo.

Bentham y Stuart Mill lo plantearon inicialmente para dar fundamento ético a las
decisiones politicas. Su formulacién sucinta dice que es buena aquella accion que pro-
duce el mayor bien para el mayor nimero de personas. EI baremo de bondad se confun-
de, por tanto, con la utilidad, con la eficacia como medio para producir resultados. Lo
bueno es lo util o eficaz.

Esta doctrina ética se inscribe dentro de la corriente moderna de pensamiento, que
considera fundamentales la ciencia y la capacidad de dominio de la naturaleza por me-
dio del conocimiento cientifico. Mediante ellas, el hombre moderno pretende liberarse
de la servidumbre de la naturaleza, y de las necesidades que habitualmente han condi-
cionado su conducta a lo largo de la historia. Lo que suponga dominio cientifico tiene
grandes probabilidades de ser considerado de entrada como bueno?®.

La Medicina moderna, con su dominio efectivo de la enfermedad, se puede consi-
derar como un medio util mas, dentro de la doctrina utilitarista. Las acciones del medi-
€0, segun esta doctrina, deberan valorarse segun sean realmente eficaces o no.

No cabe duda de que esta doctrina ética ha sido promotora de grandes adelantos
en la sociedad occidental: la aparicion de los sistemas de Seguridad social, dentro del
campo de la Medicina, son una buena muestra de ello.

Sin embargo, el utilitarismo tiene dos dificultades insalvables. La primera consiste
en que buscar "el mayor bien para el mayor nimero™, restringe el criterio de bondad a
unos bienes muy concretos: los que se pueden cuantificar y repartir. Y dichos bienes
cuantificables, son solamente materiales y sensibles. Por lo tanto, el utilitarismo es basi-
camente hedonista®®.

La segunda dificultad del utilitarismo consiste en que es incapaz de responder a
una pregunta que surge inmediatamente de su afirmacion basica (lo bueno es lo util):
¢util para qué? EI utilitarismo no tiene respuesta a esta pregunta. El utilitarismo, por
tanto, remite, del mismo modo que el consecuencialismo, a otros sistemas éticos que
permitan decidir qué fines deben ser perseguidos y qué fines rechazados. Al igual que el
consecuencialismo, el utilitarismo tampoco suele advertir su incapacidad para valorar
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los fines de la accion. Quienes emplean este sistema ético suelen aplicar, sin reflexionar
especificamente sobre ello, los valores de la tradicidn hipocréatica y cristiana que han re-
cibido por su educacion, o bien otros valores que en algunas culturas se consideran su-
periores (supremacia una raza sobre otras, valores sociales no personales, etc).

Ademas de estas dos dificultades, el utilitarismo, por su incapacidad para valorar
los fines de la accion, no puede dar un resultado siempre igual cuando analiza unas ac-
ciones en determinadas condiciones, pues la determinacion de la bondad del fin depen-
de de la interpretacion del que juzga. Por esto, es un sistema que, en sus juicios, esta
unido necesariamente a la situacion historica del intérprete. Sus criterios de bondad va-

riaran con la mentalidad historica®’.

Aparte y ademas del sistema utilitarista, existen otros métodos de valoracion ética
capaces de juzgar los fines de las acciones o de estudiar su bondad de modo absoluto,
sin tener que remitir a otros principios ulteriores. Podriamos dividirlos en dos tipos: los
gue toman como referencia normas morales, y los que presumen que el bien se encuen-
tra al poner de acuerdo entre si a un conjunto de personas razonables, y que esto basta
para clarificar la bondad de lo que se estudia.

c) Los modelos normativistas

Las normas morales que se toman como punto de referencia para elaborar juicios
éticos en un comité pueden ser de diversos tipos: las derivadas de las confesiones reli-
giosas, las promulgadas por organismos profesionales, y las resultantes de un razona-
miento formalista.

Un primer tipo de normas lo constituyen las normas morales confesionales o reli-
giosas. Se trata de normas morales indiscutibles, basadas en una fe. Cuando un comité
actla conforme a dichas reglas, se limita a aplicarlas a los casos concretos. Este es, en
principio, el procedimiento que aplican los comités de los hospitales confesionalmente
catélicos, musulmanes o judios, que emplean los principios éticos de dichas religiones.

La aplicacion de normas de origen religioso es probablemente la que produce un
funcionamiento méas coherente del comité de ética; coherencia que es motivo de con-
fianza para los pacientes y para quienes consultan sus dudas. Los criterios éticos de ori-
gen religioso aplicados por un CIE, pueden ser aceptados 0 no por otras personas: pero
ese comité podréa tener una linea de pensamiento consistente, sin fisuras, sin contradic-
ciones.

Es dentro de las normas de origen religioso donde se suele encontrar una orienta-
cion personalista de la ética; esta orientacion atiende a una realizacién integral de la
persona. Tiene en cuenta, por tanto, no sélo las variables de tipo médico, sino que se
plantea como principio basico la dignidad inviolable de cada persona humana. De esta
dignidad personal, de raiz espiritual, derivan las corrientes personalistas sus plantea-
mientos éticos™".

Un segundo tipo de normas esta constituido por las directrices de organismos pro-
fesionales, directrices que abarcan tanto una serie de principios basicos en Etica médica,
como normas mas detalladas que se aplican a situaciones concretas.

El tercer tipo de normas que cabe considerar, se apoya en un formalismo moral,
inspirado fundamentalmente en la filosofia de Kant. Los principios que se aplican son
los de beneficencia, autonomia y justicia. La interpretacion de estos principios es muy
variable de unos comités a otros, yendo desde una interpretacion liberal® hasta una in-
terpretacion que podriamos llamar conservadora®"'®!, pasando por situaciones interme-
dias. De todos modos, la aplicacion de estos principios suele estar ligada a la presun-
cion, que veremos después, de que un comité conseguirad buenas decisiones si tiene un
funcionamiento democréaticamente correcto.
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Entre estos tipos de criterios normativos caben posiciones intermedias, siendo fre-
cuentes los comités que aplican criterios de inspiracion mas o menos cristiana, pero sin
cefiirse de modo estricto a la moral catdlica®.

d) Los modelos consensualistas

Cuando no todos los miembros de un comité se adscriben a una misma vision de
la ética, es casi seguro el desacuerdo. Para que el comité pueda seguir dando dictame-
nes, a pesar del pluralismo ideoldgico, se han arbitrado dos soluciones bésicas.

Una primera solucion consiste en aplicar al interior del comité las mismas reglas
que rigen en el gobierno del Estado democratico. En la democracia, la mayoria de votos
hace que se ponga en practica un proyecto politico, y se desechen otros proyectos alter-
nativos. Cuando la votacién inclina la balanza en algin sentido, no cabe considerar di-
cha preferencia como una opresion injusta a la opcion de la minoria, pues la votacion no
es arbitraria, sino que se basa en la razonabilidad del proyecto politico triunfador. La
votacion refrenda dicha razonabilidad, y el proyecto se pone en practica con la aquies-
cencia y colaboracién de quienes no lo han votado, gracias a que es razonable?”. El
proyecto politico, sin embargo, no puede ser cualquiera, sino que ha de conformarse con
los principios béasicos del Estado donde se pone en marcha, recogidos en su Constitu-
cion. Este esquema se aplica al comité de ética, aunque, en su caso, los principios basi-
cos serian los que la Medicina ha defendido clasicamente (la Etica hipocratica, por
ejemplo).

Sin embargo, el esquema de la vida politica no es aplicable completamente al co-
mité de ética: mientras que la vida politica cambiante puede llegar a hacer variar los
principios basicos por los que se rige la vida de un Estado, las decisiones de un comité
de Etica no pueden hacer variar los principios basicos de la Medicina. Y si se toman de-
cisiones que vayan contra dichos principios basicos, sera a costa de empobrecer el ejer-
cicio profesional en su contenido ético. Por tanto, el sistema de votacidn del comité no
podra ser el Unico criterio de decision, si se quiere evitar que los principios de la Medi-
cina vayan a la deriva.

La segunda solucidn consiste en procurar el consenso universal dentro del comite,
impidiendo que se tome ninguna decision si no hay acuerdo de todos los miembros. Es-
to obliga a los miembros a cambiar de opinidn, o a matizarla, de modo que se llegue al
acuerdo.

Sin embargo, esta solucion parte de malentender el significado de la votacion de-
ntro del comité; parece suponer que la solucion minoritaria se desecha de modo arbitra-
rio: la solucién mayoritariamente adoptada seria solo opresién de la mayoria sobre la
mayoria. Y parece suponer que ninguna opcion seria mas razonable que su contraria.

Estas dos soluciones democraticas tienen, ademas, una dificultad comun: subjeti-
vizar el bien moral. Sélo seria bueno lo que al miembro del comité le parece bueno, sin
gue exista una instancia de apelacion moral que aporte un criterio externo a la votacion.
Esta dificultad surge de la tendencia natural del método democratico a convertirse en
absoluto. Los principios morales de los que votan adquieren las cualidades de votos: va-
len todos igual y ninguno puede arrogarse ser més cierto que otro®’.

Esto puede verse en algunos comités que, por principio, carecen de puntos objeti-
vos de referencia para realizar su labor hospitalaria. En ellos, la Unica referencia, el uni-
co punto de partida para evaluar cualquier caso, es el juicio que emitan sus componen-
tes. Nos encontramos, por tanto, ante el democraticismo ético: es bueno aquello que to-
dos -0 la mayoria- piensan que es bueno; y malo, lo que opinan los del grupo minorita-
rio, que no se ha visto agraciado por el favor de la votacion.

Obvio comentar las dificultades que esto entrafia en algunas sociedades pluralis-
tas, cuando lo consensuado no alcanza mas alla de unas pocas afirmaciones temblorosas
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e inseguras™!??®. Emplear el consenso universal -de todos los miembros de un CIE- en
cuestiones de ética, equivale a rebajar a su minima expresion la palabra "moral™. No se
puede llevar la fiebre negociadora mas alla de unos determinados limites, sin traicionar
principios elementales de la moral médica: hay que partir de ellos, porque por debajo de
ese limite esta el vacio moral®*®*, Y, ademas, hasta llegar a ese consenso buscado, a
veces es necesario emplear muchas horas de discusidn que terminan agotando al comite.
En caso de que el consenso sea el modelo elegido como referencia para los dicta-
menes del CIE, repito lo que decia en el capitulo anterior (cfr. Cap.l, apt.B.4): es nece-
sario que el sistema ofrezca la oportunidad de mostrar su desacuerdo con la decision
consensuada, dando pie al voto particular, que debe adjuntarse al dictamen.

2. CONSECUENCIAS DE LA APLICACION DE MODELOS NO OBJETIVOS
A LA RESOLUCION DE PROBLEMAS ETICOS

Ante este panorama, lo importante es elegir una linea de actuacion suficientemen-
te amplia para permitir discrepancias dentro de un sano pluralismo, y suficientemente
rigida para no convertir el CIE en un barco que navega a la deriva. En mi opinién, tal
linea de actuacion sélo resulta factible si se toman como puntos de partida criterios éti-
cos objetivos, independientes de cada persona y de su punto de vista®" 10+

Sin embargo, esto no quiere decir que no haya que tener en cuenta las circunstan-
cias personales, o el entorno en el que un problema se desarrolla, para resolverlo ade-
cuadamente; es mas, juzgar sin conocer estos elementos podria hacer del dictamen una
decision precipitada.

Cuando se habla de tomas como referencia unos criterios éticos objetivos, tal
afirmacion debe entenderse bien. A veces sucede que criterios generalmente aceptados,
0 normas comunmente adoptadas en la mayoria de los hospitales, no sean adecuadas en
determinados ambientes o con determinados pacientes. Es el caso que recientemente va-
rios autores han apuntado, sobre la necesidad de que los CIE de hospitales pequefios o
de areas rurales adapten la aplicacion de sus criterios morales a las caracteristicas del
entorno en que se encuentran®®®. Concretamente, hacian referencia a las érdenes
DNAR (Do Not Attempt Resuscitation: Ordenes de No Intentar la Reanimacion).

En muchos hospitales de areas urbanas existen protocolos por los cuales se da la
orden de no reanimar a enfermos terminales, con repetidas infecciones y paradas cardio-
respiratorias, cuya enfermedad de fondo es progresiva e incurable. Este modo de proce-
der no es un modo larvado de eutanasia, sino una forma de evitar el ensafiamiento tera-
péutico: el empleo de medios desproporcionados y agresivos para mantener con vida a
un enfermo. Pues bien: estos autores sugerian que tales ordenes, aunque se den, no lle-
guen a oidos del paciente o de su familia, pues la mentalidad rural, distinta de la de la
poblacion urbana, identificaria inmediatamente este procedimiento con una denegacion
de auxilio. Pero estas excepciones, que se dan muchas veces, en distintos lugares y cul-
turas, no afectan al tema central: los criterios morales son los mismos para todos, aun-
gue en ocasiones hayan de adaptarse al entorno social.

Se trata, en definitiva, de una cuestion de coherencia. Si el personal de una clinica
observa que su comité de Etica emite dictimenes contradictorios, incoherentes, jamas
acudira a €l con confianza. Otra cosa serd que compartan o no los criterios objetivos que
emplea el CIE; pero, por o menos, sabran a qué atenerse cuando acudan a él.

Me explicaré con algo mas de extensidn sobre este punto, que me parece central.

El conjunto de criterios y principios éticos que inspiran la actividad de los CIE no
pueden ser el vacio ni la indeterminacion. Cuando esto sucede, como en algunos de los
sistemas morales enunciados en el epigrafe anterior, los Comités de Etica se convierten
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en una instancia burocratica, cuya tnica funcion es poner el sello de "visto bueno” a to-
dos los protocolos de investigacion, o a todas las actividades hospitalarias que se some-
ten a su aprobacion.

Las consecuencias de esta actitud son muy graves, tanto para el comité, que pierde
su poder creativo y aplicativo de criterios morales, como para sus componentes, cuyo
interés por su funcién se hace minimo; para la institucion hospitalaria, que ve aumenta-
do su nimero de instancias de tramite, sin que ello le comporte beneficio alguno; para el
personal hospitalario, que ve en el CIE precisamente aquello en que se ha convertido:
una instancia mas, de la que nadie espera una resolucion coherente de sus problemas; o,
en fin, para los enfermos, que son quienes terminan sufriendo las consecuencias de la
voluntad endeble o caprichosa de un comiteé sin principios.

Veamos, a continuacion, las consecuencias practicas que esta actitud ha compor-
tado, en los Ultimos decenios y en la actualidad.

a) Las consecuencias de la carencia de principios, o del empleo de principios in-
adecuados, a nivel personal

El vacio ético puede, en primer lugar, afectar a médicos individuales. Cuando esto
sucede, resulta que el Unico limite ético que el médico se impone es lo técnicamente po-
sible. Segun este modelo, es bueno todo lo que técnicamente se pueda hacer, y malo, lo
que no. Es un criterio tremendamente practico.

Ejemplo de médico con esta mentalidad, muchas veces despectiva hacia las con-
diciones de debilidad de los pacientes, es el conocido médico frances Dr.Milhaud.

En el afio 1985*, el Dr.Milhaud habia sido condenado por imprudencia, al com-
probar empiricamente, sobre un paciente en estado de coma, que era posible trasfundir
un gran volumen de sangre en muy poco tiempo, si se hacia en cresta iliaca y no direc-
tamente en el circuito vascular. Lo justifico diciendo que era un procedimiento que al-
guien alguna vez tenia que experimentar, porque podia salvar muchas vidas. La senten-
cia condenatoria del Comité Nacional de Etica francés, de 1986, expresaba que tal ac-
tuacion no podia tener ningun beneficio sobre el paciente, le hacia correr un grave ries-
go innecesario, se habia hecho sin su consentimiento ni el de su familia, y no habia sido
propuesto y aprobado previamente por el comité de Etica correspondiente.

Dos afios después, hubo un famoso juicio televisado™, en el que se acusaba a dos
anestesistas de haber envenenado a una mujer, cambiando los colores de los tubos de
los circuitos de oxigeno y del protoxido. Su intencion era inculpar al Jefe del Servicio
de la muerte, por motivos de revancha personal. Un motivo de discusién aducido en el
juicio por la defensa del Jefe del Servicio, fue que el médico no pudo darse cuenta del
envenenamiento, pues la piel de su paciente no perdié nunca su color rosado, ni se vol-
vid gris, como era de esperar por la inhalacién del 6xido nitroso en gran cantidad.

El Dr. Milhaud, rehabilitado pocos meses antes, vio ese programa, subio6 a la UCI
de la que era responsable, y decidié comprobar personalmente cudl era el verdadero re-
sultado de esa intoxicacion. Lo comprob6 con una paciente joven en coma, y tuvo la
idea de grabar la experiencia en un video amateur de su propiedad. La experiencia durd
dos minutos y medio, y la paciente no murid, ni se puso gris. ElI hecho se descubrio
cuando, por error, el médico se dispuso a ver la grabacion, sin percatarse de que el vi-
deo-reproductor se hallaba conectado a la estacion central de circuito cerrado de TV del
hospital. Aunque el error sélo duré unos cuantos segundos, lo necesario para que el
Dr.Milhaud se diese cuenta de que no era él el Unico espectador de la grabacion, durd lo
suficiente para que el padre de la victima reconociese a su hija y denunciase a las auto-
ridades el caso.

El resultado final fue bueno, dentro del atropello que la experiencia supuso para la
victima: la joven no murid, y el Dr.Milhaud volvié a los tribunales.
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Sin embargo, el problema de fondo de ambos casos, es muy grave: se ha prescin-
dido totalmente del consentimiento de los pacientes; se les ha sometido a una experien-
cia cuyos riesgos, aunque imprevisibles, eran necesariamente muy elevados; y, sobre
todo, se ha hecho la experiencia aprovechando su situacion de especial debilidad e inde-
fension. La vulnerabilidad en que se encuentra un enfermo comatoso, le convierte en un
sujeto digno de mayor respeto; y, si el médico prescinde del respeto, le priva arbitraria-
mente de su dignidad®*.

b) Las consecuencias de los CIE que actdan sin principios morales objetivos, o
con criterios erroneos

El vacio o la indeterminacion Etica pueden afectar también a los Comités de Eti-
ca, y ese el el principal motivo por el que trato el tema en este momento. Sus conse-
cuencias, a veces tragicas, no son teoricas: son absolutamente préacticas, palpables.
Ejemplos de Comités de Etica -especialmente los de investigacion- que han perdido el
norte y quedan a merced de promotores de una investigacion inética, hay abundantes.
Mencionaré algunos.

Por ejemplo, en Nueva Zelanda, un Comité de Etica de la Investigacion aprobo el
protocolo de un ensayo clinico sobre el cancer cervical de Utero en mujeres del pais. En
él, no s6lo se omitia la peticion del consentimiento informado, sino que ademas ni si-
quiera se las informaba, y se aprovechaba la situacion de debilidad en que se encontra-
ban las mujeres por la anestesia, para ensefiar a los alumnos de Medicina a hacer tactos
vaginales'®,

Por no apartarnos mucho del tema, hay que citar también a los mas de 30 Comités
de Etica de la Investigacion que en el Reino Unido han aprobado protocolos terapéuti-
cos de Oncologia, en los que sencillamente se prescindia del consentimiento -y del co-
nocimiento- de los pacientes a quienes se aplicaba la investigacion'®’. De este mismo
corte es la aprobacion que, hace unos afios, un Comité de Etica concedi6 en Tailandia
para la experimentacién con la Dipirona, en el que tampoco se contaba con el consenti-
miento informado de los sujetos de la investigacion*.

Tampoco hace falta irse tan lejos: basta con ver -en el capitulo siguiente (cfr.
Cap.lll, apt.B.3 y Anexo 2)- la cantidad de abortos realizados en Espafia que se acogen
al supuesto de peligro para la salud psiquica de la madre, cuando la mayoria de los co-
mités de evaluacion que los autorizaron son incompetentes en terreno psiquiatrico. ¢;Qué
criterio moral puede tener quien actda en contra del mas elemental, que es el deber de
ciencia?

Otros ejemplos, también cercanos, de investigaciones o terapéuticas inéticas apro-
badas por Comités de Etica, lo tenemos en la utilizacion de tejidos fetales, procedentes
en su mayoria de abortos provocados, para trasplantarlos en adultos. Esta modalidad de
trasplantes, ha cobrado especial relevancia recientemente, con motivo de las investiga-
ciones referentes a técnicas quirdrgicas de trasplante, como terapéutica de la enferme-
dad de Parkinson®10:122170,

Precisamente en estos casos, por la ligereza que aprobarlos supone en el CIE -que
actla sin otra referencia que el bien actual del adulto, prescindiendo de la dignidad que
pueda tener el feto-, y por el peligro de practicar abortos exclusivamente con el fin de
servir de banco para trasplante, se ha sugerido que las investigaciones en este campo es-
tén previamente aprobadas por un comité suprahospitalario, preferiblemente de caracter
nacional*”. Algunos autores sugerfan, en un articulo publicado el pasado afio en el New
England Journal of Medicine, que el caracter moral negativo del trasplante de tejidos
fetales no reside en el trasplante, ni en que los tejidos procedan de un feto (hasta aqui, la
valoracion moral debe seguir los cauces de un trasplante normal de cadaver a vivo), si-

no en el hecho de que el feto haya sido abortado para eso™®.
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Otro ejemplo son las intervenciones "terapéuticas™ sobre anencefalos recién naci-
dos vivos, que pasan directamente de la sala de partos al quir6fano -no necesitan aneste-
sia puesto que son anencéfalos-, para extraerles los 6rganos trasplantables: es necesario
intervenir cuanto antes, pues el tiempo de espera durante su agonia hasta su muerte -que
es de horas o, a lo sumo, dias-, provoca lesiones en esos 6rganos que, a veces, los in-
habilitan para tal destino. Ni que decir tiene que los protocolos de estas intervenciones
han sido "rigurosamente” aprobados por Comités de Etica®****?**. Todos ellos son casos
en los que el Comité de Etica basa su dictamen en principios de utilidad y, conforme a
esos criterios, califica de infrahumanos o de menos dignos al feto y al anencéfalo. No
han faltado, sin embargo, en la mayoria de estos casos, criticas muy duras desde dentro
de las asociaciones profesionales'’®??°,

Concretamente en el caso de los fetos y anencéfalos, los motivos para justificar
esta actividad inética son ejemplo de los distintos tipos de Etica subjetivista de la que
antes hablaba: puesto que van a morir, que sirvan para salvar la vida de otro nifio® (cri-
terio utilitarista); aunque no pueden darse como muertos por criterios de muerte cere-
bral, el consentimiento informado de los padres sirve como puente para salvar esta difi-
cultad "legal™*®®; si no est4 claro si estan vivos o muertos, decidase por debate, publico
o restringido a los expertos®*(criterio democraticista); y otros motivos parecidos.

c) Consecuencias del vacio de normas objetivas en la actuacion de organismos
suprahospitalarios

Cuando el empleo de criterios subjetivos sobrepasa los limites de los CIE, e inva-
de el terreno legislativo, se puede comprender que salgan sentencias judiciales, reco-
mendaciones parlamentarias, o textos legales, repletos de normas contradictorias. Hay
ejemplos de Tribunales Ingleses que permitieron recientemente la esterilizacion forzosa
de mujeres con diversos tipos de deficiencias mentales®***3>37¢ g auténticas leyes que,
en determinadas circunstancias, permiten este proceder’.

Es curioso comprobar cémo, en todos los casos, el criterio ético fundamental al
que se acude es "el bien de la mujer” o "protegerla de abusos™; a veces, incluso se habla
de "evitarles la enfermedad": el embarazo se considera una enfermedad.

Visto desde el punto de vista que corresponde a este apartado, hay que apuntar
que tal procedimiento, aparte de ser una mutilacion y un abuso intolerable sobre quien
es incapaz de defenderse -cuyo antecedente mas inmediato, no lo olvidemos, tanto por
el resultado del procedimiento como por las razones aducidas a su favor, se remonta a la
Alemania Nazi de los afios 30-, ademas despoja a las deficientes mentales de una de las
pocas capacidades mas humanas que les quedan: la de ser madres, su maternidad.

Hay también ejemplos de informes o leyes parlamentarias con abundantes contra-
dicciones internas, como es el caso de algunas de las recomendaciones del "Informe Pa-
lacios" del Parlamento Espafiol®, punto de partida para las actuales Leyes de Fertiliza-
cién Asistida*** y de Utilizacion de Tejidos Embrionarios y Fetales**?, o del Warnock
Report del Parlamento Inglés®. Hablo de normas contradictorias, no sélo en el terreno
juridico -que las hay, aunque no es este el momento ni el lugar de enjuiciarlas-, sino
fundamentalmente por sus consecuencias practicas: por ejemplo, permitir la investiga-
cion diagndstica o terapéutica sobre embriones humanos de menos de 14 dias, pero no
permitir que se conserven estos embriones -automaticamente declarados inviables-, con
lo que el resultado, positivo o0 negativo, de ciertas investigaciones nunca podra llegar a
conocerse'*?. EI motivo empleado para legalizar esta locura no puede ser otro que el
fomento de la ignorancia: puesto que nadie sabra nunca si el resultado de su experiencia
ha sido bueno o malo, ningun médico o investigador sensato, incluso si aceptara inves-
tigar con embriones, tiene ya incentivo para investigar. Otra contradiccion es permitir la
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experimentacion en embriones "exclusivamente cuando no sean viables o estén muer-
tos".

Podria seguir enumerando ejemplos, pero considero que los descritos son mas que
suficientes, para darse cuenta de la pérdida de valores morales que supone enfrentarse
con problemas de esta indole, sin un marco de criterios objetivos.

3. UN MARCO DE CRITERIOS OBJETIVOS

Sin embargo, hay que plantearse varias cuestiones. ;Es conveniente que haya un
determinado marco ideologico para decidir, impuesto por la institucion? Si se acepta
que el hospital ha de servir a una sociedad pluralista ¢no tendra su CIE que ser también
pluralista en su modo de funcionar? ;Qué equilibrio se ha de dar entre el compromiso
del CIE con la institucion a la que sirve, y sus deberes hacia la sociedad, a la que tam-
bién sirve? Son cuestiones que, a mi modo de ver, tienen solucion, aunque no es facil
ponerla en practica.

A la vista del panorama descrito en el apartado anterior, parece que la Unica solu-
cién posible a todo este desbarajuste a que ha llevado el subjetivismo moral en los CIE -
y también en algunos médicos y en organismos estatales-, es partir de una base firme,
que asegure la aplicacion de unos criterios éticos basicos® %!, Estamos ante la necesi-
dad imperiosa de salvar, de no traicionar los componentes éticos medulares de la Medi-
cina. Y hace falta que la accion venga de los médicos, de sus organismos profesionales,
antes de que los politicos impongan esos componentes basicos®®.

Pero ¢qué principios forman ese ndcleo basico, del que no se puede prescindir?
Sencillamente, los que han subsistido a través del tiempo, y surgen de un conocimiento
verdadero de quién es el hombre: porque no todo lo que viene de la tradicion médica an-
terior es, por el hecho de ser antiguo, moralmente aceptable.

Estos principios proceden, en gran medida, de la naturaleza humana, que enlaza
plenamente con las raices cristianas y con los valores objetivos que, durante siglos, han
operado en la Medicina: por eso deben ser pauta para la actuacion de todos los Comités
de Etica de los centros hospitalarios, sean confesionales o no, publicos o privados. In-
cluso las raices de una "Etica laica”, se hunden en el terreno de esos principios™®’.

Muchas veces se habla de Etica "laica” o de Etica "civil, por contraposicion a la
Ilamada Etica "confesional”, generalmente de raices religiosas. Esta pretendida Etica
"laica", suele ser equivalente, en la practica, al vacio ético de corte agnosticista, 0 a una
Etica estrictamente legalista de tipo iuspositivista -los bueno es lo legal, y lo malo, lo
ilegal-, 0 bien a una ética no confesional, que quiere basarse en la Etica natural de que
hemos hablado.

Indudablemente, los valores y principios de la Etica natural podrian adscribirse a
lo que antes llamabamos un modelo normativista; pero no podemos quitarle un cierto
componente, que existe aunque en un término equilibrado, de consecuencialismo y de
teleologismo.

Es frecuente que ninguno de los modelos de Etica que se han descrito se de en la
realidad en un estado, por llamarlo asi, quimicamente puro. Tomados aisladamente, vei-
amos, muy pocos de ellos llegan a justificar plenamente sus fundamentos. Es dificil, por
ejemplo, definir la moral cristiana como una doctrina puramente normativista, puesto
que muchas veces intervienen en la valoracion las intenciones del que actia, o las cir-
cunstancias que rodean la accion, que pueden hacer variar la moralidad de un acto: hay
en la moral crsitiana, por tanto, algo de teleologismo y de circunstancialismo, pero en
una medida proporcionada, equilibrada.

a) Criterios fundados en el respeto al paciente. Una perspectiva para comprender
la Etica Médica actual
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Muchos de esos criterios objetivos se encuentran reflejados en declaraciones de
organismos médicos nacionales e internacionales®®® y en muchos cédigos deontoldgi-
cos. Una revision atenta de esos documentos, nos muestra una serie de lineas maestras
de la Etica médica, por las que debe discurrir toda la actuacion de los CIE. Y ademas,
destaca entre ellas una actitud béasica, que debe presidir toda la actuacion profesional del
médico -y de cualquier comité que opere en terreno médico-, con sus pacientes, que es
el respeto™®. Al hablar del respeto como actitud bésica de los CIE, he introducido in-
tencionadamente que a quien se debe el respeto es al paciente y, por tanto, que toda la
Etica médica -del médico o de un comité, es lo mismo- gira en torno al paciente. Es, por
tanto, un modelo personalista, pero no extremo.

Asi, por enumerar algunos de los principios basicos que deben inspirar la actua-
cion de los comités y son inseparables del respeto™**>*%7 tenemos el respeto a la
dignidad de los pacientes: el respeto de su integridad fisica y moral. El respeto a su vi-
da, como manifestacion primordial de esa obligacion, que procede del compromiso a
favor de la vida que es inherente a la esencia de la profesion médica (Que el médico
tenga un compromiso a favor de la vida no es un postulado politico, aunque a veces se
pretenda que lo sea. Es un compromiso profesional, propio de aquel cuya profesion con-
siste en cuidar la vida de los demas). Por eso el respeto es universal: se debe a todos,
cualquiera que sea su edad, raza o condicion social, porque todos tienen la misma dig-
nidad humana. Ademas, cuando se permite distinguir que hay seres humanos mas dig-
nos que otros, se termina concluyendo que sélo algunos tienen la plenitud de los dere-
chos, sélo algunos merecen todo el respeto, mientras que otros -los menos dignos, los
demaés- sélo merecen parte de él.

Consecuencia de esta universalidad del respeto, es la cualificada proteccion de los
més débiles, que son quienes més la necesitan'™. En el apartado B de este capitulo
hablaré mas extensamente del respeto a los mas débiles.

Ademas, esté el respeto a la intimidad, una de cuyas manifestaciones es el secreto
médico. También el respeto a la forma de pensar del paciente en terreno religioso, poli-
tico o filoséfico, asi como la no discriminacién por diferencia de raza o sexo, reflejo de
la igualdad radical de todos los seres humanos**®. Otro principio esencial es la necesi-
dad de actuar siempre de modo cientifico, con base cierta y comprobada, que es reflejo
de la competencia profesional del médico™’. Y otros mas que no seguiré citando, pero
que se encuentran -enunciados o facilmente deducibles- en muchas de las declaraciones
y cddigos éticos y deontoldgicos de cierto relieve, a lo largo de la historia: los Consejos
de Esculapio, el Juramento Hipocratico, la Oracion de Maimonides, la Declaracién de
Ginebra de la Asociacion Médica Mundial®*®, el Cédigo de Londres®*, o el Cédigo de
Deontologia Médica espafiol®, entre otros.

b) Los tres principios tradicionales: beneficencia, autonomia y justicia

Desde otro punto de vista, mencionado antes de pasada como de cierta inspiracion
kantiana, hay autores que, también a la luz de los documentos citados, sintetizan el nu-
cleo ético de la actividad médica en tres principios fundamentales: el principio de bene-
ficencia, con su complementario, el de no maleficencia; el principio de autonomia; y el
principio de justicia. Es quizas la forma mas tradicional de enfrentarse con los proble-
mas de tipo ético, y ofrece un marco de valores habitualmente objetivo. Ya mencioné
antes que este modelo puede ser susceptible de una interpretacion liberal -muy de moda
actualmente en los Estados Unidos, y del que H.T.Engelhardt es una destacado ejem-
plo®-, pero también de una interpretacion acorde con las normas que han inspirado toda
la cultura occidental®*?"*®, que antes citaba como linea “conservadora” (nombre atri-
buido exclusivamente por oposicion a la interpretacion liberal). A ella me refiero en este
momento.
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El principio de beneficencia tiene diversas formulaciones, aunque basta una frase
de pocas palabras para definirlo: hacer el bien. Su complementario es el principio de no
maleficencia: no dafar. La aplicacion del principio de beneficencia a la Medicina, afec-
ta primariamente al médico, y significa que el médico debe actuar siempre para el ma-
yor bien del paciente, procurandole siempre lo mejor; y, cuando cualquier accién posi-
ble puede dafiar al enfermo, entonces hay que atenerse al complementario: no dafar
(que, en esos casos, significa abstenerse de intervenir).

Sin embargo, la aplicacion exclusiva de este principio no basta para obrar ética-
mente bien. Basar toda la Etica Médica en el principio de beneficencia, llevandolo al
extremo, podria originar una actitud despdtica del médico, que actuaria sobre el pacien-
te sin tener en cuenta otra cosa que lo que él piensa que es su bien, sin siquiera moles-
tarse en preguntarselo: es el paternalismo ético del médico, del que también puede verse
afectado un comité®. Es la actitud propia de los que piensan que el médico es quien de-
be decidir, independientemente de lo que el enfermo decida o prefiera. Se hace preciso
aplicar entonces el segundo principio: el de autonomia.

El principio de autonomia en Medicina viene a ser otro de los puntos centrales de
la Etica del médico: se trata de respetar, siempre y en todo, la voluntad libre e informa-
da del paciente. En cierto modo, el principio de autonomia afecta primariamente al en-
fermo: es él quien ejerce esa autonomia, que al médico toca respetar. Pero la rigurosa
aplicacion de este principio, el respeto Unico y absoluto a la voluntad individual, entra a
veces en colision con el principio de beneficencia: habra ocasiones en que lo mejor para
el paciente no es precisamente lo que él elige. Esta actitud es propia, por ejemplo, de
quienes prefieren respetar hasta la muerte la voluntad de un enfermo en huelga de ham-
bre; o la de los que, pudiendo evitarlo, permiten o colaboran con el suicidio. Por lo cual
hace falta armonizar estos dos principios con el tercero, el de justicia.

El principio de justicia, por ultimo, obliga a obrar dando a cada uno lo que le co-
rresponde. Viene a ser como el principio moderador de los dos anteriores: cuando bene-
ficencia y autonomia entran en conflicto, lo correcto vendra dado por su aplicacion sen-
sata y coordinada, es decir, justa. Este principio, inseparable de los anteriores, es propio
sobre todo de la sociedad o del Estado. Pero en un CIE, el principio de justicia llevara a
aplicar cada uno de los otros dos principios en mayor o menor grado, dependiendo de
las circunstancias que rodean el caso.

En definitiva, como ya he dicho y a modo de conclusion, se trata de que los CIE
desarrollen sus actividades dentro de un marco de referencias morales objetivas, como
las ya enunciadas. Y que no dejen espacio para el oportunismo o el consensualismo, que
pueden llevar a traicionar los componentes éticos medulares de la Medicina, como que-
da patente en los ejemplos que antes citaba. Tomando esas referencias objetivas al razo-
nar un dictamen, ademas, los CIE desarrollan una de sus funciones primordiales: la edu-
cativa. Porque, aun sin pretender sustituir la conciencia personal de cada uno, represen-
tan el papel de la "conciencia moral de la institucion™: procuran indicar a cada uno si su
actuacion es moralmente licita o0 no. Y ademas, solamente asi, con criterios objetivos,
habré verdadera cohesion en los dictamenes del CIE?*#"10%,

Ahora bien: todo el analisis efectuado en estas lineas, no quiere decir que todos
los dictdmenes elaborados conforme a cualquier modelo moral relativista o subjetivista
sean siempre necesariamente erroneos; ni que en los miembros de los CIE que los apli-
can haya mala voluntad; ni tampoco que la aplicacion de unos criterios morales objeti-
vos haga infalibles todos los dictdmenes de un CIE. Es evidente que los que aplican
unos y otros habran de tener errores, y que los primeros pueden tener aciertos. Es nece-
sario advertir que lo mejor es el empleo de un sistema adaptable, en el que quepan gra-
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dos de virtud, camino ancho. Pero hay que resaltar que el uso de un sistema objetivo de
valores como los dos descritos -que no son excluyentes-, ofrece muchas ventajas, entre
las cuales la coherencia y solidez que habitualmente informan sus dictamenes no son las
menoresZ?,lOl,134,l35

B. LAETICA DE LOS COMITES DE INVESTIGACION

Pocos campos de la Medicina hay que, como la investigacién, hayan desarrollado
los criterios eticos que la deben regir. Y muchos de esos criterios han surgido como
consecuencia de experiencias inéticas, llevadas a cabo a los largo de la historia de la in-
vestigacion biomédica, y muy especialmente en los dos ultimos tercios del presente si-
glo.

Son, por tanto, reglas, lineas maestras, criterios de juicio, que se han ido desarro-
Ilando a la par de la investigacion, y que tienen tras de si, a veces, el sacrificio de mu-
chas vidas humanas. Por eso, aunque ya en la Introduccion al trabajo dije que no queria
entrar especificamente en el campo de los Comités de Etica de la Investigacion, me pa-
rece que no se debe pasar adelante sin desarrollar algo mas el marco de criterios éticos
en que debe desenvolverse la Investigacion Médica, pues muchos son igualmente vali-
dos para el resto de los campos de la Etica Médica.

1. LOS DOS PRINCIPIOS BASICOS

Hay dos principios basicos que es necesario entender cuando se habla de la Etica
de la investigacion: la naturaleza imperativa y benéfica de la buena investigacion médi-
ca, y el respeto a la libertad del paciente.

a) La naturaleza imperativa y benéfica de la investigacion médica

La premisa necesaria, sobre la cual se funda toda la Etica de la investigacion cien-
tifica, es que investigar es necesario. Los médicos, de forma especial, estdn obligados a
buscar una solucién cientifica a los problemas que se les plantean, dentro de sus posibi-
lidades. Investigar forma parte de su vocacion cientifica.

Ello implica que el investigador no deberia dejar de realizar un proyecto del que
pudieran derivarse consecuencias importantes para la salud de otros individuos, por ar-
duo y exigente que pudiese resultar. Y solo cuando se entiende que hay obligacién ética
de investigar, uno se plantea como debe hacerlo™*!. Este es el presupuesto del que
debe partir todo estudio ético de la investigacién médica, y lo que se encierra bajo el
principio enunciado como "la naturaleza imperativa" de la investigacion biomédica. La
naturaleza "benéfica" de esta investigacion se deduce de lo dicho en el parrafo anterior:
si se plantea debidamente, toda investigacion medica redunda en favor del enfermo vy,
por tanto, contribuye al progreso cientifico.

b) El respeto a la libertad del paciente

El respeto a la libertad del paciente, que en muchos lugares se enuncia bajo el
principio de autonomia, es el segundo de los factores basicos que entran en juego en la
investigacion médica. La libertad del paciente se traduce, en este caso, en su capacidad
para decidir responsable y libremente sobre cuanto se vaya a hacer con él.

Hay tres condiciones que deben darse, para considerar verdadera la libertad del
paciente”'®*: la intencionalidad, es decir, que el paciente quiera que se le haga lo que se
le propone; el conocimiento, es decir, que sea capaz de entender cuanto se le pretende
hacer, y de hecho lo entienda; y la ausencia de fuerza externa, es decir, que no se le co-
accione de ninguna manera.

Estos dos principios esenciales han tomado la forma, en las declaraciones y prin-
cipios de todas las asociaciones profesionales, de dos medidas de gran relevancia ética:
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la necesidad del consentimiento informado de los sujetos de investigacion; y la necesi-
dad de gue toda investigacién que haya de actuar sobre seres humanos, sanos o enfer-
mos, sea previamente aprobada por un Comité de Etica. La primera, viene a salvaguar-
dar la autonomia de los sujetos que se someten a ellas, y les protege de agresiones o tra-
tamientos que ellos no hayan aceptado. Y la segunda es una medida cautelar, que viene
a prevenir todo posible abuso por parte del equipo investigador. De esta forma, los pro-
tocolos de investigacion deben someterse al juicio previo de alguien ajeno a los miem-
bros del equipo investigador, y de quien subvenciona o promueve la investigacion.

c) El justo medio

La Etica de la investigacion consiste en saber conjugar debidamente estos princi-
pios bésicos, para que las acciones sean moralmente correctas. Cabe, sin embargo, el
peligro de la polarizacion: que el investigador dé mayor importancia a uno de estos dos
principios basicos, minusvalorando el otro.

Asi, cuando alguien basa la Etica de su investigacion exclusivamente en el valor
imperativo y supuestamente benéfico que ésta pueda tener, puede convertirse en un in-
vestigador "buitre": anda buscando por todas partes sujetos en quienes experimentar. Si
esto sucediera, la investigacion iria en detrimento del principio de libertad, porque es
muy facil presentar la excelencia de una investigacién a los pacientes de forma muy
atractiva, pero sin hacer honor a la verdad y ejerciendo una fuerza moral de coaccion.

Tal es el caso, por ejemplo, de algunas de las investigaciones llevadas a cabo por
los médicos de las SS Nazis en el campo de Dachau, sobre los problemas de la adapta-
cion a grandes alturas y bajas temperaturas, en las que los "voluntarios™ fueron selec-
cionados entre los mas robustos del campo, a cambio de obtener algunas
compensaciones como una buena racion de comida y unas condiciones de vida mejores
que las del resto de los condenados™.

Sin embargo, esto no quiere decir que los sujetos de investigacion deban someter-
se voluntariamente a ella por razones exclusivamente altruistas: es légico que, si se trata
de individuos sanos que emplean tiempo de su trabajo en una investigacion, reciban una
justa compensacion, proporcional al tiempo empleado y a las molestias -que siempre
deben ser minimas- que pueda ocasionarseles; y que, si son enfermos, puedan benefi-
ciarse de la investigacion, y no se les cobre el procedimiento experimental empleado.

Por el contrario, cuando el investigador se polariza hacia la libertad del paciente,
puede perder muchas oportunidades de obrar benéficamente, simplemente por haber
presentado las cosas de forma insulsa, sin interés; y, por lo tanto, sin haber puesto en
manos del paciente todos los elementos de juicio. Obrar de esta forma puede ser injusto
con el paciente, porque se le priva de un posible beneficio: por falta de conocimiento, o
por un conocimiento parcial y viciado™**,

Es, por lo tanto, necesario, que el médico sepa conjugar su loable afan investiga-
dor con una gran dosis de humanidad. El recto punto medio entre los dos polos puede
concretarse en tres frases esenciales: a) Debe haber prioridad de la Etica sobre la Cien-
cia, es decir: no se trata de obtener resultados, sino de curar enfermos; b) Debe haber un
primado de la persona sobre las cosas, de modo que el respeto debido a la dignidad
humana quede por encima de la transcendencia de un determinado producto; y c) Debe
haber prioridad del espiritu sobre la materia, lo cual significa que no se pueden descui-
dar los demas aspectos del sujeto de la investigacion que no tienen relacion con ella.

Aunque el uso exclusivo de los dos principios, conjugados con las tres reglas cita-
das, bastarian para evaluar correctamente cualquier investigacion, el desarrollo de la
Etica médica -expresado en muchas declaraciones internacionales, pero especialmente
presente en la Declaracién de Helsinki de la AMM?#- ha procurado ir concretandolos
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en una serie de lineas maestras y valores fundamentales que han de respetarse. De ellos
me ocupo a continuacion.

2. LAS LINEAS MAESTRAS DE LA ETICA DE LA INVESTIGACION

No podemos olvidar que la Etica del médico y, por tanto, la de todo investigador
cientifico, es la Etica comun: la misma que debe alumbrar el comportamiento de los
demés hombres™®’. Sin embargo, es l6gico que se haya procurado especificar esa Etica
comun para este campo de la actuacion humana: con ello se facilita enormemente su
aplicacion a los problemas concretos. A la luz de los documentos nacionales e interna-
cionales a que antes aludia, las lineas maestras de esa Etica del investigador pueden re-
ducirse a cuatro™*.

a) Comprobar el consentimiento libre e informado del sujeto que se somete a la
investigacion.

El consentimiento informado, como ya he dicho, es la regla basica de la investiga-
cién en la que ha cuajado el principio de libertad o autonomia. Sin embargo, afecta tam-
bién al primero de los principios basicos -el de la naturaleza benéfica de la investiga-
cion- citados en el apartado anterior.

En efecto. EI médico consciente de su deber de investigar, cuando esta convenci-
do de que una investigacién va a repercutir beneficiosamente en su paciente, procura
presentarle el experimento como algo atractivo y esperanzador. No hacerlo asi traicio-
naria su conviccion del caracter imperativo y benefico de la investigacion.

Sin embargo, el imperativo de investigar y la conviccion de su naturaleza benéfi-
ca, han de conjugarse con el respeto a la libertad del paciente. Por lo tanto, el investiga-
dor debe, no sélo dar una informacion completa de las ventajas e inconvenientes de un
procedimiento, sino comprobar que el sujeto a quien se le propone comprende lo que se
le dice, y se encuentra en disposicion -por capacidad y aptitud- de otorgar su consenti-
miento libre y voluntario a la investigacion. Ademas, la voluntad libre e informada del
sujeto es duerfia tanto para otorgar su consentimiento, como para no otorgarlo, o para re-
vocarlo.

Ejemplos ya conocidos de investigaciones inéticas por falta del consentimiento in-
formado, son los ya citados de la Dipirona en Nueva Zelanda'*®, o los experimentos Ile-
vados a cabo en Inglaterra de posibles tratamientos con enfermos oncolégicos™’. Y en
otros parrafos de este apartado incluyo otros ejemplos, que, aunque también se refieren
a la falta o al vicio del consentimiento informado, hacen referencia a otros aspectos de
la Etica de la investigacion.

Algunos autores han hecho referencia a la diferencia de procedimiento que la ob-
tencion del consentimiento informado que debe tenerse en cuenta en algunos lugares.
La cultura de la sociedad tribal de algunos paises africanos, por ejemplo, exige no solo
que el consentimiento lo otorgue la persona implicada en el ensayo clinico, sino ademas
el del conyuge -si son mujeres las implicadas-, e incluso el del jefe de la tribu'®, Otras
veces, el constante cambio de nombre de los nativos, o su ignorancia sobre la fecha de
nacimiento, provoca confusion entre los que llevan a cabo el ensayo, e incluso pueden
hacerle perder validez.

De todas formas, salvadas las excepciones, lo importante es que el Comité de Eti-
ca que valora el caso sepa seguir el desarrollo de la experiencia hasta el final, sin dar
por sentado que la aprobacion del protocolo implica su cumplimiento exacto por parte
del investigador. En esta linea se encontraban los deseos de unos autores esparfioles para
nuestros Comités de Ensayos Clinicos®. No se trata de malpensar, sino de que los comi-
tés de Etica de la investigacion cumplan su papel durante todo el desarrollo de la expe-
riencia, y no solamente al principio: para eso estan.
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Ademas, hay determinadas personas que, por su particular condicion de debilidad
mental, son incapaces de dar un consentimiento informado: los nifios, los enfermos psi-
quiatricos graves, y los deficientes. Cuando la investigacion puede causarle un benefi-
cio, y el riesgo es pequefio o, al menos, proporcionado, se recurre al consentimiento in-
formado de los padres, tutores o representantes legales de los pacientes, y el comité de-
be seguir la experiencia con especial diligencia. Pero dado que ese potencial beneficio,
en el caso de los deficientes y salvo muy contadas excepciones, es minimo -o, por lo
menos, no mayor que el que podria obtener otro sujeto afecto de su misma enfermedad
organica, pero sin la deficiencia mental-, no han faltado autores que han pedido que los
deficientes mentales nunca sean sujetos de ningtn ensayo clinico®®: piensan que el con-
sentimiento informado del paciente no puede otorgarlo nadie mas que él; y él no esta
capacitado para poder consentir.

b) Asegurar la calidad cientifica del experimento

La primera obligacion moral de todo investigador es su competencia profesional:
si ésta faltase, de su investigacion sélo podrian derivarse resultados imprecisos y de ba-
ja calidad®***.

Por otra parte, siempre que una investigacion comporta un riesgo, es necesario
poner todos los medios para minimizarlo: es preciso convencerse de que s6lo un ensayo
bien planteado ahorra molestias y riesgos al sujeto de investigacion™®’ .

Por esta linea van la necesidad de no repetir innecesariamente experiencias ya
comprobadas; o de limitar al minimo necesario las experiencias de nuevos tratamientos,
con enfermos tributarios del tipo de farmaco que se investiga. Por el contrario, existe
también la necesidad de no dar por definitivos unos resultados, si los ensayos no han
podido reproducirse en distintos lugares y condiciones: tal es el caso de muchas de las
investigaciones referentes a técnicas de reproduccion asistida, que se dan por validas
cuando el nimero de sujetos empleados en la investigacién es muy bajo™®. Sélo si se
cumple esta regla, la funcion técnica de velar por la calidad de un ensayo adquiere su
verdadera dimension ética.

Es éste uno de los puntos distintivos de los comités de Etica de la investigacion,
que los diferencia de los CIE normales. Habitualmente, valorar la calidad cientifica es
una funcidn técnica, aunque tenga su parte ética. De ahi que esa valoracion deba dejarse
en manos exclusivas de quienes estan capacitados para ella: de los profesionales. En un
CIE normal, la calidad técnica de un procedimiento o de una cuestion son problemas
preliminares, previos a la valoracion ética, aunque ambas valoraciones no siempre pue-
dan ser independientes: de ahi la necesidad de que el nimero de médicos de un CIE sea
suficiente, segun deciamos en el capitulo anterior, para garantizar su competencia en es-
tos casos.

No han faltado en la historia casos en los que la escasa calidad de los resultados
de una investigacion, ha provocado verdaderas campafias de publicidad para acallar la
voz disidente de los investigadores nobles. Tal es el caso, por ejemplo, del llamado
"Opren Scandal" en Gran Bretafia’.

El escandalo se produjo como consecuencia del programa "Panorama” de la BBC,
gue saco a relucir los sistemas empleados por una compafiia farmacéutica para conse-
guir que un nuevo antiinflamatorio no esteroideo -el benoxaprofén (‘Opren’)-, tuviese
una buena acogida entre los pacientes-consumidores: es un caso de lucha entre la hon-
radez profesional y las campafias comerciales de publicidad.

Los ensayos clinicos previos habian mostrado, efectivamente, un buen efecto anti-
inflamatorio del producto. Pero el seguimiento de las investigaciones a medio plazo
demostro que el farmaco causé al menos 60 muertes, e innumerables reacciones de
dermatitis por fotosensibilidad. El laboratorio fabricante del producto, para ocultar su
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precipitacion en el ensayo y en la comercializacion del producto, se apresuro a llenar el
mercado de anuncios -por radio, prensa y TV-, en los que mostraba las incontables ven-
tajas del Opren, y estimulaba a los consumidores a solicitarselo a su medico.

Al mismo tiempo, se publicaron articulos de escasa calidad cientifica en revistas
especializadas; se patrocinaron viajes y congresos a reumatologos de cierta influencia; y
se controld el dinero invertido por el laboratorio en equipos de investigacion de distintas
instituciones. De esta forma, se presionaba a los médicos por uno y otro lado a "pasar
por alto" algunas "minucias" que el seguimiento de la investigacion ponia de relieve.

Como objetivo secundario -el primario eran los reumatélogos y los consumidores-
, el laboratorio patrocind la publicacidn de separatas especiales en distintas revistas, que
contenian informacion de dudoso valor cientifico, demostrando las ventajas que el
Opren tenia sobre otros fa&rmacos similares, sin mencionar los efectos adversos. Esa era
la manera de influir en el nada despreciable grupo de la comunidad académico-docente.

El fruto del programa de la BBC fue, por un lado, convencer a los consumidores y
a los médicos poco informados de los peligros que el medicamento presentaba; y, por
otro, poner sobre el tapete que los laboratorios farmacéuticos pueden adquirir tal poder
sobre la investigacion, que pueden resultar nocivos para la ciencia: precisamente por la
excesiva dependencia econdémica que la investigacion clinica puede tener de un deter-
minado laboratorio.

c) Evitar que se produzca dafio innecesario, ya sea fisico o mental

Dicho de forma mas general, hacer un balance correcto de los riesgos de la inves-
tigacion y los beneficios que comporta.

El imperativo de no dafar -el "primum non nocere" clasico- adquiere en la inves-
tigacion humana matices de especial relieve: se trata de evitar investigaciones que pue-
dan causar dafios a la persona, ya sea en el plano fisico o en el mental. El respeto al
hombre como actitud fundamental lleva a rechazar todo aquello que pueda reducir su
condicion moral durante todo el desarrollo de un ensayo.

La historia de este Gltimo medio siglo ha estado plagada de ejemplos en los que la
evaluacion riesgo-beneficio ha brillado por su ausencia, 0 ha sido interpretada en favor
de un supuesto "bien mayor".

Comenzando con ejemplos de experimentos llevados a cabo en la Alemania Nazi
durante los afios de la Il Guerra Mundial, especialmente en los campos de Auschwitz I,
Auschwitz Il (Birkenau) y Dachau, se pueden citar varios, especialmente dafiosos o de-
gradantes.

En primer lugar, los que tuvieron por finalidad la demostracion comparativa de la
eficacia y el costo de dos procedimientos de esterilizacion, tanto en hombres como en
mujeres: la radiacion por Rayos X, y la cirugia -vasectomia o ligadura de trompas, se-
gun el sexo-. Aparte de ser experiencias tremendamente degradantes, pues muchas ve-
ces uno y otro sistema eran seguidos de la extirpacion de los genitales para un supuesto
analisis anatomopatoldgico, su riesgo era evidente; se llevaban a cabo en prisioneros de
guerra -especialmente en judios o gitanos- sin su consentimiento; las condiciones higié-
nicas en que los procedimientos citados se llevaban a la practica eran infimas; y el fin
primordial de las experiencias no era otro que demostrar cual era el sistema mas efecti-
VO Yy barato para evitar que las “razas inferiores" se reprodujeran. El beneficio aducido
era "la supervivencia de la raza aria, y la exterminacion de las razas inferiores"™.

Otros casos se produjeron con los experimentos llevados a cabo con "voluntarios
selectos” -prisioneros en buenas condiciones de salud, generalmente condenados a
muerte, a quienes se prometia un trato especial si se sometian a las experiencias-, acerca
de la supervivencia a bajas presiones y temperaturas.
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A los prisioneros se les introducia en camaras de baja presion, imitando las condi-
ciones naturales de un vuelo a gran altitud. El resultado fue, para muchos de ellos, la
muerte, la tortura o, como poco, un pésimo tratamiento médico®®.

Parecida fue la experiencia llevada a cabo para comprobar la supervivencia al frio
en sujetos metidos en agua a bajisimas temperaturas. Como la muerte no importaba, se
les dejaba morir, en algunos casos, para anotar el tiempo limite en que un aviador puede
ser rescatado de un mar gélido; y, en otros casos, se les dejaba congelar parcialmente,
para intentar después distintas formas de revitalizacion de las partes congeladas®®. En
ambos casos, el motivo aducido por los investigadores era la imperiosa necesidad del
Estado, para evitar accidentes o mejorar los rescates de los aviadores de la Luftwaffe.

El valor cientifico de estas experiencias es indudable, puesto que alin hoy siguen
tomandose como punto de referencia en estudios sobre esa materia. Pero su valor cienti-
fico no le resta inmoralidad: hoy, aun la simple cita de ellos en un trabajo puede ser
considerada inmoral*®, puesto que no cabe duda de que fueron llevadas a cabo de forma
inmoral.

Aparte de las demés experiencias de los médicos nazis, de las que ya hablamos en
otro momento, cabe citar también las que los abogados de los acusados en el Juicio de
Nuremberg’*?*® adujeron en su defensa, como por ejemplo:

-las experiencias realizadas en prisiones Norteamericanas -Georgia, Illinois, New
Jersey- entre 1942 y 1947, para comprobar los efectos tdxicos de ciertos farmacos co-
ntra el paludismo. No se les pidié permiso para realizarlas, puesto que, de cualquier
manera, muchos habian de morir;

-los primeros ensayos de vacuna contra la peste, llevados a cabo por la American
Strong en Manila, con bacilos vivos, sobre 800 condenados a muerte. La razon fue la
misma de antes. Sorprende, de todas formas, la cantidad de condenados a muerte que
tenia la capital filipina;

-las experiencias profilacticas contra la enfermedad del suefio, llevadas a cabo por
médicos franceses e ingleses, sobre sujetos de color traidos de las colonias expresamen-
te para ello. Se experimento con ellos porque eran negros;

-los ensayos que Yersin hizo acerca del tifus en Indochina sobre analfabetos, sin
mayor explicacién, inoculandoles el agente causal;

-las experiencias de Vief y Stocks, en Estados Unidos, inoculando a 150 personas
la ictericia infecciosa para estudiar el papel del agua en el transporte del virus;

-0 que Heimann, Heibrunn y Gungan trataron a tres paraliticos cerebrales con Pe-
nicilina intracerebral, y los tres murieron en horas. Habia que probar si ese procedi-
miento servia para algo(!).

Como se puede observar, se trata de experiencias realizadas, no sélo durante los
afios inmediatamente anteriores a la Guerra y durante ella, sino también algo después, y
bastantes afios antes. Lo que se pretendia demostrar era que las experiencias de los mé-
dicos alemanes no eran barbaridades anacronicas, sino investigaciones que tenian ante-
cedentes en los médicos aliados, de las que sélo diferian en cuanto al nimero y, quizas,
el fanatismo politico con que se llevaban a cabo.

d) Distinguir entre experimentos en que sélo se busca informacién, y aquellos que
pueden comportar un beneficio inmediato al enfermo

Por eso, cuando lo Unico que se busca es mera informacion, y no la curacién de
una dolencia, el nimero de sujetos sometidos a la experiencia debe ser el minimo im-
prescindible. Ademas, las circunstancias en que uno y otro deben realizarse varian su
valoracion ética.

Por el contrario, cuando la experiencia se dirige a comprobar la utilidad de un de-
terminado tratamiento, hay que repetirla cuantas veces sea necesaria, hasta comprobar
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sin dudas su poder benéfico. Por supuesto, esto incluye determinadas adaptaciones en
los ensayos de un producto a doble-ciego: no se puede dejar de tratar a un paciente con
una terapéutica cuya eficacia -mayor o menor- es conocida, para tomarlo como grupo de
control frente a otro cuya eficacia se pretende demostrar. EI grupo de control lo consti-
tuyen precisamente los tratados con sistemas convencionales.

Es histérico, por su crueldad, el estudio comparativo de seguimiento de pacientes
afectados por la sifilis llevado a cabo a mediados de siglo, cuando ya se tenian pruebas
de que la Penicilina actuaba sobre los gérmenes productores con eficacia. En él se utili-
z0 a pacientes de raza negra: a la mitad de ellos se les tom6 como grupo control, y no se
les aplicd tratamiento alguno, sino que sencillamente se hizo el seguimiento del curso
natural de la enfermedad; y a la otra mitad se les inyect6 Penicilina en dosis variables.

Ademas, recientemente se han descubierto investigaciones similares a las de la
Alemania nazi -aunque de mucha menor extension- llevadas a cabo durante los afios 50
en los Estados Unidos. Estaban relacionados con la comprobacion de los efectos del
LSD o de ciertas terapias agresivas contra enfermedades mentales, y se llevaron a cabo
con soldados o con civiles por médicos militares™®®.

Las llevadas a cabo con altas dosis de LSD, por ejemplo, tuvieron como conse-
cuencia un suicidio por precipitacion desde un 10° piso, y varios enfermos de psicosis
de distinto género. EI motivo que indujo a realizar la investigacién fue simplemente el
especial interés que la Union Soviética empezaba a mostrar por el farmaco.

Otros experimentos se llevaron a cabo con nueve canadienses, a los que se some-
ti6 a fuertes descargas eléctricas durante un suefio inducido por barbitaricos.

Fue la CIA la principal promotora de estos estudios. Aun afios después de realiza-
das, directivos de la CIA justificaban esos abusos aduciendo que "esas acciones fueron
apropiadas en su momento”, y que "intereses de Estado y de Seguridad Nacional, en ca-
so de necesidad, pueden permitir una interpretacion mas tolerante de los valores éticos y
morales"**®. Es otro ejemplo claro, ademas, del empleo de un modelo normativo relati-
VO, no objetivo, dependiente de quien lo juzga.

Recientemente, la prensa norteamericana recogia el problema ante el que se
encontraban las autoridades, para encontrar un antidoto eficaz contra el Gas Nervioso
(Nerve Gas). El caso era que, en un supuesto atague enemigo con este gas a los Estados
Unidos, no habria antidotos con eficacia y seguridad probada. Existe, por tanto, una ne-
cesidad militar imperiosa. Pero, como para desarrollar cualquier otra experiencia sobre
seres humanos, el antidoto debe ser comprobado y aprobado previamente por la Food
and Drug Administration. Y este organismo exige la prueba de la eficacia y seguridad
del farmaco. Por tanto, ¢(Hay excepciones a las normas éticas comunes de la investiga-
cion, para el caso de la investigacion médica militar?

Una importante experta en temas de Etica Médica, Carol Levine, matizaba su res-
puesta: si esa pregunta se refiere al nivel de riesgo permisible para los sujetos y a la vo-
luntaria suspensidn de su participacion en el ensayo, la respuesta es no. Pero si se refie-
re a la comprobacion de la eficacia y seguridad de un tratamiento en seres humanos,
previamente experimentado in vitro y en animales como Util e inocuo, la respuesta pue-
de ser si**®. En definitiva, que no cabe rebajar el minimo moral aceptable, aunque se tra-
te de cuestiones de Estado; pero, si hay estudios previos que permiten prever una efica-
cia y seguridad suficientes del farmaco, entonces la respuesta es si. Pero tanto una como
otra respuesta se dan independientemente de que se trate de un ensayo militar, y de
acuerdo con las normas éticas vigentes para estos casos.

No faltan, sin embargo, voces discordantes para las cuales las Cuestiones de Esta-
do estan por encima del bien particular. Se justifica la respuesta diciendo que, puesto
que ha sido el Estado quien ha aprobado las leyes y la normativa, también él puede
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hacer una interpretacion menos estricta de ellas®. Este argumento y el aducido por la
CIA™® no dejan de tener un alarmante parecido a los que salieron a la luz en los interro-
gatorios del Juicio de Nuremberg y sus preliminares’*“%,

3. LOS VALORES ETICOS FUNDAMENTALES

Junto con estas lineas maestras, deben tenerse en cuenta una serie de valores fun-
damentales, derivados de los dos principios basicos descritos al principio.

a) El respeto de los derechos humanos.

El derecho fundamental a la vida, a no ver mermada su capacidad fisica o0 mental
arbitrariamente, el derecho a la intimidad, entre otros, han de ser respetados. Todos
ellos ayudan al investigador a observar al sujeto de la investigacién como sujeto, como
persona, y no como simple objeto, despojado de su dignidad humana.

Ejemplos de investigaciones contrarias a los derechos humanos fundamentales he
mencionado sobradamente a lo largo del capitulo, por lo que considero innecesario re-
petirlos ahora.

b) La cualificada proteccion de los mas débiles

El respeto inmenso que el hombre debe ofrecer al investigador, del que hablaba en
el primer apartado de este capitulo, se acentta cuando aparece la debilidad. EI hombre
débil o debilitado adquiere una especial dignidad a los ojos del investigador. Puesto que
es éste un punto central de toda la Etica meédica, me extenderé algo més sobre él.

Podriamos decir que el respeto del investigador debe ir en proporcion directa a la
debilidad del sujeto en o sobre quien se investiga. Por eso, cuanto mayor sea la debili-
dad o indefension del sujeto, mayor respeto debe mostrar el investigador en su proceder.
Asi, a la debilidad general que todo enfermo ofrece hacia su médico, debe afadirsele el
mayor grado de debilidad -fisica o psiquica- que algunos de ellos presentan. Es el caso
de los embriones, los fetos, los anencéfalos, los encarcelados, los ancianos, los demen-
tes, los deficientes o los pacientes en estado de coma.

Por eso, toda investigacion que se realiza sobre estos pacientes con una debilidad
que podriamos Illamar "cualificada”, exige un mayor respeto por parte del investigador.
Esto implica que, a las medidas de prudencia -previstas en forma de directrices- em-
pleadas en toda investigacion, deban afiadirse otras, coherentes con el estado de mayor
debilidad de esos pacientes. Por ejemplo, algunos autores han sugerido medidas suple-
mentarias de respeto, para cuando se autorice una investigacion en sujetos con muerte
cerebral®*: el cuerpo humano -incluso muerto- tiene una dignidad que no debe ser vio-
lada impunemente, por lo que indican que estos protocolos sean aprobados por los mis-
mos comités que aprueban los experimentos con vivos, que se limite su nimero al mi-
nimo imprescindible, que hay que poner todos los medios para identificar al sujeto y
pedir el consentimiento a su familia, y otras medidas y principios complementarios.

Evidentemente un sujeto en muerte cerebral es un cadaver: no esta vivo. Pero, aun
siendo inanimado, el cuerpo de hombre tiene una especial dignidad, que todos los hom-
bres y casi todas las culturas, hasta las mas arcaicas, han sabido reconocer. Sin embar-
go, su empleo en la investigacion, en la terapéutica, o en la ensefianza, puede ser de
gran valor; pero debe hacerse conforme a la voluntad de los sujetos antes de su muerte,
0 al menos con el de sus familiares.

Puesto que ejemplos de investigacion inética en otros individuos en una situacion
de debilidad cualificada -prisioneros, condenados a muerte, fetos, anencéfalos, deficien-
tes- ya vimos en el primer apartado de este capitulo, citaré ahora otros casos en los que
el trato concedido al sujeto resulta inadecuado y, por ello, inético.

Uno es, por ejemplo, el caso de un individuo de ascendencia hispana -un "Hispa-
nic" californiano- que, en un total de 30 horas, fue encontrado en la via publica incons-
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ciente y arrefléxico, no identificado, declarado en muerte cerebral, y utilizado como do-
nante de corazon, rifiones e higado™*. El comité de Etica del hospital aprob¢ rigurosa-
mente este proceder. La razon aducida por los médicos para actuar asi fue sencillamente
que dieron por supuesto el consentimiento del paciente y su familia, al tiempo que ni se
molestaron en descubrir la identidad del fallecido.

Una actuacién de este tipo, I6gicamente, da al traste con todo principio ético. En-
tre otras razones, porque puede lesionar injustamente los valores y creencias de los pa-
cientes o sus familias. Un conocido autor norteamericano, comentando este caso, decia
que "si permitimos que se extraigan organos y se lleven a cabo experimentos sin descu-
brir antes la identidad o las creencias de un paciente, los enfermos tendran que pensar-
selo dos veces antes de acudir a su médico"™*,

Otro ejemplo de falta de respeto a la debilidad cualificada de algunos seres huma-
nos, concretamente los sujetos en coma, es el proceder del Dr. Milhaud, cuyas expe-
riencias tuve oportunidad de relatar en otro momento.

El abuso de la debilidad en la investigacion, es el caso de algunas experiencias
llevadas a cabo en Estados Unidos sobre ancianos o presos comunes, entre 1945 y 1971,
acerca de los efectos causados por la radioactividad®®®. La aprobacién de estos experi-
mentos durante los primeros afios, cuando no se conocian aun los efectos a largo plazo
de las radiaciones, fue una imprudencia. Pero los posteriores, los realizados cuando esos
efectos eran ya bien conocidos -por los resultados del seguimiento de las lesiones pro-
ducidas por las bombas de Hiroshima y Nagasaki-, superaron todo limite ético. Muestro
algunos ejemplos™®?%°,

-Veinte ancianos fueron inyectados con dosis variables de Radio y Torio, entre
1961 y 1965, en el MIT, para estudiar el metabolismo de estas sustancias. Habian dado
su consentimiento para servir de sujetos de una investigacion sobre el envejecimiento,
pero no para lo que se les hizo. Tampoco se hizo un seguimiento de los sujetos a largo
plazo, por lo que las consecuencias de la investigacion fueron desconocidas.

-Entre 1945 y 1947, dieciocho pacientes hospitalarios con una corta expectativa
de vida, sin su previo conocimiento ni consentimiento, fueron inyectados con dosis de
Plutonio entre 16 y 98 veces mayores que la dosis maxima autorizada. Uno de los pa-
cientes tenia 5 afios. El diagnostico inicial por el que se les considerd enfermos termina-
les fue erréneo en 8 casos. Los experimentos fueron presentados al publico como trata-
mientos experimentales.

-Mas de 100 presidiarios de Washington y Oregon fueron sometidos a radiaciones
variables sobre genitales, entre 1963 y 1971, para determinar la dosis minima necesaria
para esterilizarlos. La investigacion fue patrocinada por la Comision Nacional de Ener-
gia Atomica. No hubo seguimiento posterior, para descartar la posibilidad de tumores
testiculares.

-Seis pacientes con buena funcién renal, en su mayoria alcoholicos o vagabundos,
de 1946 a 1947, fueron inyectados con dosis crecientes de Uranio,ss y Uranio,ss a fin de
establecer la cantidad necesaria de estos productos para producir insuficiencia renal. Se
les ofrecio una cama caliente como Unica recompensa por su participacion en el experi-
mento.

Me parece innecesario seguir. Los casos presentados muestran a todas luces adon-
de conduce la falta de respeto por la debilidad, cuando a ella se suma, en ocasiones, la
falta del consentimiento informado.

c) La defensa de la igualdad radical de todos los seres humanos

Todos los hombres tienen la misma dignidad, por el simple hecho de ser hombres.
Este principio bésico, que en la Etica médica adquiere la forma imperativa de tratar a
todos los pacientes por igual, exige del investigador un sélido convencimiento moral. Y,
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a la luz de los principios enunciados en los parrafos anteriores, se comprende la necesi-
dad de no distinguir por razones de raza, credo o condicion social. Todos son igualmen-
te dignos, puesto que su dignidad proviene de la naturaleza humana. Y si, en algun caso,
hay desigualdad, sera porque algunos la tengan mayor, por su mayor debilidad, y no
porque alguien, razonada o arbitrariamente, decida que hay humanos que son menos
dignos que los demas. Este principio se menciona expresamente en todas las declara-
ciones de orden ético de las organizaciones profesionales®*?*°,

Es curioso que, cuando se atribuye a un hombre una dignidad menor, suele coin-
cidir con que el objeto de la disminucion es alguien especialmente vulnerable, especial-
mente debil. Asi, cuando hablaba del respeto cualificado del médico por la debilidad,
enumeré una serie de personas que resultan especialmente debilitadas: comatosos, em-
briones, fetos, anencéfalos. Aquellos precisamente que, en principio, debian ser mas
dignos de respeto, son despojados de su dignidad. Son reduccionismos injustos y arbi-
trarios. Y esto, como ya he tenido ocasion de demostrar con ejemplos muy notables, lle-
va inevitablemente a obrar en contra de los principios mas basicos de la Etica médica.

Algunos defienden, con esta base, la necesidad de incluir o excluir de las investi-
gaciones, segun las circunstancias, a los llamados "poderosos” -dotados de poder o
VIPs-, por las peculiaridades que presentan en algunos aspectos®?!. Estas peculiaridades
no afectan generalmente a su dignidad basica -son igualmente dignos que los demas-.
Pero, precisamente porque estan dotados de poder en algln aspecto, sus reacciones, su
comportamiento, y las circunstancias externas que les rodean, los hacen ser sujetos a los
que, en determinadas situaciones, puede ser preferible incluir o excluir de una investi-
gacion: por la repercusion publica que eso comporta, 0 por las consecuencias que su
inclusion o no tiene sobre un determinado sector de la poblacion. Asi vemos como es
posible que, sin que quede afectada la dignidad de una persona, determinadas
circunstancias pueden influir -por ser ejemplares- en el éxito o en el fracaso de una
investigacion, o en la prevencion de una enfermedad. Casos como la muerte de Rock
Hudson han hecho, por la difusién del conocimiento publico de una enfermedad
epidémica como el SIDA, mas que cuatro afios de publicaciones periddicas, cientificas
o no. La defensa de la igualdad radical de todos los pacientes, en el caso de los VIP's,
adquiere matices y afecta temas especialmente delicados**®. La personalidad publica de
un enfermo, por ejemplo, no puede ir en detrimento de la calidad®®’ o de la confidencia-
lidad'®® de su atencién médica. Los medios empleados con él, mantener apartado a todo
el cortejo que suele seguirles, limitarse a dar los partes médicos escuetos y claros, guar-
dar el secreto profesional con especial delicadeza, son criterios que afectan a los perso-
najes importantes tanto como a los ciudadanos de a pie®’ 18165226,

Sin embargo, ya sea porque el enfermo sea una personalidad pablica, ya sea por-
que el sistema terapéutico o diagndstico empleado es nuevo o poco corriente, la aten-
cion médica de algunos casos -sin perjuicio de los pacientes y con la debida discrecion-
puede aprovechar mucho a la cultura médica de la poblacién general. Para que esto su-
ceda, hace falta conjugar el respeto debido a la intimidad de los pacientes con facilitar
informacién suficiente e inteligible a los medios de comunicacién®’. Indudablemente,
siempre habra sensacionalistas o informadores que quieran rodear de una especial es-
pectacularidad la atencién de un enfermo. Por otra parte, y sin menoscabo de la confi-
dencialidad, no puede olvidarse que un caso famoso puede hacer mucho bien en la pre-
vencion de una enfermedad, o en el desarrollo de una técnica™®.

d) La naturaleza benéfica del auténtico progreso cientifico

Se trata, en definitiva, de lo que al principio del capitulo apuntaba como base de
razonamiento: que la investigacion es un acto profundamente enraizado en el principio
de beneficencia.
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A veces, esta razon permite alterar las normas habituales, frente a la posibilidad
de un bien mayor. Tal es el caso, por ejemplo, de que la urgencia por encontrar pronto
un remedio eficaz contra el SIDA, 0 una vacuna contra esa enfermedad, permita el uso
experimental de una sustancia no completamente comprobada. La razon es bien senci-
Ila. Frente al vacio absoluto, o frente a un tratamiento cuya eficacia continda por demos-
trar, la posibilidad real -comprobada cientificamente sélo in vitro, pues que el virus HIV
solo tiene poder patdgeno para el hombre- de que un farmaco o una vacuna sean efecti-
vos frente a la enfermedad, permite emplearlos de modo experimental en pacientes per-
tenecientes a grupos de alto riesgo -para el caso de la vacuna-, 0 en pacientes seroposi-
tivos, clinicos o subclinicos, -si se trata del tratamiento-'*. Emplear la vacuna en suje-
tos no pertenecientes a grupos de alto riesgo para comprobar su inocuidad en pacientes
sanos, sin embargo, salvo que haya comprobacion previa fiable in vitro, no parece una
solucion correcta, pues hace correr un riesgo innecesario a los sujetos, aungue sean vo-
luntarios. A mi modo de ver, esta fase del ensayo debe ser posterior a la de comproba-
cion de su eficacia y seguridad en grupos de alto riesgo.

4. CONOCER Y UTILIZAR

Estas son, a mi entender, las directrices éticas fundamentales que deben tenerse en
cuenta para valorar un proyecto de investigacion. La investigacion clinica, sea de far-
macos 0 no, es, evidentemente, un campo muy importante, en el que la Etica -y los
comités de ética- tiene mucho que decir. Por eso he querido extenderme en este punto:
porgue es un campo de gran repercusion publica. Pero, ademas, muchos de los criterios
gue he mencionado, aun habiéndolos aplicado a la investigacion clinica, superan las
fronteras de la experimentacion, y sirven también de referencia para cualquier comité de
ética. Es esa la razon por la que he incluido su estudio en este capitulo, como un
ejemplo del desarrollo que pueden alcanzar los criterios éticos en determinados campos
de la Medicina.

Sin embargo, no basta tener unos criterios para juzgar, y no utilizarlos: es el caso
de algunos de los ejemplos citados, en los que no hubo mala aplicacién de las normas
éticas, ni empleo de sistemas morales equivocados. Una de las causas mas frecuentes
suele ser, simplemente, el olvido, la apatia o el descuido de la Etica en la revision de los
protocolos.

a) Datos que hacen pensar

Resulta revelador ver cdmo normas internacionalmente reconocidas para la publi-
cacién de originales en algunas revistas de gran influencia mundial en la investigacion
médica, son relegadas al olvido. Mandan las Normas Uniformes para Manuscritos Re-
mitidos a Revistas Biomédicas (conocidas con el término genérico de Conferencia de
Vancouver™?), que se haga constar, en el texto del articulo, que se ha obtenido el con-
sentimiento informado de los sujetos de la investigacion y que el protocolo ha sido revi-
sado por un comité de Etica de la investigacion; cuanto menos, indicar que la investiga-
cion se ajusta a las normas contempladas en la Declaracion de Helsinki de la AMM?*
(que indican lo mismo). A estas Normas estan adheridas méas de 300 revistas médicas de
todo el mundo.

La curiosidad me movid a revisar todos los articulos de investigacion publicados
dos importantes revistas adheridas a las Normas Uniformes: New England Journal of
Medicine y Annals of Internal Medicine. La revision se hizo de todos los originales pu-
blicados, que hicieran referencia a investigacion sobre seres humanos, durante un se-
mestre completo del afio 1989. Los semestres se adjudicaron por sorteo. Puesto que la
Gltima redaccién completa del texto de las Normas se publicé en 1988y en afios pos-
teriores s6lo ha habido retoques o revisiones de aspectos concretos de ellas -que no
afectan a las dos normas cautelares que hacen referencia a la ética-, que pueden encon-
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trarse resumidas en un reciente articulo®’, las normas de la Conferencia de Vancouver
referentes a la Etica de la investigacion permanecen siendo las mismas. Los resultados
son verdaderamente sorprendentes.

De los 107 articulos originales de investigacion que aparecen en el New England
durante el primer semestre de 1989, en 78 -es decir, un 72%- faltaba la referencia expli-
cita a uno de esos dos criterios tedricamente importantes para la publicacion; lo mas
comun era la omision de la referencia a la aprobacion del comite.

Si tomamos los datos del segundo semestre de 1989 de Annals of Internal Medi-
cine, vemos que 37 de los 54 (68%) trabajos originales de investigacion publicados no
indican si el protocolo ha sido revisado por un comité; y si, ademas de lo anterior,
buscamos los articulos en que el consentimiento informado ni siquiera se menciona, el
namero total es de 32 (60%).

Las paginas de cada tomo de las dos revistas en las que se encuentran los articulos
citados pueden comprobarse en el Anexo 1 de este trabajo.

Un detalle, durante las revisiones, me llamé poderosamente la atencion: la canti-
dad de trabajos sobre el SIDA en los que no se mencionan las dos normas éticas caute-
lares. Parece como si, de hecho, las normas éticas en la investigacion de casos del SIDA
pasasen a un lugar secundario, por la urgencia de la investigacion. Acudi a la frialdad de
los datos estadisticos, y éstos me confirmaron esa sospecha: el nimero de investigacio-
nes sobre el SIDA cuyo protocolo no ha sido aprobado por ningin comité -o, por lo me-
nos, no se menciona que lo haya sido- es de 15 sobre 18, es decir, cerca de un 90%. El
indice varia de unas revistas a otras, pero siempre es mayor que el de los demas articu-
los de investigacion. Obvio los comentarios.

El hecho de no citar en el texto que la investigacion se ha hecho de acuerdo con
las normas internacionales de la Declaracion de Helsinki -que, ya he dicho, exige tanto
el consentimiento informado como la revision por un comité, independiente del investi-
gador y del promotor-, no significa necesariamente que esas normas no se hayan segui-
do. Puede ser un simple olvido en la redaccion, o quiza sea porque el investigador da
por supuesto que todo el mundo sabe que en su pais, 0 en su equipo, estas normas siem-
pre se cumplen. Ademas, la importancia practica de no mencionar estos dos requisitos
depende de cada articulo concreto. Hay algunos, casi exclusivamente estadisticos, en los
que la importancia de la omision es relativamente pequefia; en otros, sin embargo, la
omision de los requisitos eticos puede significar una negligencia relevante.

Como minimo, omitir la mencidn de estos criterios éticos indica el grado de im-
portancia que algunos investigadores conceden a los aspectos éticos de su investigacion.
Y, muchas veces, también el escaso interés que muestran, en la recepcion y seleccion de
articulos, los editores de revistas que se encuentran adheridas a la Conferencia de Van-
couver, al permitir que articulos de investigacion sobre seres humanos ni siquiera men-
cionen los dos Unicos requisitos de tipo ético que exigen las Normas Unificadas.

El hecho es que, aunque la investigacion inética no sea consecuencia necesaria del
olvido de las Normas Unificadas, si hay articulos entre los revisados en los que la Etica
parece haber pasado a un lugar secundario. Mencionaré solamente tres ejemplos:

-Un estudio multicéntrico desarrollado en Brasil sobre 704 sujetos, que hablaba de
la incidencia de anticuerpos anti-HIV en grupos de alto riesgo, ni mencionaba los aspec-
tos éticos: a juzgar por el texto, se sobreentiende que el estudio ha sido llevado a cabo
sobre los pacientes, sin preguntarles siquiera si deseaban tomar parte en una investiga-
cion, sin previa evaluacién por ningun comité, y con dinero procedente de fondos publi-
Ccos iorigsinalmente destinados a paliar el problema del hambre en determinadas zonas
rurales!™.

67



-Un segundo ejemplo es el llevado a cabo durante ocho afios, sobre la compara-
cién entre dos modos de tratar el cancer de mama®. Parece que se obtuvo el consenti-
miento informado, pero se hizo a expensas del erario publico y no hay mencidon del paso
por un comité de ética: se realizé sobre 1573 mujeres. La relevancia ética de que la in-
vestigacion se realice con dinero del Estado proviene de que, en principio, se supone
que el Estado tiene una mayor obligacion moral de velar por la Etica de esas investiga-
ciones.

-Por altimo, un estudio de Goyert et al. sobre 1533 casos, sobre el factor médico
en el nacimiento por cesarea, se realiza sin pasar por ningun comite y, al parecer, sin
obtener el consentimiento informado de las pacientes, ni de los médicos implicados'®
(que, en este caso, son a la vez sujeto y parte de la investigaciéon).

Casos, como he dicho, hay muchos. Pero creo que bastan estos para comprender
que de nada vale tener una regulacion de publicaciones o conocer los criterios éticos
que deben inspirar una investigacion, si los investigadores no se esfuerzan por utilizar-
los. Y que sucedan cosas como las mencionadas, en revistas de primera linea como las
dos revisadas, puede dar una idea de como estéan las cosas.

Si hiciésemos una revision similar de revistas médicas espafolas, probablemente
Ilegariamos a conclusiones similares. Ya se hicieron en su dia, con un resultado nada
halagiiefio™®. EI comentario de los parrafos anteriores no es, por tanto, una acusacion
ni una disculpa: es sencillamente un indice, susceptible de una interpretacion que lo
haga mas o menos significativo.

b) Conclusion

De los ejemplos citados a lo largo del capitulo, se deduce facilmente que los CIE
no sélo no son infalibles, sino que incluso pueden ser instrumentos que faciliten la acti-
vidad médica inética.

Pero también me parece de facil deduccion que la causa de esos efectos, no es la
existencia de unos comités que los aprueben (pues hemos visto que estos casos suceden
también con investigadores individuales y con organismos suprahospitalarios), sino el
marco de criterios morales que se toman como referencia a la hora de plantear, evaluar
y llevar a la préactica las actividades que se propone a los comités. Ademas, la valora-
cion adquiere mayor seguridad si se lleva a cabo por un grupo de personas especialmen-
te dedicadas a ello, que si lo hace una persona sola, 0 un equipo médico fuertemente
vinculado al equipo de investigacion. Y, por fin, que sin la buena voluntad del equipo
investigador, y su empefio por hacer respetar esos criterios, resulta imposible cualquier
planteamiento ético.
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Capitulo I1I:
Comités hospitalarios asimilables a los CIE en Espafia: estudio especial de los
comités de ensayos clinicos y de los comités de evaluacion del aborto.

Después de haber perfilado la figura de los CIE, corresponde ahora estudiar aque-
Ilas instituciones que, en Espafia, hayan desarrollado funciones similares.

No se han generalizado, en los hospitales de espafioles, organismos que cumplan
las funciones que antes hemos detallado, ya sea dotados de capacidad vinculante en sus
dictamenes, ya sea con atribuciones meramente consultivas. Sin embargo, hay algunas
excepciones a esta regla, que estudiaremos en el cuarto capitulo.

Tampoco existen antecedentes legislativos serios que apunten la posibilidad de su
creacion inmediata. La Ley General de Sanidad de 1986 ni siquiera los menciona. Y los
Comités de Etica de que habla el Proyecto de Ley del Medicamento’®, no van a ofrecer
grandes variaciones sobre los actuales Comités de Ensayos Clinicos, a excepcién de la
inclusion en el comité de otro profesional, preferiblemente jurista.

Por otro lado, estan las Comisiones Deontoldgicas de los Colegios de Médicos,
cuya funcidn, al menos en teoria, coincide parcialmente con la que seria propia de los
CIE. Pero se trata de instituciones territoriales, no hospitalarias, y cuyas funciones ac-
tuales son de caracter fundamentalmente disciplinar. Aunque los términos de su actua-
cion se encuentran ahora en fase de revision, y es de esperar, por tanto, un mayor dina-
mismo en su seno, queda claro que su talante es sensiblemente distinto del de los CIE:
tanto por el caracter de sus funciones, como por el ambito -mas amplio- en que deben
ejercer su jurisdiccion.

Hay, sin embargo, dos instituciones -una, con algunos afios de experiencia; la
otra, de mas reciente creacion y de vida fugaz- que, por desempefiar funciones de neto
contenido ético entre las que se les atribuyen, y presentar un caracter marcadamente
hospitalario, podrian servir de punto de referencia cuando se estudia el porvenir de los
CIE. Son los Comités de Ensayos Clinicos y los Comités de Evaluacion del Aborto. A
continuacion, se tratara de cada uno de ellos por separado.

A. LOS COMITES DE ENSAYOS CLINICOS

1. CREACION DE LOS COMITES

Un Real Decreto de 14 de abril de 1978'"°, contempla en su articulo 4° la existen-
cia de un Comité de Ensayos Clinicos -CEC- en los centros hospitalarios en los que se
realice investigacion clinica farmacolégica, y marca las directrices sobre su funciona-
miento, competencias y composicion. Aunque un documento posterior desarrollaria el
contenido de esta norma'®, interesa analizar este texto legal, para delimitar cuél fue la
idea inicial de los CEC.

En su parrafo primero, el articulo 4° del Real Decreto establece las funciones de
los CEC. Estas funciones quedan sintetizadas de la siguiente manera: a) funciones gene-
rales: supervisar los ensayos y garantizar su calidad; b) funciones delimitadas: designar
al equipo que ha de realizar el ensayo, evaluar su capacidad, supervisar el seguimiento,
velar por la ética, coordinar ensayos del mismo centro hospitalario, y tutelar los ensayos
clinicos que se hagan en otros centros que carezcan de comité.

Se trata, por tanto, de comités con un campo de accion concreto dentro de los ser-
vicios médicos: los ensayos clinicos de productos farmacéuticos. Las funciones técnicas
predominan entre las que se le atribuyen. Pero no falta, sin embargo, la referencia a la
conformidad de esos ensayos con las normas éticas. Cuales sean esas "normas éticas" a
las que se refiere el legislador, no queda suficientemente claro hasta leer el articulo 7°

69



del Decreto: "Las recogidas en el Codigo de Deontologia Médica del Consejo General
de Colegios de Médicos, y las internacionalmente aceptadas en las Declaraciones de
Helsinki y Tokio"*2%.

Por otra parte, hay en los ensayos clinicos multitud de detalles -informacion ade-
cuada y completa a los posibles sujetos de investigacion, disposicion tajante de suspen-
der el ensayo ante la minima sospecha de dafio, etc.- que exigen una extremada sensibi-
lidad ética y que no deben pasarse por alto. Se supone que estos detalles son también
competencia del CEC. Ya vimos extensamente, en el capitulo anterior, la Etica que de-
bia inspirar la actuacion de los comites de Etica de la investigacion.

Sobre la composicion basica que debe tener un CEC nos habla el parrafo 2 del ya
citado articulo 4°: debe estar constituido por varios vocales, debe contar con un médico
especializado o con experiencia en el terreno de la investigacion clinica y con un farma-
céutico de los Servicios de Farmacia del Hospital; y, si lo hubiera, debe contar con la
presencia de un farmacdlogo clinico. No se refiere el Real Decreto a la estructura del
CEC, ni al modo de nombrar a sus miembros, ni a su funcionamiento concreto. Baste
sefialar, sin embargo, que la composicion preceptuada en el texto viene a reforzar la sal-
vaguarda de la calidad cientifica como funcion primordial del Comité; y que eso es ple-
namente acorde con la atribucion de funciones descrita en el parrafo 1 del mismo articu-
lo.

Por cuanto se refiere a la creacion de los CEC, el Real Decreto establece que, en
tanto se van formando, sus funciones sean asumidas por la direccion de los centros hos-
pitalarios. Se anuncia, por ultimo, que el desarrollo de la normativa se hara mediante un
documento suplementario posterior.

2. DESARROLLO DE LA LEGISLACION

Cuatro afos hubieron de pasar desde la publicacién del Real Decreto de 1978 has-
ta la aparicion de la Orden Ministerial que desarrollaba su contenido, en 1982'®. Los
diferentes aspectos de los CEC vienen contemplados en el articulo cuarto de la Orden
Ministerial, que desarrolla los puntos sumariamente enunciados por la legislacion pre-
cedente. En sus cinco puntos, el articulo se refiere a la constitucion, estructura y funcio-
nes de los CEC, competencias que el Director del centro hospitalario tiene, y dependen-
cia administrativa de las autoridades sanitarias.

Por cuanto se refiere a la composicion de los CEC, la Orden Ministerial distingue
tres tipos de miembros del comité:

a) Miembros permanentes: uno o varios médicos con experiencia en la investi-
gacion clinica; un experto en Bioestadistica; y, si los hubiere, un farmacélogo clinico y
un farmaceéutico de los Servicios de Farmacia del Hospital.

b) Miembros especificos (a designar en cada ensayo): un especialista en la disci-
plina a la que corresponda el ensayo.

c) Otros miembros (cuando convengan): ingenieros, juristas, especialistas en in-
formatica, y otros.

Por tanto, el nimero de integrantes de cada Comité es muy variable: podrian ser
desde unos pocos hasta mas de doce.

A tenor del nimero dos del articulo cuarto, este nimero queda limitado en su mi-
nimo por la estructura del CEC, que consta de las siguientes figuras: Presidente, que de-
be ser el director del hospital; Vicepresidente, designado por el anterior entre los médi-
c0s con mayor experiencia en la investigacion clinica del centro; Secretario, designado
por el Presidente entre los vocales; y Vocales, designados por el Presidente a propuesta
del cuerpo facultativo. Todo lo cual limita a cuatro el nGmero minimo de componentes
del Comite.
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Mencion aparte merece el modo de acceder al CEC por parte de sus miembros,
que tiene como via Unica la designacion del director del hospital. El sistema es un buen
apoyo para tutelar la imagen y los intereses del centro que el CEC debe desarrollar; pero
pone en grave riesgo la autonomia de sus decisiones. En otros paises, la cuestion se so-
luciona mediante la inclusion en el CEC de otros miembros mas independientes: bien
sean personas ajenas a las profesiones sanitarias, bien sean profesionales sanitarios que
carezcan de cualquier vinculacién con el centro hospitalario en el que se ubica el
CEC®"*"13 Tanto una solucién como la otra tienen sus problemas, de los que ya trata-
ré después cuando hable de los aspectos practicos de los CEC (cfr. apt.A.4 de este Capi-
tulo).

Las funciones que deben desempefiar los CEC se tratan en el punto tercero del ar-
ticulo 4°, y coinciden con las que le atribuia el Real Decreto de 1978. Entre ellas, reitera
su funcion de velar por las exigencias éticas del ensayo clinico.

El parrafo cuarto del articulo contempla la figura del director del centro hospitala-
rio como intermediario entre el CEC y las autoridades sanitarias competentes. Y, por ul-
timo, el parrafo quinto, se refiere a la funcién tutelar y administrativa que las autorida-
des -a la sazon la Direccidn General de Farmacia y Medicamentos y la Direccion Gene-
ral de Politica Sanitaria-, deben ejercer sobre los comités.

3. VALORACION DE LOS COMITES DE ENSAYOS CLINICOS

Después de haber estudiado la regulacion existente en Espafia acerca de los CEC,
hay que valorar dos aspectos de su actuacion: si la regulacién se adecuUa a las necesida-
des reales, y cual ha sido su actuacion -en cuanto a sus funciones éticas- en los ocho
afios de su existencia.

a) Aspectos relativos a la regulacion

Desde los primeros estudios realizados sobre el tema'?, la necesidad de una regu-
lacion de la investigacion clinica en Espafia resultaba evidente. Y, l6gicamente, su pues-
ta en marcha es un claro avance respecto de la situacion anterior. En concreto, la crea-
cion de los CEC supuso, al menos en el plano tedrico y desde nuestro punto de vista, la
institucién de un 6rgano hospitalario capaz de tener en cuenta y promover la calidad éti-
ca en un campo especifico de la actividad clinica.

Sin embargo la regulacion actual resulta adn deficiente®®®!. EI campo de los ensa-
yos clinicos con farmacos es relativamente reducido, y un mismo CEC -variando par-
cialmente su composicién- podria ejercer su funcion tutelar en otros campos de la inves-
tigacion clinica: fisiologico, diagndstico, epidemioldgico, etc. La necesidad de controlar
estos otros aspectos de la investigacion se hace ain mas apremiante, cuando existen cir-
cunstancias actuales que podrian favorecer actuaciones médicas éticamente incorrec-
tas''?. Ni siquiera el Anteproyecto de la nueva Ley del Medicamento recoge esta nece-
sidad, a pesar de que pretende actualizar la legislacién sobre materias colindantes como
sangre, hemoderivados y bancos de érganos*’.

Por otro lado, no deja de ser chocante que, teniendo los CEC, segun la ley, la gra-
ve responsabilidad de analizar, autorizar y tutelar un ensayo clinico, la autorizacion fi-
nal de las propuestas quede reservada a sectores de la administracién ptblica®**; y,
por tanto, las decisiones del CEC tienen un valor exclusivamente consultivo. Algo pare-
cido a lo que recientemente se ha planteado en Gran Bretafia: sus decisiones tampoco
tienen un caracter legal definido®’.

Pero lo més grave surge cuando concretamos este problema al terreno de la tutela
ética que ejercen los CEC. Aparece entonces un contrasentido: supuesto el caso de que
un CEC considere aplicable a un caso concreto unas determinadas normas éticas, podria
suceder que cualquiera de los innumerables escalones de la "orgia burocratica"® consi-
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derase lo contrario. Y, en este caso, toda la atribucion de funciones y de responsabilida-
des de caracter ético a los CEC carece de eficacia: nos encontramos de nuevo en un va-
cio.

Aparte de esto, se da la posibilidad de atribuir capacidad de decision, en terreno
clinico, a 6rganos administrativos constituidos por personas que, salvo contadas excep-
ciones, no tienen la formacién médica o farmacéutica que hace falta para tomar funda-
damente semejantes decisiones.

Por altimo, el problema ya manifestado de la excesiva "institucionalidad" de los
Comités. En efecto: a causa de la debilitacion de la competencia ética del CEC, es muy
facil convertirlos en un instrumento administrativo controlado por el Director-
Presidente, que nombra al Vicepresidente y al Secretario, y que designa a los vocales.
Se corre el riesgo de que los CEC se conviertan en una instancia ficticia en la que todos
los protocolos son aprobados rutinariamente, o que pueden ser utilizados como instru-
mentos para la politica (proteccionista o de castigo) del Director-Presidente.

¢Cual podria ser la solucién a estos problemas? En mi opinién no es algo que de-
penda exclusivamente del disefio estructural o reglamentario, sino que es necesario con-
jugar distintos elementos. Por un lado, la integridad moral de los miembros del CEC en
el desempefio de sus funciones*®. Por otra, introducir uno o varios miembros que gocen
de completa independencia respecto de los promotores y ejecutores de los ensa-
yos! 15927 1| a Declaracion de Helsinki exige que el comité actlie con absoluta inde-
pendencia; y esto matiza bastante el posible exceso de institucionalidad. Otra posibili-
dad, en fin, seria establecer una instancia superior, de tipo territorial, formada por per-
sonas competentes y neutrales, que supervise la actuacion de los CEC -algo parecido a
lo que hace la Food and Drug Administration de Estado Unidos-, pero entonces segui-
mos con el primer problema: que los CEC no tendrian competencia real sobre nada.

b) Aspectos practicos

Si la revision tedrica permite algunas esperanzas, los resultados practicos de los
siete afios de funcionamiento de los CEC parecen ciertamente desconcertantes.

Preguntada la Direccion General de Farmacia y Productos Farmacéuticos -
responsable administrativo de los CEC- acerca del namero de CEC que existian en Es-
pafa a finales de 1987, la respuesta fue asombrosa: un elevado pero indeterminado nu-
mero de Comités han realizado experiencias en estos cinco afios.

La publicacion mas reciente de este organismo -la Memoria y Balance de Gestion
1986°-, nombra tGnicamente los cinco centros hospitalarios que mayor nimero de ensa-
yos han supervisado en este periodo, pero no sefiala ni el nimero total ni la ubicacién de
los CEC.

Ofrece la Memoria el numero total de propuestas de ensayos clinicos -1327 proto-
colos-, de las que fueron rechazadas 262. Esto constituye alrededor del 20% de recha-
zos. No se indican los criterios empleados al rechazar las propuestas, ni si hubo pro-
puestas que, tras ser modificadas, se aceptaron posteriormente. Si comparamos estos re-
sultados numeéricos con los de otros paises, parece que nuestros CEC han tenido una
amplitud de criterio nada desdefiable. La media de protocolos rechazados por los Comi-
tés de Etica de la Investigacion en Gran Bretafia, por ejemplo, varia entre un 35%
(cuando el comité estad formado exclusivamente por médicos), y un 70% (cuando en el
comité entraba al menos una enfermera)*®. La diferencia parece bastante significativa.

Animado por la falta de datos acerca de sus criterios de actuacion, aproveché la
ocasion de una encuesta que iba a ser realizada por el Servicio de Farmacologia Clinica
de la Clinica Universitaria de Navarra a 201 centros hospitalarios, sobre el funciona-
miento de los servicios farmaceuticos de los hospitales. Aunque la encuesta se dirigia a
valorar los servicios de Farmacia Hospitalaria, en ella se incluian preguntas relaciona-
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das con los CEC, a las que pude afadir otras dos, méas directamente relacionadas con su
actuacion en cuanto comités de ética: el conocimiento que los miembros de los CEC te-
nian de la legislacion y de los documentos que contienen las directrices éticas mas rela-
cionadas con los ensayos clinicos. Tanto el texto de las preguntas como los resultados
totales pueden encontrarse en el Anexo 2, al final del trabajo.

Los datos facilitados por el promotor de la encuesta, son reveladores de algunas
deficiencias en el funcionamiento de los CEC. Resultados similares ofrecia un estudio
anterior de menor escala, realizado en 1986,

De los 201 centros consultados, respondieron 75, de los cuales s6lo en 49 existia
un CEC.

Parece que la mayoria de los CEC -95.9%- revisan los protocolos como norma
habitual. La periodicidad con que se retinen varia desde una vez al mes hasta menos de
una vez cada tres meses. La legislacion vigente en Espafia es conocida por la practica
totalidad de los CEC -98%-; no puede decirse lo mismo acerca de la legislacion de otros
paises de Europa -que resulta desconocida para el 73% de los CEC-, aunque no es nece-
sario que la conozcan. Pero el aspecto que, en el plano ético, destaca con mayor relieve
es el siguiente: en un 51% de los CEC, no todos sus componentes conocen las normas
éticas que deben aplicarse a esta materia. Y hay un 14.3% de CEC, en los que ningln
miembro domina los contenidos de las principales declaraciones internacionales sobre
ensayos clinicos, ni el Codigo de Deontologia Médica.

La razdn de esta ignorancia puede venir de dos posibles causas. En primer lugar,
del escaso valor que la Etica profesional tiene para los componentes de algunos CEC,
facilitado quizas por el contenido mayoritariamente técnico de sus funciones. Y en se-
gundo lugar, del escaso interés que los miembros de los CEC parecen mostrar hacia sus
funciones éticas en el comité.

El problema ético de fondo, sin embargo, es méas grave. Los datos indican que, al
parecer, cuando emiten un dictamen sobre los protocolos, admiten como Unica norma
Etica la propia intuicion Etica personal, la que cada uno personalmente juzga como apli-
cable. Esto comporta un peligro serio de caer en el subjetivismo ético, porque no permi-
te que entren en juego valores objetivos -0, al menos, presupuestos comunmente admi-
tidos- de la ética. Ejemplos concretos ya hemos visto en abundancia. Pero ello adquiere
mayor gravedad, si tenemos en cuenta que los documentos citados se crearon precisa-
mente para evitar este peligro.

Como consecuencia de lo anterior, parece inevitable admitir serias dudas acerca
del valor que algunos CEC tienen en cuanto comités de ética, y concluir que sus com-
ponentes tienen escasa conciencia de ser agentes éticos.

Por conversaciones informales mantenidas, durante una reunion nacional, con
miembros de otros 12 CEC -que me pidieron en ellas que no se les citase expresamente-
, aparte de las conclusiones del parrafo anterior, hay indicios de que pocas veces la Eti-
ca es motivo para rechazar una propuesta de ensayo clinico, y de que hay frecuentes de-
ficiencias en la obtencion del consentimiento informado de los sujetos del ensayo. Sin
embargo, para poder dar una base cientifica a esos indicios, haria falta un estudio de las
razones por las que los CEC espafioles rechazaron propuestas, asi como del modo de
obtener el consentimiento informado de los pacientes que se emplea en cada uno: si se
utiliza el impreso formalizado previsto para esta funcion, si los pacientes los leen y los
entienden, si las explicaciones del médico al sujeto de la investigacion son completas y
comprensibles, etc.

En otros paises se han realizado estudios sobre éste ultimo pun-
t®42132.135,160.162.166 'y, aq conclusiones han confirmado los indicios a los que me refie-
ro: generalmente los pacientes no leen -o, si los leen, no los entienden- los formularios
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que han de firmar para otorgar su consentimiento informado®®): las explicaciones del

médico tienden a ser incomprensibles y a veces coactivas; hay casos en los que ni si-
quiera se pregunta al paciente si quiere colaborar o no; los motivos éticos han sido po-
cas veces motivo de rechazo de solicitudes; y otras conclusiones en esta linea.

Ciertos trabajos de evaluacién de los CEC llevados a cabo en Gran Breta-
a1 donde estos organismos no son obligatorios sino sélo algo recomendable,
han llevado a algunos a proponer, no sélo la formacion de un comité nacional para de-
terminados tipos de experimentacién'®, sino a plantearse muy seriamente si no sera me-
jor prescindir de ellos, y que sean los organismos profesionales quienes ejerzan direc-
tamente la funcion de seguir los ensayos y asegurar las condiciones de obtencién del
consentimiento informado™®.

Volviendo al caso espafiol, basdndome en esas conversaciones informales, sin te-
ner los resultados de un estudio serio referente a Espafia, no es posible concluir mas que
es0: que existen indicios de que el mal funcionamiento general de los CEC es algo que
se da también aqui.

Ademaés, cabe suponer que Espafia no sera una excepcion en lo que se refiere a la
aplicacion de los criterios, teniendo en cuenta lo dicho en el apartado B del capitulo an-
terior. Ejemplos similares pueden citarse de las revistas espafiolas que se han adherido a
las Normas Uniformes internacionales de publicaciéon®®: en un estudio realizado sobre
los 38 articulos de investigacion publicados en el segundo semestre de 1985 por la re-
vista Medicina Clinica (Barcelona), ni uno sélo de ellos hace mencién de haber sido
aprobados por un comité, y sélo en 5 se menciona que se obtuvo el consentimiento in-
formado de los sujetos de la investigacion**.

Si eso sucede en investigaciones clinicas que no estan dirigidas a probar nuevos
farmacos, no seria raro que esa apatia hacia lo ético fuera comun a todos los tipos de in-
vestigacion. Sin embargo, consta que todos los ensayos clinicos sobre nuevos medica-
mentos desarrollados en Espafia desde 1983 han tenido que ser aprobados por un CEC,
pues de lo contrario su comercializacion hubiese sido ilegal. Nos encontramos ante una
paradoja, cuya clave bien puede estar en la rutina, la desgana, o la apatia. De todas for-
mas, repito que para poder afirmarlo con rigor haria falta un estudio completo de los
CEC, que no es el objetivo de este trabajo.

Para terminar, conviene sugerir algunas soluciones a los problemas ya observa-
dos. En primer lugar, la mejora de la regulacion legal puede contribuir parcialmente a
subsanar algunos defectos importantes. Al principio de este apartado hacia alguna refe-
rencia a posibles mejoras. Pero no podemos pretender que la ley vaya por delante de la
vida. Si con la legislacion vigente hemos mejorado una situacion anterior, pero han sur-
gido problemas, con una proxima legislacion es previsible que consigamos resolver al-
gunos de los que ahora se nos plantean: pero surgiran otros. En este sentido, el Proyecto
de Ley del Medicamento®"® no parece que vaya a resolver muchos de ellos.

En mi opinidn, el problema de los CEC no es normativo, sino fundamentalmente
ético: y la solucion real solo puede surgir de la enmienda de los componentes de mu-
chos CEC, si toman una mayor conciencia de su responsabilidad ética. Estos Gltimos
comentarios, relativos al consentimiento informado, coinciden con los realizados por
tres autores pertenecientes a la Subdireccion General de Evaluacion de Medicamentos,
en una carta al director de Medicina Clinica, aparecida a finales de 19892, cuando la re-
daccion de este capitulo estaba ya concluida.

B. LOS COMITES DE EVALUACION DEL ABORTO

74



Con la aprobacion de la Ley Organica 9/85 sobre la reforma del articulo 417bis
del Cédigo Penal*® en las Cortes Generales, quedaba despenalizada en Espafia la préc-
tica del aborto en tres supuestos determinados. Pocos dias después, a finales de julio de
1985, una Orden Ministerial daba paso a la creacion de los Comités de Evaluacion del
Aborto*"”.

La fugaz historia de la reglamentacion de los Comités de Evaluacién del Aborto
(CEA) es fécil de resumir en pocas palabras. En noviembre de 1986, un Real Decreto®’®
promulgado para sustituir a la Orden Ministerial de julio del 85 levanté una ola de pro-
testas en distintos estamentos de la sociedad espafiola®. Pocos meses después, el Tri-
bunal Supremo, anulando la eficacia de ese Real Decreto, dejaba vigente de nuevo la
legislacion anterior. Y, por fin, en 1988, el Real Decreto tomd de nuevo las riendas y
acabo con la vida de los CEA. Demasiados avatares para una criatura tan joven y de vi-
da tan efimera. Pero, a pesar de todo, esta institucion merece que le dediquemos el pre-
sente epigrafe.

1. LEGISLACION

a) Regulacion

El articulo tercero de la Orden Ministerial de 31 de julio de 1985, explica sucin-
tamente la composicion y funciones de los CEA. A tenor del nimero 1 de este articulo,
estas son sus funciones: facilitar el cumplimiento de lo previsto por la Ley; informar y
asesorar sobre los problemas que surjan; y recoger informacion y estadistica. Todo ello,
con el debido respeto a la confidencialidad de los casos concretos.

Por cuanto se refiere a la composicion de los CEA, segun indica en el nimero 2
de ese mismo articulo, deben intervenir:

*el Director Médico del hospital, u otro médico designado por él a tal efecto.

*el Jefe de Enfermeria, o persona en quien éste delegue para desempefiar esa fun-

*un especialista en Obstetricia y Ginecologia.

*un Psiquiatra o Psicologo.

*un asistente social.

*otro componente (optativo).

Todos ellos, deberan ser designados para este menester por el Director del centro
hospitalario.

b) Comentario

Comentaré primero lo que se refiere a las funciones de CEA, para hacer 1o mismo
después con su composicion.

El contenido de la primera de las funciones enunciadas resulta confuso en extre-
mo. Si nos cefiimos a la letra de la ley, el ejercicio de esta funcidn consiste en facilitar la
despenalizacion del aborto en los tres casos que la ley prevé, es decir: poner los medios
para que, a las mujeres que se encuentren en cualquiera de las tres situaciones, les resul-
te mas facil abortar. Visto asi, el CEA se convierte en una especie de organismo para
favorecer la ejecucién de abortos legales.

En una segunda interpretacion, menos literal pero méas acorde con el nombre pro-
pio de los CEA -evaluar-, este primer cometido consiste en conocer y analizar los casos
que se presenten, y determinar si se encuentran incluidos o no en alguno de los tres su-
puestos legales. Esta primera funcién es, por tanto, netamente médica -de peritaje médi-
co-, aungue de profundo contenido ético. Sin embargo, parece que esa funcion se super-
pone a la que compete, a tenor de la Ley Orgéanica 9/85 y el articulo 2 de esta misma
Orden Ministerial, a uno o dos médicos, que deben ser distintos de los implicados en la
intervencion abortiva.
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A pesar de todo, es esa funcién evaluadora la que nos permite el estudio de los
CEA en cuanto comités éticos con ciertas caracteristicas que los asimilan a los CIE: ins-
titucionalidad, competencia sobre algunos aspectos éticos -aunque, en este caso, ceflidos
a temas muy concretos- interdisciplinaridad, colegialidad, y cierta estabilidad.

Otro aspecto de esa primera funcién -también de contenido puramente técnico- es
la designacion del equipo médico que debe intervenir.

La segunda de las funciones previstas, relativa a la informacion de las pacientes
sobre los posibles problemas que se pueden presentar y sus soluciones mas adecuadas,
es de contenido estrictamente clinico. Se hace notar, sin embargo, que no menciona la
ley que el médico -o, en este caso, el CEA- sepa aconsejar a favor de la vida, cosa que si
hacen la Ley de Aborto francesa e italiana. Y la tercera, sobre recogida de datos y ela-
boracion de estadisticas, tiene un carécter tanto epidemiolégico como administrativo.

Considerando la composicion de los CEA, a la vista de las funciones que deben
desempefiar, sorprende que las competencias de tipo médico-técnico, que exigen un alto
grado de preparacion profesional, se dejen en manos de personas no especializadas, e
incluso que no poseen el titulo de médico. Ahora abundaré en esta incongruencia.

Hasta aqui cuanto se desprende del texto legal.

2. VALORACION ETICO-MEDICA DE LOS CEA

Hacer un planteamiento estrictamente ético sobre la existencia de los CEA, nos
podria llevar muy lejos, y desde luego nos separaria del objeto inmediato del estudio.
Tomo como punto de partida lo ya legislado: que tales comités se hacen necesarios en el
contexto de una sociedad pluralista, en la que, ante un hecho de la transcendencia del
aborto, es necesario sopesar antes toda otra posibilidad terapéutica. Y, dentro de esa
misma logica, es preciso que un grupo de médicos evalUe si un caso concreto se encuen-
tra contemplado dentro de los supuestos legales.

En primer lugar, los CEA tienen unas competencias estrictamente medicas. Es,
por tanto, evidente la discordancia entre la composicion del Comité y sus funciones. La
presencia del asistente social, especialmente, parece ser puramente testimonial, y no tie-
ne razon de ser, puesto que en Espafia no existe el supuesto socio-econémico para el
aborto legal.

Esa discordancia entre la calificacion profesional de los miembros del CEA y sus
funciones técnicas tiene consecuencias practicas muy graves. Supongamos que, por
ejemplo, a los miembros obligadamente médicos del CEA (el director médico y el gine-
cblogo), presentes en minoria, se les unen en el comité un asistente social, un psicélogo,
una telefonista, en calidad de delegada del Jefe de Enfermeria (la ley no dice que el de-
legado deba ser un profesional de la salud), y un administrativo, incorporado al CEA
como sexto miembro optativo. No es aceptable éticamente que un comité asi compuesto
diagnostique si el caso cae dentro de los supuestos legales y designa al equipo que debe
intervenir. Tal actuacion podria constituir delito de intrusismo.

En efecto, es preciso recordar que el primer mandamiento ético en la Medicina,
vinculante tanto para un comité como para un individuo, afirma que la practica médica
debe situarse sobre un nivel adecuado de competencia profesional y cientifica. Y, por
tanto, la consecuencia inevitable de la exclusion de los médicos del proceso de decision
en terreno médico -aunque se trate de una exclusion relativa-, es la reduccién del nivel
profesional y ético de la atencién prestada.

Hay, ademas, una fuente potencial de conflictos, a causa de la superposicion de
funciones atribuidas por la Ley y el Real Decreto a diferentes instancias de evaluacion,
como ya hemos comentado antes.
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En segundo lugar, sin embargo, las funciones administrativas -aunque, estricta-
mente hablando, se reduzcan a las tareas informativas y estadisticas- podria realizarlas
ese mismo equipo de personas sin que hubiese contrasentido, cuando el CEA se estruc-
tura debidamente y se le dota de los necesarios medios de informacion, respetando en
todos los casos la confidencialidad.

Algo parecido podria decirse de las cuestiones puramente éticas, de Etica comun,
por cuanto el conocimiento de las normas que deben aplicarse esta en directa relacion
con el estudio que de ellas se haga y de como se vivan; y tanto una como otra cuestion,
lo mismo pueden ser realizadas por un médico que por uno que no lo es. De todas for-
mas, si los CEA deben aplicar y juzgar conforme a unas normas de Deontologia Médi-
ca, mas especificas, por tanto, que las de la Etica General, aunque no distintas, es l6gico
que gran parte del peso de estas Comisiones recaiga sobre el personal médico, que es
quien de verdad debe conocer estas normas.

Hay, ademas, otro problema, que podriamos Ilamar politico-institucional. En un
supuesto caso ideal, quizas este Comité podria valorar técnicamente un caso de posible
aborto. Pero su estrecha vinculacion con la Direccion del centro hospitalario, en un
momento en que las consecuencias sociales, politicas y morales del aborto en Espafia
sobrepasan el ambito de lo puramente local, de un hospital concreto y de una paciente
concreta, le hace perder la necesaria imparcialidad en cuestiones éticas.

De cualquier forma, la sola existencia de esos Comités permitiria albergar ciertas
esperanzas de que se respeten las normas de la Etica comun: y esto, indudablemente,
constituye una notable ventaja tedrica para impedir la practica del aborto libertario.

Para que estos Comités hubiesen podido realizar correctamente sus funciones, en
mi opinion, hubiera sido necesario modificar sensiblemente su composicion. Es necesa-
rio insistir en que la funcion primordial de los CEA tenia notables analogias con la que
en otros lugares se confia a un comité de diagnéstico o de prondstico™3, que en ningun
caso dan cabida a no médicos.

A mi modo de ver, hay que analizar primero cudl fue el cometido que se esperaba
que desempefiasen los miembros del CEA. La presencia del Director Médico del hospi-
tal, o su delegado, venia a garantizar, de alguna manera, la defensa de los intereses insti-
tucionales. La presencia del ginec6logo era necesaria, pues s quien mas competencia
tiene, en principio, para las funciones del CEA. La presencia del Psiquiatra o Psicélogo,
se justificaba para analizar los casos que pretendian ser incluidos en el supuesto de sos-
pecha o certeza de enfermedad psiquica del feto o de la madre. Sin embargo, cabia que
el Psicologo no fuese médico, pues ese titulo puede obtenerse especificamente en las
Facultades de Psicologia, en cuyo caso su presencia resultaba superflua, por incompe-
tencia. La presencia de la enfermera en los CEA, a mi entender, no tenia mas que un va-
lor testimonial, de pura presencia fisica en la reuniones. No era facil justificar la presen-
cia del asistente social, pues -al no existir en la ley espafiola el supuesto de aborto por
motivo socioecondmico-, estaba vacia de contenido. Y, por ultimo, la utilidad de la po-
sible presencia del sexto miembro en el CEA, dependeria exclusivamente de quién fue-
se. De no tratarse de un médico, su presencia podia servir unicamente para diluir la res-
ponsabilidad y hacer menos competentes las decisiones.

La solucion mas acorde para un futuro CEA, en caso de que se quisiera mantener
las mismas competencias que en el pasado, podria ser la un comité compuesto exclusi-
vamente por médicos, que entendiese de las cuestiones técnico-legales del caso plantea-
do. Si esto no fuera asi, y se pretendiera mantener la composicion establecida por la Or-
den Ministerial de julio de 1985, habria que separar completamente lo médico (indica-
cion del aborto, y congruencia con lo previsto por la Ley), de las funciones no médicas.
El CEA tendria que mantener, por tanto, dos tipos de reuniones: unas, dedicadas a la
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evaluacion medica del caso, a las que asistirian solo los médicos; y otras, dedicadas a
las tareas administrativas, a la que asistirian todos los miembros.

Sin embargo, lo anterior podria no ser suficiente para garantizar la independencia
del CEA, pues sigue pendiente la cuestion de su excesiva dependencia institucional. Y
aqui es de aplicacion, cuanto ya se dijo antes, al hablar de los CEC, acerca de la respon-
sabilidad que deben asumir los componentes de este tipo de comités. Si en el caso de los
CEC la responsabilidad de sus miembros es importante, en los CEA -cuando de sus de-
cisiones dependen vidas humanas- esta responsabilidad debe acrecentarse hasta el ex-
tremo. La solucidn no es facil, y en las decisiones, aunque se intente cuidar la objetivi-
dad profesional, se introducen intereses ajenos al terreno clinico. No hay que olvidar lo
gue ya he dicho antes: que la cuestién del aborto, en el contexto politico-social espafiol
de estos tiempos, esta cargada de intereses politicos, religiosos y econdémicos.

Asi pues, cabe razonablemente concluir, basandose estrictamente en la incon-
gruencia entre la composicion del CEA y sus funciones, que tales comités son incompe-
tentes para las funciones que se le asignan, y no sirven de ninguna manera como ante-
cedentes de los CIE.

3. EL FUNCIONAMIENTO REAL DE LOS COMITES DE EVALUACION

Si antes, cuando me referia a los Comités de Ensayos Clinicos, no era posible di-
simular el desconcierto por la escasez de los datos ofrecidos por los organismos oficia-
les, el conjunto de datos recogidos de los 6rganos estatales responsables, durante los
meses de existencia de los CEA, alcanza el nivel de lo cadtico.

Siendo 115 el nimero de los centros hospitalarios habilitados para la practica del
aborto en Espafia -en fecha 6.X.1987-'8, cabe deducir que el nimero de CEA existentes
en nuestro pais en esa fecha era el mismo. EI nimero de abortos realizados -a falta de
datos de varias comunidades autbnomas- hasta entonces era de 11.559, por lo que cabe
suponer que el niamero de casos evaluados por los CEA es, como minimo, el mismo.
Los datos posteriores, publicados en 1988 por el Instituto Nacional de Estadistica, sit0-
an el nimero de abortos realizados en Espafia desde la entrada en vigor de la Ley Orga-
nica hasta el 31.X11.87 en 17.600.

Una consulta epistolar, en enero de 1988, al Ministerio de Sanidad y Consumo,
acerca de la cifra de abortos evaluados y no perpetrados, obtuvo un completo silencio
como respuesta. Pasados tres meses, reiteré esa consulta, esta vez telefénicamente, y la
respuesta no pudo ser mas desconcertante: se ignora el nimero de solicitudes de aborto
rechazadas por los CEA, y parece que no ha habido interés en recoger ese dato. Es, por
tanto, imposible formular conclusion alguna sobre el funcionamiento de los CEA en
cuanto organismos de tutela ética.

a) La encuesta sobre los CEA. Introduccion.

Para hacer una evaluacion fiable de los CEA seria necesario conocer la composi-
cion y funcionamiento de cada uno de ellos. Para ello, en mayo de 1988 realicé una en-
cuesta entre algunos centros hospitalarios autorizados para la practica del aborto. Los
datos recogidos reunen los casos evaluados en Espafia hasta diciembre de 1987. Los ob-
jetivos del estudio se han centrado en varios campos: conocer la composicion de los
CEA espafioles; obtener una estimacion del nimero real de abortos realizados y por qué
motivos; comparar estos datos con los escasos resultados ofrecidos por las fuentes ofi-
ciales; y valorar el funcionamiento de los CEA desde una perspectiva ética.

b) Métodos

El cuestionario puede encontrarse en los anexos a este trabajo (cfr. Anexo 3, hojas
1y 3). Se envid a la Direccion médica de 49 centros hospitalarios espafioles -de entre
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los 115 que constaban como autorizados por el Ministerio de Sanidad y Consumo-, que
fueron seleccionados conforme a los siguientes criterios:

*los dos centros hospitalarios publicos de mayor tamafio de cada Comunidad Au-
tonoma, que en todos los casos contaban con esa autorizacion -total: 34 centros-;

*los cuatro centros hospitalarios privados de los que constaba publicamente la
realizacion de un elevado nimero de abortos -total: 4 centros-;

*otros centros hospitalarios de poblaciones en las que constaba la realizacion de
un elevado numero de abortos -total, 3 centros-; y

*centros hospitalarios de grandes nucleos de poblacion: dos mas en Madrid y Bar-
celona, uno mas en Valencia, Andalucia, Pais Vasco y Asturias -total, 8 centros-.

Los cuestionarios se enviaron por correo ordinario a los centros hospitalarios el
dia 2 de mayo de 1988. Se adjuntaba una carta dirigida al Director médico del hospital,
en la que se le explicaba el motivo de la encuesta y se le garantizaba el silencio acerca
del centro del que se trataba, si es que podia llegar a concluirse, puesto que no se les
preguntaba. Por este motivo se prefirio el correo ordinario al certificado. Se le pedia la
remision del cuestionario contestado antes del 31 de mayo.

El cuestionario estaba compuesto de 13 preguntas, distribuidas en cuatro aparta-
dos: datos del centro hospitalario, composicion del CEA, datos sobre las interrupciones
voluntarias del embarazo evaluadas por el comité hasta el 31.XI1 de 1987, y opinién de
los miembros del CEA acerca de la eficacia del comité.

Las dos primeras preguntas, sobre el centro hospitalario, se hacen de modo que
permita mantener el anonimato del que contesta. En las cuestiones que se refieren a la
composicion del CEA, las preguntas son de eleccion maltiple, a excepcion de la que
hace referencia al nUmero de componentes que, obviamente, es numérica. También es
de eleccion multiple la del dltimo apartado, acerca de la opinion de los miembros sobre
la eficacia del comité. En cuanto a las que se hacen sobre abortos evaluados y realizados
por el centro, se les pide Gnicamente namero, distribuido segun distintos conceptos, que
no siempre coinciden con los tres supuestos de la Ley Organica: se distingue entre la
presuncion de graves taras fisicas y psiquicas del feto, entre peligro para la vida de la
madre, para su salud fisica o para su salud psiquica, etc.

Puesto que no interesaba hacer un estudio estadistico completo sobre el funcio-
namiento de los CEA, sino que nos interesaba ante todo saber el modo de funcionar
general, y especialmente lo que se referia a la distribucion de abortos entre los distintos
supuestos de realizacion del aborto, y la proporcion entre los abortos evaluados y los
realizados, el estudio se refiere Unicamente a los datos globales y a porcentajes. Las
distinciones estadisticas entre hospitales publicos y privados quedaron anuladas por el
escaso numero de respuestas recibidas, y porque que hubiesen puesto en peligro la
garantia de silencio ofrecida al plantear la encuesta.

c) Resultados

Los cuestionarios respondidos comenzaron a llegar el 25 de mayo, y el plazo de
recepcion fue ampliado hasta el 10 de junio. Se recibieron un total de 8 cuestionarios, y
dos cartas sin membrete en las que se me agradecia el interés pero se me decia que los
datos no estaban disponibles. Pasada esa fecha, no se recibi6 ninguna otra respuesta. De
los 8 cuestionarios contestados, 5 corresponden a centros publicos y tres a centros pri-
vados. Las respuestas llegaron de 6 comunidades autonomas diferentes: Madrid, Nava-
rra, Asturias, Valencia, Galicia y Baleares. Los resultados numéricos pueden verse en el
Anexo 3 de este trabajo, paginas 2 y 4. Omito en las tablas la contestacion a la pregunta
de la Comunidad Auténoma en la que se encuentra ubicado el centro, pues resultaria re-
lativamente facil, en algunos casos, deducir de qué hospital se trata.
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Por cuanto de refiere a la composicion de los CEA, en todos los casos estudiados
se ajusta a los margenes de la ley. Cinco de ellos son de 5 componentes, mientras que
en los otros tres han decidido incorporar un sexto componente. El director médico del
centro preside siempre o casi siempre el CEA cuando se reune; en los tres casos que no
siempre es él quien lo hace, en dos hospitales le sustituye siempre la misma persona, y
en uno son diferentes médicos, segun los casos. El Jefe de Enfermeria del centro esta
siempre o casi siempre presente en las reuniones: solamente en uno de los centros estu-
diados se refiere la no asistencia del Jefe de Enfermeria en algun caso, y fue sustituido
por otra persona de esa misma profesion.

En cuanto al Ginecdlogo presente en el comité, generalmente se trata del Jefe del
Servicio -6 casos-, si bien en los otros dos centros el que asiste habitualmente es otro
distinto de él. Por otro lado, es siempre un psicologo otro de los miembros del CEA,
aunque en dos casos alterna sus funciones en el comité con un psiquiatra. El asistente
social estd siempre presente. En los tres casos en que se decidid incorporar otro miem-
bro al CEA, éste era siempre un médico.

Pasando ya al apartado de abortos evaluados y realizados por los CEA que res-
pondieron al cuestionario, tenemos que el nimero de casos evaluados asciende a
11.142. De ellos se siguio la realizacion de 11.004 abortos -98.76%-, mientras que 138 -
1.24%- fueron rechazados.

Entre las causas que aconsejaron, a juicio del CEA, los abortos, destacan los 9.905
realizados a causa del peligro para la salud psiquica de la madre -90.01%-; le siguen en
frecuencia los 721 que tuvieron como motivo el peligro para la salud fisica de la gestan-
te -6.55%-; y después, con una frecuencia mucho menor, 135 realizados por presumirse
graves taras fisicas en el feto -1.22%-, 45 por presuncion de graves taras psiquicas en el
feto -0.40%-, 24 por violacién -0.21%-, y 10 por riesgo vital para la gestante -0.09%-.
Ademas, hay 174 casos -1.58%- en los que las causas de aborto fueron distintas de las
especificadas.

Por cuanto se refiere a los motivos por los que los CEA consideraron improceden-
te realizar un aborto, el primero lo constituyen los motivos médicos -108 de un total de
138 rechazos, que supone un 78.2% de ellos-; 24 fueron rechazados por encontrarse
fuera de los supuestos legales -17.3%-, y 6 -un 4.3%- se rechazaron por otras causas no
especificadas.

Solamente en 12 casos de los 11.004 hubo algin tipo de impugnacién legal a la
realizacién del aborto, lo que constituye un 0.1% de reclamaciones. De ellas, 9 fueron
realizadas por parte de otras personas o entidades, y en tres casos fue la gestante la que
reclamo.

Por ultimo, la opinion que tienen los miembros de los CEA sobre la eficacia del
comité es juzgada de modo diverso en unos casos y en otros. Para 2 comités, se trata de
un organismo necesario en todos los casos, mientras que para 1 se trata de un organismo
superfluo; para otro, los CEA son necesario exclusivamente para casos complicados; y
para 4 comités, los CEA tienen un interés meramente administrativo.

d) Discusion

En primer lugar, parece importante tratar de si son representativos los resultados
expuestos. A primera vista no parece justificado, partiendo de las 8 respuestas recibidas,
establecer conclusiones acerca de la composicion y modo de funcionar de la generalidad
de los CEA espafioles, cuyo total tedrico es de 115. Pero, aunque poco numerosa, la
muestra incluye a los CEA que han participado en la evaluacion de la mayoria de los
abortos practicados en Espafia.

En efecto, el numero total de abortos realizados en los hospitales que respondie-
ron a la encuesta asciende a 11.004: cifra nada despreciable, si se la compara con los
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17.600 abortos legales declarados en nuestro pais, en el mismo periodo que abarcaba la
encuesta. Asi, aunque 8 hospitales -y por tanto 8 CEA- sobre un total de 115 no parez-
can constituir una muestra representativa para obtener conclusiones relevantes, si 1o son
si se tiene en cuenta que el nimero de propuestas de aborto evaluadas fue de 11.142, lo
que supone un 63% del total de abortos realizados en Espafia durante ese tiempo.

El primer punto que conviene destacar es que la composicion real de los CEA ha
mostrado una tendencia a seguir las opciones mas débiles previstas por la Ley: prefe-
rencia del psic6logo -no médico- al psiquiatra, preferencia a mantener el numero de
miembros en 5, frente a la posibilidad de 6, etc. De esta forma, se ha favorecido en la
practica la posibilidad, antes apuntada, de que se diera una desproporcion entre la
composicion del CEA vy sus funciones.

La importancia de esto se comprende mejor si consideramos que los 11.004 abor-
tos realizados por motivos juzgados como terapéuticos, fueron autorizados por comités
en los que nunca se dio una mayoria de médicos. En efecto: como se puede comprobar
en las tablas de resultados, en el caso de los CEA con cinco miembros, tres de ellos no
eran médicos; cuando se incorporaba un sexto miembro al comité, que siempre era mé-
dico, se igualaba el niUmero entre unos y otros.

En segundo lugar, es sorprendente la elevadisima proporcién de abortos realiza-
dos a causa del peligro para la salud psiquica de la madre. El porcentaje de abortos rea-
lizados por este supuesto es superior al 90% del total -9.905 casos sobre los 11.004-. Si
ademas tenemos en cuenta que quien ha diagnosticado ese peligro ha sido un psicélogo
-no médico-, cosa que ha sucedido al menos en 9.049 -comités en los que nunca inter-
venia un psiquiatra- de esos abortos, el problema se pone de manifiesto con toda su
crudeza. Es preciso admitir, por tanto, una de las siguientes conclusiones: o se ha
aplicado un concepto amplisimo de enfermedad mental, o se ha tomado un criterio de
riesgo demasiado generoso, o el comité ha tendido a ignorar el modo de prevenir
médicamente ese peligro, o el comité con su conducta ha mostrado su incompetencia
para tratar la enfermedad cuyo peligro se quiere prevenir. Cualquiera de las anteriores
posibilidades indica que, al menos en cuestiones psiquiatricas, se ha actuado sin la
comp&anaiagahidamo apoyo testimonial, el comentario que, sobre este punto, publico
el Prof. Gisbert Calabuig, Catedratico de Medicina Legal en la Universidad de Valencia
y uno de los mas prestigiosos forenses de nuestro pais: "En lo relativo a las indicaciones
derivadas de un eventual peligro para la salud psiquica de la embarazada, no consegui-
mos encontrarlas en toda la nosologia psiquiatrica™’.

Todo lo anterior hace presumir que la funcion del CEA es simplemente burocrati-
ca y rutinaria: la de poner el sello de "autorizado™ a las solicitudes que le son enviadas.
Asi se explica la escasa estima que para los CEA tienen sus propios componentes: solo
uno de los cuestionarios recibidos indicaba que el comité era necesario, mientras que
para cuatro su funcion es meramente administrativa

e) Conclusion

La fugaz experiencia de los CEA ¢sirve como modelo para los CIE? ¢Han funcio-
nado como comités hospitalarios capaces de aplicar correctamente unas normas éticas?

Hubiera sido necesario estudiar un mayor numero de CEA. Pero los datos recogi-
dos, que responden a un elevado porcentaje de las actuaciones de CEA en nuestro terri-
torio, permiten confirmar lo dicho al estudiar el apartado de legislacion.

No sirven porque su planteamiento parece minado en su raiz por la atribucién a
determinadas personas de unas atribuciones que sobrepasan su competencia. Asi, se
atribuye capacidad de diagnostico médico a quien no tiene por qué tener suficiente co-
nocimiento de la clinica. O la presencia de una asistente social en el comité, cuando en
Esparfia no existe el supuesto socioeconémico como posible causa de aborto. En defini-
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tiva se trata de una cuestion muy sencilla. Los comités han juzgado en contra de una de
las primeras reglas de la Etica médica: la competencia profesional. Por eso, quien no es
médico, no la conoce; y quien no la conoce, no puede aplicarsela.

De todas formas, a pesar de todas estas deficiencias, hubiera sido preferible man-
tener los CEA. Si se hubiera dado el tiempo necesario para reformar lo que era evidente
que exigia una reforma, tras varios afios de experiencia, habria sido posible que hoy tu-
viésemos unos comités de cierta envergadura, competentes y bien enfocados. Su des-
aparicion de la escena médica no puede menos que calificarse como una triste pérdida;
no porque lo hayan hecho bien el el pasado, sino por lo que hubiesen podido hacer hoy
y en el futuro.

Son de perfecta aplicacion, entonces, cuantas cosas dije antes acerca del plantea-
miento legal de los CEA: seria necesario cambiar su composicion, o variar sus atribu-
ciones.

C. LA COMPATIBILIDAD ENTRE LAS FUNCIONES DE CEC Y CIE

Del analisis detenido de la regulacion que en Espafia hay sobre los dos tipos de
comités hospitalarios con funciones de contenido ético, asi como su actuacion hasta el
momento presente, pueden deducirse algunos rasgos comunes. Ambos tipos de comité
tienen un campo de accion relativamente restringido. La actuacion real, en muchos ca-
sos de uno y otro tipo de comité, muestra resultados decepcionantes y hacen augurar
perspectivas poco halagliefias para el futuro de los CIE. Sin embargo, siempre cabe la
esperanza de mejorar su regulacion legal y, sobre todo, de una mayor toma de concien-
cia de su responsabilidad por parte de muchos de sus componentes. Asi parece despren-
derse, por cuanto se refiere a los CEC, de las conversaciones mantenidas con varios
miembros de CEC, y de las conclusiones de una reunién nacional convocada para estu-
diar su regulacion legal®.

Pero ensayos clinicos y aborto no son ni lo mas importante -a pesar de tener mu-
cho relieve-, ni el componente ético medular de la Medicina. La realidad Etica de la
Medicina adopta formas muy variadas, en especial en los centros hospitalarios, que ac-
tlan como cajas de resonancia para el ejercicio profesional, correcto o deficiente, de los
médicos. De ahi que sea mision de todo médico de hospital saber captar esa dimension.
Pero un Comité de Etica puede ofrecer, por su especial dedicacion a esos campos, una
vitalidad mucho mayor a esos aspectos que tan intrinsecamente estan relacionados con
el ejercicio profesional.

Supuesta la existencia, en un centro asistencial, de un CEC habria que resolver el
problema de la posible duplicacién de trabajo que puede suponer la creacion de un CIE.
Cabe plantear varias soluciones a este problema.

Por una parte, ya he hablado de lo concreto y reducido del campo de actuacion de
los CEC. Nada impide, por tanto, que el CIE se ocupe de los demés campos en los que
la realidad ética de la practica médica puede presentarse. Pero si, como parece deducirse
del estudio que acabo de realizar, los CEC no sirven como comités éticos, el campo
queda libre para establecer un CIE. Ademas, el CIE puede servir de ayuda eficaz al
CEC, haciendo sugerencias, aportando datos que pudieron pasarles inadvertidos y, en
definitiva, ayudando a los otros comités en los aspectos estrictamente éticos de las fun-
ciones que se les atribuyen. A esto apuntan algunos estudios realizados en Estados Uni-
dos sobre compatibilidad entre CIE y los correspondientes IRB*4*%°,

Por otra parte, en un hospital espafiol se han combinado -en la préctica- la figura
del CEC con algunas de las funciones de los CIE, constituyendo un Comité Hospitalario
de Etica Médica y Ensayos Clinicos®®. A la vista de su experiencia, podria ser una so-
lucion eficaz para favorecer la introduccién de los CIE en nuestros centros
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cion eficaz para favorecer la introduccion de los CIE en nuestros centros hospitalarios;
0, cuanto menos, para ampliar las funciones de los CEC a otros campos de la investiga-
cién. En el proximo capitulo veremos como funciona este comité y cual ha sido su ac-
tuacion hasta el momento. De todas formas, experiencias similares desarrolladas en
otros paises han mostrado que, aunque es algo util en los comienzos, ante la abundancia
de trabajo pronto se hace necesario dividir los dos Comités*?*?'’, que tienen puntos co-
munes, pero también abundantes diferencias.
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Capitulo IV:
Comités institucionales de ética en Espafia: nacimiento y desarrollo de cuatro co-
mités. Propuesta de un comité institucional de ética piloto.

En esta ultima parte del trabajo, resumo la experiencia de cuatro comités hospita-
larios de Etica puestos en funcionamiento en Espafia durante los ultimos afios. El estu-
dio lo realicé mediante un encuesta verbal con miembros de cada CIE, durante el mes
de abril de 1989. En ella les pregunté a todos mas 0 menos las mismas cosas, tales como
los datos generales del centro, quiénes forman parte del CIE, su comienzo y evolucion,
su filosofia moral y sus actuales funciones. Eso quedara reflejado en la estructura de los
apartados del capitulo, que sera casi la misma en todos ellos.

Se trata de un estudio en parte historico y en parte critico. Los miembros de los
CIE con los que me entrevisté fueron generalmente el Presidente o el Secretario, y a ve-
ces alguno mas. La exposicion recoge selectivamente aquellos puntos que puedan resul-
tar de interés sobre los CIE.

Los centros hospitalarios en los que estan establecidos estos cuatro comités perte-
necen a cuatro comunidades autonomas distintas, y comprenden tanto centros publicos
como privados. Los cuatro centros son: la Clinica Universitaria de Navarra, el Hospital
San Juan de Dios de Barcelona, el Hospital del Rio Hortega de Valladolid, y la Clinica
de la Concepcion de Madrid. A continuacion describire las caracteristicas generales de
cada uno de estos centros hospitalarios y la actuacion de su comité de ética, segun el or-
den cronoldgico de su constitucion.

Aunque hay variaciones notables entre unos y otros comités, hay también sufi-
cientes semejanzas como para poder hacer al final, a modo de conclusién, una propuesta
de comité piloto adaptado a Espafia. Pienso, ademas, que muchos de los problemas que
han surgido en estos cuatro primeros CIE, y las soluciones que se les han aplicado, pue-
den ser de utilidad para otros hospitales que, en el futuro, quieran instaurar un CIE.

En los apartados correspondientes a la vision general de cada CIE, después de
haber estudiado su estructura y funciones, no se pretende hacer una lista de los aspectos
buenos y malos que cada uno de ellos presenta. Se trata fundamentalmente de ofrecer
una visién positiva -puesto que se trata de recoger los aspectos mas significativos, para
luego poder generalizar- de cada comité, sin olvidar una breve referencia a los peligros
teodricos o practicos que el comité puede encontrar o ha encontrado en su desarrollo.

Por altimo quiero comentar que, la panoramica que de esos CIE se ofrece, tampo-
co pretende ser una critica: no es labor de este estudio el criticar instituciones muy res-
petables -como lo son las cuatro citadas-, y menos cuando han sido pioneras en adaptar
a Esparia las experiencias de los CIE de otros paises.

A. HOSPITAL SAN JUAN DE DIOS DE BARCELONA

1. CARACTERISTICAS DEL CENTRO'®

El Hospital San Juan de Dios de Barcelona es un centro asistencial privado, de-
pendiente de la Hermandad de San Juan de Dios (Orden Hospitalaria). Desde hace afios
tiene un concierto econdmico con el Insalud, posteriormente renovado con el Institut
Catala de la Salut -que asumid, con la autonomia de Catalufia, las funciones del Insalud-
. El Hospital fue el primer gran centro hospitalario exclusivamente infantil del territorio
nacional.

Cuenta hoy con 398 camas en su area de hospitalizacion, de las cuales 340 perte-
necen a los servicios pediatricos y 58 a los de Obstetricia y Ginecologia. EI nimero de
departamentos clinicos del hospital es de 25. Entre ellos se encuentran los que, por sus
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caracteristicas, suelen plantear con mayor frecuencia problemas de origen ético: UVI
general, UVI Neonatal, Neurologia Pediatrica, Oncologia Pediatrica, Servicio de Ur-
gencias, Servicio de Planificacion y Orientacion Familiar, etc. Entre su personal se en-
cuentran 158 médicos, 454 enfermeras y auxiliares y, ademds, 173 personas en el per-
sonal no facultativo.

De su labor asistencial durante los Gltimos afios cabe destacar los 17.500 pacien-
tes anuales ingresados, que totalizaron unas 112.000 estancias. Se atendieron igualmen-
te mas de 122.000 consultas ambulatorias, y se realizaron en el centro alrededor de
6.700 intervenciones quirdrgicas anuales. No se practican en el hospital trasplantes ni
tampoco abortos.

Ademas de la labor asistencial, el Hospital desarrolla también una funcion docen-
te, dirigida a estudiantes y graduados. Existe un convenio con la Facultad de Medicina
de la Universidad Central de Barcelona, por el que 87 alumnos de la Unidad Docente de
Bellvitge realizan sus practicas en el Hospital, y reciben en él los cursos completos de
Pediatria, y de Obstetricia y Ginecologia. Por otra parte, 150 alumnos del ultimo curso
la Universidad Central realizan sus préacticas, en estas dos areas, en el Hospital de San
Juan de Dios. Desde el curso 1987-88, el Hospital colabora con la Facultad de Odonto-
logia, en la que tres plazas de Profesor Asociado corresponden a miembros de la planti-
Ila del Hospital.

Por cuanto se refiere a la labor docente de postgrado, el Hospital atiende la labor
de formacion de Residentes en diversas especialidades, tanto en programas completos
como en programas parciales ("parciales” se refiere a un cierto tiempo -generalmente de
tres a seis meses- de la Residencia, que debe emplearse en un rotatorio por diversos de-
partamentos, distintos de aquel en el que propiamente se realiza la especialidad). Orga-
niza también cursos de perfeccionamiento de distinta duracion para graduados espafio-
les y extranjeros.

Por ultimo, en el Hospital hay también una Escuela Universitaria de Enfermeria,
cuyas alumnas realizan practicas y reciben clases de facultativos y profesores del cen-
tro. Existen también programas de formacion continuada para graduados en Enfermeria
y para los profesores de estos centros.

2. LOS COMIENZOS DEL COMITE DE ETICA

El Hospital San Juan de Dios cuenta con un comité de Etica propiamente dicho
desde 1981, afio de la publicacion del Ideario de los Hospitales Catolicos; pero su ori-
gen debemos remontarlo por lo menos a cuatro afios antes (1977), fecha en la que ya
funcionaba en el Hospital un comité con atribuciones éticas dependiente del Servicio de
Orientacion y Planificacion Familiar (SOPF). Este comité se ocupaba de estudiar y emi-
tir su voto sobre los casos especialmente conflictivos surgidos en la practica clinica del
SOPF: especialmente aquellos en que concurrian indicaciones para emplear diversos
métodos de control de la natalidad. Formaban parte de él el Jefe del SOPF, una enfer-
mera del servicio, el médico encargado del caso y, con el tiempo, la asistente social o el
psicologo.

En virtud de la experiencia acumulada con el estudio de los casos, pronto se vio la
conveniencia de aplicar algunas de las funciones del comité a otros casos de distinta in-
dole, procedentes de otras areas del Hospital. Alrededor de 1979 se formo ya un comité
de ética, del que formaban parte el Superior de la Comunidad de Religiosos del Hospi-
tal, una persona del Servicio Religioso del Hospital, un experto en cuestiones éticas, el
Director médico del Hospital y, segun los casos, otras personas del personal hospitala-
rio. Mas adelante, la composicion fue fraguando en los distintos tipos de miembros que
actualmente forman el comiteé.
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El Comité de Etica se presentd como un servicio que el Hospital ofrecia a los
miembros de la comunidad hospitalaria, especialmente dirigido a médicos y pacientes.
Con esta perspectiva, se sofocaron los recelos que pudieran haber surgido inicialmente
entre los facultativos: se les ofrecia un servicio del que todos podian beneficiarse.

El comité, segln su propia declaracion, estudiaba los casos desde el punto de vista
de una moral catdlica progresista.

Por otra parte, sus decisiones no tenian, l6gicamente, un caracter vinculante, y es-
to se quiso dejar muy claro desde el comienzo. En cada caso, la decision final dependia
del médico encargado, Unico responsable del enfermo, para quien la opinion del comité
podia contar como un elemento de juicio mas. Asi, poco a poco, la frecuente y respetuo-
sa relacion del comité con los médicos, daba pie a un mayor nimero de consultas.

Las funciones asignadas inicialmente al comité eran las siguientes: estudiar las
cuestiones éticas que surgiesen en la practica clinica; proponer solucion a los casos con-
cretos; y, como consecuencia de estas dos, ofrecer normas generales de actuacion para
determinados supuestos de la atencion médica del Hospital. Ya entonces también, el
comité servia de grupo de reflexion teoldgica sobre las materias que se estudiaban.

Desde el principio, se puso especial empefio en aumentar la sensibilidad ética de
los miembros del comité, tanto por medio de las discusiones que en €l tenian lugar, co-
mo gracias a la presentacion de temas que hacian algunos de los miembros para los de-
mas.

Para el estudio de los casos urgentes, sin embargo, el comité no quiso hacer de-
pender de si mismo las decisiones, sino que se cre6 un Grupo Responsable de Decisio-
nes Urgentes del Hospital, formado por el Médico Jefe de Guardia del Hospital, el mé-
dico encargado del caso, la enfermera del servicio o departamento en el que surgia el
problema y la persona del servicio religioso del Hospital que estuviese presente en ese
momento. El Grupo se formaba cuando era necesario, y decidia la forma de actuar: sus
decisiones eran vinculantes, ya que el médico responsable formaba parte de la comision.

Las experiencias obtenidas por este CIE, fueron utilizadas en Espaiia por la Comi-
sion de Hospitales de la Iglesia Catolica, para redactar el Ideario de los Hospitales Cat6-
licos de 1981. El CIE del Hospital es un modelo para los hospitales miembros de la
Comisidn, y, por especial designacion, punto de referencia de todos los comités de Etica
que se formen posteriormente en los hospitales de este tipo.

3. EL COMITE ACTUAL

En 1988 el comité publicé su reglamento interno®. Tal y como funciona actual-
mente, el comité tiene las caracteristicas que se sefialan a continuacion.

a) Composicién

El comité cuenta con tres tipos de miembros:

-Miembros natos o ex-officio. Son cuatro personas: el Superior de la Comunidad
de Hermanos, como representante de la entidad rectora del hospital; un experto en ética;
el jefe de la pastoral hospitalaria; y el Director médico del hospital, como maximo res-
ponsable de la atencion médica que alli se da. Todos ellos cuentan con voz y voto a la
hora de tomar decisiones.

-Miembros numerarios. Son, en total, diez personas: cuatro médicos del cuerpo
facultativo del hospital; tres enfermeras; un asistente social; el coordinador de la asocia-
cion de voluntarios; y un delegado de la pastoral hospitalaria. Todos cuentan, al igual
gue los miembros natos, con voz y voto a la hora de tomar decisiones.

-Miembros ad casum. Serén, en cada caso, el responsable del area objeto de estu-
dio y aquellas otras personas que el comité juzgue necesario convocar. Estos miembros
cuentan con voz en el comité, pero no con voto.
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Los miembros natos y numerarios son nombrados por la entidad rectora del hospi-
tal, que designa también un secretario del comité, que puede no pertenecer a los grupos
descritos anteriormente. Los miembros ad casum son nombrados por el comité. Actual-
mente desempefia el cargo de secretario del comité el delegado de pastoral hospitalaria.
Por expreso deseo, no existe la figura de Presidente, para facilitar que todos los miem-
bros puedan expresar libremente su opinion. Las funciones que en otros lugares se atri-
buyen al moderador, junto con las tareas meramente administrativas de redaccion de las
actas, convocatoria de las reuniones, etc., las cubre el actual secretario del comiteé.

Los componentes del comité, lo son en virtud de su cargo, 0 en razon de sus espe-
ciales conocimientos en la materia de que se trate.

El comité estd estrechamente vinculado con el Centro Borja de Bioética de San
Cugat del Vallés, al que pertenece el experto en Bioética.

b) Funciones

El comité actual tiene atribuidas tres tipos de funciones.

En primer lugar, decidir en cuestiones puramente éticas. A titulo de ejemplo pue-
den citarse las situaciones de posible eutanasia o interrupcion del embarazo, trasplantes
y experimentacion sobre seres humanos. También entran aqui las cuestiones en las que
pueda resultar comprometida la libertad de conciencia del hombre.

En segundo lugar, asesorar en aquellas cuestiones en las que resultan implicados
valores éticos. Tales pueden ser las relaciones jerarquicas, las relaciones laborales, las
relaciones interprofesionales y las de humanizacion del trato con los pacientes.

Y, por ultimo, en tercer lugar, promover iniciativas de formacion e informacion de
cuestiones éticas.

Contemplando estas funciones desde la perspectiva que en el primer capitulo to-
mabamos como puntos de referencia, el comité actual tiene una funcién pedagdgica tan-
to interna como -de modo especial- externa; tiene también una funcién consultiva, y una
funcién de dar directrices sobre temas éticos. A la luz de los fines que originaron su
creacion, desarrolla también una funcién de analisis teoldgico de las cuestiones que se
le plantean.

¢) Funcionamiento actual

El modo de acceso de las cuestiones al comité varia dependiendo de qué tipo de
funcion se trate. Las cuestiones puramente éticas pueden ser planteadas por cualquier
instancia del hospital, o incluso partir de la iniciativa de algin miembro del comité. Para
las funciones enumeradas en segundo lugar -v.g. las derivadas de las relaciones jerar-
quicas-, seran siempre la Entidad Rectora, la Junta de Gobierno o los Jefes de Servicio
quienes presenten los casos.

Por cuanto se refiere al caracter de sus decisiones, no tienen, en principio, caracter
vinculante, pues el poder ejecutivo pertenece a otras instancias del hospital. Sin embar-
go, en muchos casos, el comité debe tomar decisiones que le son delegadas por la enti-
dad rectora, y que la entidad asume como propias.

El comité se retine ordinariamente una vez al mes, aungque puede ser convocado
cuantas veces se considere oportuno por su secretario o a peticion de al menos dos
miembros del comité. El orden del dia para las reuniones se da a conocer al menos con
72 horas de antelacion.

Las decisiones se toman por mayoria simple de votos. En caso de igualdad de vo-
tos, en aquellos casos en los que la comision deba decidir necesariamente -los que le
vienen por consulta de instancias superiores-, el voto del experto en Etica es voto de ca-
lidad. Votar en estas ocasiones, aun cuando pueda ser en blanco, es obligatorio.

Aparte de los dictamenes en casos concretos, el comité ha elaborado unos criterios
de muerte cerebral para nifios™, y ha publicado unas directrices para la atencién inme-
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diata de los nifios con mielomeningocele®. Se encuentran en estudio otros temas como
esterilizacion de subnormales o protocolos de actuacion para trasplantes con tejido fetal
procedente de fetos vivos y no viables'?.

Visto el comité dentro del marco de caracteristicas que citaba en el primer capitu-
lo como definitorias de los CIE, puede decirse que el Comité de Etica del Hospital San
Juan de Dios de Barcelona encaja casi a la perfeccion. El estudio de las cuestiones éti-
cas es el fin del comité; aunque casi exclusivamente dentro del marco de la pediatria, la
universalidad de los temas es también una realidad. La institucionalidad salta a la vista.
La colegialidad, vista también por el modo de desarrollarse de las reuniones, ha sido
igualmente algo caracteristico del comité en los afios de su funcionamiento. La estabili-
dad es quizas la caracteristica menos relevante, dada la existencia de un numero indefi-
nido de miembros ad hoc; pero, de hecho, los catorce miembros fijos del comité han si-
do siempre mayoria. Y, por fin, la interdisciplinaridad es algo positivamente buscado
desde el comienzo.

Por cuanto se refiere al tipo de comité de que se trata, podriamos clasificarlo co-
mo un comité con decisiones de caracter discrecional, de tipo consultivo, y cuyas con-
sultas comenzaron siendo optativas, y ahora siguen siéndolo, aunque hay temas que son
de consulta obligada.

4. PERSPECTIVA

En este ultimo apartado quiero referirme al Comité de Etica del Hospital San Juan
de Dios en su conjunto, y entresacar las caracteristicas que me han parecido mas nota-
bles.

El Hospital San Juan de Dios presenta, a mi modo de ver, dos notas especialmente
importantes: a) que se trata de un hospital oficialmente catolico, miembro de la Comi-
sion de Hospitales de la Iglesia Catolica; y b) que se trata de un hospital dedicado espe-
cialmente a nifos.

a) El hecho de que el Hospital sea oficialmente catolico comporta una serie de
exigencias en cuanto a la ética, que el comité no puede menos de aceptar y tomar como
punto de partida para su actuacion. Esas exigencias afectan a su composicion y a los cri-
terios conforme a los cuales debe juzgar.

Asi, la presencia del Superior de la Comunidad Religiosa de la que depende el
Hospital es necesaria para garantizar la propia identidad del Hospital en el comité y el
respeto al Ideario del centro. La presencia eclesial viene reforzada, ademas, por la pre-
sencia del Jefe de la Pastoral Hospitalaria y de un delegado de la misma entre los demas
miembros.

Acerca de los criterios para analizar los casos, el hecho de que el Hospital sea ofi-
cialmente catolico implica un compromiso: compromiso de fidelidad al Magisterio de la
Iglesia, en todas aquellas cuestiones que directamente se relacionan con él, y en los que
se haya definido explicitamente; y compromiso moral de someterse a las normas y di-
rectrices que dicte el Magisterio sobre los temas de reflexion propios del comité.

Por cuanto a ellos se refiere, el Hospital San Juan de Dios ha optado por la via de
la Etica catolica "progresista” o "avanzada". Con esto se quiere recalcar que, en los te-
mas en los que la Iglesia ha definido infaliblemente un camino preciso, las decisiones
del comité de Etica deben ajustarse completamente a estos términos. Y que, por el con-
trario, en los casos en los que la doctrina de la Iglesia no ha sido definida explicitamen-
te, se puede optar por distintas soluciones, aunque estas soluciones queden cerca del li-
mite de lo definido: basta que haya un motivo suficiente. Sobre este aspecto concreto,
me remito a las declaraciones del propio Magisterio®***°,
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b) El caracter pediatrico del hospital implica el empleo de un criterio especial-
mente importante en el proceso de decision: puesto que se trata de enfermos infantiles,
hay que respetar la opinion de la familia. Cuando exista un desacuerdo entre el parecer
del comite y el de la familia del nifio, pueden suceder dos cosas: si la familia ha tomado
una opcion que puede dafiar al enfermo -p.ej. rehusar un tratamiento sin base razonable-
, €n contra de lo decidido por el CIE, se tomaran las medidas oportunas para obtener la
autorizacion judicial que permita su correcto tratamiento; si, por el contrario, la familia
decide que se intente un tratamiento, habiendo decidido el comité no tratar, se seguiré la
decision de la familia. Estos dos principios -el de respeto al paciente y a su familia, y el
de beneficencia- son dos de los criterios esenciales de juicio del comité.

Por cuanto se refiere a la composicion y funcionamiento del comité, tal como fun-
ciona actualmente, hay bastantes detalles que me parecen un acierto. En primer lugar, el
hecho de que sean esenciales simplemente los miembros ex officio y los natos, facilita
mucho la fluidez de las reuniones. No es que los deméas -nombrados en cada caso- no
tengan nada que decir, sino que su presencia no es siempre imprescindible para tomar
decisiones. Y de esta forma se agilizan las deliberaciones.

Otro de los aciertos es la existencia de dos tipos de reuniones del Comité: unas
ordinarias, de frecuencia mensual, en las que se tratan temas de un programa previa-
mente establecido, y para las cuales se facilita material preparatorio a los miembros del
CIE; y otras extraordinarias -ocasionales, tres o cuatro al afio-, en las que se tratan otros
temas no previstos, pero de suficiente entidad. Ademas, es elogiable interdisciplinaridad
del comité, en el que se ven reflejadas todas las instancias que pueden tener algo que
decir para tomar una decision.

La idea de crear grupos especiales de estudio para temas especificos, en los que se
agrupan aquellas personas que mas tienen que decir sobre un asunto dentro del hospital
es, en mi opinidn, otro aspecto destacable. Estos grupos, que periddicamente van infor-
mando al pleno del comité sobre el desarrollo de su trabajo, ahorran mucho tiempo al
comité, agilizan el estudio de los temas, y generalmente realizan su trabajo con profun-
didad.

Puede resultar algo chocante la ausencia de la figura de Presidente en este comité.
Sin embargo este detalle, al parecer, ha facilitado enormemente la fluidez de las reunio-
nes y la participacion activa de todos los miembros en las sesiones del comité.

Otro de los puntos que, a mi modo de ver, ha tenido mayor acierto, es el caracter
de servicio con el que el comité se presentd desde el comienzo. Esto comporta dos ven-
tajas: un modo de presentar el comité ante el personal facultativo, y un gran poder moral
de vinculacion en las decisiones.

Presentar el comité como un servicio, especialmente si se hace ver a los medicos
que ellos pueden aprovecharse de las funciones del comité, sin que su capacidad de de-
cision quede disminuida y sin menoscabo de su responsabilidad ante los pacientes, ha
hecho que el personal facultativo acuda con frecuencia al comité, para plantearle sus
problemas y para pedirles su opinion sobre determinados casos. Y, como consecuencia
de lo anterior, las decisiones del comité, aunque no pretendan suplir la del médico ante
los casos concretos, adquieren de hecho un poder de vinculacion moral, por la calidad
de sus resoluciones.

Por ultimo, conviene mencionar dos detalles. EI primero es que quiza el nimero
de componentes del comité sea algo elevado para poder manejarse con fluidez. Aunque
catorce personas no forman una masa, no son tampoco un namero despreciable cuando
se trata de convocar y dirigir una reunion. Esto viene en parte subsanado por el hecho
de que las decisiones urgentes no las toma el comité, sino un Grupo Especifico del que
ya hemos hablado antes. Y, ademas, cuenta a su favor la garantia de la multidisciplina-
ridad. Pero, en mi opinion, el nimero de componentes fijos en un hospital de estas
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dad. Pero, en mi opinion, el numero de componentes fijos en un hospital de estas carac-
teristicas no deberia ser superior a diez.

Y, en segundo lugar, el peligro de que en alguna ocasion el comité se haga in-
competente para tomar decisiones que afecten a temas de caracter ético y médico,
precisamente en virtud de una excesiva rigidez en el planteamiento de lo
multidisciplinar: de los catorce miembros permanentes del comité -entre natos y
numerarios-, solamente seis son médicos. Sin embargo, este peligro no ha pasado de ahi
-de ser un peligro- en ninguno de los casos de actuacion del comité hasta el momento; y
ademas, la mayoria de los miembros ad hoc suelen ser médicos.

En definitiva, un Comité de Etica ejemplar, en cuanto a su funcionamiento, y en el
gue no en vano se nota la experiencia de los afos de rodaje.

B. LA CLINICA UNIVERSITARIA DE NAVARRA

1. CARACTERISTICAS DEL CENTRO

La Clinica Universitaria de Navarra es un centro hospitalario privado, dependien-
te de la Facultad de Medicina de la Universidad de Navarra, de caracteristicas similares
a las que presentan otros hospitales universitarios espafoles. Actualmente tiene 430 ca-
mas y un area de consultas externas.

En este momento cuenta con 38 departamentos y servicios. Entre ellos, cabe des-
tacar los de Neurologia, Oncologia, Ginecologia, Pediatria, Psiquiatria, Nefrologia y
Urologia, Cirugia Cardiovascular, Urgencias, Unidad de Cuidados Intensivos, UCI Pe-
diatrica, y Unidad Coronaria. Hay en marcha programas de trasplantes de rifion, de co-
razén, de corazén-pulmon, y de higado. Existe un Comité de Ensayos Clinicos, que fue
pionero en esta tarea'’.

El personal de la Clinica lo forman: 214 médicos, 538 enfermeras y auxiliares y
371 personas que cumplen funciones no facultativas.

El gobierno de la Clinica es colegiado, siendo el 6rgano directivo el Consejo de
Direccion, del que forman parte el Director General -no médico-, el Director Médico,
un Subdirector, Secretario y Administrador. Para las cuestiones medicas funciona la
Junta de Consultores, de la que forman parte todos los médicos Consultores de los de-
partamentos y servicios.

Anualmente son atendidos alrededor de 82.000 pacientes en régimen ambulatorio,
y se producen unas 12.000 hospitalizaciones. Se realizan anualmente unas 6.800 inter-
venciones quirurgicas. Se han realizado hasta la fecha mas de 55 trasplantes de corazon,
unos 300 renales, dos de corazén-pulmén, y dos hepaticos. Los pacientes de la Clinica
provienen de puntos muy variados de la geografia, y acuden como pacientes privados, 0
bien a través de entidades aseguradoras publicas y privadas.

Dado el caracter universitario del centro, hay una constante relacion de la Clinica
con la Facultad de Medicina y con la Escuela Universitaria de Enfermeria: aparte de los
alumnos de uno y otro centro que realizan anualmente sus practicas en ella, su Director
Médico es Vicedecano de la Facultad, muchos de los médicos de la Clinica son al mis-
mo tiempo profesores de la Facultad de Medicina, y algunas enfermeras son Instructo-
ras de las alumnas o cumplen también una funcién docente en la Escuela Universitaria
de Enfermeria.

Por cuanto se refiere a la labor docente de postgrado, existen programas de resi-
dencia en la mayoria de los departamentos clinicos. Por otra parte, numerosos médicos -
entre ellos muchos latinoamericanos y asiaticos- realizan anualmente cursos de perfec-
cionamiento o especializacion en la Clinica.
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Cuenta con un centro de proceso de datos informatizado, en el que se cuida espe-
cialmente cuanto se refiere a las vias de acceso y almacenamiento, mediante el uso de
claves y otros sistemas de proteccion de la confidencialidad.

2. LOS PRIMEROS PASOS DEL COMITE DEONTOLOGICO

La Comision de Etica y Deontologia de la Clinica Universitaria -CED- se cre6 en
1984, a fin de prestar una particular atencion a los aspectos éticos que surgen en el desa-
rrollo de la préctica medica hospitalaria.

a) Funciones del comité

Las funciones que le fueron atribuidas desde un principio fueron las siguientes: a)
reunir experiencias de casos en los que se contemplen decisiones de tipo ético; b)
transmitir estas experiencias al resto de los facultativos de la Clinica, y fuera de ella si
fuese oportuno; c) despertar entre el personal clinico el interés por los aspectos deonto-
I6gicos de la actividad profesional; d) el estudio de cuestiones que, dentro de su ambito,
lo exijan, y la consulta de esas cuestiones a los expertos en la materia cuando fuese con-
veniente; e) elaborar criterios practicos de actuacion; f) proponer a la Direccién de la
Clinica la adopcion de medidas que puedan mejorar los aspectos éticos de la practica
médica; g) proponer a la Direccion del centro actividades que puedan contribuir a com-
pletar la formacion del personal en estos aspectos; h) estudiar aquellos asuntos que, de-
ntro de su ambito, les encomiende la Direccion del centro.

Como idea inicial, se propuso que la CED se reuniese ordinariamente una vez al
trimestre, y extraordinariamente cuando fuese necesario.

Si comparamos su cometido con lo que anteriormente veiamos acerca de las fun-
ciones generales de los CIE, podemos definir el CED como un comité ético institucional
consultivo, con varios tipos de funciones:

a) En primer lugar, una funcién pedagogica, de aprendizaje y ensefianza en cues-
tiones éticas. Esta funcidn educativa esta orientada tanto hacia el interior de la CED -
mediante el estudio personal de las cuestiones planteadas y la comprension de los dis-
tintos puntos de vista que se plantean en el seno de las reuniones-, como hacia el resto
del personal del centro hospitalario. Ademas, puede tener repercusiones mayores, me-
diante la publicacion de sus estudios o decisiones. Coincide, pues, esta primera funcion
con la descrita al principio del trabajo como funcion educativa interna, externa, y posi-
blemente exterior.

b) Por otro lado, una funcién consultiva. Esto se realiza mediante el estudio de ca-
sos concretos consultados, y la propuesta de decisiones sobre ellos.

Cualquier miembro de la Clinica puede presentar consultas a la CED, canalizan-
dolo inicialmente a través del Consejo de Direccion. EI modo de consultar es optativo y
los dictdmenes de la comision no son vinculantes.

c) La elaboracion de directrices que puedan ayudar a los demas en aspectos éticos
de la préctica clinica. Con la experiencia adquirida y el estudio de los casos que se le
han planteado, la CED elabora normas que orienten la actuacion del personal clinico en
determinados casos.

d) Una funcion que podriamos denominar de deteccion de aquellos aspectos éticos
que exigen una particular atencién por parte de la CED o de otras instancias. Logica-
mente, esto no debe ser exclusivo de los miembros de la CED, pero exige en ellos un
mayor cultivo de la sensibilidad hacia esos problemas.

Parece que la idea inicial de la CED puede corresponder bastante con el marco
que antes definiamos para los CIE, al menos por cuanto se refiere a sus funciones. Un
comité, por tanto, de consulta optativa, de resolucion discrecional, y de tipo universal
por el ambito de su actuacion.
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b) Composicién y miembros

Se decidié que inicialmente la CED estuviese formada por: a) una persona del
Consejo de Direccion; b) un médico de los departamentos clinicos; c) un médico de los
departamentos quirurgicos; y d) un médico proveniente de los servicios generales.

El miembro del Consejo de Direccion actuaba como Presidente del Comité, mien-
tras que el Secretario se elegia por votacién entre los deméas miembros.

c) Los primeros pasos

Como en todas partes sucede, durante los primeros meses no surgian temas. Los
primeros casos vinieron directamente del Consejo de Direccion de la Clinica, para que
la Comision diera su opinion. Con el tiempo, los problemas fueron surgiendo de otros
miembros de la Clinica, que los planteaban al Consejo y éste los derivaba hacia la CED.

Como criterios de actuacion se tomaron, desde el principio, tanto los de la moral
cristiana, como los de las principales declaraciones y documentos nacionales e interna-
cionales sobre Etica Médica. En este sentido, el Director General de la Clinica declara-
ba en noviembre de 1987 a los corresponsales de una cadena de TV holandesa, que la
Etica con la que se funciona en la Clinica Universitaria puede calificarse como una Eti-
ca hipocratica, actualizada a la luz de los principios contenidos tanto en la moral cristia-
na como en los documentos de orden ético dictados por las asociaciones profesionales.

Por otro lado se vio pronto que hacia falta que interviniesen en el comité algunas
otras personas: el capellan, una enfermera, algunos médicos de otros departamentos,
etc. Y el nimero de componentes fue creciendo. En la actualidad estd compuesto por
ocho miembros fijos, que en ocasiones aumenta para dar cabida a alguna persona cuali-
ficada para opinar sobre la materia de que se trate.

El modo de funcionamiento inicial, en el que se planteaban los temas en las reu-
niones y se decidian, fue también cambiando. En unas ocasiones se pedia el voto por
escrito a todos los miembros de la CED; en otras, el estudio del tema recaia sobre algu-
no de los miembros de la comisién, que lo pasaba a los demés para su aprobacién. Poco
a poco se vio que hacia falta que el secretario de la comision se fuese haciendo cargo de
algunos temas especificos, hasta llegar al momento actual.

Dado el caracter universitario de la Clinica, se hacia muy facil la consulta de al-
gunos temas a personas de otras Facultades -Ciencias, Farmacia, Filosofia, Teologia-, y,
en especial, al Departamento de Deontologia Médica de la Facultad de Medicina.

Por cuanto se refiere a las caracteristicas que citaba en la primera parte del trabajo
como definitorias de los CIE, hay dos que ya vemos que coinciden: el estudio de cues-
tiones éticas, y la universalidad, al menos en el planteamiento, de los temas de que se
ocupa la comision. Una tercera, la institucionalidad, salta a la vista con la composicion.
La colegialidad formaba parte del planteamiento inicial.

Cuanto se refiere a la estabilidad e interdisciplinaridad son cosas que veremos con
el modo de funcionar de los primeros momentos. La estabilidad, en un principio, era
mas un fin que un hecho: se trataba de ver cual seria la mejor composicion, y por tanto
no habia especial reparo en cambiarla después de algun tiempo de experiencia.

3. LA SITUACION ACTUAL

La composicion actual de la CED es algo mas numerosa que en los primeros mo-
mentos. A los cuatro miembros iniciales, se afiadieron el Capellan, una enfermera -la
Supervisora General, que ademas imparte ensefianza de la Etica profesional en la Es-
cuela Universitaria de Enfermeria-, la Secretaria de la Clinica (médico), que lo es tam-
bién de la CED, y un médico del Departamento de Bioética de la Facultad de Medicina.
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Cuando el objeto de una reunion afecta a algin Servicio o Departamento concreto, su
Jefe o Director participa en la reunion de la CED.

La posibilidad de consultar a la CED esta abierta a cualquier persona de la Clinica
que lo desee. Logicamente, también el Consejo de Direccion puede pedir su dictamen a
la CED sobre los temas que estime oportunos. La CED se se relaciona directamente con
otros comités y organismos internos de la Clinica; y puede hacerlo, normalmente a tra-
vés del Consejo de Direccion, con otras instancias de la Universidad.

Los temas estudiados hasta el momento han sido variados: desde el secreto profe-
sional y cdmo vivirlo en sus manifestaciones practicas dentro de la Clinica, hasta los
trasplantes inter vivos, pasando por la atencién de enfermos de SIDA, o la actuacién
médica ante un nuevo tratamiento.

Las reuniones no tienen una periodicidad fija, y se tienen por convocatoria que
suele cursar la Secretaria de la Comision. El sistema de trabajo varia dependiendo de los
temas. Unas veces, se pide su dictamen -oral o escrito- a cada uno de los miembros, y
después se redacta el documento final. A veces es necesario recurrir a otras personas o
instancias -médicos de la Clinica, otras personas de la Facultad de Medicina o de otras
Facultades- antes de emitir un dictamen definitivo. Otras veces, basta con que el tema
sea conocido por todos los miembros, y la secretaria elabora un borrador que se pasa a
la aprobacion de los demas. Hay, por Gltimo, otras reuniones cuyo objeto es transmitir
criterios de actuacion a los demés facultativos.

4. PERSPECTIVA

En esta vision general de la Comision de Etica y Deontologia de la Clinica Uni-
versitaria de Navarra, quiero referirme a varios puntos en los que merece la pena fijar la
atencion.

Primero, el sistema de funcionamiento de la CED. Y, concretamente, la adecua-
cion entre temas estudiados y personas que participan en su estudio. Esta flexibilidad
aqui esta plenamente justificada, y constituye un modo muy adecuado de enfrentarse
con temas que son distintos entre si.

Los problemas de diferente naturaleza, pueden abordarse de modo diferente.
Siempre se trata de temas éticos. Pero, en unos casos, su estudio puede requerir la pre-
sencia o el dictamen de personas que nada tienen que ver con la CED; mientras que, en
otros, bastard que sean tres los miembros de la CED que lo resuelvan. Es una forma de
ahorrar tiempo a quien tiene muy poco, a la vez que se asegura la profundidad en el es-
tudio de los temas cuando estos lo requieren.

Por eso, aun con el riesgo de perder algo de interdisciplinaridad en los debates, la
flexibilidad en el sistema de convocatoria y discusion puede ser una buena solucion pa-
ra hospitales de este tipo.

Segundo, me parece destacable el modo de asegurar la vision interdisciplinar. En
otros lugares, se soluciona mediante la incorporacién permanente al CIE de un miembro
de otras profesiones. Aqui, por el contrario, tenemos un CIE del que forman parte sélo
médicos y enfermeras y, sin embargo, consigue mantener esta vision interdisciplinar,
mediante la Ilamada o la consulta ocasional a expertos en otras disciplinas, cuando el
caso lo requiere. Asi, lo que no se consigue -como en otros comités- con una composi-
cion mas numerosa, se logra mediante la flexibilidad funcional.

Esta forma de solucionar la interdisciplinaridad, en mi opinion, es sélo asequible
cuando se cuenta con la cooperacion real de toda una institucion universitaria

El problema fundamental de la CED es la irregularidad en la consulta de casos:
unas veces surgen varios seguidos, mientras que otras pasan temporadas sin que se plan-
tee ningun problema. Esto plantea, a mi modo de ver, una ventaja y un inconveniente.
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a) La ventaja de esta irregularidad es que, de esta forma, la CED vive mucho mas
"al dia" de los problemas éticos del hospital. Los temas se estudian cuando surgen los
casos, y eso hace que tomen un cariz de atractiva actualidad.

b) El principal inconveniente es que la periodicidad de las reuniones es también
irregular. Esto plantea algunos problemas, sobre todo cuando -como es el caso de la
mayoria de los miembros de la CED- sus miembros tienen abundante trabajo clinico. La
cuestion del exceso de trabajo clinico entre los miembros del comité no es algo nuevo:
ya hablabamos en el primer capitulo de ella, y vimos que su principal consecuencia sue-
le ser la disminucién del nimero de reuniones. De todas formas, siempre hay maneras
de suavizar sus consecuencias. Primero, porque la CED puede reunirse faltando hasta
tres de sus miembros, a no ser que entre ellos se encuentre el ponente de la sesion. Se-
gundo, porque muchas veces se funciona por escrito, lo cual permite conocer la opinion
de todos los que deben intervenir en la resolucion de los casos, aungque no hayan estado
presentes en la reunion. Y tercero porque, siempre que se puede, se envia previamente -
con unos dias de antelacion- una minuta con la Orden del Dia.

Un altimo extremo que me gustaria destacar es que el buen funcionamiento de la
CED gravita principalmente en el Secretario. Logicamente, todo depende de las funcio-
nes que se le atribuyan; pero, seguin el paquete de competencias que se le adjudican en
este caso, debe tratarse de la persona que pueda dedicar mayor tiempo al trabajo del
comité. Como esto no es algo exclusivo del comité de Etica de la Clinica, sino que tam-
bién lo observabamos en el caso del Hospital San Juan de Dios, quiero simplemente
hacerlo notar, porque puede resultar la figura central de los comités, sobre todo cuando
no exista Presidente, o cuando este puesto lo desempefie una persona que tenga su prin-
cipal dedicacion orientada hacia otras tareas.

C. CLINICA NUESTRA SENORA DE LA CONCEPCION DE MADRID

1. CARACTERISTICAS DEL CENTRO®

La Clinica Nuestra Sefiora de la Concepcién de Madrid es un centro asistencial
privado, que depende de la Fundacion Jiménez Diaz. Atiende tanto a pacientes privados
como a pacientes del Insalud, por un concierto existente con este organismo publico.
Existen convenios de la Clinica con otras entidades y compafiias aseguradoras privadas.

La Clinica tiene actualmente 767 camas, aunque este numero lleg6é hace algunos
afios a rondar las 900. Los departamentos y servicios ascienden a 46, y son todos los
propios de un gran hospital: Servicio de Urgencias, Neurologia, Cardiovascular, UCI y
UCI Neonatal, Unidad Coronaria, Oncologia, etc. Cuenta con 259 facultativos, 770 en-
fermeras y auxiliares, y otras 573 personas dependen del centro dedicadas a las tareas
no clinicas del hospital.

Anualmente se producen cerca de 15.000 ingresos, que totalizan unas 234.000 es-
tancias. Ademas, se atienden unas 72.000 consultas ambulatorias en este mismo perio-
do. El nimero de intervenciones quirdrgicas realizadas en la Clinica asciende por enci-
ma de las 6.000. No se realizan en el centro trasplantes de corazon, pero si de rifion, en
un namero gue ronda los 25 trasplantes anuales.

Desde el curso 1970-71, la Fundacion Jiménez Diaz forma parte de la Facultad de
Medicina de la Universidad Auténoma de Madrid. Méas de 250 alumnos de esta Facul-
tad reciben clases de las asignaturas y desarrollan sus practicas en la Clinica de la Con-
cepcion, desde el tercer curso hasta el sexto. Facultativos de siete departamentos y ser-
vicios de la Clinica son profesores de la Facultad. Tiene también programas de residen-
cia tanto completos como parciales. Se imparten cursos de doctorado, y se organizan
otros programas de formacion médica continuada.
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El centro cuenta también con una Escuela Universitaria de Enfermeria, cuyas
alumnas desarrollan sus préacticas y reciben sus clases en la Fundacion.

2. EL COMITE DE ETICA

El comité de Etica de la Clinica de la Concepcion es, en realidad, el mismo CEC
del centro que, por proximidad de la materia, ha entrado a estudiar algunos otros proto-
colos de investigacion no estrictamente farmacoldgica.

Esta formado por cinco miembros: cuatro de ellos proceden de distintas especiali-
dades de la Medicina, y el quinto es un farmacéutico.

Como precursor de un CIE, este comité cuenta con un grado suficiente de institu-
cionalidad, colegialidad y estabilidad; y, en menor medida, de interdisciplinaridad. Pero
en realidad, el espectro de sus funciones es de tipo mixto (ético y técnico), y queda limi-
tado a la evaluacion de proyectos de investigacion.

Parece, sin embargo, que si se pretende que el Comité de Etica y Ensayos Clinicos
de la Fundacion Jiménez-Diaz evalle todo tipo de proyectos de investigacion, su com-
posicion es algo rigida. Un buen modo de paliar esta excesiva rigidez podria ser incluir
en el comité uno o dos especialistas de la materia a la que pertenece cada proyecto, de
forma que siempre haya alguien experto en el tema.

Los actuales componentes del comité, por otra parte, ya han publicado algunos ar-
ticulos en revistas médicas™®.

3. EVALUACION

El comité de la Clinica goza de un fuerte caracter institucional y técnico, con sus
pros y sus contras. Aunque pueda ser capaz de evaluar correctamente, desde el punto de
vista técnico, los proyectos que se le remiten, no se ve libre del peligro de viciar el pro-
ceso por una excesiva vinculacion del Comité con el grupo investigador.

Si éste comité se consolida como instancia en la que se examinan todos los pro-
yectos de investigacion, la Fundacion Jiménez-Diaz -que es uno de los principales nd-
cleos de investigacion del pais- puede convertirse en el primer centro hospitalario espa-
fiol con un comité de Etica especializado en la investigacion biomédica, al estilo de los
IRB norteamericanos.

No parece, sin embargo, que ese comité pueda ser el nicleo del que surja un ver-
dadero CIE. Entre otras razones porque, hasta el momento, nunca ha sido ese el propo-
sito de la Fundacion al implantar el CEC.

En definitiva, se trata de un CEC que amplia sus responsabilidades a la revision
ética de todos los proyectos de investigacion realizados en el centro. La idea no es nue-
va, pues ya ha sido planteada por otros autores; pero constituye, sin embargo, una nove-
dad en Espafia, de la que habra que tomar nota cuando se quiera potenciar la existencia
de Comiteés de Investigacion Biomédica en Espafa.

D. HOSPITAL DEL RIO HORTEGA DE VALLADOLID

1. CARACTERISTICAS DEL CENTRO'™®

El Hospital del Rio Hortega de Valladolid es un centro hospitalario de carécter
publico, dependiente del Insalud. Fue, en su construccion, una de las primeras Residen-
cias Sanitarias de la Seguridad Social de Espafia.

El hospital cuenta en la actualidad con 589 camas, y es el centro sanitario mas
importante de Valladolid. EI nimero de departamentos y servicios que hay en el centro
es de 32, y entre ellos se cuentan: Unidad de Cuidados Intensivos, UVI Neonatal, Uni-
dad Coronaria, Neurologia, Oncologia, etc. La plantilla de médicos asciende a 200,
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mientras que la de enfermeras y auxiliares asciende a 849 personas, y el personal no cli-
nico del hospital a 459.

Anualmente registra mas de 20.000 ingresos, que totalizan mas de 180.000 estan-
cias. Las consultas ambulatorias que se atienden son alrededor de 110.000, y el nimero
de intervenciones quirargicas practicadas en el centro supera las 7.000. No se realizan
en el centro trasplantes de corazdn ni de rifidn, aunque si se practican extracciones de
organos destinados a este fin. No se han practicado abortos en el hospital, desde su des-
penalizacion en 1985, a pesar de que el centro esta capacitado para ello.

Por un convenio con la Universidad de Valladolid, algunos de los alumnos del
Segundo Ciclo de la Facultad de Medicina realizan sus practicas en el Hospital. Por
cuanto se refiere a la labor docente de postgrado, casi todos los departamentos del hos-
pital cuentan con programas de formacion de Residentes en las correspondientes espe-
cialidades. El centro no cuenta con una escuela propia de enfermeria.

2. LA FORMACION DEL COMITE DE ETICA

El comité de Etica del Hospital del Rio Hortega nacio a principios de 1988, como
resultado de la iniciativa de un grupo de médicos de la institucion. Hablar de los prime-
ros pasos del comite, en este caso, equivale a hablar de su situacion actual.

a) El comienzo del comité

La idea inicial partié de un grupo de médicos del Servicio de Medicina Interna,
interesados en el estudio de las cuestiones practicas de Etica médica que pudieran surgir
en el hospital. Ellos lo plantearon en la Comisidn Facultativa, que decidié su formacion
a principios del afio 1988. En el mes de abril de este mismo afio quedé constituido pro-
visionalmente el Comité de Etica del Hospital.

Las funciones que se le atribuyeron fueron las propias de un comité de Etica gene-
ral: el estudio de los temas éticos que surgiesen en la practica clinica, haciendo especial
hincapié en la formacion y ensefianza de los miembros del comité; y, ademas, la elabo-
racién de protocolos y directrices de actuacion ante situaciones concretas que compor-
ten algun conflicto ético.

La composicién quedé fijada de la siguiente manera: cinco médicos de distintos
servicios -no se concreta de cuéles-, y tres enfermeras. En total, pues, ocho miembros.
De hecho, se trata de cinco médicos que voluntariamente se ofrecieron a formar parte
del comité, junto con dos enfermeras igualmente interesadas; la tercera fue designada
por la direccién del hospital. En concreto, los médicos forman parte de los servicios de
Medicina Interna, Rehabilitacion, Pediatria, Unidad de Cuidados Intensivos y Cirugia
Plastica; y las enfermeras son la Jefe de Enfermeria, la Supervisora de Ginecologia y
una graduada que trabaja en el Servicio de Hematologia. Asi, sin una expresa designa-
cion de los servicios de los que deben proceder los miembros del comité, el resultado ha
sido bastante equilibrado: se encuentran representados muchos de los que con mayor
frecuencia plantean problemas éticos.

Sobre el modo de entrar a formar parte del comité, ya he mencionado que se trata
de personas que mostraron especial interés por el comité, aunque su efectivo nombra-
miento corresponde a la Comision Facultativa del Hospital.

Por el caracter publico del Hospital, y por el pluralismo de la sociedad a la que
sirve, sus miembros han optado por inspirar sus decisiones en las normas y directrices
comunmente aceptadas en Medicina, tomadas de los principales textos nacionales e in-
ternacionales de Etica médica. Méas adelante, en la vision de conjunto, me extendereé al-
go mas sobre este punto.

La estructura del comité esta bien definida, con un Presidente y un Secretario ele-
gidos por votacion entre los miembros del comité. La funcién del Presidente es actuar
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de moderador en las reuniones y canalizar las relaciones del comité con los demas orga-
nos del hospital, mientras que las tareas administrativas y la redaccion de las actas de-
penden del Secretario.

El comité esta abierto a las consultas de cualquier persona del Hospital, y emite
sus dictamenes en forma de recomendaciones. Se trata, en definitiva, de un comité de
tipo consultivo, y con caracter discrecional tanto en el modo de plantearle los temas
como en el poder de sus decisiones.

b) Funcionamiento del comité

El sistema de funcionamiento del comité es el de las reuniones por convocatoria.
La periodicidad de las reuniones depende del nimero de consultas que se le dirijan, que
hasta el momento no han sido muy numerosas. Para evitar la inactividad derivada de
ello, el presidente ha ido convocando reuniones mensuales.

El principal problema con que se encuentra el comité es el de darse a conocer de-
ntro del Hospital. Y ello implica, por una parte, que se le plantean pocas consultas, y
por otra, que hay personas del Hospital que todavia desconocen la existencia de un co-
mité al que pueden acudir para consultas de tipo ético.

Los miembros del comite tienen también la capacidad de plantear cuestiones o
temas de estudio. Y dado que se encuentran en servicios en los que abundan las cuestio-
nes éticas, el comité ha ido estudiando problemas como protocolos de ensayos clinicos -
porque el hospital no tiene CEC-, protocolos de investigacion clinica no farmacoldgica
de diversos departamentos, directrices de actuacion en nifios con meningocele, y la con-
veniencia de ingresar en la UVI a pacientes con SIDA declarado. En algunos casos se
lleg6 a conclusiones, y en otros el estudio sigue en discusion. No se ha publicado, de
momento, ninguna de las resoluciones.

El comité responde perfectamente a las caracteristicas de los CIE mencionadas en
el primer capitulo. Cabe mencionar que su caracter institucional posee la peculiaridad
de no contar con ningin miembro de la Directiva del centro. Y su interdisciplinaridad
puede mejorarse dando entrada a otras personas en el comité.

3. VISION DE CONJUNTO

Seria prematuro intentar ahora una valoracion del Comité de Etica del Hospital
del Rio Hortega de Valladolid, dado lo reciente del comienzo de sus actividades. Sin
embargo, posee algunos rasgos que pueden ayudar a plantear un comité en otros hospi-
tales de estas caracteristicas.

Es la primera iniciativa en este campo que ha surgido en un hospital publico de
Espafia. Y esto tiene cierta importancia historica, puesto que los comités que se vayan
formando en el futuro en los hospitales de la Seguridad Social pondran su vista necesa-
riamente en él. Este papel de modelo o precursor, da a este CIE una mayor relevancia.

Estrictamente hablando, el caracter publico de un hospital le enfrenta con un vacio
de normativa ética, fruto del pluralismo moral -que a veces significa agnosticismo mo-
ral- de la sociedad. Un CIE dentro de un hospital pablico puede, por tanto, hacer del va-
cio ético una norma; serd entonces un comité incoherente, o bien puramente legalista:
aparte de las normas legales, es el libre albedrio de cada miembro del comité la Unica
norma Etica que se debe seguir.

Sin embargo, este vacio ético puede estimular a los CIE al desarrollo de una Etica
"civil" coherente, partiendo de principios fundamentales no confesionales: el respeto al
paciente, a sus derechos y a sus convicciones, tener en cuenta a cada uno de ellos -no
s6lo las mayorias, sino también las minorias-, y otros principios similares, que pueden
hacer del CIE un organismo de gran riqueza ética.
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Cuando en el Capitulo Il hablaba de la filosofia moral que debia inspirar toda la
actividad del CIE, hablé ya de estos principios y mencioné que esta filosofia moral de-
bia inspirarse en unos criterios morales objetivos. Estos criterios, validos tanto para los
centros confesionales como para los que no lo son, deben ser también la base para el de-
sarrollo de esa "ética civil". Es preciso convencerse también de que, aunque uno preten-
da juzgar absolutamente al margen de todo criterio religioso, una busqueda leal de crite-
rios objetivos para el juicio ético, lleva siempre consigo el encuentro con unas raices de
inspiracion cristiana que forman parte de toda la historia occidental, y que han operado
en nuestra civilizacion durante veinte siglos.

En este sentido, pienso que la alternativa tomada por el comité de Etica de este
hospital puede ser ejemplar, tanto para los hospitales publicos como para los privados
en los que el ideario sea algo volatil: en vez de optar por una Etica de situacion, varia-
ble, de consenso, o una Etica legalista de minimo comin denominador, tomar como
puntos de referencia las principales directrices emanadas por los organismos profesiona-
les: fundamentalmente el Cdodigo de Deontologia Médica y las Declaraciones de la Aso-
ciacion Médica Mundial. En muchas de ellas, como varias veces he repetido a lo largo
de estas paginas, pueden encontrarse principios y criterios objetivos, inspirados en toda
la tradicion Etica de la Medicina Occidental.

Por ultimo, quiero destacar el interés que el comité muestra en el desempefio de su
funcién pedagdgica interna, hacia la formacion de sus miembros. Este empefio, demos-
trado tanto por el deseo de entrar en contacto con algun centro que pueda ayudarles,
como por la convocatoria de reuniones con el simple objeto de estudiar temas que los
propios componentes sugieren, es también algo encomiable y ejemplar.

E. SINTESIS PROSPECTIVA: PROPUESTA DE UN COMITE
INSTITUCIONAL DE ETICA PILOTO

Lo que resta ahora es concluir qué puede suceder, de aqui en adelante, con los
CIE en Espafia: como y donde pueden resultar de mayor interés los comités de ética,
qué funciones deberan asumir, y en qué modelo general deberan inspirarse. A ello dedi-
caré estas ultimas paginas, fruto tanto de las primeras conclusiones del trabajo (Cap.l),
como de la experiencia recogida de los cuatro CIE espafioles estudiados.

1. CIE EN ESPANA: ;\DONDE?

En primer lugar, hay que responder a una cuestion: ¢tienen los CIE, en Espafia,
algun futuro?

Aun sin que el asunto haya sido estudiado seriamente, puede decirse que la Medi-
cina hospitalaria en Espafia esta necesitada de un enérgico impulso de regeneracion éti-
ca. Y, sin embargo, también se puede afirmar que la preocupacién por los aspectos éti-
cos de la Medicina en Espafa va creciendo progresivamente, pese a ser mucho menor
que la de otros paises. Esto indica que no todo se ha perdido; que no es necesario cam-
biar todo para que las cosas funcionen, pues aun queda gente que puede influir para que
la situacion mejore. Si esta preocupacion se tradujese, para los médicos de hospital, en
ofrecer una mayor atencion a los problemas éticos, los CIE pueden ofrecer un foro in-
mejorable para la solucion de estos problemas.

Ahora bien: ;donde comenzar a instaurar un comité? No se trata de profetizar, si-
no de ver la conveniencia, constatar unos hechos que ya se dan, e indicar en qué lugares
pueden resultar de mayor utilidad.

Parece que el mejor lugar para establecer los que serian CIE pilotos es el hospital
clinico universitario. En primer lugar, por la simple constatacién de lo sucedido en cua-
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tro CIE espafioles: en los centros en que estan establecidos, se desarrolla una labor do-
cente. En segundo lugar, porque en este tipo de centros (Hospitales Clinicos y Asocia-
dos), donde se forman los nuevos profesionales, hay una obligacion educativa de dar
una especial importancia a los aspectos éticos de la Medicina. Y, en tercer lugar, para
subsanar la ausencia de la ensefianza de la Etica profesional en el curriculum de la ma-
yoria de nuestras facultades: los CIE podrian paliar, en parte, ese vacio del actual plan
de estudios.

Ademaés de los hospitales universitarios, el segundo tipo de hospitales en los que
debe proponerse la instauracion de los CIE son aquellos en los que se estan formando
médicos recién licenciados. EI nimero de este tipo de centros en nuestro pais es muy
elevado -casi todos los hospitales pablicos tienen residentes en formacién-, pero merece
la pena realizar el esfuerzo. Las razones a su favor son, aunque en menor escala, las
apuntadas en el parrafo anterior.

2. PROPUESTA DE COMITE PILOTO: INTRODUCCION

Una vez delimitado el campo de comienzo -donde-, conviene tratar del como de
los CIE en Espafia. La respuesta se ofrece en forma de un comité piloto, que, con las
adaptaciones oportunas oportunas, puede ser Util para todos aquellos centros que deseen
comenzar a formarlo.

Se plantea, en primer lugar, la disyuntiva de comenzar el CIE partiendo del CEC
del centro, 0 comenzar ex novo. Sobre la primera de las posibilidades, me remito a lo
expuesto en el tercer capitulo. Ya vimos entonces que no son incompatibles con la exis-
tencia del CIE; pero es preferible empezar de cero con un nuevo CIE, que partir de otro
comité que, o bien es idoneo exclusivamente para una funcion técnica -pero no ética-, 0
ha adquirido unos habitos en el modo de funcionar que lo hacen incompatible con un
CIE. Hay una solucién intermedia, que es la tomada por la Clinica de la Concepcién:
partir del CEC para ampliar sus competencias a la investigacion no farmacoldgica, y
formar de este modo un Comité de Investigacion. Es una ampliacion de competencias
que habra que comprobar en otros lugares; pero este comité, si no se amplian notable-
mente sus competencias, no es un verdadero CIE.

Por cuanto se refiere a las caracteristicas en que estos CIE piloto pueden estable-
cerse, parece que lo mejor es comenzar por un hospital general, y no por hospitales es-
pecializados. En aquellos se dan bastantes caracteristicas que pueden facilitar el co-
mienzo de un CIE, y justifican su necesidad, tales como generalidad, pluralidad, pro-
blemas éticos variados, etc. Por las mismas razones, un hospital general pediatrico pue-
de ofrecer parecidas ventajas, haciendo las adaptaciones correspondientes.

3. TIPO DE COMITE

Es preferible que el CIE comience siendo de consulta opcional o discrecional.
Puede ocurrir que, al principio, no se reciban muchas consultas, pero se ahorran los gra-
ves problemas que pueden surgir entre los medicos del centro si se impone el recurso
obligado al CIE. Se logra asi una progresiva adaptacion del personal al comité. Y cabe
también la solucidon aplicada por el CIE de Valladolid: que los primeros casos nazcan de
la iniciativa de los miembros del comité.

Hay también varias posibilidades acerca de quién puede tener acceso al comite,
para realizar consultas y plantear casos. Conviene proceder con cautela, quizas ofre-
ciendo esa posibilidad primero a los médicos, luego a las enfermeras, y al final también
a los enfermos y sus familiares.

Un aspecto de importancia, sobre todo si la iniciativa de formar el CIE no ha par-
tido de la Direccion del centro, es no provocar su desconfianza hacia el comité. Esta
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puede ver en el CIE una fuente potencial de conflictos, al ir fortaleciendo el sentido mo-
ral critico del personal hospitalario y de los enfermos. Para evitar esta actitud de des-
confianza, y para favorecer la institucionalidad y el buen orden del hospital, puede esta-
blecerse que las consultas se dirijan y sean filtradas por la junta directiva, que las trasla-
daré al CIE. Pero lo mejor seria comenzar como sefialaba al principio: que el CIE esté a
disposicion del personal clinico como algo accesible e inmediato. Asi han procedido
tres de los cuatro CIE espafioles desde el principio, y el cuarto después de un cierto
tiempo.

Para facilitar la participacion del personal clinico en la vida del comité, parece de
especial importancia presentar al comité como un servicio a los miembros del hospital.
Sélo si este caracter queda recalcado, se conseguira pronto un comité vivo y eficaz, co-
mo se ponia de manifiesto cuando habldbamos del CIE de San Juan de Dios. Antes de
poner en marcha el comité, convendra crear el ambiente propicio, que lo haga deseable
para el personal hospitalario. Tal es la experiencia de los CIE espafioles. Y, una vez
puesto en marcha, hay que conseguir que de modo continuo su presencia se haga llegar
a todos los estamentos del hospital.

4. FUNCIONES DEL COMITE

Como funciones esenciales del CIE, sefialaria las tres que conocemos como triada
esencial: el estudio de los problemas éticos generales, como funcion educativa interna -
de los miembros del CIE- y externa -del resto del personal hospitalario-; la redaccion de
directrices -que ordinariamente tendran un caracter discrecional, de recomendaciones,
no de normas de obligado cumplimiento- sobre temas éticos de la vida del hospital; y el
estudio y propuesta de resolucion de los casos concretos que se le planteen. Si se desea,
se le puede afadir alguna de las otras funciones; pero, al comienzo, bastarian estas tres.

No parece conveniente dotar al CIE de un poder decisorio vinculante en la resolu-
cion de casos concretos: por la dilucidn de la responsabilidad que puede comportar si se
hace asi, y porque tal poder pertenece al médico junto con el enfermo, y no se les debe
expropiar de él. Sin embargo, si las resoluciones son buenas y razonadas, los dictame-
nes del CIE adquiriran pronto de hecho una gran fuerza moral: seran vinculantes por su
valor intrinseco, sin necesidad de atribuirselo por especial asignacion.

5. MIEMBROS Y ESTRUCTURA

El ndmero de miembros y su calidad puede ser el tema mas problematico en la
formacion del comité.

El nimero vendra dado por el tipo de miembros que se desee incorporar, y por el
tamano del hospital. Como idea general, propongo la siguiente:

-Un médico que forme parte de la comision directiva del hospital.

-Un médico general o de familia, procedente de los servicios correspondientes del
centro hospitalario. Ellos suelen comprender con mas amplitud a los pacientes y, por
eso, pueden servir de gran ayuda dentro del CIE.

-De dos a cuatro medicos que procedan de los servicios en los que se plantean
problemas éticos con mayor frecuencia: Oncologia, Pediatria, UCI, Neurologia y Neu-
rocirugia, Ginecologia, Geriatria, Cardiovascular, etc. Se facilita, de este modo, que
acudan con mayor rapidez para consultar al CIE quienes tienen en su labor diaria mas
cuestiones necesitadas de discusion y consejo.

-Una enfermera, al menos.

-El médico encargado del paciente, si se tratara de un caso concreto; o el Jefe del
Servicio mas relacionado con el tema de estudio, si es que no formara parte del comité
por otro motivo.

100



Ademas, si es posible y si los hay, deben formar parte del CIE:

-El capellan del hospital. No sélo porque Espafia sigue siendo un pais de mayoria
catdlica, sino también porque ayuda muchas veces a esclarecer ciertos problemas éticos;
y, ademas, porque su presencia en el comité puede resultar tranquilizadora para el pa-
ciente o sus allegados.

-Un miembro del CEC del centro, que cumpla las funciones de coordinador del
CIE con el CEC. Su presencia en el CIE constituiria una novedad en Espafia, pero, por
las razones aludidas al final del capitulo segundo, es la mejor manera de evitar conflic-
tos entre ambos comités. Ademas, asi se facilita que los aspectos éticos de la investiga-
cion, en principio supervisados por el CEC, no queden completamente fuera de la com-
petencia del CIE.

-Una persona competente en cuestiones de Etica y deontologia médicas. Lo ideal
seria que fuese algin médico, profesor de la Facultad de Medicina que tuviese a su car-
go la ensefianza de esta materia, donde la haya.

Asi compuesto, el CIE vendria a tener entre cinco y diez miembros. Por supuesto,
caben variaciones y cabe también la posibilidad de formar subcomités, como veremos
después al hablar del funcionamiento. Pero hay que advertir que, si el nimero de miem-
bros es menor de cinco, sufriria la interdisciplinaridad del CIE o su competencia sobre
temas ético-médicos. Y si fuesen mas de diez -a pesar de haber comprobado que es po-
sible trabajar, como en el de San Juan de Dios-, el grupo podria ser inmanejable en mu-
chos casos. Siempre cabe, ademas, recurrir a consultar al experto -jurista, economista-,
0 solicitar su presencia en determinadas sesiones.

Por otra parte, en las conversaciones con los miembros de los cuatro CIE espario-
les, he identificado algunos rasgos que facilitan a los candidatos el desempefio de sus
funciones en un CIE:

-Un vivo interés por los aspectos éticos de la Medicina. Si no lo tuviesen, al me-
nos en grado minimo, la tarea se haria tediosa, y la deliberacion sobre los problemas
terminaria por quedar reducida a los aspectos técnicos.

-Ser capaces de estudiar con dedicacion los temas que se le confian. Esto significa
que han de estar dispuestos a dedicar tiempo, y tener la suficiente sensibilidad. Tiempo,
que no quiere decir tengan que dedicar muchas horas al CIE -muchas veces una persona
ocupada resuelve las cosas mejor y con mayor rapidez y prudencia-; significa, mas bien,
que tengan cierta autonomia para distribuir su tiempo, y que su dedicacion al CIE sea
respetada como un trabajo de alto rendimiento por la Direccion del centro o del depar-
tamento. Y también sensibilidad hacia los problemas éticos: que no se centren en cues-
tiones marginales y sepan captar el nicleo de los problemas.

-Preferiblemente, que tengan una cierta formacion previa en temas éticos. No
siempre sera posible, pero se debe intentar formar previamente a los miembros, o bien
incrementar la funcion educativa interna durante los primeros pasos del comité.

-Que tengan capacidad de actuar colegialmente. Es decir: que sepan discrepar ra-
zonadamente, que sepan escuchar y aceptar los puntos de vista de los demaés, y mante-
ner también su propia conviccion cuando sea necesario.

-Que sean capaces de distinguir entre lo que es un problema legal y lo que es un
problema ético; entre lo que es un problema de Etica médicay lo que es una cuestion de
politica sanitaria. Si se introducen valores politicos y no éticos, el comité deja de servir
para lo que estaba previsto y corre el riesgo de convertirse en un instrumento de mani-
pulacion ideoldgica. Como el comienzo de esa derivacion indeseada no es facil de de-
tectar, al menos uno de los miembros debera poseer esa capacidad de distincion. Con-
viene también que las tendencias politicas de los distintos miembros -si son notorias-
sean variadas.
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-En el caso de los médicos, suficiente competencia profesional. Es incluso conve-
niente que su prestigio sea grande como profesional de su especialidad concreta, porque
eso da categoria al CIE. Pero basta que tengan la competencia debida.

Por ltimo ¢como seleccionar los miembros del comité? EI miembro perteneciente
a la junta directiva debe ser designado por ella. Los demas, pueden acceder al comité de
formas diversas: quiza la mejor sea por votacion entre las personas del estamento co-
rrespondiente. De esta forma se garantiza la representatividad y, sobre todo, el apoyo de
esos grupos al CIE. Preferiblemente, debe hacerse previa propuesta de las candidaturas
por quienes estén interesados en formar parte del comité.

Los cargos de Presidente o moderador, y del Secretario del comité deberan elegir-
se entre los miembros por mayoria simple. El Secretario -cuando la Presidencia recaiga
sobre una persona con escaso tiempo de dedicacion al CIE, por su abundante trabajo cli-
nico o directivo- debe tener capacidad de gestion y disponibilidad de tiempo suficientes,
ya que el suyo es el puesto clave para el buen funcionamiento del comite.

6. REGIMEN INTERNO

No pueden darse instrucciones relativas al modo ideal de funcionar: la experiencia
las ird dictando. Cabe, sin embargo, ofrecer varias sugerencias.

Es mejor que las reuniones sean breves, aunque sea necesario aumentar su fre-
cuencia. Para cada tema de la reunion debe designarse un ponente, que lo expondré con
brevedad y claridad a los demas, y contestara a las preguntas que busquen completar la
informacion.

La brevedad de las reuniones exige que cada uno de los que forman parte del co-
mité haya podido llegar, gracias al estudio previo del orden del dia, a formarse una opi-
nion fundada sobre la materia. Esto implica que, a veces, serd necesario tratar el tema en
mas de una reunion. De ahi la importancia de ofrecer de antemano la documentacién es-
crita, para que todos los miembros del CIE hayan podido formar su parecer cuando acu-
den a la reunion.

No siempre todos los miembros pueden estar presentes en todas las reuniones.
Quizéas para estos casos, puede establecerse un turno de rotacion entre ellos, de modo
que a todos les resulte mas facil estar en las reuniones en las que deben estar, teniendo
en cuenta sus preferencias personales o la materia de que se trate. Otra posible solucion,
a veces independiente de la anterior, es la formacion de subcomités con objetivos espe-
cificos y bien determinados, que puedan estudiar el tema con mayor profundidad, antes
de que sea considerado en la reunion plenaria.

Otra alternativa seria la posibilidad de funcionar en pleno, para las resoluciones
sobre temas nuevos, que modifiquen decisiones anteriores 0 posean particular impor-
tancia; y en comision permanente para las cuestiones de menor trascendencia. De
cualquier forma, siempre debe garantizarse la necesaria pluralidad y la estabilidad del
comité; y de las reuniones decisiones tomadas en comision se informara regularmente al
pleno del comite.

La periodicidad de las reuniones puede irse adaptando a las necesidades del fun-
cionamiento del comité. Al principio puede bastar una reunion al mes, o mejor dos
quincenales, y luego ser necesario tener una reunion semanal para no retrasar el dicta-
men de los asuntos consultados. No parece aconsejable una mayor frecuencia, pues es
necesario dar tiempo a los miembros para que estudien los temas. Ocasionalmente, po-
dré convocarse una sesion para estudiar alguna cuestion urgente. La urgencia, en esos
casos, no debe ir en detrimento de la profundidad del estudio ni de la calidad de las re-
soluciones. Mejor que tomar resoluciones de compromiso, es abstenerse de intervenir
hasta que el problema haya sido estudiado convenientemente.
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La sistemética dentro de cada reunion admite muchas variantes. La méas acorde
con los principios citados podria ser:

-Lectura del acta anterior, e informe de las resoluciones tomadas previamente.

-Estudio de los temas de la sesion: el ponente designado lo expone a los demas, y
cada uno va haciendo las observaciones que estime oportunas. Finalmente, se procede a
decidir. Si no hay acuerdo, se discuten los puntos conflictivos con méas detenimiento; y,
si todavia persiste la division de opiniones, y el tema lo permite -que lo permitira la ma-
yoria de las veces-, el tema se deja sobre la mesa para tratarlo de nuevo en la siguiente
reunion, después de estudiarlo personalmente. Si el tema no permite tal aplazamiento,
se resuelve indicando las posibles soluciones y las razones de discrepancia: no se trata
de hacer una Etica de consenso.

-Si es conveniente, el secretario del CIE o el ponente redactaran el dictamen por
escrito, razonando los puntos significativos mencionados en la reunion.

Cabe también la posibilidad de funcionar habitualmente por escrito. Las discusio-
nes no se alargan innecesariamente, si antes de la reunion el ponente ha elaborado una
minuta con su voto sobre el tema correspondiente, y los deméas afiaden opiniones o su-
gerencias. Se trata, en definitiva, de una variante del "Dolphi System™ que mencionaba
el el Capitulo I. De esta forma se ahorra tiempo y, casi siempre, se consigue solucionar
los temas mejor, pues poner por escrito la propia opinion suele exigir mas reflexion que
la simple intervencidn oral. Esta forma de actuar se adapta solo a las reuniones ordina-
rias; pero no sirve para las extraordinarias y urgentes.

Para garantizar la vision interdisciplinar, cuando el comité esta formado por un
namero pequefio de miembros o cuando el tema lo requiere, habra que recurrir a veces a
personas de fuera del comité, peritos en la materia.

Sobre los criterios éticos que deben inspirar las actividades del comite, hay que
recordar cuanto se dijo en apartados anteriores sobre la cuestion. Baste sefialar que, en
Espafia, entre los documentos nacionales e internacionales que recogen estos principios
no deben faltar el Cédigo de Deontologia Médica, las Declaraciones de la Asociacion
Médica Mundial, y los Principios de Etica Médica de la Comision Permanente de Médi-
cos ante la CE. Los miembros de los CIE deben conocer bien esos documentos y los
principios que los inspiran.

Es necesario establecer, por ultimo, algunas normas referentes a la confidenciali-
dad: el secreto profesional debe vivirse en el seno del comité de modo ejemplar, como
parte de su funcion educativa. Para esto deben dictarse normas sobre la produccién, uso
y archivo de la documentacion utilizada por el CIE, mediante la utilizacion de claves y
la reserva de cuestiones en estudio, tanto por razon de su materia como por las personas
implicadas.
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CONCLUSIONES

Del estudio realizado sobre los Comités Institucionales de Etica, cabe sacar las si-
guientes conclusiones, que agrupo por razon de su materia.

A. RELATIVAS A LOS COMITES INSTITUCIONALES DE ETICA EN
GENERAL

1. Se han identificado seis caracteristicas diferenciales de los CIE: institucionali-
dad, exclusividad y universalidad en su tematica ética, estabilidad, interdisciplinaridad y
colegialidad. Estos rasgos los diferencian de otros comités con competencias éticas pero
de dmbito diferente tales como las Comisiones Deontoldgicas de los Colegios de Médi-
cos o los Comités de Ensayos Clinicos.

2. Aunque los CIE no son el Gnico sistema valido para estudiar y resolver proble-
mas éticos dentro de un hospital, parecen ser el instrumento mas adecuado para asumir
esas tareas: por la complejidad de esos problemas, fruto del avance tecnolégico que la
Medicina ha experimentado durante las Gltimas décadas; porque un grupo de personas
permite ofrecer habitualmente puntos de vista diferentes y mas amplios que una sola de
ellas; y porque un CIE bien planteado cuenta entre sus componentes con personas que
han dedicado tiempo al cultivo de la ciencia y de la sensibilidad ética.

3. La puesta en marcha de un CIE en un centro hospitalario no esta exento de difi-
cultades, que proceden tanto de razones subjetivas como objetivas. A pesar de ello, el
establecimiento de un CIE puede producir efectos inmediatos sobre la calidad de la
atencion médica en ese centro.

4. Los CIE deben adaptarse a las necesidades de su hospital, teniendo en cuenta
factores tan variados como el numero de departamentos y de camas, su caracter publico
o0 privado, o qué entidad responde de las actuaciones del personal hospitalario.

5. Cuando la filosofia moral aplicada por los CIE al estudio de los problemas esta
fundada sobre valores morales subjetivos -como es el caso de la Etica de consenso, el
democraticismo ético, el utilitarismo ético, y otros sistemas-, esos comités tienen una
especial facilidad para dictar directrices incoherentes o inéticas: sus consecuencias prac-
ticas, a lo largo de la historia, han sido en muchos casos desastrosas. Los Comités Insti-
tucionales de Etica han de inspirar su actuacion en unos criterios y principios morales
objetivos, basados en la naturaleza humana e inseparables de las raices cristianas de la
civilizacion actual -lo cual no quiere decir optar por una Etica confesional-, que permi-
tan que sus dictdmenes sigan una linea coherente. Muchos de esos principios se encuen-
tran reflejados en las Declaraciones y documentos de caracter ético redactados por las
asociaciones profesionales.

6. Aunque la filosofia moral que el CIE tome como marco de referencia sea co-
rrecta, hay constancia de que algunos CIE han aprobado investigaciones inéticas. No
basta, por tanto, un punto objetivo de referencia, sino que hace falta también que los
miembros del comité se tomen su trabajo en serio, y capten la responsabilidad de su tra-
bajo en esta materia.

B. RELATIVAS A LOS COMITES DE EVALUACION DEL ABORTO Y LOS
COMITES DE ENSAYOS CLINICOS

1. Los resultados de la encuesta realizada entre los CEC espafioles, permiten afir-
mar que los miembros de muchos Comités de Ensayos Clinicos espafioles tienen un co-
nocimiento superficial de las normas éticas conforme a las que deben juzgar los proto-
colos de los ensayos. Hay, ademas, indicios que hacen suponer que su interés por sus
responsabilidades éticas es muy escaso. Esa suposicion viene corroborada por el anali-
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sis de la actuacion de comités similares a los CEC en otros paises. Por tanto, salvo ex-
cepciones, parece que los CEC no sirven como precedente para los CIE, porque su apti-
tud para evaluar los protocolos basandose en normas éticas resulta dudosa. Sin embar-
go, modificando este punto substancial de su actuacion, y parte de su composicion, qui-
zas podrian servir como nuacleo para formar Comités de Investigacion Biomédica, de
campo siempre experimental, pero mas amplio que los actuales CEC.

2. Los CEA han sido organismos de vida fugaz, y composicion desproporcionada
para las funciones que se les atribuyeron. Eran comités sin la necesaria competencia pa-
ra juzgar en terreno médico. No hubieran podido servir como nucleo en torno al cual
formar un CIE.

C. RELATIVAS A LOS CUATRO COMITES INSTITUCIONALES DE ETICA
EXISTENTES EN ESPANA Y AL COMITE PILOTO QUE SE PROPONE COMO
MODELO

1. Dado que los cuatro CIE estudiados -probablemente los Unicos que funciona-
ban en Espafia en junio de 1989- se encuentran en centros con actividad docente, y por
la responsabilidad que estos centros tienen de ser modelo de buena ética, parece que el
lugar idéneo para una primera difusion de los CIE son los hospitales docentes ligados a
Facultades de Medicina (Hospitales Clinicos). Por la segunda razon apuntada, el si-
guiente lugar en que los CIE deben implantarse son los centros reconocidos para impar-
tir formacion de postgrado

2. El modelo de CIE més adecuado a la actual situacion hospitalaria espafiola res-
ponde a las siguientes caracteristicas: que sea un comité al que se acuda discrecional-
mente, y no de modo obligado; que sus dictdmenes tengan el caracter de recomendacio-
nes, y no sean impuestos como de obligado cumplimiento por el reglamento de régimen
interno; y que su fuerza moral vinculante nazca de la calidad, mesura y prudencia que
informan sus recomendaciones.

3. El nimero mas adecuado de componentes para el CIE piloto propuesto debe es-
tar entre 5y 10 personas.

4. Entre sus miembros deben incluirse: un médico de la directiva del hospital, un
médico general o de familia, de dos a cuatro médicos procedentes de aquellas areas de
la Medicina donde con mayor frecuencia surgen problemas de tipo ético, una enfermera,
y el médico encargado del paciente (en casos concretos), o el Jefe del servicio mas afin
al tema general de que se trate en la reunion. Ademas, pueden incluirse en el comité, si
los hubiere en el centro, el capellan, un miembro del CEC, y un médico que sea experto
en temas de Etica profesional. Los miembros deben ser elegidos por votacion, previa
candidatura de los interesados.

5. Hay determinadas caracteristicas de los candidatos, que les facilitan el desem-
pefio de sus funciones: interés vivo por la ética, capacidad de dedicacion, cierta forma-
cién previa en Etica, capacidad para distinguir entre lo ético y lo legal, y, para el caso
de los médicos, suficiente competencia profesional.

6. Las funciones que desde el comienzo debe asumir el comité piloto son tres: el
estudio de temas éticos generales; la resolucion de las consultas éticas concretas que les
sean remitidas desde el hospital; y la redaccién de directrices sobre asuntos relaciona-
dos con sus competencias.

7. Aunque no pueden darse reglas generales, hay que establecer un reglamento de
régimen interno que permita conjugar el estudio reposado de los problemas, con la agi-
lidad necesaria para tomar las decisiones.

8. Los principios morales que deben inspirar su actuacion, se trate tanto de centros
confesionales catolicos como de instituciones no confesionales, publicas o privadas, de-
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ben ser objetivos. Los miembros de los CIE deben conocer los principales documentos,
dictados por las asociaciones profesionales, en que estos principios se encuentran refle-
jados, como son el Caodigo de Deontologia Médica, los Principios de Etica Médica Eu-
ropeos, y las Declaraciones de la Asociacion Médica Mundial.
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EPILOGO

La principal aportacion que he querido hacer con mi estudio ha sido proponer un
Comité Institucional de Etica que, teniendo en cuenta tanto la experiencia espafiola co-
mo la de otros paises, sirva de base para poner en marcha otros comités similares en Es-
pafia. Y que los valores éticos en que basen su actuacion sean objetivos y coherentes.
Cada hospital debera introducir, sobre este modelo, las variaciones que estime oportu-
nas, para hacer el comité a su medida; y muchos de los problemas que se han apuntado
en las paginas de este trabajo, con las soluciones que se han indicado, pueden ser de uti-
lidad para ellos.

¢Pero qué es, en el fondo, lo que ha movido y mueve la formacion de organismos
hospitalarios como los Comités Institucionales de Etica? Razones, cada uno tendra las
suyas: ya en la introduccion del trabajo mencionaba algunas de las que podian conside-
rarse mas generales. Pero en la mente de todos hay un objetivo comun: mejorar, a través
de la mejora de la ética de los profesionales médicos de hospital, la atencion a los pa-
cientes; a cada uno de ellos. Esa es la razon ultima que debe mover todo el progreso
médico.
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ANEXQOS

ANEXO |

PAGINAS DE LAS REVISTAS, EN LAS QUE SE ENCUENTRAN LOS

ARTICULOS DE INVESTIGACION SOBRE SERES HUMANOS

CITADOS EN EL CAPITULO I, QUE NO MENCIONAN HABER SIDO
APROBADOS POR NINGUN COMITE DE ETICA

1. New England Journal of Medicine

Afio 1989
Primer semestre (Enero-Junio)
Volumen n° 320

Pags. Pags. Pags. Pags. Pags. Pags. Pags.
14-18 337-42 507-11 696-702  974-980  1293-99  1569-73
19-23 346-51 545-50 702-06 1031-36  1300-05  1581-85
75-81 352-57 550-54 706-09 1044-47 1361-67 1592-97
138-42 358-65 554-58 769-72 1047-54 1367-72 1598-1603
210-15 416-21 618-27 773-77 1097-1102 1372-76 1643-48
216-21 426-33 627-33 822-28 1120-24 1377-80 1649-54
221-27 473-78 633-46 835-40 1172-76 1388-93 1655-61
227-32 479-84 646-51 881-86 1183-87 1442-46 1661-66
271-77 485-90 677-83 892-97 1233-37 1446-52 1705-09
289-93 491-96 684-88 904-10 1238-43  1458-6217 1709-13
293-97 502-06 689-95 953-58 1244-48 1463-69

2. Annals of Internal Medicine

Afio 1989
Segundo semestre (Julio-Diciembre)
Volumen n® 111

Pags.

Pags.

Pags.

Pags.

15-21
22-27
28-40
107-111
112-116
125-128
129-132

199-201
206-212
213-217
218-222
223-231
273-279
288-292

293-306
368-376
377-383
384-388
466-472
473-478
484-488

567-573
574-580
631-634
635-640
641-649
650-654
655-659
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ANEXO 2
Hoja 1

TEXTO DE LAS PREGUNTAS DEL CUESTIONARIO SOBRE LOS CEC
REFERIDAS AL FUNCIONAMIENTO DEL CEC

Apt. 3.- Legislacién sobre Ensayos Clinicos

10. ¢Conoce la legislacidon sobre Ensayos Clinicos existente en
Espafa?
a) Si b) No

12. ¢(Considera que en el resto de Europa es mas severa que en
nuestro pais?

a) Si b) No c¢) Desconozco

Apt. 4.- Comité de Ensayos Clinicos

14. (Existe Comité de Ensayos Clinicos en su hospital?
a) No
b) Si, y es independiente
c) Si, pero esta integrado en el Comité de ...

16. ¢(Con qué periodicidad se reune el Comité de Ensayos Clinicos
en su hospital?
a) Mensual
b) Bimestral
c) Trimestral
d) De forma irregular
e) Desconozco

17. ¢(Revisan rutinariamente los miembros del Comité los protoco-
los propuestos para ensayo clinico?
a) Si b) No c) Desconozco

18. ¢Conocen los miembros del Comité el contenido de las Declara-
ciones de Helsinki y Tokio, y del Cédigo de Deontologia Médica refe-
rentes a la experimentacién con seres humanos?

a) Todos las conocen
b) Algunos miembros del Comité las conocen
c) Ningun miembro domina esos contenidos
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ANEXO 2
oja 2
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ANEXO 3
Hoja 1

Cuestionario sobre los comités de evaluacién del aborto

El siguiente cuestionario tiene una funcién exclusivamente estadisti-
ca. Los datos que se solicitan se refieren a las actuaciones del CEA
hasta el 31.12.87.

0. Datos del centro hospitalario
1. Comunidad autonoma a la que pertenece el hospital
2. Tipo de institucion a) Publica

b) Privada

. Composicioéon del CEA
. Numero total de componentes del comité (indicar)
. a) El director médico del hospital preside el comité
a) Siempre
b) Casi siempre
c) Pocas veces
d) Nunca
b) Cuando el director médico no preside el comité, actla como Pre-
sidente otro médico designado por él
a) que es siempre el mismo
b) que varia segin las ocasiones
3. Los demas componentes del CEA son, habitualmente:
a.l) El Jefe de enfermeria
a.2) Otro/a enfermero/a
a.3) Otra persona designada por él/ella

NP>

b.1) El Jefe de Obstetricia-Ginecologia
b.2) Otro Ginecdlogo del Servicio

0

-1) Un psicologo
c.2) Un psiquiatra

d) Un/a Asistente social

e.1l) No hay méas componentes del CEA

e.2) Suele asistir otro componente a las reuniones

e.3) En caso de haber otro componente, indicar su profesioén
.3.1) Personal administrativo

-3.2) Abogado-Jurista

-3.3) Enfermero/a

.3.4) Médico

.3.4) Otras profesiones

[CECECRON]
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ANEXO 3
Hoja 3

B. Datos sobre las interrupciones voluntarias de embarazo (IVE) eva-
luadas por el comité (hasta el 31-12-87)

1. Ndmero total de casos evaluados

2. En cada supuesto de los siguientes, sefalar el numero de casos en
que se realizé la IVE por ese motivo:

a) Peligro para la salud fisica de la embarazada

b) Peligro para la salud psiquica de la embarazada

c)Riesgo vital para la gestante (urgencia, sin consentimiento
previo)

d) Violacion

e) Presuncion de graves taras fisicas en el feto

) Presuncién de graves taras psiquicas en el feto

g) Otras causas

Total

3. En caso de haberse rechazado alguna propuesta, indicar el motivo
por el que se denegbé la realizacién de la IVE (nUimero de casos en cada
uno)

a) Por encontrarse fuera de los supuestos legales

b) Por motivos médicos (inconveniencia o0 inoportunidad de reali-
zar la IVE en ese momento)

c) Por otros motivos

4. Indicar, si los hubiera, el numero de casos en que hubo impugnacion
legal de una IVE realizada en ese centro hospitalario

a) Por parte de la gestante

b) Por parte de otras personas u organizaciones

C. Opinién sobre la eficacia del comité

Indicar cual de las siguientes es la opinién de los componentes del
comité acerca de su eficacia.

a) El CEA es un organismo necesario, en todos los casos
b) Es so6lo necesario en casos especialmente complicados
c) Tiene un interés meramente administrativo

d) Es un organismo superfluo
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ANEXO 3

Hoja 4

TABLA 2

Respuestas a la 22 parte del cuestionario

Casos evaluados por los CEA
S +
iCue; 1 2 3 4 5 6 7 8 ; TOT ; % i
Sy Sy S S R —— E — H
1IB1 } 207 6016 10 1970 2003 3 912 21} 11142% !
Ry Ly Fo—_—— [ :
1B2T} 201 5903 7 1963 1996 2 912 20; 11004;98.76;
1B2a; 99 453 3 53 3 1 102 7 721, 6.55]
1B2b} 81 5190 2 1895 1951 1 775 107 9905;90.01;
1B2c} 6 0 0 0 0 0 4 0; 10} 0.09;
1B2d; 5 2 0 1 0 0 15 1; 243 0.213
1B2e; 9 96 2 5 10 0 12 1; 135; 1.22;
1B2f} 1 32 0 7 2 0 3 0; 457 0.40;
1B2g1} 0 130 0 12 30 0 1 1; 174} 1.58;
Ry Ry B [ p— H
1B3T} 6 113 3 7 7 1 0 1; 138; 1.24]
1B3a; 6 10 1 5 1 0 0 1 24317 .39}
1B3b} 0 99 1 2 6 0 0 0; 108;78.26;
1B3c} 0 4 1 0 0 1 0] O: 6; 4.34;
S S R —— E — H
1B4T} 1 3 2 3 1 0 2 o1 12} 0.10;
1Bdaj} 0 2 0 1 0 0 0 0i 3125.00;
1B4b; 1 1 2 2 1 0] 2 O: 9:175.00;
o +

TABLA 3

Opinién de los componentes de los comités
sobre la figura de los CEA

gy +
H H 2 3 4 5 6 7 8 {TOT § % |
R - - ot H
i Ca X X 1 2 125.00;
' Cb! X X '(2) '25.00!
1 Cc ! X X X X 1(3) !37.50!
1 Cd i X 11 112.50;
e +
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