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EDITORIAL

Miembros de sociedad actual, influidos por algunas corrientes de pensa-
miento y dejados llevar por el materialismo y el hedonismo, estan pro-
poniendo el desconocimiento como personas de muchos seres humanos;
abogan porque sean desconocidos como personas —merecedores de
respeto a su vida y a su dignidad—, a los seres humanos que atin no han
madurado su ser racional y moral, a aquellos que nunca podran desa-
rrollarlo, y a aquellos que han perdido ya sus facultades.

Cuestionan sobre si se deben de reconocer 0 no como personas a los
seres humanos en los extremos de la vida: como en la concepcién y en
el ocaso de la vida, cuando aun no se tienen o cuando se han perdido
ciertas facultades como la racionalidad y la conciencia.

Estos ataques contra la vida humana los estamos viendo cada dia mas
en las propuestas que a nivel mundial se estan haciendo en el campo de
la despenalizacion de la eutanasia, en la legalizacion del aborto, en el
acceso indiscriminado a métodos anticonceptivos abortivos, en las
técnicas de fertilizacion artificial en donde se utilizan gametos de
donadores, y en la manipulacion de embriones congelados, los cuales
sonobjeto de experimentaciones indiscriminadas en donde son utilizados
como material biologico para poder obtener las células madre y material
para la clonacion.

En el presente nimero, presentamos varios trabajos que han sido pre-
parados por distintos autores y que estamos seguros que ayudaran a hacer
una reflexion mas profunda sobre este tipo de ataques contra la vida.

Un equipo de investigadores de la Pontificia Universidad Catélica de
Chile nos presenta un trabajo sobre el Proyecto Genoma Humano,
presente y perspectivas futuras. En muy pocos afios, este proyecto
brindara a la humanidad la posibilidad de conocer al detalle la ubicacion
exacta de los genes presentes en el nicleo de cada célula, y este nuevo
conocimiento que la ciencia aportara a la humanidad, abrira las puertas
ailimitadas posibilidades de ayudaalahumanidad, sinembargo, hay que
reconocer que las posibilidades de manipulacion del conocimiento para
serusado en contra de lamisma persona humana, también son ilimitadas.
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EDITORIAL

Gian Pietro Calabro, Profesor de Filosofia del Derecho en Italia, en
su articulo La eutanasia en la perspectiva del estado constitucional,
entre principios y valores, llegaa concluir: lanaturaleza del estado cons-
titucional estd anclada en la nocion de la persona humana y en sus
derechosinviolables, como condicién necesariade cualquier otro derecho.

La procreacion asistida y el consentimiento informado en Italia, es
un editorial de la Revista Medicina e Morale del afio pasado, fue
preparada por el director responsable de la misma, el Profesor Angelo
Fiori, su contenido lo hemos considerado como muy importante por lo
que lo hemos incluido en este numero de la Revista.

(Cual ha sido la respuesta de los equipos de salud ante la eutanasia?
El Profesor Luigi Migone nos presenta un excelente trabajo sobre Las
respuestas médicas y sociales a las solicitudes de eutanasia en donde se
mencionan los multiples problemas éticos a los que se enfrentan los
profesionistas de la salud.

El Instituto de Bioética de la Universidad del Sagrado Corazén en
Roma, inicia con este trabajo sobre EI laboratorio del Comité Etico, una
serie de articulos que buscan ayudar a los Comités de Etica y de Bioética
apoder funcionar de lamejor manera posible. Son muchas las Instituciones
que cuentan actualmente con este tipo de Comités, y actualmente sa-
bemos que no existe un criterio comun que unifique sus funciones, por
lo que estamos seguros que el presente articulo ayudara a los integrantes
de dichos Comités a llevar a cabo sus labores de una mejor manera.

El presente niimero, queremos dedicarselo a todas aquellas personas
e Instituciones que trabajan a favor de una Cultura de la Vida. Sabemos
bien que no es nada féacil dar pasos seguros en este camino ya que la
cultura dominante no ve con claridad esa necesidad.

El esfuerzo que realizamos para poder preparar esta Revista, quiere
sumarse a sus esfuerzos, esperando que entre todos podamos juntos lo-
grar ese respeto a la vida y a la dignidad de toda persona humana.
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Proyecto genoma humano
presente y perspectivas futuras

Fernando Chomali; Raul Madrid’;
Gabriela Repetto’; Attilio Rigotti’;
Eduardo Rodriguez’; Manuel Santos®;
Rafael Vicunia’

- R

Resumen

Elarticulo presentadiversas consideraciones bioldgicas, médicas,
filosdficas, juridicas y éticas del Proyecto Genoma Humano yes
el resultado de un estudio realizado por el Centro de Biodtica de
la Facultad de Medicina de la Pontificia Universidad Catélica de

S Chile. )

Introduccion

Desde los principios de 1998 hasta la fecha, un grupo de académicos
pertenecientesalas Facultades de Medicina, Ciencias Bioldgicas, Derecho
yFilosofiadelaPontificia Universidad Catolicade Chile, hareflexionado
en conjunto sobre el presente y las perspectivas del Proyecto Genoma
Humano.

' Dr. en Teologia, master en Bioética, Académico de las facultades de Medicina y de Teologia.
? Lic. en Derecho, Magister en Filosofia y Doctor en Derecho de Ia U. de Navarra, Académico
de las Facultades de Derecho y Filosofia.

* Médico Cirujano, Postitulo en Pediatria, en Genética y Enfermedades Metabdlicas. Académica
de la Facultad de Medicina.

* Médico Cirujano, Académico de la Facultad de Medicina.

* Capellan del Centro del Cancer. Doctor en Biologfa.

¢ Médico Cirujano, Dr. en Ciencias Biologicas, Académico de Ciencias Biologicas.
’Bioquimico, Magistery Dr. en Biologia . Profesor titular de la Facultad de Ciencias Biologicas.
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F. CHOMALL R. MADRID, G. REPETTO, A. RIGOTTI

Como es sabido, dicho proyecto internacional tiene por objeto
identificar los genes que componen el Genoma Humano, localizar su
ubicacion en los cromosomas, y secuenciar los 3.000 millones de bases
que lo componen. Este objetivo, de gran complejidad y especializacion,
permitira conocer profundamente la estructura biologica del ser humano,
entregando a los cientificos —como nunca antes— el poder de alterar la
condicion bioldgica propia del hombre, lo que conlleva un sinnumero de
implicancias de caracter ético-médicas.

Justamente en virtud del gran despliegue de consecuencias que la fac-
tura del Proyecto acarrea consigo, se ha buscado, en el trabajo que el
lector tiene en sus manos, identificar un conjunto de problematicas
(biologicas, médicas, filosoficas y juridicas) cuyo trazado puede ubicar
al publico no especializado en el centro de las cuestiones debatidas
respecto del genoma humano, ayudandole de esa forma a orientarse en
la literatura mas especifica, si su interés lo lleva a ello. Tal cosa, particu-
larmente en lo que se refiere a la formulacion de ciertos principios éticos
que debieran tenerse presentes a la hora de formarse un juicio sobre las
consecuencias practicas del proyecto.

La especial naturaleza interdisciplinaria del trabajo, que cuenta con
el apoyo de la Direccion de Investigacion y Posgrado (DIPUC) de esta
casa de estudios, y cuyo resultado son las paginas que siguen, nos ha
puesto atodos los participantes en la inapreciable coyuntura de contrastar
nuestros respectivos habitos cientificos, lo que mas de una vez condujo
a replantear posiciones que considerabamos fuera de duda. Esperamos
que la riqueza de este intercambio sea para los lectores de tanta utilidad
como lo ha sido para nosotros.

PRIMERA PARTE
I. Consideraciones generales

1. El genoma humano

El cuerpo humano esta constituido por trillones de células. En cada una
de estas células existen 46 cromosomas, que corresponden a los 23
aportados por el espermatozoide y a los 23 aportados por el 6vulo en el
momento que se produjo la fecundacion. En cada uno de estos 46 cro-
mosomas residen miles de genes, que en total se estima que son entre 50
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PROYECTO GENOMA HUMANO, PRESENTE Y PERSPECTIVAS FUTURAS

y 70 mil. La totalidad de estos genes constituye solo una parte de toda la
informacion genética contenida en el acido desoxirribonucleico (ADN)
de cada célula humana, siendo el resto de funcion desconocida.'

El ADN es una molécula en forma de escalera doblada como hélice,
en la que los largueros laterales corresponden a moléculas de aztcar
unidas a moléculas de fosfato, mientras que los peldafios corresponden
a moléculas de cuatro bases nitrogenadas: Adenina (A); Guanina (G);
Timina (T)y Citosina (C). Los peldafos de esta escalera se forman siem-
pre por apareamiento entre A y una Ty entre una G y una C. Los genes
corresponden a segmentos de esta molécula de ADN con una secuencia
especifica de ordenacion de estas cuatro bases nitrogenadas y que
contiene informacion para cumplir una funcion determinada.

Estas secuencias génicas controlan la mayoria de las estructuras y las
funciones corporales, tales como la constitucion de los distintos 6rganos,
la conexion entre las neuronas del sistema nervioso, el color de la piel,
la estatura, etc. Para que los genes ejerzan su accidon especifica se
requiere, ademads de su integridad estructural y funcional, la presencia de
un ambiente adecuado. Asi, toda caracteristicaobservable de un individuo
(el fenotipo) es el resultado de un conjunto de genes (el genotipo) que se
expresa en un determinado ambiente y de las interacciones entre ellos.?

2. El proyecto genoma humano (PGH)?

El Proyecto Genoma Humano es una investigacion multinacional* que
tiene basicamente dos objetivos: el primero, conocer la secuencia de
todo el ADN humano compuesto por alrededor de 3 billones de bases
nitrogenadas y, el segundo, localizar, descubrir los aproximadamente 70
mil genes presentes en los humanos. La localizacion de estos genes a
nivel cromosdmicos es lo que constituye el mapa genético de los cro-
mosomas. La ubicacion de los genes que producen enfermedades
genéticas constituye el mapa genético morbido.

Lavalidezdela generalizacion de los conocimientos que se obtendran
de la secuenciacion del genoma de un hombre en particular se basa en
que se estima que existe al menos un 99,9 por ciento de semejanza, desde
el punto de vista genético, entre los individuos de distintas razas.

En la actualidad se conocen alrededor de 7 mil quinientos de los 70
mil genesy se ha secuenciado aproximadamente un 10 por ciento de todo
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el genoma. Dado que los métodos de secuenciacion han tenido un gran
desarrollo tecnologico, incluyendo la robotica, se espera que en el afio
2003 se conocera toda la secuencia del genoma humano.

La informacion obtenida por el PGH permitira conocer los genes
humanos, sus funciones y sus relaciones con otros genes y con el am-
biente, lo que tendra un gran impacto en el ambito de la biomedicina, con
grandes repercusiones en la sociedad.’

3. Aplicaciones de los conocimientos generados por el PGH
a) Ambito de la evolucién biologica

El conocimiento de la secuencia de las bases del genoma humano po-
tenciara enormemente la incipiente ciencia que estudia la diversidad
genética de los seres humanos y las relaciones que se pueden establecer
entre el genoma humano y las otras especies. Esta nueva rama de
investigacion, que se conoce con el nombre de antropologia molecular,
se preocupa de materias tales como los polimorfismos (variabilidad
genética) entre individuos y entre poblaciones, el andlisis del ADN de
restos humanos antiguos, las similitudes genéticas dentro del orden de
los primates, etc.

En cuanto alos polimorfismos, la falta de tecnologias adecuadas tuvo
como consecuencia el que por muchos afios los estudios estuvieran cir-
cunscritos a las proteinas mas que a los genes. Los representantes clasi-
cos de esta etapa fueron primero los trabajos con los grupos sanguineos
A, B,y O,y luego aquellos efectuados con los antigenos de histocompa-
tibilidad, que son los que determinan las posibilidades de trasplantes de
tejidos entre individuos. Mas recientemente, el empleo de enzimas que
cortan el ADN en sitios especificos (endonucleasas de restriccion) ha
permitido detectar polimorfismos directamente en el mismo ADN,
ampliando en forma notable la sensibilidad de estos estudios. Estos
ultimos estudios incluyen los llamados RFLPs (restriction fragment
length polymorphisms), los VNTR (variable number of tandem repeats)
y los STR (short tandem repeats), técnicas conocidas con el nombre de
Jingerprints —huellas digitales— de frecuente aplicacion en medicina
forense y determinacion de paternidad.
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La variabilidad en los genomas de los seres vivos responden a
mutaciones espontaneas en el ADN. Estas mutaciones son precisamente
las causantes del polimorfismo genético, a través del cual se va haciendo
manifiestalaevoluciondelos genesy, en ultimo término, de las especies.
Cuando éstas son perjudiciales pueden provocar efectos letales en los
organismos que las experimentan. Por el contrario, cuando las mutaciones
son neutras o beneficiosas, son transmitidas a la descendencia. Las
mutaciones en cada gen ocurren con una frecuencia en el tiempo que le
es caracteristica, lo que proporciona un verdadero reloj molecular. Por
lo tanto, la comparacion de la secuencia de un mismo gen entre dos
especies diferentes nos puede dar una idea del tiempo transcurrido desde
que ambas divergieron en especies separadas. Es asi como se han ido
construyendo arboles filogenéticos que dan una idea de la evolucion de
las especies muy semejante a la que entrega el estudio de los registros
fosiles. Los estudios de variabilidad genética en el genoma mitocondrial
de humanos de distintas razas, que dieron origen al concepto de “Eva
africana”, constituyen un tipico ejemplo de arbol evolutivo construido
con base en secuencias de ADN.

b) Ambito médico®

Las enfermedades genéticas se deben a la alteracion en la estructura de
los genes o en la regulacion de su expresion funcional. En la actualidad
se estima que de los 70 mil genes que constituyen el genoma humano,
unos 2 mil a 5 mil tienen probablemente algunarelacion conla produccion
de enfermedades.’

Todas las enfermedades pueden ser consideradas como el resultado
de la interaccion entre la constitucién genética de un individuo y el
medio ambiente. Sélo un pequefio grupo de enfermedades pueden ser
atribuidas exclusivamente a uno de estos factores. En general, los genes
confieren cierta predisposicion (o en algunos casos proteccion) a mani-
festar una enfermedad en presencia de determinadas condiciones am-
bientales. A su vez, las enfermedades genéticas se deben a alteraciones
enun gen (enfermedades monogénicas),® en varios genes (enfermedades
poligénicas) o en muchos genes (enfermedades cromosdmicas). Se es-
tima que aproximadamente entre el 4 y el 7 por ciento de la poblacion
presenta un problema de origen genético alo largo de su vida. Uno de los
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frutos que se espera del PGH es la identificacion y el aislamiento de los
genes humanos que tengan importancia en la causa y mecanismo de las
enfermedades. A la luz de la influencia que tienen los genes en la
produccion de enfermedades, la informacion que surja del Proyecto en
cuestion tendrd gran relevancia para la medicina, especialmente en el
diagnéstico, el tratamiento y la prevencion de enfermedades.

- Diagndstico de enfermedades

Uno de los usos mas comunes de la tecnologia genética actualmente
disponible es la confirmacion de un diagnostico en una persona que ya
ha presentado sintomas de una determinada enfermedad genética.

Actualmente existen fests para detectar mas de quinientas enferme-
dades, en su mayoria monogénicas, y se suelen realizar, debido a su
complejidad, en laboratorios de investigacion; sin embargo, cada vez
mas se estan realizando en laboratorios clinicos. Estos fests permiten
confirmar o descartar un determinado diagnéstico de la misma manera
que otros examenes de uso mds corrientes como las radiografias,
hemogramas, etc.

La importancia de estos rests genéticos es que permiten hacer un
diagnostico preciso, y de alguna manera predecir la evolucién de la
enfermedad y disefiar el tratamiento disponible méas adecuado. Sin
embargo, a diferencia de la informacion de los rests de diagndstico
tradicionales, la que se obtiene mediante los rests del ADN tiene una con-
notacion nueva, porque el identificar a una persona como portadora de
una condicion genética, pone en evidencia la posibilidad de que haya
otros miembros de la familia susceptible de contraer la enfermedad. Esta
situacion se ha de analizar desde el punto de vista ético debido al impacto
que el diagndstico de enfermedades futuras tiene en el plano personal,
familiar y social. Un caso tipico de los dilemas éticos que se pueden
presentar es el de la enfermedad de Huntington. En esta enfermedad, que
se manifiesta por movimientos involuntarios que pueden llegar a ser
invalidantes y por la declinacion de las funciones cognitivas hasta la
demencia, los sintomas de dafio neurologico progresivo se presentan
habitualmente en la edad adulta, cuando la persona ya ha tenido hijos.
Dado que esta enfermedad se hereda de manera dominante, implica que
una persona enferma tiene un 50 por ciento de probabilidades de que su
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hijo herede laenfermedad. Asi, al identificaraunadulto conlaenfermedad
se presenta el dilema de ofrecer el examen diagndstico a hermanos ¢
hijos asintométicos. Esta opcion debe ser cuidadosamente estudiada por
cuanto el saberse no afectado sera un alivio, pero un diagnostico presin-
tomatico de una enfermedad sin posibilidades actuales de tratamiento
puede ser devastador para la persona y su familia, con graves conse-
cuencias en el plano laboral y social, entre otros.

Otras enfermedades susceptibles de ser diagnosticadas presintomati-
camente son algunos tipos de cancer familiar. Entre éstos se cuentan
ciertas familias con cancer de mama por mutaciones en los genes
BRCA1y BRCA2, cancer de colon, poliposis familiar de colon, etc. En
miembros de familias con estas mutaciones, el cancer aparece mas pre-
cozmente que en el promedio de la poblacion, y en multiples sitios a su
vez. En estas familias es posible identificar a aquellas personas que tie-
nen riesgo de contraer la enfermedad para ofrecerles alguna alternativa
profildctica y asi prevenir o retrasar la aparicion de sintomas.

Otra expectativa del diagndstico molecular es que laidentificacion de
genes de enfermedades familiares poco frecuentes, como los tipos de
cancer descritos arriba, permitira la identificacion de genes que causan
enfermedades “comunes” de mayor incidencia en la poblacion, tales
como hipertension arterial, malformaciones congénitas, etc.

En la actualidad el diagnostico de una afeccion genética puede rea-
lizarse no solo en las personas ya nacidas sino también antes del
nacimiento. En el diagnostico prenatal se examinan las células fetales
mediante diversas técnicas, como por ejemplo la amniocentesis, que se
realiza alrededor de la decimosexta semana de gestacion y que consiste
en la extraccion de liquido amnidtico que contiene células fetales; la
biopsia de vellosidades coriales, que se realiza entre la octava y décima
semana de gestaciéon y que consiste en la extraccion de células trofo-
blasticas fetales; el estudio de células fetales en la sangre materna, etc.
Estos diagnosticos no pueden prescindir de un andlisis desde el punto de
vista ético, ya que, por un lado, los procedimientos de obtencion de la
muestra llevan consigo el riesgo de producir unabortoy, por otro, porque
en la actualidad en muchos paises su finalidad es ofrecer a la madre un
aborto, cuando el feto esta afectado por alguna enfermedad genética.’

Por otra parte, y como consecuencia del desarrollo de las técnicas de
la fecundacion in vitro, en la actualidad se estd en condiciones de realizar
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elllamado diagndstico genético preimplantacional. Ello ha permitidono
solo conocer el sexo del embrién fertilizado in vitro e implantar el
embrioén seguin el sexo que se desee, sino mediante sofisticadas técnicas
de diagndstico molecular a nivel de desarrollo embrionario, pesquisar
enfermedades genéticas e implantar solamente aquellos embriones
sanos (seleccion embrionaria). Es evidente que estos suscitan una serie
de dilemas éticos, por cuanto no son sino practicas eugenésicas.

Terapia génica

Enlaactualidad existe una enorme brecha entre la capacidad diagndstica
de enfermedades debidas a razones genéticas y las posibilidades
terapéuticas, por lo que el conocimiento del Genoma Humano en este
campo genera muchas esperanzas.

Elconocimiento de la causa fundamental de una enfermedad mejorara
el disefio racional de alternativas terapéuticas, tanto de terapias clasicas
como de alternativas innovadoras, incluyendo suplementacion de
proteinas deficientes, mejorias en los métodos de produccién de estas
proteinas con metodologiarecombinante, yla terapia génica propiamente.

Hasta hace poco tiempo, a los pacientes afectados por enfermedades
genéticas solo era posible ofrecerles medidas paliativas, tales como
indicaciones dietéticas, como por ejemplo la eliminacién de fenilalanina
enladietaen caso de fenilcetonuria; o bien suplementacionde cofactores,
como por ejemplo la administracion de factor VIII de la coagulacion en
casos de hemofilia, etc. En la actualidad, como consecuencia del cono-
cimiento biolégico alcanzado, ya se estan ensayando terapias génicas,
con el propésito de intentar curar definitivamente algunas afecciones
genéticas.

La terapia génica consiste en la insercion de genes normales, para
suplir o reemplazar genes mutados con el fin de un tratamiento definitivo
del defecto genético. Esta, de acuerdo al tipo de célula a la que esta diri-
gida, puede ser de tipo somética o de tipo germinal. La terapia génica
somatica consiste en el reemplazo de los genes defectuosos en los orga-
nos mas afectados por la enfermedad y por lo tanto repercute solamente
en el individuo que la recibe. Desde el punto de vista ético no plantea
inconvenientes distintos alos de lamedicina tradicional. En la actualidad
existen pruebas terapéuticas como protocolos de investigacion en una
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decena de enfermedades. Un ejemplo de esto es el caso de la Inmunode-
ficiencia Severa Combinada, que clinicamente se traduce en episodios
frecuentes y graves de cuadros infecciosos, debido a la falla genética de
los mecanismos inmunoldgicos de defensa frente a las infecciones. Una
de las causas de esta afeccion son alteraciones en el gen que codifica la
enzimallamada Deaminasa de adenosina (ADA). En este caso, la terapia
génica consiste en laadministracion in vitro del gen normal de la enzima
ADA acélulas extraidas de lamédula 6sea de los pacientes que presentan
la afeccion. Luego, las células enfermas que han incorporado el gen
normal son devueltas al paciente. Los resultados hasta la fecha son alen-
tadores. Es interesante hacer notar que si bien es cierto que los modelos
originales de este tipo de terapia estaban destinados a enfermedades
monogénicas, en la actualidad se ha ampliado su uso a enfermedades
multifactoriales como cancer, arteriosclerosis, etc.

La terapia génica, en el plano de las células germinales, ha de anali-
zarse con mayor atencion, especialmente desde el punto de vista ético,
puesto que no so6lo modificaria la informacion genética del individuo
que la recibe, sino también la de sus descendientes.

Prevencion de enfermedades

La identificacion presintomatica de individuos que tienen riesgo gené-
ticamente determinado de contraer una enfermedad, asociada a una
mejor comprension de la patogenia de ésta, brindara la oportunidad de
actuar en forma preventiva, antes de que se produzcan los sintomas, para
disminuir los efectos deletéreos de una mutacion. Esto se lograra
minimizando la exposicion a otros factores de riesgo, mediante cambios
de estilo de vida, aumentando la vigilancia para permitir diagnosticos
mas precoces o enfocando las estrategias de intervencion en aquellas
personas mas susceptibles.

¢) Ambito laboral y de seguros médicos.

Las implicancias del PGH trascienden con largueza el ambito pro-
piamente cientifico, dando origen a situaciones que generan inquietudes
de orden ético, legal y social. Es por ello que una de las peculiaridades
de este proyecto es que un monto significativo de sus fondos esta
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dedicado a analizar estas implicancias y su impacto a nivel de la
sociedad. Este aspecto del proyecto se conoce con el nombre de ELSI:
Ethical, Legal and Social Issues.

Lainformacionde las caracteristicas genéticas que se obtiene mediante
los tests genéticos puede tener grandes repercusiones en ambitos tan de-
terminantes para la vidade los hombres como el trabajo o la prevision social.

Como ya se dijo, se pueden aplicar tests genéticos a personas sanas
que provienen de una familia con antecedentes de alguna enfermedad
determinada. La informacion de los resultados de estos examenes puede
ser fuente de discriminacion en el campo laboral, asi como en los
sistemas de seguros de salud y de vida.

En el ambito laboral, la discriminacion se puede manifestar cuando
el empleador hace uso de esta informacion a la hora de contratar per-
sonal, para evitar los costos que significaria la ausencia prolongada o el
retiro por motivos de enfermedad de un empleado. Con esta informacion
el empleador estaria en condiciones de contratar solamente a aquellas
personas con bajo riesgo de que en el futuro se les manifieste una enfer-
medad.

Ademas, estos tests genéticos pueden ser usados al momento de
contratar un trabajador, con el fin de pesquisar alguna enfermedad que
podria manifestarse en razon de los riesgos particulares que presenta un
determinado lugar de trabajo. Ambas situaciones ofrecen una serie de
dilemas éticos que conviene estudiar. Un programa de examenes genéticos
voluntarios para informar a los potenciales trabajadores de sus riesgos en
relacion con un trabajo en particular no deberia presentar objecion ética
alguna, por cuanto, por una parte, permite evitar unaenfermedad ala cual
se tiene cierta disposicion, y por otra, porque serian los individuos
afectados los que ejercerian el derecho de decidir si estan dispuestos a
correr dicho riesgo. Sin embargo, esta accion voluntaria que le permite
al trabajador tomar una decision en forma autonoma, difiere sustan-
cialmente desde el punto de vista ético del uso unilateral de lainformacion
por parte del empleador con el fin de excluir a los trabajadores.

Otro ambito relevante de la informacion que se puede obtener de las
caracteristicas genéticas de una persona tiene relacion con las compaiiias
de seguros que operan con base en los riesgos compartidos. Estas, por
una parte, asumen que las personas difieren entre si, de modo que no se
puede predecir qué enfermedades contraera en el futuro una persona
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determinada, y, por otra, observan los patrones colectivos de comporta-
mientos de la poblacion. Esta combinacion de incertidumbre individual
y de predictibilidad grupal hace posible que las compaiiias ofrezcan
seguros en condiciones tales que a los individuos les resulte conveniente
contratarlos. En la actualidad, las compaiias toman de sus potenciales
clientes informacién de tipo general como la edad, el sexo, las enfer-
medades anteriores, la salud de los parientes, su estilo de vida, asi como
su propension a fumar, etc., a lo que se agregan examenes médicos
estandares. Sin embargo, estos riesgos ya no seran compartidos si se
dispone de informacion genética. Podria darse el caso de que el propio
cliente se haga tests genéticos de manera reservada, de tal forma que con
baseen losresultados obtenidos contrate un seguro. Tal actitud, claramente
dolosa, llevaria a que la compafiia les exija los tests a todos sus
potenciales clientes, lo que alteraria completamente el criterio “riesgo
compartido” con el que se trabaja actualmente. Los seguros tendrian la
posibilidad, en estas condiciones, de establecer cuotas de acuerdo al
riesgo predicho por los tests genéticos, lo que engendraria una forma de
discriminar. Este conflicto se ha de resolver manteniendo en reserva la
informacion genética en virtud de su caracter predictivo de riesgos, tanto
para las personas sanas como para sus familiares, para evitar
discriminaciones en razdn de las caracteristicas genéticas.

SEGUNDA PARTE
I1. Consideraciones antropologicas

Tal como se ha podido apreciar, la constitucion genética del ser humano
es un factor relevante de su dimension corporal, por lo que resulta im-
portante comprender de qué manera se relaciona con la persona. De no
realizar este paso, es decir, pasar de lo biologico a lo ontologico, “del
fenémeno al fundamento” como diria Juan Pablo II, se tendra una vision
antropoldgicareductiva, que terminara por constituirse, en el plano ético
y social, en la antesala de un uso inadecuado de los conocimientos que
aporte la biologia molecular, especialmente en el ambito de la medicina.
Esta consideracion es relevante en un contexto cultural que tiende cada
vez mas a sefialar como unicos factores realmente decisivos de las
realidades humanas las coordenadas espacio temporales del mundo
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sensible, las constantes fisico-quimicas, los dinamismos corpéreos, las
pulsiones psiquicas y los dinamismos sociales.'’

1. El ser humano es tnico e irrepetible

La tesis antropoldgica de fondo, y que la ciencia biologica confirma, es
que cada ser humano es tnico e irrepetible. Desde el momento en que el
espermatozoide penetra el dvulo se da inicio a una nueva vida, con sus
caracteristicas genéticas bien determinadas y distintas a las del padre y
de lamadre, y una identidad'' estrictamente suya y por lo tanto personal,
que estara presente a través de todos los cambios que experimente
durante su vida. Esto significa que a partir de la constitucién genética de
cada hombre se esta en condiciones de afirmar no sélo que estamos en
presencia de un ser humano, que implica de suyo una identidad bioldgica
especifica distinta a las demas especies vivientes, sino también que se
trata de un ser humano en particular, perfectamente individualizado, con
caracteristicas propias que se dan solamente en aquel sujeto, y por tanto
irreductible a otro. El genoma humano especifico se constituye en el
principio individualizante de la constitucion corporal de ese ser en
particular que lo hace tnico y diferente a los demas.

La primera célula, producto del acto fecundativo del gameto paterno
y materno, posee una capacidad natural intrinseca y una autonomia en su
informacion que podré desarrollarse solamente en virtud de lo que es, un
ser humano, y que quedard expresada en el cuerpo de éste a través de
todos los cambios morfoldgicos que experimente durante su desarrollo
enel tiempo. Estaafirmacion llevaa unaconclusion del todo fundamental.
Dado que el patrimonio genético es condicion necesaria tanto para la
especificacion como para la identidad del nuevo ser, adquiere un valor
no solo biologico, sino también ontoldgico, en cuanto que remite al ser
de la persona que se expresa en el espacio y el tiempo bajo la forma de
zigoto, embriodn, feto, neonato, nifio, joven, adulto, anciano.'?

2. Unidad corporal y espiritual

Escierto que el ser humano se revelacomo tal gracias a sus caracteristicas
bioldgicas, ya presentes desde el momento en que es concebido, y a las
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morfoldgicas, pero no se acaba en ellas en cuanto que esta constituido de
aquella identidad ontologica, al mismo tiempo espiritual y corpdrea que
lo hace sujeto, en el cual los creyentes reconocen la imagen de Dios."
Ello lleva a afirmar que las caracteristicas bioldgicas y morfoldgicas, asi
como sus funciones, son reveladoras de la persona, pero no bastan por
si solas para constituirla en cuanto tal.

Es cierto que el espiritu no puede ser objeto de una observacion a la
que se puede acceder mediante el método cientifico. Sin embargo, es
posible reconocer una serie de signos muy preciosos que se dan solamente
en el ser humano, como la experiencia del saber metafisico, de la
conciencia moral, de la libertad, como también de la experiencia estética
yreligiosa.!* Estas notas que lo caracterizan estan presentes como facul-
tades inherentes a su naturaleza.'’

Alaluz de esta unitotalidad corporal y espiritual que conforma al ser
humano es que “la profundizacion antropoldgica lleva a reconocer que,
en virtud de la unidad sustancial del cuerpo con el espiritu, el genoma
humano no sélo tiene un significado bioldgico; también es portador de
una dignidad antropologica, cuyo fundamento reside en el almaespiritual
que lo penetra y lo vivifica™.'®

Lo recientemente expuesto significa que el cuerpo es condicién nece-
saria para afirmar la presencia de una persona, pero no es suficiente. Es
la unién sustancial de ambos principios, el alma espiritual y el cuerpo,
lo que constituye al ser de la persona. Esta afirmacion implica descon-
siderar el intento de comprender a la persona asi como sus compor-
tamientos exclusivamente a partir de sus caracteristicas genéticas. Un
determinismo de este tipo negaria el caracter espiritual de la libertad, la
voluntad y la racionalidad, pudiendo llevar a valorar a las personas
solamente a partir de sus caracteristicas genéticas, lo que abre el camino
adiscriminaciones segun el concepto que se tenga de normalidad o de lo
que deberia ser un hombre.

Frente a la posibilidad no solo de conocer la constitucion genética del
ser humano, sino también de hacerlo objeto de manipulacién, resulta
importante, por una parte, analizar en qué medida una accion sobre el
cuerpo trasciende el aspecto meramente bioldgico para alcanzar al ser de
la persona y, por otra, analizar bajo qué condiciones una accion en el
cuerpo, y de modo mas especifico en el genoma, es respetuosa de su
dignidad.
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La intima relacién que existe entre la persona y su constitucion
corporal implica que cuando se actia sobre el cuerpo de una persona no
se alcanza a éste solamente en su materialidad, sino que al ser de aquélla.
Desconocer esta relacion significa reducirla a un complejo sistema de
integraciones fisiologicas y mecanismos organicamente interrelaciona-
dos. Ello equivaldria a reconocer en el cuerpo solamente una realidad
material, independiente de la persona, lo que es un reduccionismo
antropoldgico. Sin embargo, reconocer la indisociabilidad de larealidad
corporal de la persona con su ser personal, implica reconocer que
cualquier intervencion en el cuerpo humano alcanza a la persona misma.
Esta apreciacion se aplica de la misma manera cuando se actua sobre el
codigo genético.

Reconocer que la persona esta intimamente ligada a su condicién
corporal implica acercarse a ésta como una realidad irreductible, en
virtud de que trasciende su materialidad. En efecto, el cuerpo no es algo
que lapersona posee, sino que es una parte integrante de su ser y por tanto
no puede ser objeto de acciones que atenten en contra de éste. De esta
misma perspectiva, reconocer que el caracter tnico de la persona esta
vinculado a su genoma implica reconocer que la accion sobre éste podria
atentar no s6lo en contra de su integridad, sino también de su identidad.

3. El bien de la persona

Envirtud de estas consideraciones se percibe que el genoma participa del
valor ético de la persona, por lo que no puede ser objeto de una accion
tal que atente en su contra. Cuando se actia sobre un conjunto de genes
se actua sobre una persona.

No obstante lo anterior, el reconocimiento de la dignidad de la per-
sona humana no ha de entenderse como la imposibilidad de intervenir
sobre su condicion genética y corporal. Ello no seria otra cosa que
sacralizarlos. Se trata simplemente de reconocer en la persona un valor
tal que obliga a no subordinarla a otros intereses que no sean los de su
propio bien. En este sentido, los conocimientos alcanzados en el ambito
de la genética y sus aplicaciones médicas se ven positivamente a la luz
de las posibilidades terapéuticas que se abren frente a enfermedades
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genéticas y cromosdmicas, siempre y cuando respeten las caracteristicas
que le son propias a laespecie humanay a cada ser humano en particular,
es decir, su identidad y su integridad tanto fisica como espiritual.'®

III. Consideraciones juridicas

El proceso de transicion de la Modernidad a la Posmodernidad es
recibido desde la perspectiva de las legislaciones concretas, reales y par-
ticulares, segiin dos modos generales. El primero es el modo clasico que
otorga al hombre una ley natural, e inherente a ella un conjunto de
derechos naturales que no dependen ni de la logica formal ni del con-
senso democrético. El segundo, fundamentado en la pluralidad de
doctrinas que llegan a sus propias conclusiones, es el basado en la cul-
turalidad (en oposicion a la naturalidad) del derecho. En relacion al
genoma humano, la primera tesis defendera la primacia de hombre sobre
lainvestigacion y el comercio. La segunda, en cambio, al considerar que
no se puede hablar de derechos naturales, dado que la nociéon misma de
la naturaleza no es sustentable, concluira que las restricciones a la mani-
pulacion genética deben ser minimas y en muchos casos dependera de la
sensibilidad de cada comunidad segun las categorias de tiempo y espacio.

Este pluralismo metodoldgico se debe a un cambio en el modelo
juridico de Occidente, en el cual la regla objetiva de la ley natural es
pulverizada por el relativismo, cuya base es la afirmacion de Nietzsche
de disolver el ser en la nada y la verdad en el valor, lo que conduce
necesariamente a que no pueda hablarse de una validez universal de las
reglas juridicas en general, ni biojuridicas en particular. Esta validez se
presenta en el nuevo universo juridico como la multiplicacion de las ba-
ses axiomaticas, avaladas normalmente por el consenso universal o de-
mocracia. En este contexto se han de tener presentes algunas conside-
raciones juridicas en torno al PGH.

1. Consideraciones en torno a la patentabilidad
de los genes humanos

Ademas delosbeneficios quereportara laaplicacion de los conocimientos
que surjan del PGH para el manejo de enfermedades, implica un enorme
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potencial econémico que, por una parte, debe ser adecuadamente
protegido desde el punto de vista legal en su propiedad intelectual y
comercial'’y, porotra, no debe afectar el libre intercambio de informacién
tan caracteristico de la actividad cientifica. De hecho, es muy poco
probable que se hubieran desarrollado productos farmacéuticos basados
en secuencias génicas humanas tan exitosos y beneficiosos como el
factor activador del plasminogeno tisular y la eritropoyetina, sin que
hubiera existido una proteccion legal y comercial apropiada que asegurara
un beneficio comercial futuro capaz de compensar el enorme esfuerzo
cientifico y el riesgo financiero que significaba el desarrollo de los pro-
ductos mencionados. Esta situacion ha generado un intenso debate sobre
la legitimidad intelectual y moral de la aplicacion de derechos de
patentes a genes humanos y su efecto sobre el progreso de la investigacion
biomédica.

El creciente interés por patentar nuevos genes humanos trae aparejada
lacontroversiarelacionada con lalegitimidad juridica, intelectual y ética
de la aplicacion de derechos de patentes a genes humanos. La pregunta
que urge responder es la siguiente: ;son patentables las secuencias de
ADN humano? En EE.UU., un invento es patentable cuando el objeto de
la patente es novedoso, por lo tanto, no ha sido previamente comunicado
publicamente, no es obvio y es de utilidad, lo que significa que posee un
uso practico mas alla del simple mérito intelectual y/o estético.

Considerando que en muchos casos la identificacion de la secuencia
de un gen completo o de secuencias parciales no implica necesariamente
el conocimiento de su funcion y utilidad, seria recomendable que dichos
genes no sean patentados sobre la base de “utilidades proféticas o es-
peculativas” o por el mero hecho del conocimiento de las secuencias
respectivas.” Tal como lo exigen los criterios bésicos de patentes para
otros inventos, se deduce que solamente deberian otorgarse derechos de
patentes a aquellos nuevos genes que son utiles y novedosos. Sin
embargo, es posible constatar que latendenciaactual al patentar secuencias
de ADN humano haderivado enla pérdida progresiva de los limites entre
invento y descubrimiento, propugnandose ademas el patentar de manera
irrestricta, como consecuencia de la simplificacion y eliminacion de los
requisitos objetivos de patentabilidad, tales como son la novedad, el
mérito inventivo y la utilidad industrial, que historicamente llevaron a la
creacion del instrumento legal de las patentes.”!
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La controversia respecto de la patentabilidad de genes humanos
continta activay las posiciones en relacion con el acceso y el manejo de
lainformacion genéticaderivadadel desarrollo del Proyecto del Genoma
Humano van desde una posicion eminentemente utilitarista (que privilegia
el beneficio practicoy comercial de lainformacién del genoma humano),
pasa por posiciones intermedias de tipo consensual, y llega hasta una
posicidn que privilegia la dignidad de la persona humana y la indisponi-
bilidad de la informacion genética del ser humano.

Uno de los grandes desafios para la comunidad cientifica y bioética
consiste en hacer compatible, por una parte, que haya un acceso expedito
a la informacion y tecnologia genética generada por el PGH vy, por otra
parte, que haya una justay adecuada proteccion otorgada por las patentes
para el desarrollo de aplicaciones que se orienten genuinamente al
beneficio de la humanidad y no a su menoscabo.

El andlisis y el debate siguen siendo un tema de actualidad y todavia
quedan muchas preguntas por responder: ;Son patentables solo las
investigaciones o también los descubrimientos?; ; las secuencias de los
genes son patentables en si mismas o s6lo son una herramienta para la
invencion de productos patentables?; jes licito que el conocimiento ge-
nerado por el PGH mediante financiamiento publico sea sujeto a regu-
laciones de propiedad intelectual y comercial?; ;a quién pertenece el
genoma humano?; ;deben aplicarse criterios éticos ala horade adjudicar
una patente para una secuencia genética humana? No es facil responder
atodas estas preguntas, pero se intentara dar algunas pautas de reflexion
desde el ambito juridico.

Todarelacion juridica se compone de al menos un sujeto, o titular de
derechosy obligaciones, y una cosa, es decir, aquello sobre lo cual recaen
los derechos y obligaciones. Estas calidades no pueden comunicarse, lo
que implica que un sujeto de derechos no puede convertirse en sujeto de
tales atribuciones. Existe, en consecuencia, una diferencia radical entre
sujeto y objeto, a partir de la cual todo el fenomeno del Derecho se
produce y subsiste. Los atributos del dominio (usar, gozar y disponer) se
pueden ejercer sélo sobre cosas u objetos, mas no sobre un sujeto. Para
que pudiéramos disponer de un sujeto, en el sentido juridico, tendriamos
necesariamente que ser superiores de un modo esencial a €l, lo cual es
absurdo por cuanto significaria la negacion de la igualdad fundamental
de los hombres entre si. En consecuencia, el hombre sélo puede usar
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rectamente su entidad y disfrutar de los bienes provenientes de ese uso,
pero no puede destruir(se) ni mermar conscientemente sus capacidades.

En relacion al tema que nos ocupa, la aplicacion de los resultados
generados por el conocimiento del genoma humano puede llevar a
objetualizar la condicion humana, convirtiendo al hombre, en los hechos,
mas bien en una cosa, olvidando su caracter de titular de derechos inhe-
rentes a €l en virtud de su condicion de ser humano. En la erosion de la
diferencia entre el sujeto y la cosa radica la problematica juridica en el
ambito de la genética. Tener presente al ser humano siempre como sujeto
y no como objeto, no significa que toda intervencion en el curso natural
de la vida humana y de sus atributos es de suyo negativa y reduccionista,
sino so6lo aquella que no tiende a la buena administracion de la salud, ya
sea en sentido fisico o psicologico.

2. Titularidad juridica para la aplicacion de los resultados
del PGH

La pregunta que surge de los conocimientos adquiridos del PGH es si
pueden aplicarse los resultados de la investigacion genética paramodificar
la constitucion genética de un individuo o de un grupo. Desde un punto
de vista tedrico, la respuesta es positiva si aplicamos el mismo principio
que permite actuar sobre el cuerpo con el proposito de prevenir o sanar
una enfermedad.

Una segunda circunstancia se refiere al caso en que se afectan los
derechos concretos de un sujeto, por ejemplo, la violacion por parte de
un equipo médico del derecho de una persona a tener hijos no alterados
genéticamente. En este caso, y gracias fundamentalmente a la proteccion
constitucional de Chile que asegura a todas las personas el nacer libres
en dignidad y derechos (Art.1), y el derecho a la vida y a su integridad
fisica y psiquica, el afectado puede reclamar el restablecimiento de su
derecho ante los tribunales. En este caso no se ha afectado directamente
un patrimonio comun de titular innominado, sino los derechos concretos
y reales de una persona concreta y real.

Al respecto, es importante reflexionar acerca de si el consentimiento
de un individuo es valido para autorizar que se realice sobre €l o sobre
los que éste tenga tutela cualquier modificacion genética. Entramos al

138 Medicina y Etica 2000/2



PROYECTO GENOMA HUMANQO, PRESENTE Y PERSPECTIVAS FUTURAS

terreno de los derechos irrenunciables en cuanto se relacionan con
obligaciones precedentes. En efecto, dicho consentimiento sera valido
en la medida que tenga por objeto mejorar la salud del atectado o incluso
cuando no tenga ese objeto sino otro, pero sea indiferente para la conser-
vacion de la salud. De acuerdo con este principio, no serian validos los
conocimientos que tiendan a resultados contrarios a la salud e integridad
fisica y espiritual de la persona.

No parece posible, desde el punto de vista juridico ni €tico, que una
persona, cumpliendo con el requisito de no alterar la salud del paciente,
determine por su voluntad ciertas caracteristicas del individuo futuro o
presente sin capacidad de discernimiento, como, por ejemplo, acciones
tendientes a mejorar ciertas cualidades fisicas. Esto afecta directamente
aladignidad del paciente, cuyo valor reside justamente en la posibilidad
de utilizar su inteligencia, voluntad y libertad para decidir y ejecutar sus
propias acciones, que se reputan propias precisamente por esa vinculacion
eficiente al origen.

3. Derecho a la informacion genética

Resulta legitimo, a la luz de la informacion que se puede obtener a partir
del PGH, hacer las siguientes preguntas: ;Es posible exigir de un
profesional toda lainformacion genética que éste dispone sobre nosotros?;
Jse le puede exigir a éste que realice cualquier prueba genética?; ;pue-
den anticiparse estos resultados y seguir respetandose la dignidad de la
persona humana? Es urgente responder a estas preguntas en virtud de la
gran multiplicidad de casos concretos y problematicos que pueden pro-
ducirse. Considérese, por ejemplo, si existe o no el derecho de un novio
(o novia) que, con el objeto de dar o negar su consentimiento, exige una
prueba genética para determinar si los hijos de la pareja tendran algin
defecto o desarrollaran determinadas enfermedades. Consideramos que
tal derecho carece de titulo, pues llevaria a condicionar la donacion
personal, propia del amor conyugal, a un elemento externo sujeto a la
16gica de la produccion, con el consiguiente desmedro de la dignidad de
las personas. Es distinto el caso de dos conyuges que, una vez casados,
desearan conocer las posibilidades genéticas de la futura prole. En este
caso, pensamos, el derecho a tal informacion existiria, siempre y cuando
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tal conocimiento no tuviera por objeto derivar en practicas abortivas.
Hay que tener en cuenta que desde el punto de vista tedrico, el derecho
de un individuo siempre se encuentra ordenado a un deber, en este caso,
el de respetar la dignidad del hombre y el de cuidar de los hijos. Por otra
parte, hay que tener presente que el hecho de que una cierta informacion
se pueda conocer, no significa necesariamente que se deba conocer. Las
razones de la necesidad de tutelar esta informacion radican en que existe
una cierta ambigiiedad en la informacion genética y en que el hombre no
puede quedar reducido a su constitucion genética.

IV. Consideraciones sociales

La posibilidad de conocer las caracteristicas genéticas de una persona
implica en si, una serie de riesgos que deben ser considerados ade-
cuadamente. Ellos son la estigmatizacion de personas asintomaticas
pero portadoras de genes mutados; la presion sobre las personas para que
se realicen pruebas genéticas; las dificultades emocionales que conlleva
el aceptar la prediccion de enfermedades futuras que no tienen curacion,
asi como la discriminacion de personas por sus caracteristicas genéticas,
tanto en el ambito laboral como en el ambito de los seguros.

Por otra parte, dado que la informacion que genere el PGH no sélo va
a permitir conocer las caracteristicas de una persona, sino también dara
las bases para poder actuar sobre su genoma, se podria usar la ingenieria
genética para mejorar y alterar ciertas caracteristicas biologicas que
sobrepasan el &mbito meramente terapéutico, asi como para buscar tener
la descendencia mas perfecta posible y eliminar aquellos individuos que
no cumplan con ciertos “estandares de calidad” predeterminados.

Otro aspecto que debe ser cuidadosamente analizado tiene relacion
con el manejo de la informacién que se obtenga de los exdmenes
genéticos, de tal forma que se salvaguarde la privacidad de la persona
que se sometid a un examen de este tipo.?

A partir de 1989 comenzaron a aparecer proyectos dirigidos
principalmente aimpedir que las compaiifas de seguros de salud exigieran
informacion genética. En EE.UU. hay 14 estados que ya cuentan con
leyes antidiscriminatorias. Ademas, ya existen unas 50 leyes o proyectos
de ley en un total de 35 estados, sin contar las leyes a nivel federal sobre
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la materia. En el Reino Unido las 440 compaiiias de seguros agrupadas
en la Association of British Insurers (ABI) han entrado en conflicto con
el Gobierno, ya que éste ha propuesto una moratoria de dos afios en el
empleo de la informacion genética. Las compaiiias piensan que éste es
el primer paso hacia una prohibicion total y definitiva que vendria
después, en circunstancias que, segun ellas, la informacion que entregan
los rests no difiere del historial familiar que se obtiene por otros medios.

En Chile, aunque a menor escala, se ha discutido acerca del uso de la
informacion genética. Existe en la actualidad un proyecto que ingreso al
Senado en marzo de 1997, titulado “Investigacion cientifica en el ser hu-
mano, su genomay prohibe la clonacion humana”. Este proyecto consta
de catorce articulos permanentes, entre los que, en el tema que nos preo-
cupa, destacan el octavo y el noveno. En ellos se prohibe explicitamente
la discriminacion de las personas en virtud de su patrimonio genético y
se definen las condiciones bajo las cuales deben realizarse los tests,
explicando que ello debe hacerse en forma confidencial y por motivos
de salud o de investigacion cientifica.

TERCERA PARTE
V. Consideraciones éticas

Alaluzde lo planteado recientemente, se percibe que los conocimientos
de los que se dispondra gracias a los resultados que arroje el Proyecto del
Genoma Humano permitiran en varios sentidos mejorar las condiciones
de vida de las personas. Sin embargo, se ha apreciado que pueden ser
dirigidos en contra del mismo hombre.

Unade las causas de las luces y sombras que se asocian a este proyecto
esta en que la civilizacion tecnoldgica ha producido un quiebre entre los
margenes materiales del desarrollo de la tecnologia y la humanizacion
de este conocimiento. Esta situacion se traduce en la paradoja de que
aquello destinado a dar felicidad al hombre acaba siendo, justamente,
uno de los elementos que lo deshumanizan, porque crea unarelacion con
el entorno puramente instrumental, exterior, alienada, veleidosa, sin
calado ni profundidad y, por lo tanto, incapaz de alojarse en nosotros,
modificandonos. Bajo estas condiciones, la profusion de la tecnologia
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lleva al paroxismo de desapego en cuanto que es algo que no se puede
incorporar al sujeto porque se ha convertido de suyo en ininteligible, y
por lo tanto fuente de deshumanizacion, en cuanto que deja de ser
connatural al hombre y fuente de felicidad.

El tema que nos ocupa, el conocimiento del Genoma Humano y las
aplicaciones que de él se derivan, puede responder a este esquema. En
efecto, dada la escasa connaturalidad que tenemos con el conocimiento
del Genoma Humano, el resultado de la aplicacion de técnicas derivadas
de €l puede conducir alternativamente tanto a la salud como a la enfer-
medad, a la vida como a la muerte. Bajo estas condiciones, actuar en el
hombre considerando como relevante inicamente los conocimientos lo-
grados mediante el método cientifico, marginando otras dimensiones de
la realidad, es un reduccionismo que puede traer insospechadas conse-
cuencias para el mismo hombre, lo que obliga a evaluar estas nuevas
posibilidades no solamente desde el punto de vista cientifico, sino
también desde el punto de vista ético.

De no tener presente esta dimension se caera facilmente en la ldgica
propia del cientificismo —no admite como vélidas otras formas de
conocimiento que no sean las propias de las ciencias positivas, y relega
al ambito de la imaginacion tanto el conocimiento religioso y teolégico,
como el saber ético y estético—,> que postula que lo técnicamente po-
sible se vuelve ipso facto lo moralmente admisible. Para evitar reducir
larealidad a lo empiricamente demostrable habra que tener presente que
la posibilidad de una investigacion o la puesta en marcha de una técnica
no permite calificarla en cuanto tal y por si sola como éticamente
aceptable en virtud que el parametro desde el cual se ha de evaluar toda
accion humana es el bien del hombre considerado integralmente, y la
ciencia y la técnica han de ponerse a su servicio, no al revés.

A todas luces se percibe que la cienciay sus aplicaciones tecnoldgicas
son un valor que brota de la creatividad y genialidad del hombre, y que
el uso responsable de ella puede dar importantes frutos para la medicina
y otros campos del saber. Sin embargo, se ha de conjugar con el valor del
derecho que tiene todo ser humano, por el sélo hecho de serlo, a la vida,
asi como a ver resguardada su integridad fisica y psiquica. En este
sentido se ha de descartar de plano toda accion a nivel genético que no
tenga una finalidad propiamente terapéutica e implique riesgos innece-
sarios para la salud de las personas, o alteren su identidad e integridad
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fisica y espiritual, asi como el uso de los conocimientos que aporte el
Proyecto del Genoma Humano paradetectar embriones con enfermedades
genéticas o que son portadores de caracteres genéticos patologicos con
la finalidad de eliminarlos. Tampoco han de realizarse aquellas acciones
que tengan como finalidad mejorar la condicion genética de una persona
o un grupo de personas que haga resaltar cualidades como la belleza, la
inteligencia, etc., y que constituyan una puerta de entrada a multiples
discriminaciones arbitrarias con base en la constitucion genética de las
personas, asi como el uso de la informacion que lleve grabada cualquier
forma de discriminacion debido a las caracteristicas genéticas de una
determinada persona. De darse estas situaciones, se sobrepasaria con
creces el ambito propiamente médico, constituyendo la informacion
genética una verdadera amenaza para el hombre.

Perspectivas

Las primeras consecuencias de los avances derivados del desarrollo del
Proyecto del Genoma Humano ya han empezado a notarse en el ambito
médico y sin lugar a dudas van a llegar a constituir una revolucién sin
precedentes en los fundamentos y en la practica diaria de la medicina.
Este Proyecto tendra, ademas, un enorme impacto en la investigacion
biomédica cubriendo una gran variedad de aspectos tales como la
identificacion de la etiologia y el estudio de la patogenia de las enferme-
dades, el diagnoéstico prenatal, pre-mdrbido y mérbido, la produccion de
nuevos agentes terapéuticos, la terapia génica y el desarrollo de la
farmacogenética.

Sin embargo, es menester reconocer que todas estas nuevas posibi-
lidades que ofrecen la ciencia y la tecnologia se encuentran indiso-
lublemente unidas a la sensibilidad cultural. Toda tecnologia es un
instrumento, y en este sentido, constituye un artificio que produce efec-
tos beneficiosos y nocivos, segun la finalidad hacia la que se dirijan.

Esto significa que, sin perjuicio de que puede haber claridad en la
distincion sobre el bien y el mal desde el punto de vista tedrico, ello no
tendra consecuencias practicas sino en la medida en que los operadores
cientificos manifiesten una sensibilidad personal en uno u otro sentido.
Y ello depende en gran parte de los mensajes y reenvios culturales que
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se transmitan a la sociedad, preferentemente a través de los medios de
comunicacion. Desde este punto de vista es fundamental una amplia
labor educativa en la cual se dé a conocer el significado real de la consti-
tucion genética del ser humano, evitando caer en un determinismo biolo-
gico que pueda llevar a incubar una mentalidad eugenésica, o que intente
controlar al maximo las caracteristicas fisicas o psicoldgicas de las
personas. Ello serd posible en la medida que se comprenda al hombre en
cuanto persona, es decir, como sujeto trascendente a toda determinacion
arbitraria de los individuos o de las estructuras socio-juridicas, consa-
grandose el respeto a todos los procesos que tienen que ver con la
generacion y naturaleza de los individuos racionales y libres.

Resulta imperativo que los individuos no sean discriminados arbi-
trariamente por su constitucion genética y que la informacion que de ella
se obtenga sea usada exclusivamente en beneficio de dicho sujeto. Este
es un derecho que ha de quedar consagrado de modo institucional. En
este sentido, el Proyecto de Ley “Investigacion cientifica en el ser
humano, sugenomay prohibe la clonacion™, que se encuentra actualmente
en el Senado, es de maxima importancia.

Por lo tanto, es un desafio tanto para la comunidad cientifica en
particular como parala sociedad en general que prevalezcan los indudables
beneficios por sobre los potenciales riesgos de la aplicacion del cono-
cimiento derivado del PGH en curso.

(Cdémo debemos considerar la ciencia si predomina en nuestra era la
culturadelatecnologia? Sibien laciencia puede alimentarala tecnologia,
con todo la tecnologia esta modificando permanentemente nuestra
forma de hacer cienciay concebirla, si como lo que significa ser hombres
de ciencia.”

“Mientras la ciencia y el arte generan verdad y belleza, la tecnologia
genera oportunidades: cosas nuevas por explicar, nuevas formas de
expresion, nuevos medios de comunicaciony si somos honestos digamos
también nuevas formas de destrucciéon”.

“La tecnologia tiene ahora su propia cultura, la tercera cultura, la
cultura posible, que esta adquiriendo caréacter global y al mismo tiempo
fundamental. La cultura de la ciencia (...) tiene ahora otra orientacion,
nacida de su propia costilla, con la cual debatirse”.*
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La eutanasia en la perspectiva del estado
constitucional, entre principios y valores

Las leyes que autorizan o favorecen
el aborto y la eutanasia

Gian Pietro Calabro*

4 N

Resumen

En este articulo el autor pretende poner de relieve la estrecha
conexion existente entre la tutela del derecho a la vida y la
naturaleza del Estado de derecho constitucional. Son dos los
ambitos en los cuales esta vinculacion parece alterarse: al inicio
Yy al final de la vida. El autor discute, en efecto, la posibilidad de
una configuracion juridica de la eutanasia como derecho a morir.
Tras analizar la situacion legislativa de iure condito y de iure
condendo, examina la nocion de no disponibilidad del bien
llamado “vida” enlaperspectivade los principiosy de los valores
constitucionales. Desde este punto de vista, aparece, efectivamente,
que la “naturaleza” del estado constitucional estd anclada en la
nocion de persona humana y en sus derechos inviolables, de los
que el derecho a la vida representa ese derecho previo, como
condicidn necesaria de cualquier otro derecho. En este sentido, es
la razon de ser del ordenamiento juridico mismo, que encuentra
en éste su explicacion y su criterio de legitimacion.

\__ Y,

* Profesor de Filosofia del Derecho, Universidad de los Estudios de Calabria: Director del
Centro Nacional de Estudios ¢ Investigaciones sobre los Derechos de la persona “C. Mortati”,
Instituto “Brutium de Rende-Cosenza, Italia.
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El problema

La defensa de la integridad de la vida humana sigue siendo uno de los
deberes preeminentes del estado, aunque lo que parece predominar hoy
dia sea la cultura de la muerte, poniendo en entredicho de esta manera su
deber en dos d&mbitos concretos: el inicio y el fin de la vida. Esta cultura
de lamuerte no sélo contrasta con la moral y los principios de la doctrina
cristiana, sino que estd también en radical antitesis con la naturaleza
misma del “constitucionalismo democratico”. En otras palabras, los
argumentos en defensa de la vida humana se mueven en una linea que
podriamos llamar constitucionalista, en cuanto que estan estrechamente
vinculados con laidea de un derecho superioralaleyy conlaideade que
hay un nucleo de valores constitucionales que se sustraen a cualquier
decision politica. El derecho a la vida se eleva, en este contexto, a
condicion previa para el ejercicio de cualquier otro derecho, fungiendo
asi como Grundnerm (Norma fundamental. N. del T.) de todo el
ordenamiento.' Pero entonces, si el derecho a la vida constituye el
derecho primordial, ; puede entonces el derecho ala muerte considerarse
como un derecho? Dicho de otra manera, /el derecho a la vida incluye,
como observa H. Jonas, también el derecho a morir?’

Si, como se ha afirmado, “los problemas concernientes al término de
la vida humana constituyen uno de los capitulos mas controvertidos y
mas lacerantes en el actual debate bioético™,’ entonces el tema de la
eutanasia constituye, sin duda alguna, el punto mas alto de la relacion
entre bioética y derecho. No es casualidad que la discusion sobre la
eutanasia venga girando “casi exclusivamente a partir de principios
¢ticos y/o religiosos, mas raramente (y en general con acentos criticos)
demogréfico-socioldgicos”,* reservando al jurista un papel residual, en
cuanto que la eutanasia, como afirma F. D’ Agostino, seria “algo dema-
siado importante como para dejar que los juristas metan lanariz” en ello.’

Enrealidad, el tema de la eutanasia casi pareceria escapar a cualquier
forma de positivizacion juridica, para no perturbar esa atmosfera intima
y dramatica, que ciertamente envuelve a un evento semejante. Por todo
ello el tema sera abordado con suma cautela, queriendo demostrar
solamente, reiterandolo una vez mas, que toda cultura de la muerte se
opone no sélo a la moral y a la ética cristiana, sino también a los
principios de un constitucionalismo democratico. El hecho de enfatizar
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esta linea argumental mas que otras, surge de la conciencia de que, en el
ambito bioético, el momento de lareglamentacion juridica constituye un
resultado necesario e imprescindible, y que en tales circunstancias la
confrontacion con otras posturas no puede producirse dentro del plura-
lismo ético y religioso—en el que se arriesga solo la cristalizacion de las
diversas posiciones o, a lo mas, el predominio de una tesis con base en
la fuerza de una mayoria numérica—, sino al interior de esos valores
comunes, enraizados en las normas constitucionales.

El tema de la eutanasia, entonces, por sus aspectos problematicos,
puede ser considerado como un elemento de contraste para evidenciar la
relacion entre la perspectiva constitucionalista y el derecho a la vida. La
Evangelium vitae evidencia adecuadamente que hay que buscar la
motivacion politica—por la que se afirma la indisponibilidad de la vida
y se condena, por tanto, cualquier forma de legalizacion de su violacion
através de las diversas formas de eutanasia— no tanto en el simple bien
del individuo, sino sobre todo en el bien comun: de esta manera, se
fomenta una disminucion del respeto a la vida y se abre la puerta a com-
portamientos destructivos de la confianza en las relaciones sociales.

El desconocimiento del derecho a la vida viola, por consiguiente, la
premisa previa sobre la que se asienta todo el ordenamiento juridico de
una democracia constitucional. Precisamente porque llevan a suprimir
a la persona cuya existencia es la razén de ser de la sociedad, las leyes
que autorizan o favorecen el aborto y la eutanasia se contraponen frontal
e irreparablemente a la posibilidad de hacer realidad el bien comiin.” El
menosprecio del derecho a la vida viola, pues, ese nticleo de valores que
se ha coagulado sobre la nocion de persona, y en torno al cual se ha
construido como parte al servicio del mismo todo, el ordenamiento juri-
dico. En otros términos, la no disponibilidad del bien llamado “vida”
encuentra su mas plena configuracion en la misma perspectiva consti-
tucional, cuando se permite captar y tratar de su verdadera naturaleza.

La situacion legislativa. De jure condito y de jure condendo
Enelarticulo 579 del Codigo penal [italiano] se contemplaexplicitamente

el delito de homicidio del que consiente: Quienquiera que ocasione la
muerte de un hombre, con consentimiento de éste, serd castigado con la
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reclusion de seis a quince afios. No se aplican las agravantes seiialadas
en el articulo 61. Se aplican las disposiciones relativas al homicidio si
el hecho es cometido: 1) contra una persona menor de dieciocho afios,
2) contrauna personaenfermamental, o que se encuentraen condiciones
de deficiencia psiquica, por otra enfermedad o por abuso de sustancias
alcohdlicas o estupefacientes; 3) contrauna personacuyo consentimiento
haya sido arrancado por el culpable con violencia o sugestion, o bien,
obtenido con engarios.® La manifestacion de voluntad de la victima,
conocida por el agente porque esta dirigida a €l, y que se concreta en el
consentimiento a morir, distingue en la practica este delito del homicidio
comun (articulo 575 C.P.L.): se diferencia en el objeto del dolo y se
atenua en cuanto a la gravedad del comportamiento. Para que este titulo
delictuoso se configure como mas suave es necesario que dé su consen-
timiento la persona titular del bien protegido por la norma y que sea
juridicamente apreciable, esto es, efectivo, real y valido.’

Es la misma norma la que indica cuando se ha de considerar invalido
el consentimiento, enumerando sus casos taxativamente al principio de
la segunda parte del articulo referido, que especifica rigurosamente el
contenido.'’ La solicitud que el enfermo hace a un tercero para que le dé
muerte, cuando los efectos de una enfermedad han llegado a hacer
insoportable el sufrimiento, ciertamente puede haberse expresado en un
tiempo anterior, pero debe haber perdurado hasta el momento de la
consumacion del hecho.!!

En cualquier caso, no hay que pasar por alto que no esta permitido
suponer que sigue subsistiendo el consentimiento cuando ha transcurrido
un largo periodo de tiempo entre la manifestacion de la voluntad de la
victima y la realizacion del evento por parte del culpable.'? De ello se
deriva que el homicidio piadoso del sujeto que no ha consentido o cuyo
consentimiento no es valido, debe ser castigado como cualquier otro
homicidio voluntario, salvo la posible disminucién de la pena (prevista
enel articulo 62 del Cédigo penal) por motivos de particular valor moral
y social, disminucion que no se aplica, en cambio, en los casos de
homicidio del que consiente."

Yaapartirdel siglo XIX, laseveridad del Cédigo penal a este respecto
suscité criticas y debates durante los trabajos preparatorios del Codigo
penal de 1889 (conocido como Codigo Zanardelli), en el que no existia
la hipotesis del delito de homicidio del que consiente; y, por tanto, en los
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casos de eutanasia podia recurrir el delito de homicidio voluntario
(articulo 364). A decir verdad, el legislador de 1889 seguia la tesis que
distinguia entre homicidio del que consiente y participacion en el
suicidio, equiparando el primero al homicidio voluntario: El que da
muerte al que consiente es el auténtico autor de la muerte, y autor
voluntario, a diferencia de quien ayuda al suicidio ajeno, el cual no hace
sino actos preparatorios. En el primer caso, el extinto era en el caso
incriminado mero sujeto pasivo, en el segundo, era verdadero sujeto
activo primario de la accion homicida.'

En 1883, enunamonografia sobre el homicidio-suicidio, Enrico Ferri
elabor6 una teoria que, entre los estudiosos de aquel tiempo, suscito
notable reticencia sobre el derecho de morir, al sostener que “el derecho
ala vida es irrenunciable o abdicable, por parte de quien es su sujeto, y
que el hombre, de la misma manera que tiene derecho a vivir, asi tiene
derecho a morir™."* Se trataba de una tesis que en la cultura juridica y en
la sociedad italiana suscitd de inmediato una reaccion negativa, con un
debate que, con el tiempo, se saldé con el que precedio a la pro-
mulgacién del Cddice Rocco de 1930.'° Dos afios antes, Giuseppe Del
Vecchio habia escrito un libro titulado Muerte benéfica, en el cual
proponiaque el nuevo Codigo previerael articulo siguiente: Quienquiera,
motivado por razones juridicas y sociales, después de la invitacion
reiterada y explicita hecha en presencia de testigos, procure a un
moribundo, diagnosticado como incurable por el referido médico, una
muerte prematura, indoloray benéfica, comete un hecho no constitutivo
de delito." Se trataba de una auténtica legalizacion de la eutanasia a
requerimiento, que él consideraba un acto en el cual no se da ninguno de
los elementos que hacen delictuoso el dar muerte a un ser humano: no
hay dolo, ni maldad, ni motivaciones antijuridicas o antisociales.'® El
debate en torno a este tema continud incluso tras la promulgacion del
Codigo penal (de 1930), pero la doctrina prevaleciente sigue estando
orientada de todos modos a mantener firme el caracter antijuridico de la
eutanasia.'” Mas recientemente, G. Guadagno consideraba que la
reduccion de la pena prevista por el articulo 62 bis del Codigo penal (que
permite al juez, para disminuir la pena, tomar en consideracion
circunstancias diversas de las asumidas por la ley penal como atenuantes
comunes, 0 como atenuantes especificas), puede, en algunos casos
dignos de particular indulgencia, no alcanzar el objetivo de adecuar la
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pena al caso concreto: la tnica solucion seria la de permitir una
reduccidn hasta de un tercio de la pena.” La solucion juridica que se
revela como mas capaz de compendiar en si las exigencias del derecho
positivo y las de la comprension humana del agente es, segtin Porzio, la
de la gracia.®' Esta tesis la hizo suya W. Boni,” y ha sido recientemente
retomada por G. Coassin.” Pero aparte del cdmo y del cudndo de su
concesion, la gracia, como ha sido observado convincentemente por F.
Mantovani, puede constituir el expediente de oportunidad en la actual
realidad legislativa, aunque por ese camino se eluda el problema, sin
enfrentarlo y resolverlo.”* En realidad, observa F. Antosilei, en las
muertes eutanasicas concurre, en general, el agravante de la premeditacion
y con frecuencia el de las relaciones de parentela; y, por tanto, la
aplicacion rigurosa de la ley lleva a infligir penas de extrema gravedad,
que no pueden dejar de considerarse excesivas, si se compara con el
suave tratamiento que la ley reservaba al infanticidio y al homicidio por
causa de honor, que se deben siempre a un mévil egoista. La solucion
propuesta podria ser la de introducir en la legislacién una norma
especial, fijando una pena no elevada, con un minimo bajo, para el caso
de que fuera ocasionada por piedad la muerte a una persona amada,
ciertamente incurable, y con la sola finalidad de poner fin a sus
sufrimientos. Con una disposicion semejante se reatirmaria el principio
de que la vida humana es sagrada, pero se evitaria al juez encontrarse en
el terrible dilema de infligir una pena que la conciencia social considera
exorbitante e inicua, o bien llegar a absoluciones que, en modo alguno,
podrian justificarse.” En efecto, el acto eutanasico puede dar vida a
muchas figuras delictuosas, que se colorean de un elemento afiadido, la
piedad, y para estos casos bien puede esperarse la creacion de una
atenuante por piedad. Se delinearian de esta manera, como observa F.
Lupone, las figuras del homicidio, del feticidio y del infanticidio por
piedad, como unicas y verdaderas formas de eutanasia “terapéutica”,
para las cuales seria bien evidente la necesidad de una reglamentacion
especifica.”® Una posicion diversa y bajo ciertos aspectos radical, es la
representada por V. Manzini, que pone en evidencia muy oportunamente
el hecho de que el objeto especifico de la tutela penal es el interés del
Estado en relacion con la seguridad de la persona fisica, y que nadie
puede disponer del interés concerniente a la propia vida, a fin de
legitimar su muerte infligida por un tercero. En efecto, el recurrir a un
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tercero para quitarse la vida demuestra generalmente la incapacidad de
darse muerte uno mismo, y pone en evidencia la causalidad eficiente,
exclusiva, del tercero mismo. Partiendo de estas premisas, este autor
concluye que la persona que consiente a su propia muerte, solo por esto
se ha de considerar como una persona con la mente alterada y, por tanto,
incapaz de dar un consentimiento normal, ya que el hecho de superar la
fuerza inhibitoria del mas fuerte de los instintos, el de la propia
conservacion, hace argiiir un grave desequilibrio psiquico.”” La mayoria
de las legislaciones no prevén especificamente la eutanasia, aun cuando
en algunas se prevea, como en la italiana, el delito de homicidio del que
consiente. En Italia la inica propuesta de ley (n. 2405) que contiene una
disciplina especifica de admisibilidad de la eutanasia pasiva, fue
presentada por el Hon. Loris Fortuna en la Camara de Diputados el 19
de diciembre de 1984, inspirandose en el Natural Death Act del Estado
de California (30 de septiembre de 1976) incluido en el California
Health and Safety Code,” y que fue una linea legislativa seguida
prontamente por otros Estados de la Union Americana.”” Como base del
Acta se encuentra, por una parte, el rechazo categorico de la eutanasia
“activa” y “pasiva”, entendida esta ultima en sentido propio, esto es,
como una omision terapéutica que es causa efectiva de la muerte; y por
laotra, se reconoce al ciudadano el poder rechazar los cuidados médicos
y quirurgicos, y soportar sus consecuencias. El Acta, por tanto, autoriza
a los médicos a no aplicar o a suspender las técnicas de reanimacion en
pacientes adultos afectados por una enfermedad en el estadio terminal,
a condicion de que los pacientes mismos lo hayan solicitado por escrito
utilizando el formulario de declaracion o Living Will previsto por la
misma ley.”" La ley reconoce también que lamoderna tecnologia médica
ha hecho posible la prolongacion artificial de la vida mas alla de los
limites naturales, lo cual puede originar una pérdida de la dignidad del
pacientey doloresy sufrimientos innecesarios, sin beneficios reales para
el paciente mismo.*' “Es evidente que esta ley ha abordado el problema
de la diferencia entre la auténtica eutanasia pasiva (o de omision) y la
renuncia al tratamiento médico, identificandola en la diversa eficacia
causal, en cuanto que, en el primer caso, la ejecucion de la terapia seria
adecuada para salvar la vida del paciente, mientras, en el segundo caso,
la ejecucion de la terapia seria adecuada sdlo para posponer el momento
de la muerte”.*> En el plano legislativo, hasta ahora, ningiin Estado ha
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incluido en su propio ordenamiento juridico una verdadera legalizacion
de la eutanasia. Se puede afirmar asi que en torno a 1980, en todos los
paises, cualquier que fuera su sistema legislativo, incluso el homicidio
cometido por compasién y a solicitud de la victima, era considerado
como unaofensaal derecho (con excepcion tal vez de Uruguay). Muchas
legislaciones (en Suiza, Grecia, Dinamarca, Islandia, Finlandia, Austria,
Alemania o Paises Bajos) conceden una disminucion de la pena en los
casos de verdadera eutanasia practicada a solicitud del enfermo; los tri-
bunales dan a menudo prueba de clemencia llegando a pronunciar la
absolucion. Pero la eutanasia sigue estando condenada por la ley.?

Eutanasia y principios constitucionales

En una democracia constitucional, cualquier intervencion que reforme
una materia tan delicada como la de la proteccion de la vida y de la
efectividad de los derechos de cada hombre frente a la muerte, no puede
prescindir de los limites y del tipo de incidencias que descienden de los
principios constitucionales sobre la materia. En esta perspectiva, hay
que preguntarse si es posible deducir de la constitucion italiana, incluso
ante la falta de una formulacion expresa, “la existencia de un verdadero
derecho de morir con dignidad, como especificacion del derecho mas
general a la dignidad humana”.?* El referente seria, precisamente, ese
complejo de normas que, garantizando con absoluta prioridad los bienes
fundamentales de la persona, ubican el eje del ordenamiento en el
principio personalista que, en contraposicion con la concepcion utilitarista
de los bienes de la persona, considera al hombre como un fin en si e
impide cualquier instrumentacién del mismo con una finalidad
colectivista.” El principio personalista y la dignidad humana se vuelven,
asi, lanocion clave para un reordenamiento penalista de la materia, por
lomenos en el plano del jure condendo, permitiendo asi abordar también
el tema de la eutanasia, al menos en el plano del derecho, al interior de
esa legalidad constitucional dentro de la cual el derecho alavidayala
dignidad de la persona encuentran su mas sélido anclaje. En particular
destacan aqui el articulo 2 constitucional, cuando garantiza la invio-
labilidad de los derechos fundamentales, y el articulo 3, parrafo 2, que
encomienda al Estado la funcion de hacerse instrumento de promocion
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y de desarrollo de la persona humana. También el principio personalista
encuentra su confirmacion en la consagracion de los derechos y de las
libertades pertenecientes a la persona humana, como son los articulos
13, 19y 21. Destacan también los articulos 32, parrafo 2, y 27, parrafo
3, puestos para salvaguardar la dignidad del hombre. Finalmente, el
principio personalista puede ser deducido de la serie de disposiciones,
que en estrecha vinculacion con el articulo 2, imponen al Estado tareas
particulares para el pleno desarrollo de la personalidad humana en
materia de trabajo (articulos 35 y 37), de cultura e investigacion
cientifica (articulo 9), de asistencia procesal (articulo 24), de familia
(articulo 29), de salud (articulo 32), de escuela (articulo 34), de asistencia
social (articulo 38) y de actividad econémica (articulo 41, parrafo 1).
Desdelaperspectivaestrictamente constitucionalista, el llamado derecho
de morir encuentra su obstaculo mas fuerte en el principio personalista
¥y, por mas que se pretenda forzar el texto para legitimarlo (mediante un
relevante esfuerzo hermenéutico), se debe enfatizar la primacia de las
libertades personales sobre la incoercibilidad del vivir. Una vez mas, el
significado asumido por la nocion de persona humana constituye el
criterio hermenéutico para captar el texto juridico. Sin embargo, eso
supone que este ultimo se confronte con los aspectos éticos de la
cuestion. La dialéctica entre bioética y derecho, que tal vez caracterice
la perspectiva futura de la politica legislativa y de la ciencia juridica, se
erige sobre dos elementos clave: la nocion de persona y la de dignidad
humana que encuentran su punto de “fibrilacion” al principio y al final
de la vida. En el estadio en que quizas mas se refleja la idea de persona,
la relacion entre bioética y derecho se muestra en toda su tension
dialéctica, en tanto que la tutela juridica de la persona humana, en sus
valores esenciales como son los de la vida y su dignidad, se despoja del
aparato entero de las diversas concepciones éticas y filosoficas, y se
muestra en su cruda desnudez. El derecho entonces debera encontrar su
Justa medida*® en la tutela del ser humano, en cuanto persona. Con otras
palabras, debera medirse con ese algo que liga y/o separa a hombre y
persona. -

Como se ha hecho notar, el concepto de persona es usado en el
lenguaje juridico en dos diferentes acepciones.’” Persona es, ante todo,
sinénimo de hombre, precisamente como ocurre en el lenguaje comun.
Pero persona indica también una cualidad juridica, o mas propiamente
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un rol, que pertenece de manera pertinente, pero que se extiende
también, a grupos e instituciones: es la cualidad de centro de intereses
que reciben del derecho una proteccion unitaria y orgdnica, o bien la
cualidad de portador de derechos y obligaciones; y se expresa también
enlas nocionesde capacidadjuridicay... de subjetividad.* La separacion
de los dos conceptos es utilizada, como afirma P. Zatti. para distinguir
la escena de la realidad —en la que el hombre se mueve en su desnudez
y que interesa a los otros saberes— de la escena del derecho, en la que
el hombre aparece en cuanto el derecho lo considera y lo reviste de
status: homo consideratus cum statu suo.” Al insistir en el vinculo
hombre-persona, se acaba por caer en posiciones como las que ahora
encontramos en la bioética llamada laica y, en particular, en las tesis de
H. Tristam Engelhardt;r.** El lenguaje juridico, en cambio, se haanclado
sustancialmente “sobre una unica nociéon empirica, que contempla al
hombre viviendo entre el nacimiento y la muerte™.*" Pero cuando el
derecho tiene que medirse precisamente con el inicio y el final de la vida,
entonces el resultado relativista al que llega P. Zatti —con argumentos
no obstante convincentes—, parece echar mas de una sombra sobre la
cuestion. Tam-bién, como afirma, si ““laideade hombre, cuando proyecta
su valor sobre el embrion, reclama principios, no paquetes preconstituidos
de reglas validos para cualquier posible contexto posible”,” ;como
puede el relativismo ser lo valioso del razonamiento juridico? En otras
palabras, si, por una parte, la complejidad de los valores y de los
principios en juego requiere ciertamente una prudentia juris, por la otra,
sin embargo, en cuanto valores y principios, requieren al derecho no
tanto y/o no solo de ser proclamados, cuanto de ser respetados. Todo esto
hace que el razonamiento se catapulte, una vez mas, hacia la nocion de
persona, que por mas petrificada y desencarnada que sea, resurge en toda
su densidad no so6lo axiologica, sino también ontologica, en tanto que el
derecho esta llamado a medirse no ya con el concepto de hombre,
considerado en su status, sino con el ser humano en su esencialidad, tal
como parece encontrarse al inicio y al fin de su vida. Es decir, en dos
momentos en los que se trata de ese “derecho a la vida™ en su mas
absoluta elementaridad, como derecho previo, respecto de cualquier
consideracion juridica sobre la condicion humana, pre-condicion de
cualquier otro derecho, y razon de ser del mismo ordenamiento juridico.*
La reivindicacion de la trascendencia de la persona humana, en cuanto
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“valor intangible, que ontoldgicamente resume todos los valores del
cosmos, centro de la so-ciedad y de la historia,* encuentra en la teoria
constitucionalista del Estado su traduccion en términos juridicos.
Efectivamente, si “en cada persona se resume el todo del mundo vy el
sentido del cosmos, y se justifica la organizacion social y el mismo orden
juridico™,* entonces esa nocion de persona, que estd en la base de las
constituciones contemporaneas, ha producido, en el estado de derecho
liberal, como autorizadamente ha sido observado, una auténtica mutacion
genética.” En otras palabras, compete a la persona esa dignidad que es
propia del hombre, en cuanto tal, “independientemente del valor o no
valor de sus actos, por esa diferencia ontologica de los animales o de las
cosas que determina la excelencia humana”.*’

Latrascendenciaéticade la personaencuentra su traduccion normativa
en las constituciones aprobadas después de la segunda guerra mundial,
inspiradas en el principio de la democracia pluralista. “So6lo entonces -
como observa A. Baldassarre- la primacia de la persona humana sobre
el Estado se ha convertido en el principio de organizacion del Estado y
se ha vinculado a una teoria, la de los derechos del hombre y del
ciudadano como derechos constitucionales™.*® Si “el problema juridico
delasactividades bioéticas no es tanto un problemade limites ala licitud,
de manera que lalabor del derecho no es el de simplemente ‘prohibirlas’,
sino mas bien la mas compleja de reglamentarlas, fijando sus limites y
sancionando sus violaciones™,*” con mayor razon, entonces, la cuestion
de la eutanasia, precisamente por los principios éticos y religiosos que
pone en juego, no puede ser sino abordada por lo menos bajo el perfil
estrictamente juridico, dentro de esos “valores constitucionales”, y que
se han de buscar justamente en la Ley fundamental. Como observa G.
Dalla Torre, si “en una moderna democracia pluralista como es la
nuestra, no es posible imponer a los ciudadanos, como condicion de
pertenencia, un credo filoséfico o religioso, o bien una concepcion
ética”,” entonces el reconocimiento de cada uno como miembro de una
comunidad politica se produce dentro de esos principios que fundamentan
laconvivencia, y cuyo compartimiento expresa el sentido de pertenencia
al Estado. Estos principios no pueden ser individualizados sino en los
valores contenidos e incardinados en el texto constitucional.’’ El perfil
llamado constitucionalista permite, asi, tratar el fendmeno eutanasico en
una perspectiva que, aun sin renunciar a las exigencias de orden ético,
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pretende mantenerse fiel a la escena del derecho positivo, aunque, para
mantenerse anclados en la escena del derecho sea necesario recorrer esa
linea —eficazmente sefialada por G. Dalla Torre— de la
“individualizacion de los principios del ordenamiento constitucional

9 52

que aparecen como de segura relevancia bioética”.

La no disponibilidad del bien “vida” y la “naturaleza”
del estado constitucional

El principio de no disponibilidad del bien “vida”, ademas de sus
connotaciones de orden penalista, permite, asimismo, tratar el evento
eutanasico dentro del ambito que va a incidir, no solo sobre un particular
aspecto del ordenamiento juridico, sino sobre su misma naturaleza de
ordenamiento constitucional, que, como tal, prevé en su interior una
super-legalidad condicionante y legitimante de la legalidad ordinaria.
En otros términos, el principio de intangibilidad de la vida humana puede
ser considerado, con razén, como principio general del derecho, que
aunque constituya un dato pre-positivo,™ hay que buscarlo, sin embargo,
en un ordenamiento de constitucion rigida, en el mismo texto
constitucional. El derecho de vivir encuentra, en el texto constitucional,
su positivizacion, en cuanto que se traduce de valor supremo a principio
fundamental. En efecto, si el valor no expresa por si mismo un deber ser
juridico —puesto que no es posible aplicar el paradigma clésico de la
prescriptividad: “si hay un A debe haber un B”—* entonces, para que
¢éste pueda sobrepasar el umbral de la prescriptividad hay que referirse
“alasnormasy alos principios constitucionales que confierenrelevancia
juridica a los valores citados™.>® En otras palabras, la inclusion de los
principios constitucionales en el ordenamiento juridico comporta una
serie de reflejos generales que pueden ser indicados, como
autorizadamente observa A. Falzea, en el “condicionamiento herme-
néutico” y en el “condicionamiento de legitimidad”. El primero, en efec-
to, designa el vinculo que los principios constitucionales establecen con
las normas ordinarias, para adecuar su contenido a las evaluaciones de
las disposiciones constitucionales. El condicionamiento de legitimidad,
por su parte, vincula a las normas ordinarias a fin de que no se contra-
pongan a los principios constitucionales, ejecutando sus evaluaciones y
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prescripciones.’® En esta perspectiva, entonces, es posible captar la
estructura de ese derecho a la vida como condicion previa de cualquier
otro derecho, “independientemente de los reclamos explicitos a ella,
contenidos en las constituciones positivas™,”” objeto precisamente de
una tutela constitucional autéonoma y especifica (Sent. 132/85 Corte
const.). En otras palabras, el derecho a vivir no lo confiere poder politico
alguno, ni tampoco las leyes. Es, por tanto, pre-politico. Incluso dentro
de la perspectiva contractualista y utilitarista, el derecho a la vida
legitima cualquier orden social y politico: Hobbes identifica con la vida
el honum primero y fundamental, mientras que el summum malum es
precisamente la muerte violenta y dolorosa, no natural.’® Pero el punto
decisivo estriba en el hecho de que la no disponibilidad del bien “vida”,
facilmente puede representar —en un contexto en el que, como observa
D’ Agostino, “las viejas (y a su modo ilustres) distinciones entre ética y
derecho deben ser radicalmente reformuladas™—?, el punto crucial del
estado democratico constitucional. Admitir la posibilidad juridica de
que el derecho a la vida pueda estar, aunque sea en casos extremos y
particulares, “disponible”, y por tanto sujeto a la voluntad, produciria
una auténtica mutacion genética del ordenamiento constitucional;® este
ordenamiento, como ya ha sido agudamente observado, encuentra su
mas alto significado en poner un limite a la potestad legislativa,
configurando asi una super-legalidad constitucional condicionante y
legitimante de las normas ordinarias. Paraddjicamente la legalizacion
del evento eutanasico seria posible sdlo si estuviera prevista en la
Constitucion. Pero, entonces, /seria ésta una “verdadera” constitucion
democratica? La referencia a la mas reciente sentencia de la Corte
constitucional italiana en materia de interrupcion del embarazo, Sent.
const. n. 35/97, permite hacer algunas consideraciones que pueden
arrojar cierta luz sobre un tema, que incluso por su alto dramatismo,
corre el riesgo de crear y de consolidar una linea de tendencia que va a
incidir no soélo sobre las posiciones éticas de tipo subjetivo, sino también
sobre el destino de nuestra convivencia democratica. En la sentencia
recordada, la Corte rechaza la admisibilidad del referéndum para la
abrogacion de una serie de articulos de la ley n. 194/78, en cuanto
“dirigida contra leyes ordinarias de contenido vinculado con la
constitucion™. En efecto, al repasar la sentencia, la jurisprudencia de la
Corte en materia de aborto recuerda el hecho de que la filosofia
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jurisprudencial habia ya afirmado (Sent. const. 27/75), aunque a mi
juicio con cierta ambigiiedad, que “tiene fundamento constitucional la
tutela del concebido cuya situacion juridica se coloca, aunque sea con
sus propias y peculiares caracteristicas, entre los derechos inviolables
del hombre, reconocidos y garantizados por el articulo 2 constitucional,
denominando tal derecho como derecho a la vida, objeto de una
especifica salvaguardia constitucional”. El derecho a la vida encuentra,
pues, en el articulo 2 constitucional una salvaguardia especifica, segtin
la cual, como mas adelante se precisa, tal derecho hay que incluirlo entre
los derechos inviolables, es decir, “entre aquellos derechos que ocupan
enel ordenamiento una posicion, porasi decir, privilegiada”. Recordando
la sentencia constitucional n. 1146/88, la Corte afirma que el derecho a
la vida pertenece “a la esencia de los valores supremos sobre los cuales
se funda la Constitucién misma”. En otras palabras, el derecho a la vida
esincardinado enesos “principios supremos que no pueden ser subvertidos
o modificados en su contexto esencial ni siquiera por leyes de revision
constitucional o por otras leyes constitucionales. Tales principios son
tanto los que la Constitucion misma explicitamente prevé como limites
absolutos al poder de revision constitucional —como la formarepublicana
(articulo 139 de la Constitucion italiana)—, cuanto los principios que,
aun no siendo mencionados explicitamente entre aquellos que no se
pueden someter al procedimiento de revision constitucional, pertenecen
alaesenciadelos valores supremos sobre los que se funda la Constitucion
italiana” (sentencia constitucional n. 1146/88). Dicho de otro modo, el
derecho a la vida pertenece a aquellos valores supremos que estan
sustraidos al mismo poder legislativo, de los que no puede disponer el
mismo soberano, ni son objeto de negociacion por las partes politicas.
“Se trata —como sugerentemente afirma D. Coccopalmerio— de la
parte aqueropita de la Constitucion, o sea, no hecha por mano humana,
delrostroaqueropito del Estado, de la ‘sdbanasanta’ de las instituciones”.’!
Entrecruzando la filosofia jurisprudencial de la Corte italiana con la que
aflora de la sentencia 25/75 del Tribunal constitucional aleméan, donde
se reitera que el “reconocimiento del valor fundamental de la vida
humana” se plantea en contraste radical con los ideales de “un régimen
politico en el que la vida individual tenia escaso significado: un régimen
politico que arrogandose el derecho de vida y de muerte sobre el
ciudadano, abusaba de €l de manera ilimitada”, el derecho a la vida se
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ancla en la naturaleza misma del estado constitucional, cuyo primer y
elemental deber consiste en tutelar la vida contra la muerte, como se
afirma, una vez mas, en la sentencia n. 28/93 del Tribunal constitucional
aleman. En este panorama, el tema de la eutanasia asume un caracter
paradigmatico en cuanto que va a incidir en ese bien “vida”, cuya pro-
teccion, incluso por encima de cualquier vision ética, constituye larazon
primera y elemental del surgimiento del Estado. Pero, una vez mas,
como yase haobservado, vaachocarincluso con la relacién misma entre
individuo y sociedad civil. En efecto, “admitir la eutanasia significa ava-
lar juridicamente el hecho de que una relacion intersubjetiva puede
contener —aun a falta de justificaciones de defensa— la negacion, y no
la promocidn, del ser”.%? Dicho de otra manera, como autorizadamente
afirmaF. D’ Agostino, el Mitsein, el debo ser con los otros, “se convierte
en el horizonte ultimo e intrascendente de la normatividad”.®

Si el derecho a la vida es la condicion previa de cualquier otro
derecho, entonces éste no puede ser objeto de decision politica, en
cuanto que esta sustraido a cualquier poder humano, expresando con ello
al mas alto nivel la naturaleza del estado constitucional, cuando el mis-
mo legislador esta sometido a un sistema de principios supremos y de
valores constitucionales, en cuyo vértice no puede sino ser colocado el
valor de la vida humana, como lo que legitima la misma existencia de un
ordenamiento constitucional, tendiente a la promociony al desarrollo de
la dignidad de la persona humana.
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La procreacion asistida y el consentimiento
informado en Italia*

Angelo Fiori**

a N

Resumen

La reflexion que aparece a continuacion fue publicado
originalmente como la Editorial de la Revista Medicina e Morale
1999/6. Debido a que esa revista es fuentede articulos para la
presente revista, pero principalmente por lo profundo y resumido
que se encuentran aqui importantes ideas, consideramos que vale
la pena ponerlo a la disposicion de nuestros lectores.

- A

La reciente peripecia parlamentaria, que ha visto empantanarse, aunque
sea s6lo temporalmente, la ley sobre la procreacion asistida—expresion
que prudentemente ha sustituido a la precedente, mas facil de entender,
de fecundacion “artificial”, basada siempre en realidad en la obra de la
naturaleza— ha sido seguida por un torrente de comentarios de politicos
y lideres de opinidn italianos de diversa extraccion cultural. Se han visto
inundados los periodicos, cuyo tejido cotidiano se ha convertido en una
sucesionde entrevistasambicionadas (por los entrevistados) que externan
juicios y prejuicios generalmente improvisados.

* El presente articulo aparecio como editorial de larevista Medicina y morale en el nimero 1999/
6: sin embargo el andlisis que hace Angelo Fiori, es una guia para reflexionar sobre estos dos
aspectos de la medicina que se dan de manera similar en nuestro pais.

**Director del Instituto de Medicina Legal y de los Seguros. U.C.S.C., Roma. Dir responsable
de la revista Medicina e Morale, U.C.S.C, Roma.
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En vano hemos buscado, en los articulos y en las entrevistas en radio
ytelevision, unainformacion auténticamente cientifica sobre este proble-
ma,que involucraala ética— éticamédica en particular— y los mas vas-
tos horizontes de la bioética, conectandose con el problema general de
los efectos positivosy negativos del incesante desarrollo biotecnoldgico.

Elmundo politico, que pretende legislar sobre este espinoso problema,
declara poder valerse de la aprobacién mayoritaria de los electores, los
cuales estan orientados en sentido favorable a una reglamentacion cuyos
términos sean muy permisivos. Las voces disidentes —que expresan el
sentir de una buena parte de los ciudadanos— son acalladas con los acos-
tumbrados argumentos del progresismo al uso, el cual trata de ilegitimar
las posiciones contrarias mediante laacusacion de oscurantismo catdlico,
conservador a ultranza, cerrado a las novedades de la ciencia y de la
sociedad que acoge sus productos.

Debemos preguntarnos, una vez mas, si el consenso social, con el que
determinadas fuerzas politicas aseguran contar, es un consenso realmente
“informado” sobre la naturaleza y sobre las implicaciones del problema,
como deberia ser para garantizar lamas amplia y mas motivada adhesion
auna ley que concierne a la salud y la vida. Es una ley que se fragua en
nombrede lalibertad, concedida, por otra parte, adeterminadas categorias
de personas —incluidos los médicos que se dedican a esta productiva
actividad—, pero que se niegaal inerme ser que vaanacer. Recientemente,
¢ste ha sido considerado, en sus primeras fases, incluso como un “grumo
de células™ precisamente por un cientifico muy premiado que deberia
tener, por laactividad cientifica que desempefié en un tiempo, un profun-
do conocimiento de la biologia.

La informacion honesta, y sobre bases realmente cientificas —que
podriamos llamar “galileanas™— esta en realidad excluida del debate.
En este, en cambio, prevalecen las polémicas acusaciones de regreso “a
la Edad Media”, ““al pasado clerical”, “al conservadurismo retrogrado”,
“a los siglos oscuros”, etcétera. Se multiplican también las referencias
al Lejano Oeste, donde imperaban el desorden y la criminalidad, con los
que la ley propuesta querria acabar de una vez por todas.

Una informacion correcta deberia considerar, ante todo. el problema,
aparentemente mas simple, de la reglamentacion de la actividad de los
centros y de los laboratorios que ya practican libremente la procreacion
asistida. Reglas, prohibiciones y permisos son ciertamente posibles y
deseables: ;pero, cudles son los medios para controlar su actuacién? Las
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instalaciones necesarias para la procreacion asistida son modestas en su
conjunto. Es suficiente disponer de un laboratorio, un microscopio,
termostatos, frigorificos, congeladores y otras instalaciones comunes
para poder efectuar las operaciones mas delicadas al reparo de intimos
controles. Viéndolo bien, muchos casos que han suscitado escandalo—
como el del embarazo de una mujer de mas de sesenta afios— son
conocidos solo por haberse aireado clamorosamente, en la prensa y en
las pantallas de television, por parte de los médicos y de los pacientes.
De otra manera habrian permanecido ocultos con base en las reglas del
secreto profesional —sistematicamente violado y ridiculizado—o, a lo
mas, confinados al circulo restringido de los conocidos, a los cuales
también se podrian ocultar con una prudente ausencia temporal, como
ocurria en el pasado con los embarazos fuera del matrimonio. Los moti-
vos por los que estos casos se comunican descaradamente al gran publico
son, para el médico, la narcisista ambicion profesional y, mds atn, las
positivas consecuencias de la publicidad; para las mujeres que aceptan
exponerse alacuriosidad publica, probablemente la percepcion orgullosa
de participar en eventos biomédicos de progreso que son presentados en
las formas mas positivas y cautivantes.

Pero ante las reglas atn obligatorias que la ley impondra a los
laboratorios, no hay que equivocarse acerca de su eficacia real. Quien
quiera violar los limites lo podra hacer con relativa facilidad.

Es mucho mas grave la desinformacion acerca de los costos humanos
de la procreacion asistida, en particular de la fecundacion in vifro con
transferencia de embriones (FIVET). En algin programa de television
en el que participan padres e hijos de la procreacion asistida, se presen-
taba el problema de un modo particularmente malicioso: ;son ustedes
quizas contrarios al nacimiento de un hermoso bebé (que es exhibido en
imagenes sin duda conmovedoras)? ;Se oponen, por tanto. a la vida
mientras se declaran sus defensores?

Nada, o muy poco. se habla de los problemas de la madre, del mismo
“padre” —en caso de fecundacion heterologa— del futuro de ese nifio
que, si de verdad nace, tendra problemas muy particulares. Poco o nada
se dice del destino de los embriones.

En un nimero anterior de la revista Medicina e Morale, Angelo Serra
aportaba una serie impresionante de datos estadisticos incontrovertibles.
S6lo una de cada cuatro o cinco mujeres, entre las que se someten al
tratamiento de FIVET, hace realidad el embarazo, no raramente
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extrauterino o plurigemelar (con las consiguientes intervenciones de
“reduccion fetal”, es decir, de eliminacion de uno o mas gemelos). Son
frecuentes los abortos espontaneos y los partos pre-término; respecto de
losembarazos normales, es mayor lamorbilidad y lamortalidad perinatal;
las anomalias genéticas son el doble de las observadas en los embarazos
naturales. La mujer corre también el riesgo de peligrosos sindromes por
estimulacion hormonal ovarica.

Es importante también el nimero de los embriones perdidos tanto en
el intento de fecundacion, cuanto al término de mas o menos largos
tiempos de conservacion en el congelador. Y en cuanto a los embriones
sometidos a experimentacion (que implica el darles muerte) antes del dia
14 de desarrollo, muy pocosrecuerdan que el conocido Comité Warnock,
que “decidié” por mayoria de 16 votos contra siete aceptar el concepto
de “pre-embrién”, motivo su propia decisién afirmando primeramente
que “desde un punto de vista bioldgico no se puede identificar un estadio
aislado en el desarrollo del embrion, mas alla del cual el embrion in vitro
no deberia ser mantenido en vida”, pero luego, por mayoria, concluyo
que “la legislacion deberia proveer a que la investigacion pueda llevarse
a cabo sobre cualquier embridn resultante de la fertilizacién in vitro,
cualquiera que sea su procedencia, jhasta finalizar el décimo cuarto dia
delafertilizacion!”. La posicion del Comité Warnock se convirtié en ley
en Gran Bretafia en 1990 a pesar de que la premisa cientifica fuera clara-
mente evidente, y que contrastara cientificamente con la conclusion
votada por dieciséis personas, totalmente instrumental porque tenia
como objetivo eliminar obstaculos a la experimentacion con embriones.
Hay que preguntarse por qué motivo todos los ciudadanos no estan infor-
mados—consinceridad y claridad— sobre estos graves pasajes historicos
y sobre tales problemas, dejandolos que saquen sus propias conclusiones
con la innata sabiduria popular.

El consentimiento social a leyes que conciernen a la salud y a la vida
humana debe ser “informado”: informado de manera completa, con los
medios de comunicacién que hoy tienen una extraordinaria eficacia pero
que, en cambio, son utilizados como vehiculo de mensajes incompletos
y manipulados, para obtener consensos desinformados, basados esen-
cialmente sobre adhesiones de pura afiliacion ideoldgica a veces en
cuestiones, como €stas, que involucran bienes primarios de los que no se
puede disponer arbitrariamente.
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Resumen

Los modernos medios de terapia y mantenimiento de la vida
intentan eliminar de forma duradera las enfermedades; pero
cuando no es posible lograr la curacion o una mejoria, la
finalidad es la de retrasar el desenlace fatal. De aqui surgen los
temores de los enfermos de no poder soportar las ultimas fases de
la enfermedad, y la consiguiente difusion de una tendencia a
anticipar la muerte practicando la eutanasia. El presente articulo
pretende detenerse, a reflexionar precisamente, acerca de las
solicitudes de los pacientes que desean anticipar conscientemente
Su muerte.

El autor distingue y analiza tres diversas formas de eutanasia:
el suicidio apoyado por el médico, la intervencion mortal del
médico y el rechazo a iniciar o continuar los cuidados vitales. A
continuacion se abordan los aspectos epidemiologicos del
fenomeno, las limitaciones del principio de autonomia, que en
modo alguno puede justificar el eliminar de raiz larazon de ser del
individuo, la motivacion de que se solicite la eutanasia, las
respuestas sociales y los cuidados paliativos; la importancia de la
asistencia psicologica al moribundo; la “ortotanasia” como
alternativa a la eutanasia (que consiste en oponerse a los instintos
de autodestrucciony alos diversos factores emotivos que rechazan

A

* Profesor Emérito de Clinica Médica en la Universita degli Studi de Parma, Italia..

Medicina y Etica 2000/2

171



L. MIGONE

la muerte, mediante una actitud racional de preparacion a este
inevitable desenlace del curso de vida); la asistencia espiritual, y
la cuestion del “doble efecto”: cuestiones todas que dan pie a un
enconado debate sobre los multiples problemas éticos
concernientes a la prdctica de la eutanasia.

Sabemos que los modernos medios terapéuticos y de mantenimiento de
la vida tratan de corregir o eliminar de forma duradera la incidencia de
las enfermedades. Pero cuando ya no es posible lograr la curaciéon o una
sensible mejoria, se limitan a retrasar el resultado fatal. Esto da pie a que
los enfermos teman no poder soportar los malestares de las ultimas fases
de la vida, y a que surjan esas tendencias a anticipar la muerte que
abarcan las diversas formas de eutanasia. Estas actitudes estan vinculadas
con factores de orden psicosocial, concernientes al significado de la vida
humanay a la difundida demanda de evitar el sufrimiento, buscando no
solo alejar la enfermedad sino también alcanzar el bienestar psico-fisico
personal y ambiental como fin principal del hombre.

Actualmente se puede comprobar una creciente atencion a los
conocimientos sobre la asistencia médica, como una extension de esa
moderna conquista del consentimiento informado que establece nuevas
relaciones entre médico y paciente e involucra también a la institucion
familiar y a amplios estratos de la sociedad. En este contexto, va en
aumento el interés por los problemas de la salud, de las enfermedades y
de sudesenlace mortal, hasta la determinacion de solicitar la interrupcion
de la vida por parte de aquellos pacientes expuestos al mas grave de los
destinos. La eutanasia tiene una larga historia recorrida desde hace siglos
por lahumanidad en los diversos niveles étnicos y geograficos. Pero este
fenomeno se inscribe hoy dia en una evolucion de los grados de instruc-
cion y de la formacion cultural, que lleva al deseo de no dejar a auto-
ridades ajenas muchas decisiones, para reivindicar la libre autonomia
hasta el término extremo del decurso de la existencia, en la pretension de
tener el derecho personal no sélo a la vida sino también de determinar la
hora y la calidad de la propia muerte.
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El presente articulo pretende analizar las solicitudes de los pacientes
conscientes con un efecto directo o indirecto de anticipar lamuerte. Este
efecto puede estar incluido en el concepto genérico de eutanasia, aunque
setiendaen laactualidad adistinguir tres diferentes maneras de proceder,
correspondientes a las siguientes terminologias: /. el suicidio procurado
por el médico; 2. la intervencién mortal del médico; 3. el rechazo de los
cuidados vitales. Consideraremos, ademas, los tratamientos paliativosy
psicolégicos y las respuestas médicas y sociales a estos diversos feno-
menos, con las correspondientes relaciones éticas.

La solicitud de asistencia al suicidio y la eutanasia voluntaria

El ya debatido derecho a morir se ha venido afirmando recientemente en
algunos paises, como satisfaccion de un deseo que se piensa poder hacer
realidad mediante una intervencion médica y un eventual consenso so-
cial, prescribiendo o administrando sustancias letales. En estos casos el
peso decisivo de la intencion del enfermo ha llevado a acufiar esa nueva
y franca expresion de un auténtico suicidio racionalmente concebido y
afirmado, a través de la busqueda no solo de un medio para enfrentar la
muerte sino incluso de unaimplicacion del médico conese fin (Physician
assisted suicide); mientras otros prefieren solicitar al médico que les
inyecte una sustancia letal (“eutanasia directa, activa o voluntaria”).'
Tras muchas controversias, han terminado por ser apoyados los
derechos de los pacientes en tales procedimientos tanto en diversos
paises, como por la magistratura de algunos Estados de la Union
Americana, al emitir aquélla diversas sentencias contra anteriores pro-
hibiciones por parte de las autoridades locales. Aun cuando, mas
recientemente, la Suprema Corte de Estados Unidos ha excluido la
existenciade underecho constitucional al suicidio asistido, considerando
como predominantes los “intereses del Estado para la conservacion de
la vida, la prevencion del suicidio y la integridad ética de la profesion
médica”.? Sin embargo, cada uno de los Estados sigue siendo libre de
legislar en la materia, que fue lo que hizo en 1994 ¢l Estado de Oregon
con una ley favorable al suicidio asistido. la cual, aprobada por un
estrecho margen de votos (51 por ciento contrael 49 por ciento), no entro
en vigor por causa de un recurso en contra. Este recurso no fue acogido
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por la Corte Suprema; pero el mismo Estado, ante las numerosas
diferencias de opinion, sanciond posteriormente, tras un nuevo
referendum, la confirmacion definitiva de la legalizacion (en noviembre
de 1997) e incluso con una mayoria méas relevante (60 por ciento contra
el 40 por ciento). De esta manera se autorizaba por primera vez la
prescripcion médica de sustancias letales con una finalidad suicida,
quedando prohibida, por otra parte, la ejecucion directa por parte del
médico de la muerte solicitada. No existe, sin embargo, en el resto del
mismo pais, ni tampoco en algiin otro pais del mundo, una ley especifica
que codifique laeutanasia. Solo en el territorio septentrional de Australia
entro en vigor una ley de ese tipo en julio de 1996, titulada “derechos de
los enfermos terminales”,’ que sin embargo fue posteriormente abolida
por el Parlamento Federal en marzo de 1997, después de que las Iglesias
locales y la Asociacion Médica Australiana se pronunciaran en contra,
y de que varias encuestas revelaran también una abierta oposicion por
parte de la poblacién. No obstante ello, en Australia la practica de la
eutanasia no ha desaparecido por completo, por lo menos a nivel
clandestino. En 1977, mediante un referendum que resulté a favor, el
cantén suizo de Zurich aprob¢ la eutanasia; pero ya desde 1942 el
suicidio asistido para el enfermo terminal resultaba no punible en el
Codigo Penal suizo, “a condicion de que no subsistan motivos egoistas™.
En Holanda ni siquiera se recurre a la clandestinidad puesto que, a falta
de una ley especifica, la eutanasia estd justificada por el “estado de
necesidad” o por “fuerza mayor”, juridicamente reconocida para el
médico, como alternativa al deber de proteger la vida, cuando se
considera preferible interrumpir los sufrimientos por la muerte, aunque
existen diversos requisitos procesales previos, controlados por la autoridad
judicial.* En cualquier caso, la responsabilidad de la intervencion mortal
pesa tanto sobre el médico como sobre el paciente.

El rechazo de los cuidados vitales

Las situaciones que se presentan cuando el paciente se limita a rechazar
el inicio o la continuacion de los cuidados vitales,’ exponen al médico
a los debates sobre la distincion entre dar muerte o dejar morir, que
algunos tienden a unificar en el concepto comun de eutanasia. Pero en
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realidad se perfilan dos dimensiones de diversa responsabilidad,
inconfundibles entre si. En efecto, en el caso del rechazo de los tra-
tamientos, el médico debe respetar la autonomia del paciente, y no puede
oponerse a sus deseos. Pero si, en cambio, es el médico el que toma la
iniciativa de no iniciar o de suspender los cuidados vitales ignorandolo
el paciente consciente, puede exponerse a una forma de eutanasia
llamada pasiva y considerada ilicita, con tal que no se den condiciones
clinicas detal gravedad que desemboquen en un ensafiamiento terapéutico,
o sea, en el empleo de medios que impongan un mayor sufrimiento con
unos beneficios inciertos y transitorios.

Un caso particular en estos ultimos tiempos se da en la interrupcion
de los cuidados vitales de la dialisis, a solicitud de los pacientes con insu-
ficienciarenal cronica.® Este fendmeno lo definia ya un editorial reciente
delos Archives of Internal Medicine como una forma singular de eutana-
sia, dado lo facil que resulta la abstencion terapéutica que lleva a la
muerte después de una meditada preparacion. En otro lugar hemos hecho
yaunamplio analisis al respecto’ en sus aspectos clinicos, epidemiologi-
cos y éticos. Se trata de una circunstancia que hasta ahora se limita mas
bienal drea del occidente anglosajony del Norte de Europa, pero que, por
ejemplo en una estadistica estadounidense, resulta en torno al 17.8 por
ciento de entre 126,156 enfermos urémicos fallecidos de 1991 a 1994.

Esta opciodn estd condicionada por la cronicidad del tratamiento, la
edad avanzada, aspectos étnicos especiales (predominio de los blancos
sobre los negros), condiciones regionales (con preferencia para las gran-
des ciudades), a veces por niveles socioecondmicamente mas elevados
y, a menudo, por asociaciones de morbilidad. Entre éstas destacan la
diabetes, las limitaciones de laactividad normal de la vida, las afecciones
car-diovasculares, los tumores y las infecciones graves. Interfieren
también factores de predisposicion que en la experiencia clinica de
algunos gru-pos se caracterizan por particulares perfiles de la personalidad
psico-patoldgica delos pacientes, por exceso de independenciay rechazo
del estado de enfermedad, o bien por fases psicodepresivas.

El derecho a la vida

Entramos ahora a la debatida cuestion del derecho a la vida, derecho
claramente afirmado tanto en la Constitucién fundamentada sobre la
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primacia absoluta de la persona humana, cuanto en la Declaracion
Universal de los Derechos Humanos de la ONU de 1948 en la que el
mismo derecho no es disociado de la seguridad de la persona, sino
considerado inviolable en su desarrollo.® En enero de 1987 los
representantes de los Colegios de Médicos de los paises de la Comunidad
Europea elaboraron una “Guia europea de Etica Médica™ que se opone
acualquier formade eutanasia; y entre los numerosos debates, Musacchio
ha sostenido que la tutela del bien juridico de la vida no podria ser
garantizada y violada al mismo tiempo, invocando el principio de la no
disponibilidad de la vida humana por parte tanto del sujeto como de los
demas. Este principio se refiere en la actualidad a la inviolabilidad de la
persona comprendida en los aspectos fisicos y psiquicos, y esta tutelado
por el articulo 13 de la Constitucion [italiana]. Pero el derecho a la tutela
delasaludy, portanto, de la vida, en algunas interpretaciones de la juris-
prudencia defendidas por M. Coccioni, no se considera como absoluto,
considerandose que lalibre disponibilidad individual tiene una dimension
personal y objetiva, inmediatamente referida al nicleo de la dignidad
humana. Y la prohibicion enunciadaen el Codigo Civil [italiano] (articu-
lo 5) de disponer del propio cuerpo es interpretada como libertad no sélo
en el sentido pasivo de defensa de eventuales imposiciones o dafios o
riesgos de aquellos tratamientos médicos que desagraden, sino también
como participacionactivaen las decisiones médicas terapéuticas mediante
el ejercicio del consentimiento informado.” No parece, pues, que se
reconozca unanimemente en el plano juridico que se pueda invocar un
deber para consigo mismo y para con la sociedad para hacer ilegitimas
las opciones eutanasicas, limitadas por lo menos al rechazo de los cuida-
dos vitales. El mismo rechazo entra también en esa autonomia individual
reportada en la Constitucion (articulo 32), mientras para el médico la fa-
cultad de cuidar se convierte en un deber cuando no se contrapone a la vo-
luntad del paciente, salvo circunstancias excepcionales de salud publica.

En la jurisprudencia italiana cualquier entermo tiene el derecho pero
no el deberde sercuidado, y el rechazo a tratamientos vitales comportaria
también un derecho a estar enfermo hasta el desenlace eventualmente
mortal de la enfermedad. Pero a parte las reservas de orden moral, es
dudoso si el enfermo pueda eximir al médico de la obligacion de no
matar, puesto que un delito de homicidio jamas es despenalizado por el
consentimiento del occiso.
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Asi, surgen complejos conflictos entre el derecho moral de cuidarse
o0 de no ser muerto y el deber del médico de no dar muerte o de no dejar
morir sin una valida motivacion. Si, ademas, se afiade el derecho a la
autonomia individual, alguno de estos derechos o deberes, verdaderos o
presuntos, acaba por ser violado segun las practicas y las circunstancias
variables.

También al médico se le puede reconocer una autonomia, que
justifica la oposicion a decisiones que contrasten con su propio codigo
moral. Pero cuando, sin su consentimiento, determinadas condiciones
de permisibilidad ambientales y eventuales intervenciones ajenas
induzcan a aceptar la solicitud de eutanasia, el eventual conflicto entre
el deseo del paciente y la resistencia del médico no deberia implicar el
que este ultimo abandone sus deberes profesionales para acercarse al que
sufre, respetando desde luego sus creencias.

Aspectos epidemiologicos

Es hora de subrayar que la orientacion hacia las mas variadas formas de
eutanasia se presenta como un fenémeno social sumamente irregular,
dadas las enormes diferencias entre los diversos paises, en relacion con
disparidades de actitud hacia la muerte y el dolor, tanto por parte de los
pacientes como de los médicos o de la opiniéon publica. Toda la
comunidad civil participa en ello con respuestas que se expresan en
aspera oposicion, o bien, completamente a favor.

Una encuesta llevada a cabo en EE.UU. sefialaba un aumento gradual
de actitudes que estaban de acuerdo con una ley sobre la eutanasia,
pasando del 38 por ciento de los entrevistados en 1950 al 70 por ciento
en 1991. En Italia, un sondeo de poblacion revelaba, en 1995, un 22 por
ciento a favor, un 45 por ciento en contray un 35 por cierto que no sabia;
y en 1977 otra encuesta entre la ciudadania mostro en lineas generales
como mayoria la poblacion contraria a la eutanasia (49.2 por ciento en
contra y un 40.9 por ciento a favor) aunque con diversos matices de
opinion segun los casos.'’

Entre la clase médica, los porcentajes a favor de legalizar la eutanasia
serian calculados del 30 al 60 por ciento en EE.UU.; mientras que en
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Europa se reporta un 88 por ciento de médicos a favor en Holanda, el 49
por ciento en Francia y un 30 por ciento en Gran Bretafia. En cuanto a la
ejecucion de esta practica, una encuesta holandesa sefiala que el 53 por
ciento de los médicos ya la ha aplicado, mientras s6lo el 12 por ciento es
contrario a ella. Pero quedan por aclarar los motivos socioculturales de
todas estas variaciones, que en los tltimos tiempos se refieren al cambio
de opinion de los mismos médicos o por lo menos de buena parte de ellos.
Estos eran acusados en otro tiempo de excesivo intervencionismo
encaminado a mantener la vida, por lo que los primeros movimientos
eutandsicos parecian originados por una defensa de los pacientes que
querian dejarse morir en paz. Pero ahora se ha pasado al extremo
contrario, llegando hasta los casos extremos de eutanasia decidida por el
médico sin consultar al paciente, dada la gravedad de las condiciones
terminales.

En Holanda, las solicitudes anuales de eutanasia pasaron de 34,000
en 1990 a 43,800 en 1995, con un aumento del 37 por ciento en
condiciones proximas al desenlace y del 9 por ciento en otros periodos.
Y el total de las actuaciones eutanasicas fue, también en 1995, de 3,650
entre las que 450 fueron de suicidio asistido (en conjunto, el 2.7 por
ciento de la mortalidad global en comparacion con el 2.2 por ciento en
1990). Si estas cifras se extrapolaran a la poblacién y a la mortalidad
anual italiana, se tendrian cerca de 138,000 solicitudes de eutanasia y
15,000 casos de actuacion de esa practica. También en Holanda, se
advierte de todos modos unacreciente tendencia que reflejauna progresiva
orientaciéon de la sociedad, inducida incluso por encima de las
justificaciones médicas, puesto que soélo a una tercera parte de las
solicitudes se les dio curso.!' Y en el mismo pais, el acortamiento de la
vida por solicitud de los pacientes se ha calculado en s6lo una semana en
el 70 por ciento de los casos y, en seis meses, en el 6 por ciento, para
indicar que la decision eutanasica se ha limitado predominantemente a
los casos mas graves y no a aquellos mas leves y alejados del desenlace.

Entre los sometidos a eutanasia se encuentran en gran mayoria los
enfermos de cancer (60-80 por ciento), pero también el SIDA presenta
un particular predominio." De una encuesta efectuada en California'
entre mas de 200 médicos afectados por esta tltima enfermedad, resultd
que de 1990 a 1995 aumentaron del 35 por ciento al 53 por ciento los
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casos de asistencia al suicidio: cifras superiores incluso a las reportadas
en Holanda, que indican, también para el SIDA, un 22 por ciento de
fallecidos por eutanasia o suicidio asistido. Pero en un centro de
Londres' reservado a la misma categoria de enfermos, resulta que de
600 casos a los que se les dio seguimiento durante tres afios, s6lo en uno
hubo una solicitud de eutanasia. Esta tltima experiencia redimensiona
en medida macroscopica el fendmeno eutandsico y se explica por un
recurso mas adecuado a las terapias paliativas, y por una investigacion
mas cuidadosa de los motivos que inducen a los pacientes a solicitarlo,
relacionados con el sufrimiento y con el proceso de la muerte. Y en una
encuesta mas reciente entre médicos norteamericanos'® las diferencias
resultan aun mas marcadas, al ser mas frecuentes las solicitudes de
muerte y de ejecucion de éstas en los Estados del Oeste y, también, al no
registrarse ninguna solicitud suicida entre los adeptos a diferentes reli-
giones. En el conjunto de esta casuistica, al 18.3 por ciento de los
médicos se les solicitaba asistencia al suicidio y s6lo el 3.36 por ciento
habiaaceptado, mientrasal 11 por ciento se le pidi6 practicar la eutanasia
directa, pero sélo el 4.7 por ciento lahabiallevado acabo. Entre lamisma
poblacion analizada se reconoce la falta de una educacion médica acerca
delos cuidados paliativos y loraro que resultan estas practicas asistenciales
para con los moribundos.

En cuanto a Italia, es interesante observar como, en contraste con los
ya citados sondeos de opinidn, la practica de la eutanasia voluntaria es
irrelevante o desconocida, de manera que, en la practica comun de la
profesionejercida poralgunos médicos durante 50 afios, no se comprueba
solicitud alguna de suicidio asistido, sino eventualmente de interrupcion
de los cuidados vitales. A estos comportamientos contribuyen proba-
blemente, a diferencia de otros paises, costumbres diversas, en el sentido
de que con frecuencia al paciente no se le comunica la verdad sobre la
enfermedad y sobre su pronostico infausto. Al faltar esta vision de un
final proximo, al paciente dificilmente se le ocurre pensar en una muerte
segura y en el modo de apresurarla o procurarla. No raramente los mis-
mos pacientes temen que los medicamentos sedativos mas enérgicos
indicados en ultimo extremo determinen el desenlace, y prefieren mas
bien solicitar que se abandonen los cuidados para no prolongar los sufri-
mientos. Pero habra que considerar otras condiciones sociales.
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Los limites de la autonomia

Se ha dicho que los intentos de justificacion de iniciativas o solicitudes
de eutanasia habria que reducirlos al principio de autonomia, entendida
como un derecho individual. Pero esto puede expresarse de formas muy
diversas, esto es, en el sentido de libertad de eleccion o de auto-
determinacion totalmente independiente, llevando a un individualismo
radical del actuar moral; o bien la libertad puede ser correlacionada con
otros principios. No cabe duda de que la autonomia es condicion de la
ética, como conciencia del sujeto moral, en cuanto que compromete la
libre voluntad y la responsabilidad al tomar determinadas decisiones.
Pero especialmente para el origen de referencia de las decisiones de vida
o de muerte se puede apelar a valores o normas axiologicas relativos a
lacreacion de la vida o, en todo caso, a normas antecedentes que ya Kant
sostenia en nombre de la razén y consideraba compatibles, mas aun
basicas, por la no disponibilidad de la vida individual. Hoy todavia se
puede sostener que la autonomia no es absoluta, si se acepta, como
precisa Reichlin, que ésta contiene en si su propio limite y, por tanto,
implicitamente su propia norma. Por otra parte, una absolutizacion del
principio de autonomia se apoyaria en la teoria liberal del autogobierno,
como componente de ladignidad personal. Y la participacion del médico
en eventuales opciones eutanasicas tenderia no sélo a evitar los
sufrimientos, sino también arespetar los principios morales del individuo
y las correspondientes concepciones del bien. Pero, como afirma el
mismo autor, por encima de tales principios queda siempre la busqueda
del sentido y del significado de la vida. Entonces, si el suicidio asistido
forma parte de una ética publica, una historizacion de la autonomia
misma puede traducirse en conflictos entre el individuo y la sociedad en
la que se encuentra inmerso, hasta presentar un antagonismo con el
principio universal de beneficencia y con los criterios de juicio del bien
del sujeto, en contraste con valores que pueden superar su voluntad.'
El acto suicida, motivado en cualquier caso o llevado a efecto en una
relacion privada entre médico y paciente, se muestra entonces como la
destruccion de un valor que pertenece no sélo a la persona en particular
sino también a la comunidad social de la que forma parte.'” El enfatizar
la mediacion histérica de la identidad del individuo llevaria, segin
Angelini, a considerar la autonomia no como patrimonio natural del
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sujeto, sino mas bien como una instancia, condicionada por todos los
factores que en la practica del caso concreto de la eutanasia hemos
recordado anteriormente.

Afiadase a esto que en el reconocimiento de una completa libertad del
paciente se querria incluir también la cooperacidon del médico para la
realizacion del suicidio o de la intervencion eutandsica directa. Pero aqui
se ofrecen interpretaciones diversas; es decir, se propone que para los
fines practicos de eventuales normas legislativas, se renuncie a confiar
en una u otra de las complejas y variadas formas de racionalidad que
condicionan opciones morales contrapuestas. Este camino, defendido
por Engelhardt, desplaza en realidad los problemas de la ética a costa de
la autonomia de las personas individuales para la busqueda de acuerdos
comunes basados reductivamente en principios de “mediano nivel” a
través de compromisos intersubjetivos y equilibrios entre principios,
conclusiones practicas e intuiciones morales. Pero en este plano el reco-
nocimiento de las diversidades no puede dejar de coexistir con una
tolerancia llevada hasta los casos del suicidio asistido.

En realidad, al no ser ilimitada la autonomia del individuo, no
justifica eliminar laraiz de surazon de ser, sin entrar en la irracionalidad
de una contradiccion.'® Pellegrino, entre otros, ha insistido en criticar ese
concepto de autonomia invocado al eliminar las condiciones que hacen
posible la autonomia misma en la conciencia y en la racionalidad
individual, en tanto que se podrian prever ulteriores opciones, no
previsibles en ese momento, en un futuro incluso cercano.' Por otra
parte, en la extrema cercania de la muerte, la enfermedad terminal no
puede garantizar una salvaguardia de laautonomia del moribundo si éste
estd oprimido por el sufrimiento y por las diversas influencias
ambientales.?’

Concepciones sobre la vida

Sisoélo selaconsideraenrelacion con sus posibilidades de extrapolacion
dependientes de las varias opciones de la autodeterminacion de los
individuos, la vida entra en una concepcion utilitarista regulada por las
preferencias individuales para cada tipo de bienestar.’' En este caso se
establecen los principios morales al margen de interferencias externas
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para decidir sobre la dignidad de la vida y sobre qué vida se considera
digna de ser vivida. Y cuando se vincula e identifica a la vida con sus
condiciones de ejercicio y se la considera carente de valor universal, se
llega a admitir que no todas las vidas son iguales, en virtud de opciones
subjetivas de la libre voluntad de la persona, separada de la unidad
biologica que la sustenta. De ello se deriva el que se aislen los diversos
Juicios morales de un contexto racional comun y sea posible optar entre
diversos tipos de vida, con la tnica eventual limitacién en el plano
politico o publico, expuesto obviamente a influencias imprevisibles. La
eutanasia es la logica consecuencia de esa concepcion que se incluye
convencionalmente en el término, también variable, de calidad de la
vida, y pretende también justificarse con el respeto a las preferencias de
cada uno.”

Por otra parte, nos encontramos con la llamada sacralidad, que
atribuye a la vida un valor general desde el punto de vista ontoldgico,
frutono de opciones humanas, sino identificado con un bien trascendente
que coincide con una dignidad de la vida igual para todos. Dworkin ha
intentado reducir el concepto de sacralidad de la vida a una importancia
intrinseca o cosmica de la vida que estaria vinculada a intereses criticos
del sujeto, tales como para sobrevivir a la pérdida permanente de sus
capacidades y condicionar sus decisiones terminales en el ambito
individual y social.” Pero esta concepcion considera a la vida como un
valor intrinseco a un proceso natural al que el hombre debe contribuir
segln un desarrollo comparable a la inversion de un bien. Y este valor
es admitido como variable seglin la entidad de la inversion, hasta el
limite de un deterioro bioldgico que desemboca en una valoracion
eutanasica por parte del individuo. Harris sostiene incluso que la persona
exigiria un respeto superior al que se ha de tener a la vida misma;* pero
se puede objetar que la persona pertenece a la vida puesto que ésta la
precede y fundamenta. Si nos limitamos a un dmbito inmanente por
naturaleza, su valor deberia asumirse por encima de las preferencias
individuales y la aportacion humana no deberia plantearse en contra de
la vida hasta llegar a destruirla. Ademas, si el valor intrinseco de la vida
se desplaza al nivel de la creacién divina, la vida misma no puede ser
apropiada o escogida por quien no la ha producido y que no es su causa
sino su efecto. El conflicto en el que estriba la busqueda de la eutanasia
se plantea, pues, entre la vida y su negacion por parte de quien no tiene
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su dominio originario y no puede oponer su propia voluntad por encima
de los limites de valores que la superan.

Causas de las tendencias eutanasicas

Un aspecto que aparece en los ambientes entre los que la eutanasia esta
mas difundida y que merece una nueva atencion, es una falta de
informacion sobre todas lasrazones de esta practicay los procedimientos
que serian eficaces para mejorar la calidad de la muerte. Se advierte, por
tanto, la importancia de indagar las causas evitables de la eutanasia y se
abre una vasta problematica que afecta a toda la concepcién de la
medicina moderna y de las perspectivas de su ensefianza. Resultan de
ello deberes que no pueden ser eludidos ante los imponentes avances que
en el plano del diagnodstico y de la terapéutica conciernen a toda la
persona del enfermo y llevan a conjugar las adquisiciones bioldgicas con
las diversas aportaciones de las ciencias humanas. La evolucion actual
ha transformado la duracion y los sintomas de las enfermedades y de
muchos cuadros clinicos hasta tal punto, que se postula la necesidad de
dar nuevos fundamentos a la formacion de la asistencia a los enfermos
graves e incurables y a sus complejas exigencias. En otros tiempos éstas
estaban confiadas casi exclusivamente a personas comprometidas en el
alivio y consuelo espiritual y religioso en los breves momentos de la
agonia. Pero en la sociedad actual se advierte la necesidad de integrar los
valores de la tradicion en una preparacion global que involucre también
al personal médico. De diversas encuestas resulta que la causa
predominante de las demandas de eutanasia no se debe so6lo al dolor
fisico, aunque esto sea en una tercera parte de los casos; sino que a
menudo predomina el miedo a los malestares terminales, a la pérdida del
autocontrol, de la propia dignidad y de la independencia personal, la
preocupacion de tener que estar a cargo de los demas, la psicodepresion.
De hecho, en el sufrimiento humano no se pueden separar los componen-
tes fisicos sensoriales de aquellos propios de la conciencia, en una
unidad existencial abierta a la reflexion sobre el significado supremo de
la separacion de la vida.”

Es frecuente que las causas evitables de la eutanasia se reduzcan a
valoraciones subjetivas del médico, que pueden llevar a la ejecucion de
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la solicitud mortal y a la suspension de los cuidados vitales, o bien dejar
de lado estas perspectivas. Los juicios dispares que se derivan de la
individualidad del médico condicionan de hecho muchas variables de
las decisiones correspondientes, disuadiendo o fomentando los deseos
de los pacientes.

Las respuestas sociales y los cuidados paliativos

La poca frecuencia de la eleccion eutanasica en Italia, asi como en otros
cercanos a nuestras tradiciones, se ha atribuido tanto a la falta de
informacion sobre el resultado inminente de la enfermedad, como sobre
todo, a que forma parte de la estructura misma de la sociedad y del tejido
de nuestra historia, en los que los valores de la institucion de la familia
y de la educacion religiosa se mantienen mas vivos. Aqui incide una
cultura que ha mantenido vinculos comunitarios consolidados con el
tiempo y que no se ha adherido enteramente a las actuales tendencias de
tipo hedonista, considerando a la muerte, en cambio, como un transito
mas que como un final y manteniendo una asistencia humana mas asidua
a los moribundos. De ahi que el respeto hacia el evento mortal limite
todavia las interpretaciones inmanentistas del mundo y se retraiga de
concepciones nihilistas respecto de aperturas trascendentes.

Las condiciones sociales determinan, pues, las respuestas a las
tendencias eutanasicas, en el sentido de frenarlas, como es de suponer en
Italia, o bien favorecerlas ahi donde es mas marcada o esta mas difundida
una disolucidn de la unidad familiar y donde concurren formas diversas
de actividades laborales y otros estimulos ambientales. Pero hasta en los
paises donde se viven las consecuencias negativas de estas ultimas
actitudes, se han activado promociones concretas de alivio, consuelo y
acompaifiamiento de los moribundos, mediante una colabora-cion sentida
anivel de comunidad, individuos y componentes familiares. Surge, por
tanto, una reaccion de la sociedad como alternativa a las tendencias
eutandsicas, en nombre de una solidaridad humana y de unos valores de
la vida defendidos hasta en los problemas inherentes al resultado
terminal.

Eneste marco, las yaantiguas iniciativas, promovidas por las hermanas
catolicas del St. Joseph's Hospice de Londres a principios del siglo
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diecinueve, representaban una coherente continuacion de la asistencia
historica de las instituciones de la Iglesia a los enfermos, que finalmente
debian dar paso adesarrollos mas modernos. En 1967 surgid, en Londres
también, el St. Christopher Hospice dedicado en especial a los
moribundos, a través de las iniciativas de una persona singular como la
de Sanders,”” quien en calidad de médico y de enfermera fue promotora
de un movimiento destinado a extenderse a numerosos paises de Europa
y América. Una institucion analoga, basada en el voluntariado, se ha
venido promoviendo en California en el ambito domiciliario.”® Hoy, se
trata de organizaciones especializadas que operan en el ambito
domiciliario, ambulatorio y hospitalario, con programas basados en
aportaciones interdisciplinarias. Entre éstas, el alivio del dolor es buscado
no solo con los diversos medicamentos, sino en caso de necesidad
incluso con medios invasivos, de infiltracion local o neurolesivos, con
efectos positivos hasta en un 80-90 por ciento de los casos. Y se hace
realidad una asistencia que no tiende a prolongar la vida de los pacientes
mas graves, sino a mejorar su calidad mediante un servicio dedicado
también al cuidado de los problemas de la hidratacion y de la nutricion
cuando estas necesidades requieren procedimientos mas complejos, sin
renunciar por ello a integrar eventualmente los tratamientos de
quimioterapia y de radiacion indicados en los enfermos neoplésicos con
una finalidad sintomatica. Asi se mantiene la comunicacion entre los
enfermos incurables, los médicos y los familiares hasta el desenlace
luctuoso. Y no solo se atiende a las fases terminales, sino también a los
tiempos mas precoces de la enfermedad con pronostico infausto, para ir
preparando conscientemente las diversas necesidades de apoyo, alivioy
consuelo.

Tales actividades son todavia raras en Italia, y forman parte de los
cuidados paliativos confiados a la iniciativa del voluntariado; por lo
demas, esta actividad es reconocida oficialmente por las organizaciones
sanitarias en algunas regiones, que se lleva a cabo preferentemente con
los enfermos oncoldgicos en sus domicilios, y participan en ellamédicos
y personal de enfermeria, ademas de, eventualmente, anestesistas,
psicologos, sacerdotes y diversos especialistas. La reconocida ausencia
de solicitudes de muerte en centenares de casos graves tratados con tanta
dedicacion, constituye una nueva prueba de la validez de esta forma de
comprometerse en humanizar la medicina. Desde hace varios afios una
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Sociedad Italiana de Cuidados Paliativos viene desarrollando congresos
nacionales y promoviendo la participacion multidisciplinaria. Estos
organismos estdn a la espera de las oportunas reglamentaciones a nivel
gubernamental y la posible activacion de estructuras hospitalarias para
atender categorias particulares de pacientes cercanos a determinadas
situaciones terminales (tumores, SIDA, etcétera).

En EE.UU. parece estar desarrollandose una ciencia llamada
tanatologia, pero s6lo en unas pocas Escuelas de Medicina se imparten
cursos especificos para la asistencia a los moribundos; en un 26 por cien-
to de esas escuelas se comprueban programas de adiestramiento para
médicosresidentes, y entre éstos s6lo el 32 por ciento estarian preparados
para enfrentar las solicitudes de muerte por parte de los pacientes. En
conjunto, se ha denunciado una inadecuacion de los cuidados contra el
dolor, y en una encuesta entre 70,000 enfermos de céncer, resulté que el
70 por ciento ni siquiera conocia la posibilidad de recibir tales cuidados.?
Especialmente se lamenta esta carencia en los ancianos, a los cuales con
frecuencia no se les pregunta si sufren y cuénto, y se limitan o se pasan
por alto los medicamentos analgésicos enrelacion directa con lo avanzado
de la edad, por encima de los 65, los 75 y los 85 afios.

Parano reducir a los pacientes a ese desvalimiento y desconsuelo que
puede llevar a una solicitud de eutanasia, se ha establecido también un
verdadero codigo de diagndstico; se indican con precision todos los
cuidados paliativos, y las posibles formas de buscar cuidadosamente
cualquier contacto con quien se encuentra a las puertas del desenlace
mortal. Estarian implicados en ello no solo las enfermeras, los técnicos
y las diversas competencias médicas, sino también los familiares segiin
las necesidades que vayan surgiendo de orden sanitario, psicolédgico,
social y espiritual.** Mas recientemente todavia, en un amplio estudio
sobre la muerte en los hospitales, coordinado por el Hastings Center,’'
se lamentaba la pérdida de control y el abandono de los moribundos
aunque estuvieran rodeados de otros pacientes y de sus familiares.
Precisamente la desconfianza del publico en la asistencia médica hacia
los enfermos terminales determing los intentos de legalizar el suicidio
asistido en los Estados de California y de Washington y, finalmente, el
referendum en Oregon que introdujo esta practica, considerada
generalmente como una alternativa a ese tipo de muerte impersonal y
dolorosa denunciada en ciertos ambientes hospitalarios.
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Corregir estos malestares y deficiencias podria, sin embargo, alejar
los procedimientos eutanasicos o suicidas, que para muchos médicos no
preparados, en cambio, serian faciles de llevar a cabo. Conforme algunos
han insinuado, podrian intervenir incluso ciertas contaminaciones de
tipo economico en las mismas tendencias eutandsicas, para ahorrar los
escasos recursos de que se dispone y destinarlos a otras necesidades. Sin
embargo, por los calculos efectuados en la hipotesis de que la eutanasia
se difundiera en EE.UU. de manera similar a Holanda, resultaria un
ahorro para el sistema de salud inferior al 0.07 por ciento de los costos
totales. De hecho, el costo anual de la asistenciamédicaalos moribundos
se calcula que giraria en torno al 10 por ciento del total, mientras la
mortalidad anual (tanto en Norteamérica como en [talia) gira en torno al
1 por ciento de la poblacion general.*

Encuanto alasedacionlogradamediante opiaceos, benzodiacepinicos,
o barbitaricos y neurolépticos, antidepresivos, anticonvulsivos,
antiinflamatorios, analgésicosy las mezclas de estos medicamentos, su
prescripcion médica no ha sido facil en ciertos paises, en relacion con los
temidos peligros de su abuso extra sanitario. Sin embargo, en las cir-
cunstancias especiales de proximidad de la muerte, hay que reiterar la
importancia de un tratamiento no limitado al dolor local sino ampliado
a ese dolor total que forma parte del sufrimiento humano. En EE.UU. se
hapretendido incluso proclamarun derecho constitucional alos cuidados
paliativos, como consecuencia necesaria o condicion de la denegacion
delderechoal suicidio asistido, y en prevencion de cualquier intervencion
eutanasica.

Se aborda aqui un campo de crucial importancia, puesto que algunos
defensores de la eutanasia entienden esta intervencion como la ultima
razonreservada unicamente a aquellos casos en los que cualquier terapia
paliativa ya se ha vuelto ineficaz.* Pero esta ultima hipotesis se enfrenta
con la necesidad de precisar el tipo de los medios paliativos utilizados,
y no toma en cuenta la incidencia real de fracasos. Estos, si son
excepcionales, deberian reducirse intensificando y perfeccionando la
asistencia, hasta anular las citadas indicaciones eutanasicas. Anadase a
esto que incluso en los casos terminales mas graves la alternativa a la
eutanasia no es abstenerse simplemente del ensaflamiento terapéutico,
ni ese dejar morir que algunos quieren confundir con la intervencion
letal, y es también muy diferente del dejar morir ilicitamente a un pacien-
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te no terminal que puede ser curado con los cuidados adecuados. En cam-
bio, en los incurables no se opone una finalidad de prolongar la vida a toda
costa sino que se busca mejorar su aceptacion en sus ultimas fases, in-
cluso con los riesgos vinculados a los efectos colaterales de los sedantes.

Porotra parte, queda laesperanza, como un objetivo muy significativo
que no debe eliminarse en el temor de la muerte. Acabar con toda espe-
ranza sinofrecer otras perspectivas puede inducir aopciones eutanasicas,
pero éstas pueden ceder tanto en un plano de trascendencia, cuanto en el
ambito de una esperanza mantenidaal margen de unos limites temporales
que no se pueden precisar en las incertidumbres de pronostico de la
ciencia médica.

Las interferencias psiquiatricas

Por otra parte, hay que reconocer que al valorar las solicitudes de los
pacientes para que se les ayude a suicidarse, nos enfrentamos con las
dificultades de diagnostico acerca del estado psiquico de los solicitantes,
dado que ciertos trastornos depresivos u otras formas de psicopatia
pueden invalidar su facultad de juicio y las decisiones consiguientes.
Asl, antes de tomar en consideracion cualquier demanda de suicidio se
ha recomendado la necesidad de consultas psiquiatricas previas, aunque
¢stas se consideran obligatorias solo en algunos paises, como Australia,
mientras que en otros son facultativas. En alguna casuistica psiquiatrica
en Holanda se advierte que solo el 2 por ciento de las solicitudes de
suicidio son aceptadas, por lo que se teme que diversas solicitudes de
suicidio asistido se derivan no tanto de malestares de la enfermedad,
cuanto de otros tipos de sufrimiento que inducirian al médico a una
intervencion letal paraatajar solo desordenes mentales. Afortunadamente
esaposibilidad se excluye por lo general incluso en aquellos paises en los
la eutanasia ha alcanzado una cierta difusion. Pero hay que recordar que
de un analisis reciente llevado a cabo en el estado norteamericano de
Oregon,* se deduce que s6lo el 6 por ciento de los psiquiatras consultados
se declaraba seguro al valorar sobre si la solicitud de suicidio estaba
determinada por trastornos mentales, y en qué medida. Por tanto, en la
mayoria de los casos se mantiene una gran incertidumbre sobre la
posibilidad de establecer si la intencion suicida es racionalmente objetiva
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o depende mas bien de una patologia psiquidtrica que, como tal,
requeriria cambiar a un tratamiento terapéutico especifico. En una
amplia casuistica se ha comprobado incluso un estado de psicodepresion
en el 80 por ciento de los enfermos de cancer que solicitaban que se les
asistiera en el suicidio.’” Y en otro grupo de enfermos graves se
diagnostico psicodepresionen el 59 por ciento de los casos de sujetos con
intenciones letales, y solo en el 8 por ciento de aquellos que no
solicitaban la muerte. Especialmente en los enfermos de SIDA los
componentes depresivos serian relevantes en la induccion a solicitar el
suicidio, incluso independientemente de otros sintomas.*®

Esta comprobado, pues, que las tendencias a solicitar la muerte son mas
frecuentes entre los enfermos psiquiatricos, pero siguen siendo discutibles
todavialoscriterios diagndsticos de las diversas formas de psicodepresion
y de otras psicopatologias que comportan incapacidad de entender y
querer, mientras se difuminan los confines entre normalidad y patologia.
Y no esta claro en muchos casos qué grado de trastorno mental puede
invalidar una solicitud autonoma de muerte en pacientes ya afectados
por graves enfermedades somaticas. Quedan los criterios de apoyo de
aquellos psicofarmacos que pueden resultar ttiles para hacer retroceder
las intenciones suicidas, pero a menudo tales recursos no son valorados
o los farmacos especificos no son utilizados, cuando es breve el tiempo
en la emergencia de situaciones clinicas.

La asistencia psicolégica al moribundo

Las elaboraciones de psicoterapiay de psicoanalisis que se esfuerzan por
ayudar a los moribundos con procedimientos tan especializados como
para configurarse como técnicas terapéuticas, pretenden dirigirse o, en
todo caso, quieren justificarse principalmente cuando las defensas
personales no bastan para conjurar el temor a lo desconocido o0 no se
aceptael consuelo de lareligion. Se proponen entonces recursos confiados
a la autonomia del hombre, en una sociedad pluralista que no tiene
exclusivos puntos de referencia absolutos y que, sin embargo, puede
aceptar aun valores que, frente a los problemas ultimos, sostienen a la
vida misma en vez de truncarla.

De esta manera, se ha experimentado positivamente ese tratamiento
psicologico que en el plano humano deberia practicarse siempre para
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atender la sensacion de aislamiento del moribundo, el miedo a ser
abandonado, la pérdida del autocontrol. Ante una solicitud de suicidio
es importante profundizar en el conocimiento del paciente y analizar
todo su malestar, puesto que bajo la solicitud de morir se descubre a
veces un deseo de vivir cuando la asistencia resulta mas adecuada a las
necesidades reales. Se entra asi en un campo de experiencia psicolégica
que en Italia se ha venido desarrollando solo recientemente y que se
plantea como una alternativa vélida a los apresurados intentos de la
eutanasia, proponiendo diversas medidas de acercamiento al moribundo.

Sorprende comprobar —precisamente en este tiempo en que se viene
intensificando el interés por la psicologia, la psicoterapia y el psicoana-
lisis— como muchos estudiosos de la eutanasia ni siquiera toman en
consideracion tales perspectivas de estudio y su consiguiente puesta en
préctica, que lleva a reforzar las defensas de la personalidad individual
frente alamuerte. Y ya se sabe que el personal médico ha pasado por alto
habitualmente o ha evitado durante mucho tiempo la asistencia al
moribundo en sus aspectos mas humanos, al limitar sus atenciones a los
procesos organicos de la enfermedad terminal y mostrarse incapaz de
sobrepasar los procedimientos técnicos aplicados in extremis. Contra
estos habitos se remontan ya a 1912 los primeros llamados de atencion
por parte de Roswell Park en EE. UU. quien acufié por primera vez el
término de “tanatologia”.* Pero estos intentos de introducir una
orientacion especifica de la psicoterapia para los moribundos, en una
postura complementaria de los aspectos mas propiamente bioldgicos y
organicistas, encontraron escaso eco, acabando por correr el riesgo de
separar a los adeptos a los problemas mentales y los que se dedicaban
tradicionalmente a atender las funciones corporales del mismo paciente.

Mas recientemente se ha suscitado un creciente interés en Italia al
proponerse incluirlos en la ensefianza de la Psicologia Médica, pero con
escasosresultados. Sinembargo, son de sefialar los estudios psicologicos
profundizados por Campione en Bolonia* y diversas iniciativas presen-
tadas en congresos y publicaciones sobre la asistencia al moribundo.
Desde muchas partes se viene insistiendo para que la realidad de la
muerte no sea eliminada de la conciencia como un mal que hay que
ocultar, en cuanto que puede dar un sentido a la vida.

En este contexto se puede inscribir también ese principio de realidad
en el que ya Freud" pensaba en su psicoanalisis como opuesto al
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principio de placer, que en el inconsciente querria negar un final de la
vida para perseguir un suefio imposible de inmortalidad, aun encerrada
en la inmanencia personal. La eutanasia querria, entonces, justificarse
precisamente conun principio de placer, que no pudiendo inmortalizarse,
se pretenderia conservar a toda costa, en un intento por evitar cualquier
dolor no solo fisico sino también mental. Este tltimo aspecto del dolor
invade la concienciadel hombre, se expresacon el temoralo desconocido
y lo infinito y provoca sentimientos de pasividad y desesperacion o
impotencia, de los que se querria escapar con una decision suicida radi-
cal, en vez de combatirla mediante un conocimiento de las motivaciones
profundas. El analisis psicoldogico sostiene, en efecto, que bajo los
malestares del moribundo subyacen unas necesidades especificas que
deben investigarse para poder remediarlas mas adecuadamente. Y aqui
intervienen ciertos recursos subjetivos, culturales y ambientales, ideold-
gicos y religiosos, por lo que el tratamiento debe adaptarse a categorias
distintas de pacientes que requieren respuestas diferenciadas.

Al introducir un modo de morir adecuado a la realidad de la muerte,
algunos admiten, en algunas fases del proceso morboso, la creacion
simultdnea de 4reas de ilusién que pueden alimentar residuos del
principio de placer, pero que a continuacion cederdn por una confrontacion
clara con la muerte. En esta orientacion de la asistencia, los intentos de
dar tranquilidad al moribundo pretenderian suplir la eventual falta de los
recursos de la fe religiosa, y mantenerse ajenos a hipotesis eutanasicas:
sostener la vida como valor que hay que experimentar y no rehuir en su
natural continuidad hasta las fases terminales.

La ortotanasia como alternativa a la eutanasia

También respecto de la asistencia psicolégica, en torno a 1950, Eissler*?
pretendié fundamentar en EE. UU. un procedimiento terap€utico,
denominado “ortotanasia”, para indicar una guia racional en el paso
hacia la muerte, al considerarla como parte de la vida y como su
culminacién necesaria. En esta concepcion se afirma una oposicion
contra los instintos de autodestruccion y los diversos factores emotivos
y comportamientos agresivos que querrian cerrarse al conocimiento de
larealidad de lamuerte, al valor para enfrentarla, aun entre los problemas
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angustiosos del dolor fisico y mental. Una preparacion a la muerte como
parte integrante de la cultura podria, pues, ensanchar una vision estrecha
y limitada al presente para ampliarla al propio futuro, y las
responsabilidades correspondientes de orden familiar y social. El ejemplo
para la descendencia y el heredar afectos, educacion y formacion civil y
moral, hacen que a los hijos les sea dificil aceptar la idea del suicidio,
mientras pueden ayudar a soportar los sufrimientos, en cuanto que
sostienen laevolucion de la vidamas alla de la muerte personal a lo largo
de la historia.

Estas consideraciones se refieren a un conjunto de estudios reservados
a menudo so6lo a los psiquiatras y psicologos especializados
particularmente en este campo, pero se conjuntan en cuanto que son
ajenas a las opciones de renunciacion por la eutanasia. Surgen, desde
luego, interpretaciones conflictivas de orden ideoldgico y practico, entre
quienes quisieran admitir o bien atenuar la verdad al paciente, o quienes
ven posibilidades de conciliar tendencias opuestas, hasta pensar en una
colaboracion conel sacerdote, que serian divergentes de algunas premisas
doctrinales que reivindican la sola autonomia del hombre, pero que
acaban por permitir respiraderos hacia la trascendencia.

Segunlainterpretacion de un grupo italiano defensor de la ortotanasia,
coordinado por Zapparoli en Milan,* el psiquiatra se propondria también
como intermediario entre la salud y la enfermedad, entre el bienestar y
el sufrimiento, entre el individuo y lo desconocido, entre el hombre y
Dios. Se querria asi ofrecer ese amor sublimado que pide reciprocidad,
como entre la madre y el hijo, donde el dolor y la compasion sustituyen
alaangustiay la desesperacion. Y esa doctrina ortotanasica que parecia
identificarse con una orgullosa confrontacion con la muerte, acaba,
incluso por el testimonio de Eisslermismo, por comprender laimportancia
de infundir confianza y consuelo; y comporta dos actitudes terapéuticas
que hay que adaptar seguin la personalidad del moribundo. Una se inclina
a hacer aceptar la muerte natural como matriz de la vida y cumplimiento
de la ley bioldgica, con eventuales aperturas de orden espiritual. La otra
actitud, aun excluyendo un conflicto entre vida y muerte, afirma la
aceptacionde unarealidad inmanente que carece de visiones consoladoras
de eternidad ultraterrena y se sitia por encima del bien y del mal. Este
ultimo camino requiere singular fortaleza de laindividualidad auténoma
y capacidad para superar con la razon el peso del conocimiento del
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destino mortal, propia de un contexto sociocultural poco comun. Pero en
cualquier caso se deriva de ello la afirmacion de la defensa de la vida y,
por tanto, de lo ajeno que resulta el suicidio.

Las separaciones desde el nacimiento hasta la muerte

Se puede recordar también una teoria psicoldgica sobre el valor de la
caducidad en el tiempo, iniciada por Freud* y desarrollada por Bion,*
sobre ese sentimiento de las separaciones que introduce el principio de
realidad en los motivos de aceptacion del evento mortal. En efecto, la
alternancia en la personalidad individual de sucesivas separaciones,
desde el nacimiento hasta la muerte, jalonea los diversos periodos de la
vida.*® Y en ellos emerge la experiencia de muertes parciales, seguidas
de nuevos renacimientos: desde el abandono del vientre materno, a los
diversos pasos desde la infancia a la adolescencia, a la edad madura, a
la vejez, entre defecciones y nuevas conquistas y afectos perdidos, en
una larga serie de separaciones irremediables que caracterizan la duracion
de toda existencia a través de interrupciones y reanudaciones, y
confrontaciones contrastantes. En este decurso el desenlace terminal no
comportaria una novedad radical, representando un desenlace natural
que une la esencia de la vida a la muerte. Pero este paso extremo no se
agota en una pérdida, en cuanto que ofrece la posibilidad de confiar a
quien se queda en el mundo de los vivos laimagen de la propia identidad
y de una experiencia personal valida para ulteriores desarrollos.

La asistencia espiritual

Los adeptos a una fe religiosa ven mas alld de la muerte una meta
suprema de la vida, la cual es considerada, no obstante, no como sum-
mum bonum, el sumo bien, que hay que defender en cuanto perteneciente
al Creador y preparacion a un paso que puede ser incluso doloroso. Pero
el sufrimiento puede generar el bien a través del fortalecimiento interior
y la participacion amorosa en una redencion sobrenatural. Las adqui-
siciones de la ciencia en lalucha contra el dolor representan ellas mismas
una fuente de bien, por lo que no tanto el dolor podria entrar en lacondena

Medicina y Etica 2000/2 193



L. MIGONE

biblica, cuanto cualquier esfuerzo por eliminarlo con la fatigay el trabajo
que se convierten en un deber del médico, en el camino de reconstruccion
de la humanidad. Tal vez en los tormentos de la enfermedad terminal,
mas que de condena y de expiacion, podria hablarse de precio para
alcanzar un bien al que estamos destinados por naturaleza. No hay una
contraposicion, pues, entre la lucha contra el dolor y el reconocimiento
del significado del sufrimiento humano.*’

Incluso al margen de los principios de la religion revelada, el temor
alamuerte tiende a disolverse en todas las concepciones filosoficas que
sostienen la inmortalidad a través de una conquista imaginada por
encima de las contingencias terrenales. Los martires no s6lo de una
religion sino también de cualquier ideologia humana no temen a la
muerte, no la buscan, sino que la aceptan para afirmar principios
superiores de coherencia con sus propias convicciones y de solidaridad,
que representan en si mismos un premio. En ese sentido, Eissler
considera que la muerte del martir parece que formara parte también de
un principio de placer, pero aqui se delinea una razén que postula una
nueva realidad no simplemente inmanente a la naturaleza sino elevada
mas bien a un orden espiritual.

El doble efecto

Los peligros de muerte, incluidos en las mas variadas posibilidades de
la asistencia terminal, implican las ultimas evaluaciones decisionales
sobre el tiempo y los limites disponibles y el estar sobre aviso acerca de
los linderos del ensaflamiento terapéutico. A este respecto se puede
hacer notar que en las posturas mas alejadas de cualquier forma de
eutanasia, como pueden ser los pronunciamientos oficiales de la Iglesia
catdlica,*® el llamado derecho a morir es entendido no como un derecho
a procurarse la muerte, sino mas bien a morir con serenidad: lo cual
comporta la facultad de excluir intervenciones terapéuticas
experimentales, peligrosas o muy gravosas, y de interrumpirlas si estan
destinadas solamente a prolongar una vida de sufrimiento y si se
consideran desproporcionadas a los resultados previsibles, incluso en
confrontacion con la familia y la colectividad. Ademas, en las fases
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terminales, la supresion del dolor y de la conciencia es justificada
también si ese tratamiento extremo, como camino secundario, puede
abreviar la vida.

Esta tltima afirmacion es compartida por los estamentos juridicos de
algunos paises e incluso por la Corte Suprema de EE. UU. la cual se ha
pronunciado en contra de un derecho constitucional al suicidio asistido,
pero ha justificado en casos extremos la suspension de los cuidados
terminales aun con el mantenimiento de sedantes. Se ha objetado,
entonces, que los consiguientes riesgos inducidos por una sedacién
profunda equivaldrian a provocar una muerte mas prolongada y menos
aceptable que el suicidio, reproduciendo también una eutanasia.*’

Ademas, alguien ha sostenido que lamisma sedacion prolongala vida
incluso comprometiendo la conciencia sin que el paciente pueda ejercer
sus derechos. Pero con o sin un consentimiento expresado previamente,
los analgésicos oportunamente escogidos y dosificados pueden ser
compatibles por lo menos con manifestaciones de la conciencia
temporales. Por tanto, no parece defendible la afirmacion de que la
sedacion paliativa enmascara una intervencion eutanasica, la cual queda
excluida en ese contexto.

Se entra asi en la cuestion del “doble efecto”, que es bien conocida 'y
analizada desde hace mucho tiempo en el campo de la filosofia y de la
teologia moral, y que se formula como una doctrina que, aplicada a los
tratamientos médicos terminales, excluye la culpabilidad cuando un
eventual efecto letal no sea intencional, ante la contemporanea busqueda
de otro efecto mas seguro y urgente como es la supresion del dolor o el
riesgo de otras intervenciones médicas insustituibles. Un punto
problematico de esta doctrina se refiere al analisis de las intenciones, las
cuales son dificiles de valorar fuera del agente, por lo menos en un plano
legal, mientras es mas posible distinguir entre las consecuencias que se
buscan, respecto de aquellas que son solo previsibles. En realidad, la
responsabilidad por eventos razonablemente previsibles en cuanto a una
posible provocacion de la muerte puede ser definida mejor que la
subjetividad de una intencion.’® Es esencial distinguir entre los peligros
ciertos y los fines buenos que con ellos se buscan; pero la muerte no
puede ser un medio para obtener el fin de que cese el dolor, por lo que
en la practica se recurre al criterio de una proporcionalidad entre efectos
buenos y malos. Esto significa confrontar la entidad del dolor con la
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evaluacion del riesgo y de la eficacia del tratamiento y la imposibilidad
de sustituirlos por otros mas seguros.’! Se trata de una concurrencia entre
bienes relativos y, por tanto, de un conflicto de deberes en materia de
valores contrastantes que requieren una opcion siempre conmensurada
a los limites de la finitud humana. En tales condiciones se habla de
compromiso, aun cuando algunos moralistas no acepten este término
que querrian, en cambio, reservar a los casos en los que el dafio es
intencional. Se propondria asi la convenienciade volver adefinir el valor
de las normas morales y de sus excepciones cuando se aplican en
presencia de factores mas relevantes, con el fin de limitar el mal en lo
posible.*

De ello se derivara un equilibrio entre mal y bien que justifique las
decisiones, silos efectos terapéuticos son mas probables que los mortales
y quedaré establecido que no es el riesgo calculado sino la intencion de
muerte lo que desplaza la accion en el ambito de la eutanasia. Por otra
parte, el tratamiento deberia tener en cuenta no sélo la supresion del
dolor, sino también la consecuente calidad de vida de tal manera que un
legitimo deseo del paciente de mantener un cierto nivel de conciencia,
congruente con una aceptable dignidad de vida, podria justificar el
recurrir a fArmacos como la morfina en vez de a barbitiricos que
menoscaban mas lalucidez. Segununa interpretacion particular, Donegan
considera la muerte no como efecto colateral del sedante, ni al dolor
como colateral del dejar vivir sin cuidados, sino mas bien considera el
peligro del sedante como un precio de la supresion del dolor, y el dolor
como un precio de la vida.* Pero se ha de tener en cuenta una especie de
gradacidn en los efectos negativos, entre aquellos directamente buscados
eilicitos, y los licitos en cuanto asumidos como colaterales tolerados con
buena intencion. En otras palabras, la muerte (aunque no se la busque)
seria un mal menor respecto de un mal mayor que, conservando la vida,
mantendria el dolor, cuando éste en cambio podria ser suprimido por el
analgésico.’* Sin embargo, es mas comprensible no una jerarquia de
males que siguen siendo tales en si mismos, sino mas bien una escala de
riesgos que justifica la eleccion del menor de éstos.*’

Lasintervencionesde supresionde laviday el rechazo de tratamientos
comportan, como deciamos antes, responsabilidades éticas que
conciernen tanto a las demandas de los pacientes como a la participacion
del médico. En los casos de solicitud de suicidio asistido y de eutanasia
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directa, que se pretenden justificar con la absoluta autonomia del
paciente, no se pone en discusion el principio del doble efecto, puesto
que el fin que se quiere lograr es Ginico. En cambio, cuando se acepta el
significado de la vida como valor intrinseco y sagrado, se puede
encontrar un doble efecto que justifica la intencion de eliminar los
sufrimientos en presencia del peligro de muerte no buscada.

Notese, entonces, que la doctrina originaria del doble efecto, como
fue enunciada y analizada en profundidad por Tomas de Aquino, se
basaba en excepciones al mandamiento biblico de no matar y al precepto
evangélico del amor, legitimando el dar muerte intencionadamente por
parte de la autoridad publica a las personas nocivas y peligrosas, en
cuanto que se compensaba un mal por un efecto superior de bien y de
defensa de la sociedad. Pero tales justificaciones morales no evitaron
unaserie perniciosa de abusos del homicidio que invadieron en el dmbito
privado e incluso la comunidad cristiana, hasta las guerras de religion y
las més graves sanciones por cualquier pretexto, mientras se toleraban
efectos grandemente lesivos de los derechos humanos con la presuncion
de lograr efectos benéficos prioritarios. Pero ahora la evolucion de la
historia parece haber aclarado los motivos malentendidos de tantos
errores fatales, que no han desaparecido del todo sino que se enfrentan
con ordenamientos de defensa humanitaria de las personas y de la
comunidad, sostenidos incluso en el plano juridico. Y precisamente
cuando este progreso a favor de la vida y de los derechos humanos es
generalmente reconocido, inesperadas tendencias contrarias aparecen
en el campo de la medicina, en nombre de otro principio, que vincula a
la autonomia individual con las opciones de muerte.

Los casos de rechazo de los cuidados han encontrado, en cambio, una
justificacion ética en la facultad del enfermo de abandonarse al curso
natural de la enfermedad, y también en la aplicacion del doble efecto
cuando abstenerse de los tratamientos seria la finalidad de la decision,
en tanto que el eventual efecto mortal no seria directamente buscado. Sin
embargo, esta distincion no siempre se verifica y, por ejemplo, en una
casuistica holandesa, el rechazo terapéutico resulta incluso declarado
como medio de la intencién explicita de procurar la muerte, en el 66 por
ciento de los casos.® En esta iniciativa se advierte una posible
desembocadura en el suicidio, aun cuando en la practica €ste no sea
percibido en los meandros de la conciencia del paciente, mientras al
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médico le queda la dificil solucion del problema moral de su adhesién,
aunque no se pueda comprobar en el plano legal. Estos problemas se
agudizarian mas todavia si el paciente rechazara no sélo los cuidados
mAs gravosos, sino que se opusiera a cualquier hidratacién y nutricion
hastamorir, mas o menos intencionadamente, de sed, antes del desenlace
de la enfermedad mortal. Pero la cuestion que se plantea es la de hasta
qué punto el médico esta impedido de violar la autonomia del enfermo
capaz de entender y de querer, sin recurrir a medidas forzadas que
estarian indicadas en los intentos de suicidio. Por otra parte, la interrupcion
de ciertos tratamientos indispensables, como retirar el respirador, expone
al enfermo consciente a una muerte rapida y segura que podria ser
deseada por el enfermo mismo y hasta por un médico compasivo, pero
no llevada hasta su ejecucion. Finalmente, surgen otras dificultades
cuando el rechazo del paciente consciente e informado se expresa en
condiciones de enfermedad no graves o no terminales, aceptables
incluso por la generalidad, donde no se advierten consecuencias despro-
porcionadas de riesgos mortales y, por tanto, se delinean abusos inter-
pretativos de la licitud del doble efecto, mientras objeciones éticas, no
criticables en la conciencia intima del paciente, contrastan con los
deberes del médico de proteger la vida y le impondrian ahondar en las
diversas motivaciones incluso psicolégicas, familiares y ambientales
para una adecuada valoracion.

De todas estas consideraciones surge una complejidad de problemas
¢ticos que requieren andlisis cuidadosos de las diversas situaciones caso
por caso, inherentes a las posibles busquedas de los limites de tolerancia
de cada riesgo en particular, de los abusos que se han de evitar, de la
sensibilidad de los pacientes, de su consentimiento y, finalmente, de la
buena fe que surge de la conciencia del médico en los tratamientos
terminales.

Conclusiones criticas

Para concluir, diremos que los movimientos criticos que se confrontan
en los actuales problemas de la eutanasia, entendida como la decision de
individuos conscientes de procurarse o hacerse dar muerte con el fin de
evitar el sufrimiento, pueden resumirse de la siguiente manera:
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1) Se trata de una fuga de la experiencia del paso entre vida y muerte
como entre dos eventos distintos que en realidad representan dos fases
del mismo proceso y que se integran mutuamente a lo largo del curso de
la existencia.

2) Esa fuga elimina en el hombre el sentido de la vida y de la muerte
y la participacion en una realidad que forma parte de la historia humana.

3) Lalimitacion de los fines humanos al presente y una calidad de vida
basada en el bienestar subjetivo es asumida en nombre de una absoluta
autonomia del individuo, encaminada a un posible dominio del propio
curso de la vida y la muerte, independientemente del contexto social.

4) Lainterrupcion voluntariade lavida como término de laenfermedad
se traduce en una regresion frente a los avances de los cuidados
paliativos y antalgicos, y frena los desarrollos de la educacion médica
dirigida a hacer mas humana la asistencia hasta el paso hacia la muerte.

5) La parte fisica o sensitiva del dolor no puede disociarse de esa
participacion que se considera exclusiva del hombre, en cuanto debida
alareflexionyalaidentificacion de la conciencia sobre el mismo evento
doloroso. Este evento forma parte de la unidad de la naturaleza del
hombre y de todas sus interacciones psicosomaticas: de tal manera que
hace que la eliminacion de los sufrimientos se proyecte como el mas alto
valor. Pero por la parte espiritual pueden socorrer con el consuelo que
aporta la fe, mientras que para las manifestaciones psicologicas se han
de valorar las aportaciones a la afirmacion de la personalidad individual,
segun esas alternativas a la eutanasia que forman parte de la ortotanasia
y de otros procedimientos psicoterapéuticos.

6) Las opciones de muerte pretenden justificarse con la defensa de la
dignidad de la vida, sustrayéndola a los malestares y a las humillaciones
de la enfermedad terminal. Pero esta dignidad puede revelarse en
sentidos diferentes, estrechamente vinculados a las condiciones fisicas
individuales o bienintegrados en unsignificado relacional y trascendente,
sin renunciar incluso a los medios terapéuticos mas adecuados.

7) Las consideraciones hechas mas arriba no comportan extremismo
alguno de aceptacion de sufrimientos a cualquier precio con tal de salvar
la vida, sino que pretenden valorar a la persona humana respetando sus
requerimientos contra todo ensafiamiento terapéutico, y distinguiendo
entre las intervenciones letales y la suspension de tratamientos que no
permiten efectos resolutivos, mientras en las particulares circunstancias
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de proximidad de la muerte siguen siendo fundamentales los fines de
supresion del dolor y mantenimiento de las esperanzas posibles en los
limites temporales y en las perspectivas de trascendencia.

8) La tendencia actual a incrementarse la demanda eutanésica por
parte de los pacientes e incluso de los médicos, hace que se considere
previsible el que esta practica se difunda desde los paises en los que
parece ya arraigada, hacia otras areas del mundo occidental, como
consecuencia de las transformaciones de los valores de referencia que a
veces se reducen al rechazo exclusivamente de cualquier malestar
personal y ambiental. Es de desear una investigacion profunda sobre este
fendmeno para conocer sus raices en el plano ético y psicosocial, en
relacion con los debates sobre el derecho ala vida, sobre su disponibilidad
por parte del individuo y de la sociedad, y sobre los limites y el sig-
nificado de la autonomia y de la libertad humanas.
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El laboratorio del Comité Etico."
Constitucion y procedimientos
operativos estandar

A.G. Spagnolo,** D. Sacchini,***
G. Torlone,**** A.A. Bignamini*****
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Resumen

Elarticulo, primero de una serie sobre el tema que serd publicada
en “Medicinay Etica”, pretende analizar en concreto los problemas
prdcticos inherentes a la activacion y funcionamiento de los Co-
mités Eticos a la luz de los lineamientos especificos de la Unién
Europea (International Conference on Harmonization - Good
Clinical Practice, ICH-GCP) y de los Decretos del Ministerio de
Sanidad que las ha recogido y reglamentado en Italia.

, Los autores, después de considerar la funcién de los Comités
Eticos en el desarrollo de la experimentacion clinica de nuevos
productos farmacéuticos y de los dispositivos médicos, se detienen

o .

" Se inicia en este numero de la revista la publicacion de una serie de articulos que tienen por
finalidad analizar en concreto los problemas practicos que se plantean en la activacion y en el
trabajo cotidiano de los Comités Eticos, desde la fase de su institucién hasta la elaboracion del
parecer y el “monitoreo” de cuanto ha sido objeto del parecer. Los lectores y los componentes
de los Comités Eticos pueden hacer llegar a la Redaccion sus propias observaciones sobre lo
publicado, o llamar la atencién sobre problemas particulares encontrados en su experiencia de
trabajo en el Comité Etico.

" Investigador confirmado, Instituto de Bioética, Universidad Catdlica del Sagrado Corazon
(UCSC), Roma; vicepresidente de la Sociedad Italiana para la Bioética y los Comités Eticos
(SIBCE); miembro de la Junta de la Federacién Nacional de los Comités Eticos (FNACE).
" Candidato al doctorado en Bioética, UCSC, Roma.

" Becario, Instituto de Bioética, UCSC, Roma.

Catedratico de “Buena Practica Clinica”, Curso de Perfeccionamiento en Bioética, UCSC,
Roma.
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en el tema de la institucion y de la legitimidad de los Comitésw
Eticos segun la normativa vigente. Por otra parte, se dan indica-
ciones detalladas sobre las primeras “obligaciones” que los
Comités Eticos deben asumir, esto es, la preparacion desde el
principio o la revision del estatuto de instituciony del reglamento
interno con los correspondientes procedimientos operativos
estandar (Standard Operative Procedures o SOP). Tales indi-
caciones se basan no sélo en los citados decretos, sino también en
diversos lineamientos internacionales en la materia.

Respecto del estatuto se ponen en evidencia los elementos
considerados indispensables en suredaccion: 1. los principios de
referencia; 2. las funciones del Comité; 3. la composicion. En
cuanto a los procedimientos operativos estandar, los puntos
ineludibles para su elaboracion se refieren a los procedimientos
inherentes a: 1. reuniones, cargos y alternancia de los miembros
del Comité Etico; 2. presentacion de la solicitud de aprobacion al
Comité Etico; 3. andlisis de la documentacion presentada; 4.
decision del parecer; 5. comunicacion del parecer; emision del
Juicio de notoriedad; 6. monitoreo de la experimentacion; 7.
archivo y acceso a la documentacion; 8. revision de los proce-
dimientos y los eventuales anexos.

En un apéndice al articulo se proponen, finalmente, dos
facsimiles de estatuto del Comité Etico y de los procedimientos
operativos estdndar, que pueden ser utilizados como base para
redactar y adaptar a la realidad local tales documentos por parte
de cada_Comité Etico.

Introduccion

Segun la definicion que da la Federacion Nacional de los Comités Eticos
(FNACE), el Comité Etico es un organismo independiente, expresion de
una estructura institucional sanitaria o de investigacion cientifica, cons-
tituido por médicos y no médicos, cuyo cometido es el de verificar que
sean salvaguardados la seguridad, la integridad y los derechos de la
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persona, y proporcionar pareceres y crear oportunidades de formaciénen
los aspectos éticos de la practica y de la investigacion en las ciencias
biomédicas. De esta manera, ofrece una garantia publica y reporta los
aspectos deontoldgicos a los organismos profesionales.

Con la emanacion de los lineamientos de la Unién Europea de 1996
(International Conference on Harmonization - Good Clinical Practice,
ICH-GCP) y de los Decretos del Ministerio de Sanidad (DM) del
15.7.1997 y 18-19.3.1988, que las incorporaron y reglamentaron en
Italia, los Comités Etlcos han adquirido hoy en ese pais un papel
determinante en el desarrollo de la experimentacion clinica de nuevos
productos farmacéuticos asi como de los dispositivos médicos.' Es
necesario que los Comités Eticos busquen hacer su tarea con una eficacia
reforzada, recibiendo una legitimacion oficial y beneficiandose de una
organizacién minima, evitando no obstante que sean englobados, como
se ha dicho, en una estructura rigidamente administrativa. Los linea-
mientos armonizados de la Union Europea pueden, efectivamente,
responder a esa finalidad, pero es oportuno que en el acto de predisponer
los actos legislativos necesarios para que tales lineamientos sean vin-
culantes, no se determinen conflictos entre la autonomia de los Comités
Eticosy la exigencia de no determinar retrasos en la puesta en marcha de
las experimentaciones.

Frente a las nuevas disposiciones normativas se perfilan para los
Comités Eticos italianos algunas obligaciones includibles. Ante todo, se
requiere que tales organismos adecuen sus estatutos a los lineamientos
que acabamos de recordar y, sobre todo, que se determinen claros
procedimientos operativos que permitan al Comité funcionar de manera
adecuada.

Después, se tiene que recuperar el papel “ético” del Comité,
distinguiéndolo del meramente administrativo-burocratico que, desafor-
tunadamente, los Decretos Ministeriales tienden a enfatizar. Se corre el
riesgo, de que, al atribuir a estos organismos una tarea de autorizacion
de la experimentacion y no s6lo de emitir un parecer consultivo, se vea
en los Comités Eticos un “centro de poder” gobernado segun logicas
muy conocidas.

El caracter “ético” del Comité debe ser recuperado en la experi-
mentacion, también en la funcién consultiva de los Comités Eticos en la
practica médica y en la formacion de los agentes sanitarios (funcion
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pedagogica), una funcidon que desafortunadamente tiene “menor interés”
que el de la evaluacion de los experimentos.

Mientras nos reservamos hablar en otro articulo sobre este papel
fundamental del Comité Etico en el ambito de la practica médicay de la
formacién, nos detendremos aqui particularmente sobre los problemas
vinculados con el papel de los Comités Eticos en la evaluacion de los
protocolos de experimentacion clinica. Estaes, efectivamente, la finalidad
principal por la que se advierte en estos ultimos afios un fuerte impulso
afundar los Comités Eticos en las diversas instituciones de investigaciéon
y en las compaiiias de salud, finalidad que a menudo esta vinculada con
los intereses econdmicos, incluso legitimos, de las transnacionales
farmacéuticas.

Este papel de los Comités Eticos de mayor control en todas las
experimentaciones de fairmacos —y no solo en aquellas que tienen como
finalidad lanzar sus resultados al mercado—- por una parte, puede
parecer que constituye una ulterior garantia de proteccion para los
sujetos de experimentacion, pero por otra parte se configura con un ca-
racter fuertemente burocratico-administrativo y decididamente funcio-
nalista, que contrasta con la naturaleza propiamente ética de estos
organismos. En efecto, en el momento mismo en que con las normas
GCP de la Union Europea se atribuye a los Comités Eticos una funcién
de decision mucho mas relevante que en los anteriores lineamientos,
también se interpreta claramente la funcién del Comité Etico como
entidad de control administrativo, mas que como plena y libremente
ético (véase, por ejemplo, el art. 4 del Decreto Ministerial del 15.7.97 en
el que el Comité Etico es definido como emanacion de las funciones ad-
ministrativas de las estructuras sanitarias; en su defecto, se identifica un
comité de referencia individualizado por la region competente para el
territorio; en el caso de estudios multicéntricos, el Comité Etico s6lo
puede aceptar o rechazar en su totalidad el parecer de otros Comités
Eticos, etcétera).

Como quiera que sea, hoy las instituciones sanitarias de asistencia 'y
de investigacion se encuentran ante la necesidad de instituir un Comité
Etico cuyo parecer, con caracter de aprobacmn se torna indispensable
en el caso de la experimentacion clinica. Y si bien una estructura que ca-
rezca del Comité Etico podria hacer referencia a aquel individualizado
por la region competente (art. 4, parrafo 2, Decreto Ministerial del
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15.7.97), de hecho, al no existir todavia en general Comités Eticos
individualizados por la region para ese fin, resulta que todas las
instituciones 1eg1t1madas para tener un Comité Etico estan viendo como
instituirlo o cémo actualizar su composicion y el funcionamiento segiin
los nuevos Decretos Ministeriales.

A continuacion proporcionamos algunas indicaciones concretas para
orgamzar la institucion y el funcionamiento de un Comité Etico no sélo
segiin los nuevos Decretos, sino también segun los ya numerosos
lineamientos internacionales en la materia’ A fin de facilitar la traduccion
en la practica de las indicaciones proporcionadas, tras una breve expo-
sicién y explicacion de los puntos clave, ofreceremos en el apéndice un
facsimil bastante completo para la redaccion del Estatuto y de los
Procedimientos operativos de los que los Comité Etico se deben dotar
por ley.

En muchas estructuras, gracias a la buena voluntad de alguno (el
Director sanitario u otro agente que ha estudiado el problema), no sera
dificil aplicar lo previsto por las normas legislativas y los lineamientos
internacionales citados, y se llegara en poco tiempo a elaborar el estatuto,
a nombrar a los miembros y a producir los procedimientos operatlvos
para el funcionamiento del Comité Etico. Para ellos, todo lo que sigue
podra resultar perfectamente inutil.

Otras estructuras, en cambio, podrian plantearse la pregunta: **; por
donde empezar para establecer el Comité Etico?” Y es justamente para
ellas para las que este trabajo puede resultar util.

Institucion y legitimidad de los Comités Kticos

Cuando una estructura sanitaria (Policlinica Universitaria, Institucion
hospitalaria con caracter cientifico (IRCCS), Unidad Sanitaria Local u
hospitalaria) pretende instituir un Comité Etico, puede ser una buena
metodologia comenzar por encargarlo a una Comision de expertos
(Comisidn constitutiva o Advisory Board),lo mas independiente posible
delalInstitucion (y entodo caso de personas que se prevé que no formaran
parte del Comité Etico mismo), con la funcién de elaborar un estatuto
para el Comité Etico que se va a instituir (en el apéndice se propone un
facsimil).
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Acerca de los tipos de estructuras que pueden instituir un Comité
Etico legitimado para aprobar protocolos y para expresar el juicio de
notoriedad, en una reciente aclaracién hecha por el Ministerio de
Sanidad en la materia, se configuran dos situaciones.’

A) A tenor del art. 2, parrafo 2 del Decreto Ministerial del 1 9.3.98, las
experimentaciones que se lleven a cabo en un centro privado, acreditado
y en posesion del reconocimiento de idoneidad extendido por la Unidad
Sanitaria Local, deben ser aprobadas por el Comité Etico de dicha
Unidad Sanitaria competente para el territorio o, a falta de él, del Comité
Etico publico de referencia del que habla el parrafo 2 del art. 4 del
Decreto Ministerial 15.7.97. Tales Comités Eticos, reitera el Ministerio,
deben conformarse no sélo con el Decreto Ministerial 15.7.97 sino
también con los lineamientos del Decreto Ministerial 18.3.98.

Los Comités Eticos privados o de estructuras privadas no estan legi-
timados, para desempefiar las funciones antes citadas (aprobacion de los
protocolos y emision del juicio de notoriedad). Sin embargo, ninguna
norma impide que los Comités Eticos de las instituciones privadas
puedan seguir expresando su parecer con fines de consulta del
experimentador o de la institucion misma, aunque tales pareceres “no
deben —escribe el Ministerio— influir en modo alguno en los Conntes
Eticos competentes, y por tanto no pueden ser conocidos de los mismos”

Tal posicién nos parece en verdad muy discutible, por dlversos
motivos. Ante todo, porque no se comprende como el reconocimiento de
idoneidad dado por la Unidad Sanitaria Local a un centro privado
acreditado, no deba valer también para el Comité Etico que el centro
mismo ha podido o pueda establecer, conformandose con los decretos
antes recordados, los mismos a los cuales se deben conformar los
Comités Eticos de las Unidades Sanitarias Locales.

Se da ademas una patente contradiccion entre esta posicion del
Ministerio y una serie de disposiciones contenidas en los decretos
emanados por el mismo Ministerio: asi, en el punto 2.6.1 del Anexo al
Decreto Ministerial del 18.3.98 sobre los lineamientos para los Comités
Eticos, se afirma el principio de la ausencia de relaciones jerarquicas
entre los diversos Comités Eticos; mientras que en el punto 3.3 del
mismo decreto se incluye entre las funciones del Comité Etico también
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la de evaluar “anteriores pareceres negativos de otros Comités. .. sobre
losexperimentos”. Igualmente, en diversos lineamientos internacionales
se recomienda siempre que en el acto de la presentacion de un protocolo
ante un Comité Etico se anexen todos los pareceres, positivos o negativos,
de otros Comités Eticos que se hayan pronunciado sobre el mismo
protocolo.* Pareceria, pues, que con una posicion semejante del Ministerio
se quisiera crear indirectamente una especie de Comité Etico “de serie
B” a los cuales no se les permitiria ni siquiera dar a conocer su parecer
al Comité Etico competente, con la preocupacion, desprovista de funda-
mento, jde que estos pudieran influir en el parecer de este ultimo! Se
trata, a nuestro juicio, de una evidente contradiccion con la metodologia
propiadela ética que se vale también de laaportacion alareflexion hecha
por quienquiera que tenga titulo y capacidad para ello.

Hay que pensar, finalmente, qué podria suceder cuando, en una
institucion privada, acreditada, reconocida como idonea por la Unidad
Sanitaria Local, se diera una discordancia entre el parecer del Comité
Etico de la Institucion y el de la Unidad Sanitaria Local competente para
el territorio: ;podra el experimentador llevar a cabo en su propia Insti-
tucion una investigacion aprobada por el Comité Etico de la Unidad Sa-
nitaria Local y considerada no ética por el Comité Etico —no legitimo,
segun el Ministerio— de la Institucion?

B) Otra situacion abordada por el Ministerio de Sanidad se refiere a
los Comités Eticos de los hospitales generales clasificados (porejemplo,
los hospitales religiosos). Tales estructuras, a tenor de laley del 12.2.68,
n. 132, entran en el art. 41 de la ley 833 del 23.121.78 por la que son ya
idoneas para la experimentacion y no necesitan del reconocimiento por
parte de la Unidad Sanitaria Local.® Por este motivo pueden tener su
propio Comité Etico que estd legitimado para desempefiar todas las
funciones de las que hablan los Decretos ministeriales.

También los IRCCS de derecho privado, al estar equiparados a una
entidad publica, pueden tener su propio Comité Etico legitimado para
autorizar los experimentos cientificos y paraemitirel juicio de notoriedad.
Sin embargo, para ellos hay, segtin el Ministerio, algunas limitaciones
respecto de la composicion, de las que hablaremos inmediatamente a
proposito del estatuto.
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El estatuto del Comité Etico

Los criterios que inspiran al Comité Etico deben estar expresados
publicamente en su estatuto. Es una exigencia de transparencia declarar
publicamente los criterios de referencia. El estatuto debe estar pensado
como declaracion de intenciones, publica y claramente definida, que
cualifica al Comité Etico. Puesto que en el delicado sector de la salva-
guardia de los derechos de las personas no existe y no puede existir la
neutralidad, la declaracién publica de pertenencia define no sélo
ideol6gicamente sino operativamenteaun Comité Etico. Por consiguiente,
la parte constitutiva de la declaracion estatutaria cualifica la naturaleza
del Comité Etico. ]

Ciertamente, no le corresponde al Comité Etico en cuanto tal es-
tablecer esa identidad, sino al 6rgano administrativo competente. Sin
embargo, es tarea del Comité Etico verificar que las modalidades de
constitucion y los pr1n01plos y procedimientos de reglamentacion sean
conformes conalgunos principios de fondo, contenidos enlos lineamien-
tos internacionales y consolidados en la préctica de los Comités Eticos,
aunque deban ser aplicados a la realidad concreta en la que el Comité
Etico vaya a trabajar.

Ademas de los principios inspiradores, en el estatuto se habran de de-
finir las finalidades, la composicion (incluidas las modalidades de nom-
bramiento de los miembros, la duracion en el cargo y todo lo que sea
oportuno definir respecto de los miembros que no pueda ser establecido
por los miembros mismos en el reglamento interno: modalidades de
renovacion, de cese, de recusacion, etcétera), los aspectos econdmicos
y laautoridad que aprobarad e instituira el organismo (el rector de una uni-
versidad, el Consejo de Administracion de un IRCCS, el Director
General de una empresa de salud, etcétera).

Elelenco de los puntos que deberan ser considerados en el estatuto del
Comité Etico lo reportamos en el apéndice. A continuacion, haremos al-
gunas reflexiones en relacion con los puntos mas criticos y las posibles
alternativas.

a) La cuestion de los principios de referencia. Es oportuno que los
Comités Eticos indiquen en el estatuto lareferencia aalgunos Documentos
internacionales como la Declaracion Universalde los Derechos Humanos
(ONU, 1948), la Convencion de salvaguardia de los derechos humanos
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y de la libertades fundamentales (Tratado de Roma, 1950) y, particu-
larmente en relacion con la investigacién biomédica, la Declaracion de
Helsinki en su version mas reciente, las Directivas éticas internacionales
para la investigacion biomédica en sujetos humanos (CIOMS, Ginebra
1993)y las Normas de buena practica clinica de la Unién Europea (ICH-
GCP).

También los diversos documentos de la Agencia Europea para la
evaluacion de los productos medicinales (EMEA), los documentos del
Consejo de Europa, del Comité Nacional para la Bioéticay el Codigo de
deontologiamédicaconstituyen 1gua1mente unareferenciaimprescindible
para el logro de las finalidades propias de los Comités Eticos.

Hay que considerar, finalmente, que en el caso de una institucidén
sanitaria que se inspire en algunos principios religiosos o que pretenda
respetar determinados principios morales, el estatuto del Comité Etico
puede contener, ademas, la referencia también a tales prmmplos que hay
que hacer valer cuando la ley civil contraste con los mismos (por
ejemplo, en el caso de un Comité Etico en una institucion sanitaria ca-
tolica, se podra hacer referencia explicita a los seflalamientos del Ma-
gisterio catolico o a los documentos donde éstos se hayan publicado).®

b) La cuestion de las funciones del Comité Etico. Hemos dicho que
la funciénde evaluaciondelasi mvestlgamones y de los experimentos cli-
nicos representa una de las funciones mas solicitadas del Comité Etlco
y, efectivamente, constituye el corazon de la actividad del Comité Eti-
coy, como tal, hay que considerarla como su tarea primordial e irrenun-
ciable. )

Las actividades del Comité Etico en este ambito son dos con-
cretamente. Una esladelaevaluacion ética de un protocolo de experimen-
tacion: esto implica un juicio sobre el hecho de que el protocolo
propuesto, tal como se plantea, sea respetuoso de los derechos de los
sujetos participantes en la salvaguardia de la propia integridad fisica,
psiquicay moral; que searespetuoso también de los principios de justicia
e igualdad de oportunidades; que sea respetuoso de los derechos de las
demas personas que acceden a la estructura por exigencias asistenciales
¥, que, aun sin estar directamente implicados en el protocolo, puedan
resentir sus consecuencias; que sea respetuoso de los derechos de los
médicos participantes para desempefiar con plena libertad y conciencia
la tarea asistencial propia y primordial del terapeuta.
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En este sentido, el Comité Etico también tiene como tarea verificar la
compatibilidad de los programas de investigacion con las leyes y los
reglamentos vigentes, las caracteristicas culturales y el background
ético, moral y religioso de la poblacion local, las condiciones operativas
efectivas de la estructura local y los derechos fundamentales de la
persona. Las modalidades con que se desarrolle esta funcion estaran
referidas detalladamente en los procedimientos operativos del Comité
Etico mismo.

La otra act1v1dad se vincula con la emision del juicio de notoriedad,
funcién “nueva” para los Comités Eticos, introducida por el Decreto
Ministerial del 18.3.98, y que es de tipo vicario de las funciones
especificamente asignadas al Ministerio de Sanidad. De hecho, el
Ministerio se reserva explicitamente esa funcidn para algunos tipos de
medicamentos asi como el derecho de revocar tal juicio, que de todos
modos tiene una duracion limitada. Es obvio que en esta funcion el
Comité Etico interviene como 6rgano estrictamente técnico y no €tico,
y es por esto que ademas del Decreto Ministerial antes citado existen
otras numerosas referencias legislativas en las cuales estan bien codi-
ficados los elementos que hay que considerar y la documentacion que
hay que anexar para formular tal juicio. Al tema dedicaremos un trabajo
posterior.

Pero el Comité Etico de una estructura clinica no debe limitar
necesariamente su propia funcién a la evaluacion de los protocolos de
experimentacion. En particular, el Comité Etico puede convertirse en
estructura de referencia para toda una serie de decisiones al interior de
la estructura, en relacion también con actividades normales (pero evi-
dentemente no rutinarias), que conciernen a ambitos en los que no es
posible apoyarse en la evidencia experimental para llegar a una decision
compartible.

Tampoco es posible hacer un elenco exhaustivo de tales tareas, sino
hacer solamente algunos sefialamientos paradigmaticos en relacién con
casos de notable importancia, que no estaran todos necesariamente
presentes en cada estructura: por ejemplo, el Comité Etico puede estar
llamado a dar indicaciones de referencia al problema del Do Not
Resuscitate (DNR) Order, es decir, a una indicacion preestablecida
sobre cuando reanimar o no a un cierto tipo de pacientes, teniendo en
cuenta tanto la problematica de la eutanasia como la del ensafiamiento
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terapéutico. O bien, el Comité Etico puede estar llamado a expresarse
sobre los criterios de acceso a recursos disponibles de manera limitada
por carencias de orden estructural o por carencias de orden local: drganos
disponibles para trasplante, unidades de terapia intensiva, servicios de
terapia de rehabilitacion a largo plazo, etcétera.

Finalmente, el Comité Etico puede asumir también una funcion
formativa del personal de la estructura, médico o no, funcién que po-
driamos llamar pedagdgica y preventiva de los problemas bioéticos que
se podran determinar en la estructura misma.

Obviamente, en el estatuto puede preverse una o mas (o todas) las fun-
ciones antes citadas, teniendo cuidado de indicarlas en la composicion
de las competencias idoneas para desempefiarlas.

¢) La cuestion de la composicion. Todos los documentos que hemos
tomado como referencia contienen las indicaciones sobre cudles deben
ser las cualificaciones presentes al interior del Comité Etico, en particular
cuando ese Comité Etico tenga la funcion de verificar los protocolos de
experimentacion. El mismo Decreto Ministerial del 18.3.98 ha
proporcionado una lista detallada, augurando que las cualificaciones
indicadas sean respetadas en la institucion de los diversos Comités
Eticos locales, a fin de que la composwlon resultante pueda ‘garantizar
globalmente las cualificaciones y la experiencia necesarias para evaluar
aspectos éticos y cientifico-metodologicos de los estudios propuestos™.

La FNACE recomienda que para la experimentacion en animales se
incluya también aun miembro con competencia en medicina veterinaria.

Las caracteristicas de los componentes deberian ser las de personas
adecuadamente cualificadas, con instruccion y experiencia reconocida
en el area especificamente requerida; personas que estén familiarizadas
con las premisas, las exigencias y las modalidades también practicas de
conduccion de la experimentacion en el hombre; personas, en fin, de
reconocidos valores éticos e integridad profesional. Se recomienda,
ademas, que estén representados ambos sexos, una amplia franja de edad
y la expresion cultural de la comunidad local.

No hay un acuerdo amplio sobre el nimero maximo de personas, sin
embargo, un Comité Etico deberia considerar que llegar a decisiones es
mas dificil cuando esta involucrado un gran nimero de individuos. Doce
es el nimero maximo generalmente recomendado.
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Una cuestion que estarelacionadaconlos miembros es su dependenma
de la institucién en la que es nombrado el Comité Etico. Desde varias
partes sereitera lanecesidad de que por lo menos uno o dos de los compo-
nentes sean completamente ajenos a lainstitucion. El Decreto Ministerial
del 18.3.98 considera “oportuna una significativa presencia de
componentes no dependientes de la institucion que se vale del Comité,
y de componentes ajenos a la profesion médica y a las profesiones
técnicas relacionadas”. Por lo demas, a fin de hacer manifiesta la
absoluta imparcialidad del Comité Etico, el Decreto Ministerial requiere
“quela presidenciadel comité se confie preferiblemente aun componente
no dependiente de la institucion”.

Este aspecto de la independencia de los miembros de la instituciéon ha
sido objeto de una pregunta especifica al Ministerio en relacion con los
Comités Eticos de los IRCCS, en cuanto que antes de la emanacién del
decreto antes citado, se habia dado la circular del Ministerio de Sanidad
del 2.2.98 en la que se pedia que fodos los componentes de los Comités
Eticos de los IRCCS fueran miembros externos. También tras el Decreto
Ministerial del 18.3.98, el Ministerio confirmé esa orientacion,” hecha
la salvedad de los miembros internos ex officio previstos por el Decreto
Ministerial (Director cientifico, Director sanitario y farmacéutico) lo
cual no dej6 de suscitar gran perplejidad en los diversos IRCCS.

Desde el momento en que una persona entra a formar parte del Comité
Etico, adquiere la obligacién de guardar secreto en relacion con la
informacién reservada de la que pueda tener conocimiento en el
desempefio de sus funciones.

Generalmente el estatuto debe prever que, cuando se considere
necesario, se pueda acudir para aspectos especializados a expertos no
miembros del Comité mismo. También los expertos externos se vinculan
explicitamente a la misma obligacion de mantener en secreto la
informacion reservada de la que pueda tener conocimiento en el
desempeiio de sus funciones.

Lo que se requiere en el estatuto es que se precisen: las modalidades
para seleccionar a los candidatos y las modalidades del nombramiento,
asi como la autoridad que los nombra (se recomienda que los Comités
Eticos no sean nombrados por individuos u organismos que tengan
intereses personales en la conduccion o en los resultados de la inves-
tigacidn propuesta, como patrocinador o experimentadores).
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El estatuto debe prever, ademas, la indicacion de la duracion, de las
modalidades de renovacién de los miembros y de los criterios de cese del
cargo, al igual que se deben precisar también algunos deberes de los
miembros. Ademas del compromiso de mantener el secreto, los miembros
deben consentir en: que sea hecho ptblico su propio nombre completo,
profesion y edad; que todas sus retribuciones por el trabajo interno o
relacionado con el Comité Etico puedan estar a dlsposmon del publico
que lo solicite; que se deben ausentar de la reunion cuando se delibere
sobre una cuestion en la que estén de algin modo involucrados.

Sobre la independencia de los miembros de la experimentacion
propuesta a la evaluacion del Comité Etico, se detiene de modo explicito
el Decreto Ministerial del 18.398 el cual recomienda que los miembros
del Comité firmen una declaracion que los obligue “a no pronunciarse
a favor de aquellas experimentaciones para las cuales pueda subsistir un
conflicto de intereses de tipo directo o indirecto como por ejemplo: la
implicacion en el proyecto, en la conduccion o en la direccion de la ex-
perimentacion; relaciones de dependencia con el experimentador;
relaciones de asesoria con la empresa que produce el farmaco, etcétera”.
Con mayor razén el Decreto Ministerial recomienda que no haya
intereses compartidos de tipo econdmico entre los miembros del Comité
y las empresas del sector farmacéutico; por tanto, se pide que en el
nombramiento de los miembros del Com1te Etico “los administradores
se abstengan de designar a dependientes de empresas farmacéuticas o
personas interesadas en las actividades econdmicas de las empresas
farmacéuticas™.®

En el estatuto debe hacerse referencia, finalmente, al funcionamiento
del Comité Etico, remitiendo a procedimientos operativos mas detallados
que el mismo Comité Etico, una vez establecido, concretara.

Una vezaprobado oficialmente el estatuto por la autoridad competente,
se procede al nombramiento de los miembros —cuyos nombres y
cualificacion pueden figurar en un anexo al estatuto mismo— vy a
instituir la secretaria del Comité Etico. De lo indispensable que es el que
se proceda a instituir la secretaria, habla el Decreto Ministerial del
18.3.98, el cual recomienda que dicha oficina esté dotada de recursos
informaticos para la investigacion bibliografica y, en lo posible, para
archivar las actas. A la organizacion y funcionamiento de la secretaria
podra contribuir eventualmente, también, un “fondo” que la institucion
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solicitara al patrocinador con esta finalidad. Obviamente también estos
aspectos economicos, asi como el eventual emolumento paralos miembros
del Comité Etico deberén ser precisados en el estatuto, como parte de esa
transparencia que el Comité Etico debe tener.

Los procedimientos operativos

Enel curso de las primeras reuniones el Comité Etico revisara el Estatuto
y procedera a la eleccidn, en su propio seno, de un presidente y
eventualmente de un vicepresidente que lo sustituya en caso de ausencia
y trabajara en la elaboracion de los procedimientos operativos que
reglamenten de forma detallada todos los aspectos de su propio fun-
cionamiento y del de la secretaria. Una vez redactado, ese reglamento
recibird o no la aprobacion (segtn lo que esté previsto en el estatuto) por
parte de la entidad que establezca el Comité Etico, resultando vinculante
para los miembros del Comité Etico y para todos cuantos pretendan so-
meter al mismo la solicitud de un parecer, tanto para un protocolo de
experimentacion como en los casos clinicos o de otra naturaleza que
tengan relevancia ética. Sobre esta lltima funcidén nos detendremos mas
en detalle en otro articulo.

Es de fundamental importancia practica que el Comité Etico se dote
de estos procedimientos estandarizados, funcionales, transparentes y
flexibles que permitan recoger de forma facilmente documentable la
aportacion multidisciplinaria por parte de sus componentes; recoger
rapidamente y de manera documentada la expresion del parecer—
incluidos los pareceres negativos—y llegar dentro de los limites preesta-
blecidos por los procedimientos mismos, a una decision.

Los procedimientos operativos se configuran como una obligacién
formal de todo Comité Etico en cuanto que contribuyen a dar una
garantia de imparcialidad de la evaluacién y son, ademas, una referencia
cierta tanto para los solicitantes del parecer —todos los cuales tienen el
derecho de revisarlo— cuanto paralos componentes mismos del Comité
Etico, asi como en ocasién de larenovacion de los miembros  (instrumento
de “iniciacion”); cuanto, finalmente, para otros Comités Eticos locales
que evalten el mismo protocolo.
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Ya en fase de preparacion, los procedimientos operativos, en cuanto
que requieren una detallada consideracion de los mecanismos de buen
funcionamiento, representan un util ejercicio para familiarizar a cada
uno de los miembros y al Comité Etico en su totalidad con su propia
funcién y con lo que se espera de ellos.

A continuacion, la adhesion a los procedimientos y su continua
evaluacion, como diremos, permitiran al Comité Etico funcionar de
forma relevante e identificar oportunidades para incrementar la calidad.
Los proced1mlentos en si no son una prueba de adhesion y de actuacion
de los estandares, si bien el parecer por escrito del Comité Etico, como

“producto” del mismo, constituye una buena evidencia de una apropiada
y razonable conducta.

Esquematicamente se puede decir que los procedimientos tienen un
componente burocratico y un componente dindmico. El componente
burocratico —que es de caracter teorico, estatico y podria hacer ver los
procedimientos s6lo como un vinculo rigido operativo— es necesario
para establecer el fundamento, la estructura y las reglas (de forma,
modos y criterios de validez de las reuniones y de emision de pareceres,
documentacion requerida y entregada) del Comité Etico.

El componente dindmico de los procedimientos permite que €stos
sean una guia flexible y de continua confrontacion entre los criterios
constitutivos del Comité Et1co (componente burocratico) y larealidad en
la que el mismo Comité Etico opera. El Comité Etico puede, por esto,
adaptarse a las particulares exigencias/problemas que pueden
evidenciarse, asi como actualizarse con base en los datos de la literatura
ético-cientifica. Esto constituye indudablemente una mas atenta garantia
de proteccion para el paciente (por ejemplo, los procedimientos pueden
ser modificados, acerca de la composicion y competencias de los
miembros y/o procedimientos de evaluacion, en relacion con carencias
sistemdticas que podrian evidenciarse en los protocolos examinados),
asi como puede desempefar una puntual funcion pedagogica para el
investigador/patrocinador al redactar los protocolos. Es importante, en
consecuencia, que los procedimientos mismos prevean una revision
regular de los mismos.

Desde hace tiempo se han venido publicando diversos esquemas
basicos sobre los cuales se pueden construir los procedimientos operativos
estandar del Comité Etico.? En el apéndice se puede encontrar un
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facsimil mas actualizado, que tiene en cuenta los diversos lineamientos
formulados, mientras que a continuacion nos detendremos més en gene-
ral sobre los puntos que deberan ser considerados en los procedimientos
operativos.

a) Procedimientos paralas reuniones, los cargosy nombramiento de
los miembros del Comité Etico. Se trata de indicar mas en detalle, res-
pecto delo contenido en el estatuto, algunos aspectos como: la frecuencia
y la validez de las reuniones, las funciones especificas del presidente y
del secretario, las modalidades de alternancia de los miembros cuando
vence el cargo o hay que sustituirlos por algiin motivo.

b) Procedimientos para presentar una solicitud de aprobacion. Esta
parte es muy importante porque representa la interfaz con el solicitante,
y de su claridad depende incluso el que el trabajo del Comité Etico sea
mas diligente, al no tener que volver a requerir en lo sucesivo toda la
documentacionnecesaria, difiriendo la evaluaciony pudiendo asi concluir
en el plazo predeterminado su labor.

El Comité Etico debe dar a conocer a través de los procedimientos
operativos los detalles de las modalidades para presentar una solicitud,
que abarcaran como minimo: el nombre de la persona a la que se debe
hacer llegar el material relativo a la solicitud; el nimero de copias que
se han de enviar; el formulario que se debe cumplimentar; la lista de toda
ladocumentacion que se debe adjuntar; el Gltimo plazo de recepcion para
ser examinada en una reunién predeterminada; la fecha o las fechas
previstas de reunion del Comité Etico, y el eventual fondo previsto a
favor de la estructura para examinar la solicitud y monitorear el estudio.

Los Comités Eticos estan obligados a seguir un procedimiento bien
definido para el registro de todas las solicitudes que lleguen , y habra de
incluir la atribucién de un protocolo, el controlar que esté completa la
solicitud, asi como las formas de comunicar al solicitante que la
documentacion necesaria estd eventualmente incompleta.

¢) Procedimientos para analizar la documentacion presentada. Esta
documentacion incluye no so6lo el protocolo de experimentacion, sino
también todos los demas documentos requeridos. Este aspecto hay que
detallarlo muy bien, puesto que es el ntcleo central del trabajo de un
Comité Etico en su papel de revisor de una investigacion.

Acerca del andlisis del protocolo, no hay una secuencia temporal a
seguir, pero puede ser util en los procedimientos operativos estandar
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prever una primera fase de analisis del contenido y de la estructura,
seguida de una evaluacion en conjunto. En puridad de términos, se pue-
den prever tres fases sucesivas, cada una de las cuales lleva a una
preseleccion de los protocolos presentados: una evaluacion de si esta
completa la documentacion, que la puede llevar a cabo la secretaria del
Comité Etico; una evaluacién la de validez cientifica y la factibilidad
técnica, efectuada por un subcomité cientifico; la evaluacion de eticidad
enconjunto, efectuadaporel Comlte Eticocompleto, de manera individual
y colectiva.

No es tarea del Comité Etico volver a redactar los protocolos de
investigacion ni la de introducir en los protocolos su propio punto de
vista; sino evaluar la validez cientifica del protocolo y, si ésta se ha
verificado ya, valorar si los aspectos de proteccion del sujeto estan ade-
cuadamente cubiertos y si la investigacion es factible en la estructura
donde se ha establecido. Un método bastante ttil consiste en revisar: el
protocolo de estudio segun las mismas listas de control y verificacion
previstas para quien escribe los protocolos, utilizadas exclusivamente
parala evaluacion cientifica del estudio; que el estudio sea conforme con
laNorma GCP, y que el estudio incluya los aspectos de proteccion de los
sujetos que van a participar en la experimentacion.

El Comité Etico enumerard en detalle los puntos que habra de tomar
en consideracion con el fin de alcanzar los objetivos de evaluacion de los
que hablabamos antes.

En ningtin caso, sin embargo, el Comité Etico podra prescindir de la
valoracion cientifica. En efecto, no puede ser ético un proyecto que no
sea cientificamente valido, aun cuando no sea cierto lo contrario. Ahora
bien, paradecidir sobre la validez de un proyecto se requiere la intervencion
multidisciplinaria de quien tiene la competencia para juzgarlo. Por
consiguiente, expertos en medicina clinica, estadisticay logistica deberan
Jjuntamente —cada uno para la parte de su propia competencia y para los
reflejos especificos derivados también de otras partes de competencia de
las demés areas—, evaluaran cada uno individual y colegiadamente la
validez cientifica del protocolo.

En este punto intervendran en igualdad de condiciones y aportaran su
propia contribucion imprescindible, los miembros no técnicos (“laicos™)
para evaluar los aspectos mds propiamente €ticos.
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Se debera dar amplio espacio en los procedimientos alas modalidades
de analisis de la informacion y de la obtencion del consentimiento de los
sujetos.'”

No basta, en efecto, con que la informacién proporcionada esté
completa: también debera adecuarse al hecho de que el sujeto estd, en
cualquier caso, necesitado de una terapia. Una informacién que, para
estar completa, violara la igual oportunidad de acceso (por demasiado
dificil, al hacerla comprensible sélo a unos pocos; con un lenguaje
“terrorista”, excluyendo por esto a algunas categorias de sujetos en favor
de otros probablemente mas necesitados y, por tanto, mas en riesgo; al
explicitar aquellas condiciones clinicas que la buena practica clinica
requeriria que se mantuvieran reservadas o comunicadas con una mayor
cautela) no podria ser aceptada por el Comité Etico.

El mismo razonamiento vale en relacion con un procedimiento de
consentimiento en condiciones de dependencia explicita o implicita, o
sinlaposibilidad dereconsiderar con oportuna tranquilidad lainformacion
recibida, o que ocultase voluntariamente riesgos o inconvenientes.

Ademas del protocolo, el Comité Etico debe evaluar otra serie de
aspectos que los procedimientos deben contemplar: la idoneidad del
investigador para el estudio propuesto en relacion con su cualificacion
y experiencia; la adecuacion de la sede, incluso del equipo de apoyo, asi
como la disponibilidad de las estructuras y la organizacion de las
intervenciones de emergencia; las cargas economicas relacionadas con
la experimentacion que no pueden por si mismas gravar sobre la
estructura;'' lo adecuado de la supervision médica y del seguimiento de
los sujetos; la pdliza y las demas convenciones de indemnizacidén que
cubran laresponsabilidad del experimentador por parte del patrocinador.

d) Procedimientos para decidir el parecer. E1 Comité Etico debe
asegurar que todos los elementos antes mencionados hayan sido
considerados antes de expresar el parecer, para llegar al cual el Comité
Etico debe seguir un método preestablecido, detallado en los
procedimientos. Lo recomendable es que se llegue al parecer mediante
un consenso de los miembros; y aunque parezca improbable llegar a un
acuerdo, el presidente debera convocar a votar, requiriéndose una
mayoria de dos tercios para el parecer.

Es importante que el Comité Etico discipline también los
procedimientos en el caso en que un parecer sea aprobado sin el acuerdo
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de todos los miembros del Comité Etico presentes. En general se
considera que todos los miembros en desacuerdo deben tener la
oportunidad de agregar su opinién al parecer del Comité Etico.

En estos procedimientos puede contemplarse también una forma de
revision rapida para algunas situaciones que se habran de definir de
manera inequivoca.

e) Procedimientos para la comunicacion del parecer. Es importante
que el Comité Etico se exprese de manera clara para el destinatario sobre
el resultado de la evaluacion. A este propdsito se dan puntuales
indicaciones expresasenlaNorma GCPy como tales deben ser adoptadas
en los procedimientos del Comité Etico. Es fundamental que, en caso de
un parecer favorable, se declare expresamente si la investigacion puede
comenzar de inmediato y sin cambios o s6lo después de que se hayan
hecho algunas modificaciones; también se debe indicar si tales
modificaciones deben o no ser nuevamente evaluadas por parte del
Comité Etico.?

Como ya hemos dicho, no es tarea del Comité Etico volver a redactar
los protocolos; sin embargo, no se dara un buen servicio al solicitante —
y por tanto, por obvias razones, a los enfermos— si no se es capaz de
sefialar puntualmente cuales son los puntos de critica, y por consiguiente,
cudles son exactamente los puntos de los que se espera una enmienda y
en qué términos. En consecuencia, tanto el parecer positivo como el
negativo expresado sobre una solicitud, deben estar apoyados por
razones claramente definidas, debiéndose evitar las criticas genéricas no
documentadas.

En caso de pareceres condicionados a que se cumplimenten algunas
prescripciones, el Comité Etico debe especificar los requisitos que son
obligatorios para poder configurar el parecer.

Finalmente, el Comité Etico puede agregar al parecer algunas
recomendaciones que pueden no ser vinculantes.

/) Procedimientos para emitir el juicio de notoriedad. En cuanto
funcion eminentemente técnica que se puede solicitar al Comité Etico,
ésta esta rigurosamente disciplinada por la circular del 10.7.97 del
Ministerio de Sanidad, por el Decreto Ministerial del 18.3.98 sobre las
“Modalidades paralaexencion de las comprobaciones sobre los productos
medicinales utilizados en las experimentaciones™ y por los
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correspondientes anexos y sucesivas actualizaciones. De esto, como
deciamos, se hablara especificamente en un articulo posterior.

g) Procedimientos para monitorear la experimentacion. La tarea del
Comité Etico respecto de la experlmentacmn que ha aprobado no acaba
con la emision del parecer, ni ello constituye la tarea mas gravosa, sino
la necesidad de dar seguimiento peridédico a todas las solicitudes
autorizadas, hasta el cierre formal de la solicitud; este seguimiento debe
ser puntualmente considerado por los procedimientos en todas sus fases,
que cubren sustancialmente cuatro aspectos: enmiendas, revision
periodica, evaluacion de los eventos adversos serios y finalizacion del
estudio (tanto adelantada como programada).

La revision periddica requiere basicamente una secretaria eficiente y
apropiada por sus recursos y personal —como lo pide el Decreto
Ministerial del 18.3.98 sobre los lineamientos para los Comités Eticos—
que mantenga adecuadamente actualizada ladocumentacion (el desarrollo
del estudio) y los plazos. Y puesto que, en lineas generales, las empresas
patrocinadoras no estan dotadas atn de estructuras adecuadas para
garantizar la revision perlodlca de una manera espontanea, es tarea
estatutaria del Comité Etico solicitar explicitamente adecuadas
informaciones periddicas sobre la marcha de las investigaciones
autorizadas, hasta su terminacion formal.

En los procedimientos, el Comité Etico debe establecer, ademas de
las intervenciones estandar de monitoreo, también todas aquellas
situaciones que requieran un monitoreo especifico como, por ejemplo,
enmiendas al protocolo que puedan tener probablemente consecuencias
parala seguridad de los sujetos o lamarcha del estudio. Tales serian algu-
nos serios o inesperados eventos adversos sobre los sujetos humanos, asi
como el conocer acontecimientos o nuevas informaciones que podrian
afectar a la relacion riesgos/beneficios del protocolo.

El Comité Etico tiene la responsabilidad de responder a todas las
notificaciones de casos o eventos que tengan algin efecto sobre la
marcha de un estudio aprobado, y del monitoreo se debe formular y co-
municar un parecer al solicitante, que confirme o anule el parecer ante-
riormente expresado sobre el protocolo.

h) Procedimientos para archivar y acceder a la documentacion.
Toda la documentacién y las comunicaciones del Comité Etico deben
estar fechadas, deben ser fichadas y archivadas seglin procedimientos
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escritos. A tenor de lo previsto en el Decreto Ministerial 15.7.97, el
Comité Etico debe conservar toda la documentacion pertinente, iden-
tificada en un elenco especifico de los procedimientos (por ejemplo, los
procedimientos escritos, lista de los miembros con su correspondiente
profesion/institucion de pertenencia, documentos presentados, actas de
las reuniones y correspondencia, etcétera) por un periodo de por lo
menos tres afios desde la finalizacion del estudio y debe ponerla a dispo-
sicion de las autoridades regulatorias que lo soliciten.

En los procedimientos, el Comité Etico puede establecer, ademas, las
modalidades de acceso a ladocumentacion o a parte de ella, por parte de
personas diversas de las autoridades regulatorias.

i) Procedimientos para la revision de los procedimientos y anexos.
Deciamos antes que los procedlmlentos operativos tienen un caracter
dinamico, razén por la cual el Comité Etico debe prever la constante
actualizacion de los mismos. Para la propuesta de modificaciones a los
procedimientos, pueden seguirse las mismas modalidades que para la
aprobacion de los pareceres por parte del Comité Etico.

Finalmente, parauniformarlos procedlmlentos y facilitar suaplicacion,
pueden agregarse a los procedimientos mismos una serie de formularios
que se habran de utilizar en las diversas fases del trabajo del Comité Eti-
co, documentos que pueden modificarse independientemente de los pro-
cedimientos segin las necesidades que vayan surgiendo durante la
actividad del Comité Etico mismo. ,

En conclusion, es tarea fundamental del Comité Etico la de garantizar
la proteccion de los derechos de las personas enfermas que sean también
los sujetos de experimentacion, y también los derechos de todos los que
estén involucrados directa o indirectamente en la experimentacion.
Entre éstos se plantea igualmente el derecho de los médicos ano aceptar
una cierta experimentacion o procedimiento, y el derecho de todas las
personas pertenecientes a la estructura sanitaria a no ver limitados sus
propios derechos a causa de una experimentacion.

La garantia de estos derechos se ejerce antes y durante la expe-
rimentacion, hasta su conclusiéon definitiva, por medio de adecuadas
revisiones periodicas. Estas se centrarén sobre todo en la valoracion de
eventuales variaciones de la relacion riesgo/beneficio, con base en la
cual se concedio la autorizacidn en primera instancia.
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El Comité Etico estambién publicamente responsable de la credibilidad
de los datos recibidos y desempeifia esta funcién mediante la adecuada
evaluacion de los procedimientos previstos por el protocolo.

Para desarrollar esta tarea son indispensables un estatuto y una serie
de procedimientos codificados puestos a disposicion del publico, y no se
pueden aceptar ya Comités Eticos que carezcan de ellos so pena de ser
ilegitimos como organismos previstos por la nueva normativa.

Apéndice

Facsimil de Estatuto y de Procedimientos Operativos para los Comités
de Etica"

A. ESTATUTO

Art. 1 (Constitucion) )
Se instituye un Comité de Etica (CE) en la sede de [...]." El presente
estatuto es aprobado por [...]"" mediante deliberacion del [...]"

Art. 2 (Inspiracién)
El Comité Etico se inspira en el respeto de la vida humana tal como se
sefiala en las Cartas de los Derechos Humanos, en las Recomendaciones
de los Organismos Internacionales, en la deontologia médica nacional e
internacional y, en especial, en la revision actualizada de la Declaracion
de Helsinki. )

Ademas, el Comité Etico hara referencia a la normativa vigente en
materia sanitaria, y, donde sean aplicables, a las recomendaciones del
Comité Nacional para la Bioética.'?

Art. 3 (Funciones)
El Comité Etico tiene la(s) funcion(es)siguiente(s):'*

— funcion de evaluacion, aprobaciony monitoreo de los protocolos
de experimentacion clinica, en cumplimiento de lo que prevé el punto 3
del Anexo 1 al Decreto Ministerial (DM) del 15.7.97, que recoge los
Lineamientos de Buena Practica Clinica de la Unién Europea (GCP), y
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el punto 3 del Anexo 1 al Decreto Ministerial del 18.3.98 sobre
“Lineamientos de referencia para la institucion y el funcionamiento de
los Comités Eticos”. En relacion con la experimentacion de farmacos,
ademas, el Comité Etico tiene también la funcion de emitir Juicios de
notoriedad sobre los farmacos de no nueva institucion, en cumplimiento
de lo que prevé el Decreto Ministerial del 18.3.98 sobre “Modalidades
para la exencion de las verificaciones sobre los productos medicinales
utilizados en las experimentaciones clinicas”. )

En este ultimo aspecto, es responsabilidad del Comité Etico el
garantizar que, para los farmacos de no nueva institucion propuestos
para la investigacion clinica, “se disponga de suficientes datos sobre la
calidad y sobre la seguridad de empleo en el hombre en relacion con la
indicacidn terapéutica propuesta”.

En el desempefio de tales funciones, es responsabilidad del Comité
Etico el “garantlzar la tutela de los derechos, de la seguridad ¥ del
bienestar de los sujetos implicados en un estudio clinico, y proporcionar
una garantia publica de tal proteccion” (punto 1.27 del Anexo 1 al
Decreto Ministerial del 15.7.97). ,

Para cumplimentar todo esto, el Comité Etico sigue procedimientos
especificos operativos de los que debe dotarse una vez instituido, segiin
lo previsto por el punto 3 del Anexo 1 al Decreto Ministerial del 15.3.97,
por el punto 4 del Anexo 1 al Decreto Ministerial del 18.3.98
(“Lineamientos de referencia...”) y por el art. 1 del Decreto Ministerial
del 18.3.98 (“Modalidades para la exencion...”).

— funcion formativa y de animacion, en virtud de la cual inspira y
promueve momentos de reflexion, de informacion y de sensibilizacion
éticaal interior de lainstitucion sanitariay entre los diversos componentes,
por medio de encuentros, seminarios y grupos de estudio.

— funcion consultiva de la Administracion, de la Direccidn sanitaria
de las estructura y de cualquiera que lo requiera, en relacién con
cuestiones éticas vinculadas con las actividades cientificas, asistenciales,
didécticas y administrativas, a fin de proteger y promover los valores de
la persona humana que puedan correr mas peligro.

Estas funciones del Comité Etico se concretan mediante la emision de
pareces €ticos motivados sobre los protocolos de experimentacion
analizados y/o la emision del juicio de notoriedad de los farmacos de no
nueva institucion, la formulacion de recomendaciones sobre proble-

Medicina y Etica 2000/2 227



A.G. SPAGNOLO, D. SACCHINI, G. TORLONE, A.A. BIGNAMINI

mas de mas amplia relevancia sobre todo en el caso de la funcion
consultiva.

Los pareceres del Comité Etico son previos y de caracter consultivo;
e incluso cuando son vinculantes (como en el caso de la aprobacion de
los protocolos de experimentacion), no sustituyen la responsabilidad
legal y moral de quien tiene la funcion de tomar las decisiones.

Art. 4 (Composicion)
El Comité Etico estd compuesto seguin las indicaciones de las que se trata
enel punto 3 del Anexo 1 al Decreto Ministerial del 15.7.97 y en el punto
2 del Anexo 1 del Decreto Ministerial del 18.3.98 sobre “Lineamientos
de referencia para la institucion y el funcionamiento de los Comités
Eticos™."?

Los miembros son nombrados [segun las siguientes modalidades]*
y comprenden las siguientes figuras:?!

—dosmédicosclinicos con experienciadocumentaday conocimientos
de las experimentaciones terapéuticas controladas y al azar.

— un especialista en bioestadistica con experiencia documentada y
conocimientos de las experimentaciones controladas y al azar.

— un farmacoélogo.

— un farmacéutico del Servicio de farmacologiade lainstitucion sede de
la experimentacion clinica de los productos medicinales (ex officio).

— el director sanitario (ex officio).

— el director cientifico (ex officio).??

— un experto en materia juridica.

— un médico de medicina general territorial.

— un experto en bioética.

— un diplomado en materia sanitaria.?

— un representante de los enfermos.?

El Comité podra valerse también de miembros externos, nombrados
a proposito, expertos calificados en las materias o en los temas que sean
objeto de interrogantes particulares sometidos al parecer del Comité
Etico, con tal que no tengan en ello una implicacién directa. Las
modalidades de seleccion y de convocatoria de tales miembros las
establecen los procedimientos operativos del Comité Etico.

Todos los componentes deben presentar un curriculum vitae
actualizado por el que se compruebe la competencia en una de las areas
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antes citadas. Ademas, debe estar de acuerdo en que se haga publico su
nombre completo y su cualificacion.

En anexo se reportara la lista nominativa actualizada de los diversos
componentes con sus cualificaciones.

Art. 5 (Funcionamiento)

El Comité Etico contara con una secretaria, puesta a disposicion por la
Administracion, dependiente de un responsable calificado. El secretario
participaen lasreuniones y recoge ladiscusion en unregistro a proposito.
La oficina estara dotada de recursos informaticos para la investigacion
bibliograficay para archivar la documentacion relativa ala actividad del
Comité Etico. Esa documentacion, expresada mas en detalle en los
procedimientos operativos de los que el Comité Etico se dotara, debera
incluir por lo menos: )

— el Estatuto y los procedimientos operativos del Comité Etico en
sus diversas revisiones.

— la correspondencia.

— el curriculum vitae de todos los miembros del Comité Etico junto
conlasdeclaraciones de confidencialidad y de eventual incompatibilidad
para cada caso. )

— el orden del dia de las reuniones del Comité Etico.

— copia de los pareceres y de las recomendaciones proporcionadas.

— las comunicaciones proporcionadas durante el monitoreo del
estudio.

Los documentos arriba citados deberan ser conservados por el Comité
Etico durante el periodo previsto por las Normas de Buena Practica
Clinica, incluso en relacion con los fines de las actividades de vigilancia
por parte del Ministerio de Sanidad.”

Los componentes del Comité Etico permanecen en el cargo para el
siguiente periodo [...]*° a excepcidn de los componentes ex officio.

En cuanto a la sustitucion de los componentes, se tendra cuidado de
determinar un oportuno distanciamiento entre la salida de cada miembro
en particular a fin de favorecer lainclusiony la integracion de los nuevos.
Todo nuevo componente debera ser sustituido por otro miembro de la
misma area de competencia. Todos los miembros nuevos deberan
revisar atentamente el Estatuto y los procedimientos operativos del
Comité Etico y aceptarlos.
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Art. 6 (Deberes de los componentes)

Cada componente es responsable en primera persona del trabajo interno
del Comité Etico, o relacionado con él, y no puede delegar a otros en pri-
mer lugar.”’” Tiene el deber, asimismo, de garantizar que dispondra del
tiempo suficiente para el estudio preparatorio de los documentos que
sean objeto del parecer del Comité Etico y para participar en las reunio-
nes del Comité mismo. Es muy de desear, ademas, que los componentes
estén dispuestos a participar en cursos periodicos de actualizacion en
bioéticay sobre el tema especifico de la actividad de los Comités Eticos.

Todos los componentes de la secretaria y del Comité —incluidos los
miembros convocados a propésito— estan obligados a guardar el
secreto sobre los actos vinculados con su actividad. A este propdsito
firmaran un documento especifico de compromiso.

Ademés, los miembros del Comité deben firmar una declaracion que
los obligue a no pronunciarse a favor de aquellas experimentaciones
respecto de las cuales pueda subsistir un conflicto de intereses de tipo
directo o indirecto como, por ejemplo: la implicacion en el proyecto, la
conduccién o en la direccion de la experimentacion; relaciones de
dependenciaconel experimentador, o relaciones de dependencia/asesoria
con la empresa que produce el farmaco en experimentacion, etcétera.

Finalmente, deben consentir en hacer publico su propio nombre
completo asi como su cualificacion.

Un componente deja el cargo, ademas de por renuncia, cuando su
conducta sea incompatible con la actividad del Comité Etico o cuando
no cumpla con los deberes requeridos, y en particular cuando viole
manifiestamente la debida confidencialidad sobre los trabajos del Comité
Etico o cuando no asiste sin alguna justificacion a por lo menos [tres]*
reuniones consecutivas.

Art. 7 (Aspectos economicos)
La administracion de51gnara a un funcionario que habra de ocuparse de
los aspectos econdmicos relativos a la actividad del Comité Etico.

A los componentes del Comité Etico les compete una compensacion
congruente con el compromiso requerido y el trabajo efectuado, ademas
del reembolso de los eventuales gastos realizados.?’ Por otra parte, la
administracion proveerd a extender a los miembros del Comité Etico el
seguro por responsabilidad civil prevista para su propio personal.
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Estos gastos, asi como los costos de funcionamiento del Comité Etico
(reembolso de los gastos hechos por los componentes, por la secretaria
y por la estructura) seran a cargo de un fondo establecido a proposito, en
el cual confluird también la cuota requerida al patrocinador para la
instruccidn de la practica y el monitoreo de la experimentacion. Se prevé
que esa cuota sea de [...] liras.*

Todas los gastos citados deberan serregistrados y estar a la disposicion
del publico.

Art. 8 (Procedimientos operativos)

Apenas constituido, el Comité Etico elegira [...]*"" un presidente y un
vicepresidente que sustituya a éste en caso de ausencia.’” En las primeras
reuniones ¢l Comité Etico se dotara de los adecuados procedimientos
operativos, segin lo indicado en el art. 3 de este Estatuto. [Tales
procedimientos seran/no seran sometidos a la aprobacion por parte de la
autoridad que constituye al Comité Etico mismo].

Art. 9 (Transparencia)

El presente Estatuto, asi como los procedimientos operativos de que se
dotard el Comité Etico estaran a disposicion del publico, juntamente con
la lista de los nombres y las correspondientes cualificaciones de los
componentes efectivamente nombrados, de los que se habla en el anexo.

Art. 10 (Anexos)
Enanexo se reportara la lista actualizada de los miembros efectivamente
nombrados, con el nombre y la cualificacion correspondiente.

B. PROCEDIMIENTOS OPERATIVOS ESTANDAR®

Procedimientos para las Reuniones, los Cargos y la Alternancia de los
Miembros del Comité Etico

Identificacion®
Fecha de Constitucidon®
Autorizado por*
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Art. 1 (Frecuencia y validez de las reuniones)
El Comité Etico se reune [...]"" y en cualquier caso cada vez que se
compruebe su necesidad.

El nimero legal, a los fines de la validez de las reuniones del Comité
Etico, se establece en la mitad mas uno de los componentes. Es de todos
modos necesaria la presencia de por 1o menos dos médicos clinicos, de
un componente no médico, de un jurista y de un agente sanitario no
médico.*®

Art. 2 (Funciones del presidente y del secretario)

Deberes y responsabilidades del presidente son: @) convocar a las
reuniones del Comité Etlco b) establecer el orden del dia; ¢) moderar las
reuniones del Comité Etico, teniendo cuidado de dar la palabra a todos
y de solicitar las intervenciones; d) mantener relaciones con los sujetos
externos al Comité Etico; e) elegir y convocar, oido el Comité Etico, a
miembros buscados a proposito del art. 4 del Estatuto y segin los
procedimientos de los que se habla en el art. 6; f) firmar, juntamente con
el secretario, las deliberaciones decididas al interior del Comité Etico.
Ademas, el presidente podra ser delegado para aprobar pequenas
modificaciones alos protocolos ya aprobados por el Comité Etico, segiin
lo previsto en el art. 11.

Tareas y responsabilidades del secretario son: /. redactar las actas de
las reuniones; 2. redactar las deliberaciones decididas al interior del
Comité Etico; 3. enviar la documentacion, las 6rdenes del dia y las
convocatorias del Comité Etico a todos los componentes; 4. enviar la
notificacion de las decisiones tomadas por el Comité Eticoal solicitante;
5. recoger y archivar los documentos del Comité Et100 de los que habla
el art. 5 del Estatuto, y los presentados al Comité Etico para que emita
el parecer; 6. actualizar los registros de las experimentaciones y de los
juicios de notoriedad establecidos por la estructura.

Art. 3 (Alternancia de los componentes y entrenamiento)

En cuanto a la sustitucion de los componentes, por acabarse su plazo en
el cargo o por renuncia, o porque se necesite sustituirlo anticipadamente
a tenor de lo previsto por el art. 6 del Estatuto, se tendrd cuidado de
determinar un oportuno distanciamiento entre la salida de cada uno de
los miembros a fin de favorecer la insercion y la integraciéon de los
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nuevos. Cada nuevo componente sera sustituido por otro miembro de la
misma area de competencia.

Almomento de laaceptacion del nombramiento el nuevo componente
recibird copia del Estatuto y los procedimientos operativos del Comité
Etico mismo [y participara en la(s) primera(s) reunion(es) juntamente
con el miembro saliente].

Procedimientos para Presentar una Solicitud de Parecer

Art. 4 (Tipos de solicitudes)
En relacion con las funciones previstas por el Estatuto, al Comité Etico
pueden llegar solicitudes de parecer de diverso tipo:

— la solicitud de revision ética de proyectos de investigacion
biomédica, presentada por un médico u odontélogo calificado,
responsable de los aspectos cientificos y éticos de la investigacion
propuesta (por ejemplo, un investigador o un representante del
patrocinador);

— la solicitud de parecer en virtud de una situacion de relevancia
ética, presentada por un agente sanitario involucrado, por la autoridad
que ha constituido el Comité Etico, por organizaciones de voluntariado
0 por quien quiera que tenga titulo para ello.

Art. 5 (Procedimientos para la presentacion de una solicitud)

La solicitud de revision ética de los protocolos de experimentacion
estara dirigida al Presidente del Comité Etico através de la secretaria del
Comité Etico mismo,* en la sede del Comité, cumplimentando el
formato adecuado del que se habla en los anexos a los presentes
procedimientos.

El investigador/patrocinador debera presentar [...]* copias de la
documentacion requerida. Esta documentacion debe consistir, so pena
de que el Comité Etico no la someta a consideracion, en:

— una sinopsis del protocolo de investigacion corroborada,
preferiblemente también, por una representacion esquematica
(“flowchart™) del protocolo mismo;

— el protocolo original de la investigacion propuesta (claramente
identificado y fechado), junto con los documentos de apoyo, los anexos
y las eventuales enmiendas;
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— un resumen adecuado de todos los datos farmacologicos y
toxicologicos disponibles sobre el farmaco. junto con un resumen de los
experimentos clinicos con el farmaco hasta ese momento (por ejemplo,
una reciente Investigator’s Brochure, una ficha técnica de las
caracteristicas del producto ya en el mercado, etcétera);

— un curriculum vitae reciente del(os) investigador(es), firmado y
fechado;

— el eventual material utilizado (incluso anuncios publicitarios) para
reclutar a los sujetos de experimentacion (pacientes/voluntarios);

—la ficha informativa para los sujetos (pacientes/voluntarios), en su
idioma, con indicacion de la fecha de elaboracion y eventualmente de la
version que sera utilizada;*!

— el formulario para la obtencion del consentimiento informado,
distinto —pero no separado— de la ficha informativa, siempre en el
idioma de los sujetos [redactado segun el facsimil anexo];*

— la poliza-certificado de seguro por responsabilidad civil;*

— el resultado, segun los casos, de las comprobaciones del Instituto
Superior de Salud sobre la composicion y la inocuidad del formaco que
se va a experimentar, si es reconocido como de nueva institucion, o bien

— ladeliberacion del Ministerio de Sanidad o el juicio de notoriedad,
emitido por parte de otro Comité Etico si el firmaco es reconocido como
de nueva institucion, o bien

—lasolicitud, y ladocumentacion correspondiente, segtin lo previsto
por la circular n. del 10.7.97 del Ministerio de Sanidad; por el Decreto
Ministerial del 18.398 sobre “Modalidades para la exencion de las
comprobaciones sobre los productos medicinales utilizados en los
experimentos clinicos”, y porlos anexos correspondientes y las sucesivas
actualizaciones, en caso de que searequerido contextualmente al Comité
Etico también el j Juicio de notoriedad para el farmaco en experimentacion;

— las fichas de recogida de datos (Case Report Form o CRF);

— las fichas diarias y cualquier otro material interactivo para los
sujetos (por ejemplo, cuestionarios sobre la calidad de vida), en el
idioma de los mismos y en la version definitiva; )

— los anteriores pareceres significativos de otros Comité Etico en
relacion con el estudio propuesto (tanto los negativos como los positivos),
enespecial el parecer del Comité Etico del Centro coordinador en el caso
de un estudio multicéntrico;
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— la propuesta econdémica hecha por el patrocinador en relacion con
lasolicitud de experimentacion, incluido un proyecto econémico relativo
a los costos afiadidos para la Institucion que deberan correr a cargo del
patrocinador;

— la indicacién de la eventual suma para retribuir a los voluntarios
sanos;

— una declaracion que certifique que el experimentador y sus fami-
liares no tienen interés alguno en relacién con el resultado del estudio;*

— una declaracion del experimentador de tener el tiempo suficiente,
instrumental, estructuras y personal idoneos, para llevar a cabo la
experimentacion;

— cuando esté prevista, contrarrecibo del pago a la estructura del
fondo para realizar la revision ética y monitorear el estudio, a tenor del
art. 7 del Estatuto. )

La secretaria del Comité Etico registrara® toda la documentacion
llegada, fechandola, poniéndole un numero de protocolo y controlando
que lasolicitud esté formalmente completa. El solicitante sera informado,
en sumomento, de esta circunstancia, asi como de la fecha prevista para
el analisis de la practica por parte del Comité Etico.

El Comité Etico examinara la solicitud cuando est¢ completa dentro
[...]% de la fecha de convocatoria del Comité Etico. Los miembros del
Comité Etico deberan recibir la documentacion prevista por el siguiente
art. 6 dentrode [...], para que tengan el tiempo suficiente para analizarla.

Procedimientos Relativos al Método de Trabajo de Revision

Art. 6 (Procedimientos previos a las reuniones)

Cada componente recibira antes de la reunion [toda la documentacion
que el solicitante debe presentar segtin lo previsto en el articulo anterior].**
Para cada protocolo sera nombrado [un relator, un subcomité]* los
cuales tendran la obligacion de explicar el protocolo a todos los demas
componentes en la reunion plenaria.

Sobre cuestiones particulares que excedan de las competencias de los
miembros del Comité Etico, el presidente [oido el Comité Etico], podra
convocar amiembros externos [con derecho a voto],*’ cualificados en las
cuestiones de que se trate, alos cuales se les enviara todala documentacion
presentada por el solicitante.
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[El relator hara una memoria escrita de su trabajo que se recogera en
actas aun cuando el parecer oficial sea el surgido de la discusion al
interior del Comité Etico].

Art. 7 (Procedimientos de las reuniones)

Alinicio delareunion, convocada segtin lo previsto en el art. 1 de los pro-
cedimientos, se verificara el numero legal de los presentes antes de abrir
los trabajos de la sesion. Ademas se verificara que ninguno de los
miembros del Comité Etico esté involucrado en las cuestiones
analizadas.’!

Las reuniones serdn recogidas en una minuta por la secretaria y el acta
serd aprobada [...]**. Esta minuta contendra las siguientes indicaciones:

— horario, fecha y lugar de la reunion;

— quién ha ostentado la presidencia de la sesion;™

— miembros presentes —incluidas las eventuales terceras partes,
segun lo sefialado a continuacion— y los ausentes;

— puntos de discusion en la orden del dia;

— miembros que salieron de la reuniéon cuando se discutid el
protocolo en el cual pudiera haber conflicto de intereses;

— parecer emitido para cada uno de los puntos, con la indicacién del
modo como se tomd la decision;

— fecha y firma del presidente.

Si el Comité Etico lo considera necesario, podran ser invitados a
participar en lareunion, ademas de los expertos convocados a propdsito,
también: a) el solicitante del parecer, o el patrocinador y/o el experimen-
tador para presentar el protocolo o proporcionar ulteriores explicaciones
y aclaraciones a proposito del mismo; b) representantes de grupos parti-
culares de pacientes o grupos interesados (por ejemplo, para estudios
referentes al embarazo o la infeccion por VIH o particulares grupos
étnicos, etcétera).

Art. 8 (Elementos considerados en la revision de la documentacion
presentada) )
Al proceder a la revision ética, el Comité Etico tendra en cuenta los
siguientes elementos de evaluacion:

1. laracionalidad del proyecto de experimentacion, la idoneidad y si
esta completa la informacion proporcionada por la documentacion
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presentada, y si tal informacion es capaz de responder a las cuestiones
éticas que surjan en el contexto del estudio;

2. la adecuacion del protocolo y las fichas de recogida de datos en
relacion con los objetivos del estudio (teniendo en cuenta las reglas y la
normativa vigentes), el analisis estadistico y la eficiencia cientifica (es
decir, la posibilidad de llegar a conclusiones solidas con el menor
numero posible de sujetos expuestos), y la justificacion de los riesgos
previsibles y de los inconvenientes (incluso el eventual uso de placebo),
calculados en relacion con los beneficios esperados para los sujetos y/o
para otros;

3. la aplicabilidad a la experimentacion propuesta del juicio
(deliberacion) de notoriedad sobre un farmaco reconocido como de no
nueva institucion o del resultado de las comprobaciones del Instituto
Superior de Salud sobre la composicion y la inocuidad del farmaco por
experimentar, si se reconoce como de nueva institucion;

4. laidoneidad del investigador para el estudio propuesto en relacion
con su calificacion y experiencia;

5. la adecuacion de la sede y del equipo de apoyo, la disponibilidad
de las estructuras y la organizacion de las intervenciones de emergencia,
durante todo el curso de la experimentacion (incluido el seguimiento de
los sujetos);

6. si esadecuada, completay comprensible la informacion escrita que
hay que proporcionar a los sujetos, a sus familiares, tutores y (si es
necesario) representantes legales;

7. las modalidades como se llevara a cabo el reclutamiento inicial de
los sujetos, como se dara la informacion completa, y como se obtendra
el consentimiento de los sujetos capaces y de los incapaces de dar un
consentimiento personal;

8. asegurar que los sujetos seran informados de cualquier otro dato,
para ellos relevante, que se volviera indispensable durante el estudio;

9. las medidas adoptadas par recibir y responder a dudas y
reclamaciones de los sujetos en el curso del estudio;™

10. 1as medidas para el resarcimiento en caso de dafio o muerte de un
sujeto, atribuible a la participacion en el estudio (caracteristicas de la
poliza);

11. la entidad de las eventuales compensaciones e indemnizaciones
para los voluntarios sanos;
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13. las medidas que se adoptaran para asegurar la confidencialidad de
los datos personales del sujeto con particular referencia a la ley.

[A fin de facilitar el analisis de tales puntos, el Comité Etico utilizara
una lista de control y verificacion,’ reportada entre los anexos].

Procedimientos para la Decision del Parecer

Art. 9 (COIldlClOIleS para la decision)
En la emisién del parecer, el Comité Etico se inspirara —como criterio
general— en lo contenido en el art. 2 del Estatuto del Comité Etico.®

El parecer del Comité Etico puede ser decidido solamente cuando se
haya garantizado el tiempo suficiente para el andlisis y la discusion y
después de que hayan salido de la reunion todos aquellos que no sean
independientes del experimentador y/o del patrocinador del estudio.

El Comité Etico se asegurara que todos los documentos hayan sido
analizadosy que se hayan considerado todos los elementos mencionados
antes de expresar el parecer.’’

El parecer es validamente expresado por [...]** y no se admite
delegacion para los miembros ausentes.’® En caso de empate, prevalece
el voto del presidente.

Los pareceres estaran a disposicion del publico.

Art. 10 (Pareceres de minoria) )

Si uno o mas componentes del Comité Etico expresaran un parecer
contrario a la mayoria, las motivaciones de tal parecer —claramente
definidas— serdn, si asi se solicita, recogidas en acta y eventualmente
reportadas incluso en el parecer final como parecer minoritario.

Art. 11 (Procedimientos de rapida revision y aprobacion)®

Para ciertos tipos de investigaciones que comporten un riesgo minimo
y para pequefias modificaciones en estudios en curso que hayan obtenido
el parecer favorable del Comité Etlco asicomo en caso de modificaciones
menores solicitadas por el Comité Etico segun lo previsto en el siguiente
art. 12, el Comité Etico podra delegar de cuando en cuando en el
presidente o un grupo restringido de componentes que incluya al
presidente mismo, a fin de que se efectiie una rapida revision y eventual
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aprobacion. De este procedimiento deberd, de todos modos, ser puesto
al corriente todo el Comité Etico en la primera reunion til.

Procedimientos para Comunicar el Parecer

Art. 12 (Términos para la comunicacion del parecer)

El parecer original® por escrito sera enviado al solicitante dentro de
[quince dias]® desde la fecha de la reunion en la cual se haya expresado
el parecer mismo; sin embargo, dentro de [los tres dias] sucesivos a la
fecha de reunion, podra ser enviado al solicitante —con una finalidad de
organizacién— una sintesis del parecer preliminar emitido, acompaiiado
eventualmente de la enumeracion de las observaciones y de las
modificaciones requeridas, dejando en claro que a los efectos del inicio
de la experimentacion vale unicamente el parecer en original.

Art. 13 (Contenidos del parecer)
El parecer del Comité Etico incluird los siguientes elementos:

1. la indicacién del Comité Etico que emite el parecer;

2. el nombre de quien ha presidido la sesion del Comité Etico que ha
deliberado;

3.el nombre de los miembros presentes que han participado en la
formulacion del parecer;

4. el titulo exacto del proyecto de investigacion que ha sido analizado;

5. el nimero de identificacion y/o la fecha del protocolo al que se
refiere el parecer;

6. la fecha y/o la version de la ficha informativa y del médulo de
consentimiento informado analizados;

7. Lalista, con los respectivos numeros de identificacion, de todos los
demas documentos analizados;

8. la clara formulacion de la decision alcanzada, corroborada con las
razones de apoyo bien definidas, utilizando una de las expresiones
alternativas conforme al art. siguiente;

9. prescripciones, recomendaciones, observaciones como
complemento del parecer del Comité Etico, apoyadas por razones
claramente definidas. En particular, en el caso de las prescripciones, el
Comité Etico especificara de manera clara los requisitos obligatorios a
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fin de que se configure el parecer mismo. Ademas, formulara las
siguientes solicitudes estandar:

— ser informado por escrito por el experimentador/patrocinador del
inicio y del final de la experimentacién, asi como de su eventual
suspension anticipada con la correspondiente indicacion de los motivos;

— ser informado de cualquier sucesiva enmienda al protocolo, de los
eventos adversos, serios e inesperados, surgidos en el curso del estudio,
de cualquier elemento que podria influir en la seguridad de los sujetos
o en el desarrollo del estudio;

—— asegurarse que no se den desviaciones del protocolo, ni
modificaciones al mismo, sin que el Comité Etico haya expresado por
escrito parecer favorable a una enmienda especifica, excepto cuando
esto sea necesario para eliminar los riesgos inmediatos para los sujetos
o cuando la(s) modificacion(es) concierna(n) exclusivamente a aspectos
logisticos 0 administrativos del estudio;®

— que el experimentador envie durante el estudio por lo menos un
resumen escrito del estado de la experimentacion misma y al final un
informe sobre el estudio completo;

— que del parecer se haga mencion en la ficha informativa para los
sujetos y que el mismo se anexe al protocolo en caso de una sucesiva
presentacion de €ste a otro Comité Etico;

10. fecha, lugar de emision y firma del presidente y/o del secretario
del Comité Etico.5*

Art. 14 (Formulaciones del parecer)
El parecer puede ser formulado segun las siguientes tipologias:

— aprobado por unanimidad (o por mayoria), con la indicacién de
que el protocolo podra ser llevado a efecto, asi como se present, en la
investigacion clinica de que se trate, [eventualmente] con la formulacion
de algunas recomendaciones;

— aprobado por una unanimidad (o por mayoria), con la solicitud de
algunas modificaciones menores [mayores] a cuyo cumplimiento queda
subordinado elinicio de laexperimentacion, sin [0 con] ulterior evaluacién
por parte del Comité Etico;

— devuelto al experimentador/patrocinador, con la solicitud de
ulteriores informaciones a cuya obtenciéon queda subordinada la
formulacién del parecer mismo;
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— no aprobado, por unanimidad (o por mayoria), en cuanto que no
se considera éticamente justificado.®

Procedimientos para la Emisién del Juicio de Notoriedad

Art. 15 (Documentacion y referencias para el juicio de notoriedad)
El Comité Etico al que se le solicite emitir el juicio de notoriedad para
farmacos en experimentacion de no nueva institucion, tomard como
referencia la documentacion presentada segun lo previsto por el art. 5 de
los procedimientos.

La deliberacion del juicio de notoriedad se llevara a cabo segin los
procedimientos previstos paralaemision de los pareceres y serd formulada
segun el modelo que se anexa.

En la sesion del Comité Etico que delibere serd ineludible contar con
la competencia del farmacologo.

Procedimientos para el Monitoreo de la Experimentacion

Art. 16 (Intervalos de monitoreo)

Cada protocolo sera sometido a monitoreo [ ...]° durante laejecucion de
laexperimentacion mismay, en cualquier caso, cada vez que se presenten
situaciones de las que habla el siguiente articulo.

Art. 17 (Situaciones que requieren un monitoreo)
El Comité Etico efectuara un monitoreo en el caso de que:

— cualquier enmienda al protocolo que comporte modificaciones al
estudio por las que resulten influenciadas la conduccion del estudio y/o
que tenga consecuencias para la seguridad de los sujetos;

— eventos adversos serios e inesperados sobre los sujetos humanos
y medidas tomadas por autoridades regulatorias, investigadores y
patrocinadores;

— cualquier evento o nueva informacién que pueda tener efectos
sobre la relacion costos/beneficios del protocolo;

— experimentacion con caracteristicas tales que hagan necesario
disponer de informaciones después del tratamiento de los primeros
casos.
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El Comité Etico respondera a todas las notificaciones de casos o
eventos que tengan efectos sobre la marcha de un estudio aprobado.

Se formulard y comunicara al solicitante un parecer resultante del
monitoreo, que podra confirmar el inicial del Comité Etico o que podra
revocarlo.

Art. 18 (Consulta durante la experimentacion)

El Comité Etico en sesion plenaria extraordinaria o el presidente o un
componente designado por el presidente estaran en disposicion de dar un
consejo o de hacer una aclaracion solicitados por el experimentador en
el curso de la experimentacion ya oficialmente aprobada por el Comité
Etico.

Art. 19 (Interrupcion del estudio)

El Comité Etico puede anular/ suspender cualquier aprobacion precedente
cuando conozca (por el experimentador/patrocinador o porotras fuentes)
elementos que pudieran perjudicar la seguridad, el bienestar y los
derechos de los sujetos involucrados en el estudio.

Art. 20 (Sanciones)®’
El Comité Eticono tiene obligacion pornaturaleza de conminar sanciones,
no teniendo una finalidad de inspeccion sobre las experimentaciones
que ha aprobado, sino de monitoreo de las mismas; sin embargo en el
caso en que el Comité Etico sepa que sus propias prescripciones, a cuya
subordinacion haexpresado el parecer favorable, no han sido observadas
por el experimentador/patrocinador, puede indicar el hecho alaautoridad
que ha constituido el Comité Etico y, si es el caso, al Colegio de Médicos
0 a otra organizacion profesional. En cuanto al experimentador, el
Comité Etico le podra notificar la suspension del parecer favorable
anteriormente dado.

Encaso de que el experimentador no proporcione las comunicaciones
y los informes periddicos requeridos, segtin lo previsto en el art. 13 de
los procedimientos, el Comité Etico se reserva el no aceptar los
requerimientos de revision de sucesivos protocolos presentados por el
experimentador incumplido.
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Procedimientos de archivo y de Acceso a la Documentacion

Art. 21 (Archivo de la documentacion)

Toda la documentacion presentada al Comité Etlco asi como toda la
correspondenciarelativaalaactividad del Comité Etico serd protocolizada
y archivada.®®

En particular, este archivo incluira:

1. el acta constitutiva, los documentos histéricos y los procedimientos
operativos del Comité Etico;

2. lalistay el curriculum vitae de todos los miembros del Comité
Etico—losactuales y los que se han sucedido— incluida su cualificacion
y la institucion de pertenencia;

3. un registro de todas las entradas y salidas del Comité Etico,
incluidas las retribucionesy los pagos hechos a los miembros del Comité
Etico;

4. Si esta previsto, el registro de las experimentaciones clinicas
analizadas y de los pareceres emitidos, asi como el registro de los juicios
de notoriedad emitidos;

5. los formatos preparados por el Comité Etico para la optimizacién
del trabajo del Comité Etico mismo;

6. toda la documentacion enviada por los solicitantes del parecer;

7. toda la correspondencia del Comité Etico con sus componentes,
con los solicitantes del parecer o con otras partes interesadas;

8. la agenda de todas las reuniones del Comité EtICO

9. las minutas de todas las reuniones del Comité Etico redactadas
segun lo previsto en el art. 7 de los procedimientos;

10. copia de todos los pareceres emitidos;

11.todaladocumentaciony las comunicaciones relativas al monitoreo,
incluidos los informes periodicos del experimentador y la sintesis como
conclusién del estudio;

12. la documentacion relativa al inicio, a la finalizacion y a las
interrupciones anticipadas de los estudios, con las motivaciones
correspondientes.

Toda la documentacion relativa a cada estudio se conservara durante
[al menos tres afios]® desde el término del estudio. La demas
documentacion relativa al Comité Etico se conservara durante por lo
menos [quince afios].”

Medicina y Etica 2000/2 243



A.G. SPAGNOLO, D. SACCHINI, G. TORLONE, A.A. BIGNAMINI

Art. 22 (Acceso a la documentacion)
El estatuto y los procedimientos operativos estardn a disposicién del
publico y seran accesibles a las partes interesadas.

Toda la documentacion estara igualmente disponible a solicitud de
las autoridades regulatorias.

El Comité Etico se reserva el derecho de evaluar la posibilidad de que
otros puedan acceder a la documentacion con base en la motivacion
aducida.” La solicitud debera hacerse al Comité Etico, el cual deliberara
seglin los procedimientos previstos paralaemision de los pareceres. Este
acceso estd en cualquier caso subordinado a la aceptacion del vinculo de
confidencialidad para las informaciones reservadas que, mientras tanto,
no estaran a disposicion del publico, de conformidad con el art. 6 del
estatuto.

Procedimientos de Revision de los Procedimientos operativos y
Anexos

Art. 23 (Revisién de los procedimientos operativos)
Al constituir los presentes procedimientos operativos unaspecto dindmico
del funcionamiento del Comité Etico, son susceptibles de revision
periddica por parte del Comité Etico mismo. Cada uno de los miembros
del Comité Etico o el organismo que haya constituido el Comité Etico,
pueden proponer al Comité Etico la revision de los procedimientos,
formulando una solicitud motivada por escrito, la cual sera sometida a
la aprobacién del Comité Etico en la primera reunién util. Para la
aprobacion de tales revisiones valen los procedimientos generales
previstos para la emision de los pareceres.

Cualquier nueva version de los procedimientos se sefialara con la
fecha en la que dicha version fue aprobada.

Art. 24 (Anexos)
A fin de facilitar la presentacion de las solicitudes y la aplicacion de los
procedimientos operativos, el Comité Etico propondré una serie de
formularios en facsimil™ en relacion con:

— la presentacion de la solicitud del parecer, con la lista de los
documentos que se habran de anexar;

244 Medicina y Etica 2000/2



EL LABORATORIO DEL COMITE ETICO

— la preparacion de la ficha informativa y del formulario de
consentimiento para los sujetos de experimentacion;
 —elandlisis de los protocolos por parte de los miembros del Comité
Etico, con la indicacién de los puntos que se habran de tomar en
consideracion;

— la emision del parecer;

— laelaboracion del juicio de notoriedad de los farmacos de no nueva
institucion;

— el monitoreo de la experimentacién aprobada.

También para las modificaciones de los anexos valen los
procedimientos generales previstos para la emisién de los pareceres.

Referencias bibliograficas

" En otro lugar hemos analizado ya el desarrollo de los Comités Eticos en Italia, desde el primer
decreto que incorpord la Directiva CEE 91/507, con el anexo de las Normas de Buena Préactica
Clinica (GCP) para las experimentaciones de nuevos productos farmacéuticos, hasta los
documentos del Comité Nacional para la Bioética y el decreto incorporando las nuevas GCP de
la Unién Europea del 15 de julio de 1997 (cfr. SPAGNOLO A.G., BIGNAMINI A.A., DE
FRANCISCIS A., I Los Comités de Etica entre los lineamientos de la union Europea y los
decretos ministeriales Medicinay Etica 1999, 3: 399 ss.. En un proximo articulo se hablaré del
papel de los Comités Eticos en la experimentacion de los dispositivos médicos, segin lo previsto
por el Decreto Legislativo del 24.2.1997, n. 46, actuando la Directiva 93/42/CEE concerniente
alosdispositivos médicos. Finalmente, por lo que se refiere al tema general de los Comités Eticos
(premisas, tipologias, funciones, etcétera), las publicaciones son yanumerosas: como introduccién
se pueden leer los dos documentos sobre el tema del COMITATO NAZIONALE PER LA
BIOETICA, Comitati Etici, e I Comitati Etici in Italia. Problematiche recenti, de 1992y 1997
respectivamente, Roma: Presidenza del Consiglio dei Ministri, Dipartimento per I’ Informazione
¢ ’Editoria. Para un tratamiento sistematico y una amplia bibliografia, véase el apartado sobre
Los Comités de Bioética en SGRECCIA E., Manual de Bioética. I. Fundamentos y ética
biomédica, Diana/Universidad Anéhuac, México 1996.

?En particular hemos tenido presentes los siguientes documentos, indicados en orden cronoldgico:
Council for International Organizations of Medical Sciences (CIOMS), International Guidelines
Jor biomedical research involving human subjects, Ginebra 1993; Food and Drug Administration
(FDA), Information sheets for Institutional Review Boards and clinical investigators (Rev. 10/
95), Rickville: Dept. of Health & Human Services, 1995; The Royal College of Physicians
(RCP), Guidelines on the practice of ethics committees in medical research involving human
subjects, Londres: RCP, 1996°; European Forum for Good Clinical Practice (EFGCP), Guidelines
and Recommendations for European Ethics Committees, 1997* (cfr. el texto original y la
traduccién italiana publicados en Medicina e Morale 1998, 5: 1037-1057); Ministero della
Sanita, Circularn. 8 del 10.7.97, con las indicaciones sobre Sperimentazione clinica dei farmaci,
Gazzetta Ufficiale n. 168 del 21.7.97; Decreto del 15.7.97 sobre Recepimento delle linee-guida
dell’Unione Europea di buona pratica clinica per la esecuzione delle sperimentazioni cliniche
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dei medicinali, Gazzeta Ufficiale n. 191 del 18.8.97; Decreto 18.3.98 sobre Lineamientos de
referencia para la instituciény el funcionamiento de los Comités Eticos; Decreto 18.3.98 sobre
Modalidades para la exencion de las comprobaciones sobre los productos medicinales
utilizados en las experimentaciones clinicas, y Decreto 19.3.98 sobre Reconocimiento de la
idoneidad de los centros para la experimentacién clinica de los productos medicinales, Gazzeta
Ufficiale del 28 5. 98. Hemos tenido presentes, ademas, las Recomendaciones hechas por la
Federacion Nacional de los Comités Eticos (FNACE), que se pueden encontrar en el sitio de
internet http.//www.phobos.uinich.it:80/fnace/, asi como los Lineamientos sobre los Comités
Eticos elaborados en 1966 por la Agenzia per i Servizi Sanitari Regionali.

? Véase la carta de respuesta del Ministro Bindi a las preguntas especificas formuladas por el
Presidente del Comité Etico de las Instituciones Hospitalarias Catolicas (CEIOC) de Brescia,
publicada en CEIOC Informazione 1999, 1V(2): 2-3.

4 Se encuentra esta indicacion, por ejemplo, en el punto 3.C (Documentacion requerida) de los
citados lineamientos de la EFGCP, pp. 1044-1045, asi como en el punto 3.3 del mismo anexo
al Decreto Ministerial 18.3.98 sobre “Lineamientos...”.

5 Tal idoneidad es recordada también en las premisas del Decreto Ministerial 19.3.98 sobre
Reconocimiento de laidoneidad de los centros para la experimentacion clinica de los productos
medicinales.

¢ Por ejemplo, la Carta para los Agentes Sanitarios, emanada por el Pontificio Consejo para la
Pastoral de los Agentes Sanitarios, 1995, o las Ethical and Religious Directives for Catholic
Health Care Services, 1994, de la USA National Conference of Catholic Bishops (trad. it. en
Medicina e Morale 1996, 2: 340-385).

7 Véase la carta antes recordada en la nota 3.

8 La cuestion de la independencia de los Comités Eticos de la Institucion asi como de cada
miembro de un particular protocolo analizado tal como es abordada por el Decreto Ministerial,
no deja de suscitar, como deciamos antes, cierta perplejidad tanto de tipo conceptual como
practico. El hecho de declarar, por una parte, la falta de subordinacion jerarquica del Comité
Etico en relacién con la estructura, mientras al mismo tiempo se impone que un Comité Etlco
exista solo al interior de la estructura, y estructura publica (DM 18.3.98: “Lineamientos..
Anexo 1, parrafo 1.1.; DM 18.3.98: “modalidades para la exencion...”, art. 10, parrafo lb;,DM
15.7.97, Art. 4 parrafo 1), viene a confundir asi las funciones del Comité Independiente de Etica
(no vinculado a la estructura) de Comité Local de Revision (IRB, dependiente de la estructura;
cfr. GCP, definiciones). Estasuperposicion parece indicar unacierta voluntad de haceral Comité
Etico dependiente de la institucion, proclamando al mismo tiempo su independencia formal,
pero no real.

También desde el punto de vistaecondmico y cientifico, considerando que en larealidad italiana
actual buena parte de los financiamientos “disponibles” de las instituciones sanitarias proceden
de la investigacion clinica, y que la mayor parte de las publicaciones cientificas de los clinicos
(italianos o no) son una directa consecuencia de la investigacion clinica, se ocurre preguntar
2spontaneamente hasta qué punto es real la proclamada “independencia” del Comité Etico de la
institucion. Otro aspecto claramente ideolégico lo constituye el recordado parrafo 5, 2.6.1 del
Anexo 1 del DM 18.3.98 (“Lineamientos...”), donde se invoca la “ausencia de cointereses
econdmicos entre los miembros del Comité y las empresas del sector farmacéutico”. Dadas las
complejas relaciones existentes hoy en lasociedad y en laeconomia, muy pocas personas pueden
ser totalmente ajenas a tales “cointereses econdmicos” con la industria farmacéutica.
Probablemente, en este caso el término “cointereses econdmicos™ ha sido utilizado en lugar de
“participaciones de capital a titulo personal”, pero sin embargo la formulacion sigue siendo
ambigua, abierta al equivoco y poco funcional.
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 Ademas de los ya recordados lineamientos de la EFGCP, los del Royal College of Physicians
y los de la FNACE, véanse también: BIGNAMINI A.A., Procedure operative standard (SOPS)
del Comitato di Bioetica dell'Associazione Nazionale per la Farmacovigilanza, en BERTE V.,
BIGNAMINI AA. (coord.), Comitati di Etica e Farmacovigilanza. La protezione del paziente
prima e dopo la commercializzazione del farmaco, Milan: Pubblicazioni Health, 1994: 83-92;
1d., Procedure operative standard del Comitato di Bioetica dell 'Associazione Nazionale per la
Farmacowgzlanzaecaren ze sistematiche deiprotocollidiricerca, ibid.,pp. 77-82; SPAGNOLO
A.G., La protezione dei soggeiti di sperimentazione: ruolo e procedure operative del Comitati
di Etica, en SPAGNOLO A.G., SGRECCIA E. (coords.), Lineamenti di etica della
sperimentazione clinica, Milan: Vita e Pensiero, 1994: 113-140, en particular 134-140.
10 También sobre este aspecto, que representa frecuentemente una carencia sistematica de los
protocolos, el Comité Etico puede preparar una guia para el experimentador con la finalidad de
que se le presenten para la aprobacion fichas de informacion y de consentimiento que respondan
a los criterios de ética previstos por los lineamientos internacionales.
11 Estos tres aspectos que el Comité Etico debe evaluar hacen particularmente problematica la
eficacia de larevision ética por parte de Comités Eticos que estén alejados de laestructura donde
se lleve a cabo la experimentacion, por ejemplo los Comités Eucos individualizados de laregion
en los casos en que las estructuras carezcan de un Comité Etico (cfr. art. 4, parrafo 2 del DM
15.7.97).
12 También para este procedimiento el Comité Etico puede preparar como anexo un formato
estandar para la emision del parecer que tenga en cuenta todos los puntos que deben aparecer:
el titulo exacto y la fecha del proyecto de investigacion/trial que ha sido analizado y al cual se
refiere el parecer; el tipo y los nimeros especificos de identificacion de los documentos
examinados, incluida la ficha informdtica y el formato de obtencion del consentimiento; el
nombre de los miembros que participan en la formulacion del parecer y el de quien ha asumido
la presidencia de la reunién que deliberd; una clara explicitacion de la decision alcanzada;
prescripciones vinculantes respecto del parecer positivo; recomendaciones como complemento
del parecer del Comité Etico: razones claramente definidas en apoyo del parecer positivo o
negativo; etcétera.
13 Los facsimiles aqui presentados se proponen con una finalidad puramente indicativa, para
ayudar a tener presente los puntos ineludibles que deben ser incluidos en la elaboracién del
Estatuto y de los Procedimientos Operativos por parte de los Comités Eticos. Los diversos
puntos han sido obtenidos variamente de todos los lineamientos ya citados. Cada Institucion
sanitaria que pretenda proceder a constituir un Comité Etico puede partir de tales facsimiles
adaptandolos a las exigencias locales. Las notas que acompaiian al articulado pretenden aclarar
el significado de las expresiones utilizadas asi como sefialar algunas de las alternativas que se
pueden dar, en particular en correspondencia con los puntos suspensivos o con el texto entre
paréntesis cuadrados. Tales facsimiles pueden ser adquiridos en el sitio de internet del Centro
de Bioética de la Universidad Catolica del Sagrado Corazon (http:/www.uni.net.cdb), en el cual
se actualizaran periddicamente.
“Nombre de la institucion donde se constituye el Comité Etico; Universidad, IRCCS, Empresa
sanitaria, USL, Institucion hospitalaria, etcétera.
15 Indicar la autoridad que lo instituye: Rector, Consejo de Administracion, Presidencia IRCCS,
Direccion general de una Empresa de salud, USL, etcétera.
1 [ndicar la fecha de la deliberacion.
17 En el caso de una institucion sanitaria que se inspire en algunos principios religiosos o que
pretenda respetar determinados principios morales, se puede precisar en un anexo también la
referencia a tales principios que se habran de hacer valer en particular cuando la ley civil
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contraste con los citados principios (por ejemplo, en el caso de un Comité Etico en una
institucion sanitaria catlica se podria hacer explicitareferenciaalas indicaciones del Magisterio
catéblico).

** Indicar la(s) funcion(es) que se pretenden atribuir al Comité Etico, entre las que se enumeran
atitulo de ejemplo. En el caso de la experimentacion clinica, por otra parte, las funciones estan
bien codificadas en la normativa ya sefialada y se deben tener presentes en los procedimientos
mismos.

' Ademas de los documentos citados, puedenencontrarse indicaciones Gtiles sobre la compogicién
de los Comités Eticos en el Reglamento de la Federacion Nacional de los Comités Eticos
(FNACE) y en la revision de 1997 de los “Lineamientos y recomendaciones para los Comités
Eticos Europeos” antes citados.

* Aparte de los miembros ex officio, indicar las modalidades de nombramiento de cada uno de
los componentes: por designacion de la autoridad que instituye el Comité Etico (aunque seria
de desear que esto ocurriera con base en un documentado conocimiento y experiencia, por parte
de los candidatos, en las materias de competencia del Comité Etico; o bien por votacion entre
los componentes de una categoria profesional (por ejemplo, entre los clinicos, el personal de
enfermeria, etcétera). El Decreto Ministerial del 18.3.98 indica que seria preferible que los
nombramientos de los componentes externos fueran hechos por indicacion de colegios
profesionales, sociedades cientificas, organizaciones de voluntariado, etcétera.

*! Es oportuna una significativa presencia de componentes no dependientes de la institucion
donde se vaya a establecer el comité y de componentes ajenos a la profesion médica y a las
profesiones técnicas correlativas. Se recomienda que entre los componentes del Comité Etico
estén representados ambos sexos, una amplia franja de edad y la expresion cultural de la
comunidad local. Las figuras que se indican se refieren en particular a los Comités Eticos en
funcién de la evaluacion de los protocolos de evaluacion. En el caso de las otras funciones, el
Comité Etico estar constituido también por figuras profesionales que estén més directamente
implicadas en el caso de una consulta ética o de una actividad formativa (por ejemplo, psicologo,
asistente social, capellan, etcétera).

2 Cuando esté previsto, como por ejemplo, en el caso de las instituciones sanitarias de caracter
cientifico (IRCCS).

2 Por ejemplo, un(a) dirigente de la asistencia en enfermeria o un(a) jefe de servicio o un/a
enfermero(a) profesional.

* Por ejemplo, un(a) representante de un grupo de voluntariado para la asistencia y/o de las
asociaciones para la proteccion de los pacientes.

* La EFGCP recomienda que los Comités Eticos conserven toda la documentacion relativa a los
protocolos analizados durante un periodo de 15 afios. Los GCP de la Union Europea hablan en
cambio de un periodo de tres afios desde que finalice el estudio.

*¢ Seglin el DM 18.3.98, serfa preferible que los componentes permanezcan en el cargo por tres
aflos y que el mandato no sea renovado consecutivamente mas de una vez.

¥ El Comité Etico puede, no obstante, prever en los procedimientos operativos que, en relacion
con el parecer, se pueda tener en cuenta una memoria enviada por un componente ausente.

* Se daunaindicacion genérica, tal como en lamayoria de los estatutos se propone. Laintencion
de prever un cese en el cargo es la de subrayar el compromiso de quienes acepten formar parte
de un Comité Etico para evitar que los comités se constituyan sélo en el papel.

* La entidad de esa compensacién debe ser tal como para no representar una auténtica
compensacion por una colaboracion profesional, aunque de todos modos deba ser el
reconocimiento de un trabajo desempefiado.
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Consideramos que la entidad de esta retribucion debe ser del orden de las 200-300 mil liras.
3 La Federacién Nacional de los Comités Eticos recomienda que se solicite al patrocinador una
suma media del orden de 1-1.5 millones de liras por protocolo analizado. Otros Comités Eticos
requieren para el Comité Etico una suma porcentual (de alrededor del 10 por ciento) sobre el
importe total propuesto por el patrocinador como coberturade los gastos para la experimentacion.
A este propdsito, se deberia prever la posibilidad de una cuota especifica para la emision del
juicio de notoriedad, actividad distinta de la de evaluacion ética. Ademas, deberia preverse la
cobertura por responsabilidad civil como consecuenciade eventuales acontecimientos negativos
como resultado de la emision del juicio de notoriedad; a este proposito se podria requerir
especificamente la extension del seguro del patrocinador para cubrir las responsabilidades del
Comité Etico que hasta ahora quedan fuera de esa cobertura.

3 Por consenso, por voto de mayoria, u otra modalidad.

32 E1 DM 18.3.98 sobre “Lineamientos de referencia para la institucién y el funcionamiento de
los Comités Eticos” recomienda que el presidente sea elegido entre los miembros independientes
de la institucion. Como alternativa a la eleccion entre los miembros, en el estatuto se puede
designar ya la cualificacion del presidente, para delimitar su eleccion, o indicar que el presidente
sea designado directamente por la Autoridad que emana el estatuto. Modalidades analogas
pueden seguirse para ¢l nombramiento del vicepresidente o, como alternativa, éste podria ser
nombrado por el presidente mismo.

3 El facsimil se refiere en particular a la funcion del Comité Etico de revision de los protocolos
de experimentacion clinica. En la redaccion se han tenido presentes especificamente los
Lineamientos para la Buena Practica Clinica (ICH-GCP 1996) dela Union Europea, recogidos
en el DM 15.7.1997; los Guidelines and Recommendations for European Ethics Committees
(edicion de 1997) de la EFGCP; los Lineamientos de referencia para la institucion y el
funcionamiento de los Comités Eticos, referidos en el DM 18.3.1998 y modificaciones
sucesivas.

* Nombre de la estructura donde se ha establecido el Comité Etico: Universidad, IRCCS,
Empresa sanitaria, etcétera.

3 Fecha de la deliberacion por la que se constituye el Comité Etico.

36 Autoridad que ha instituido el Comité Etico.

37 Preferiblemente una vez al mes y en todo caso no menos de seis veces al afio. Esta frecuencia
permite al Comité Etico familiarizarse con las funciones requeridas y mantener una cohesion
interna. Se indicaran a este propdsito las modalidades para establecer las fechas: acordandola en
la sesion precedente o estableciendo un calendario de fechas o un dia fijo al mes, etcétera.

* Las figuras indispensables indicadas son propuestas por los lineamientos de la EFGCP. El
ComitéEtico puedeexplicitareneste articulo otras competencias que se consideren indispensables
a fin de que las reuniones sean validas (por ejemplo, el presidente o el vicepresidente, el director
sanitario, el experto en bioética, etcétera) sobre todo en relacion con algunas funciones
particulares del Comité Etico mismo (por ejemplo, el farmac6logo en el caso de la emision del
juicio de notoriedad). En este caso, se deberia prever el nombramiento oficial de un suplente de
las figuras identificadas como indispensables, a fin de no invalidar la reunién o de no retrasar
asi el servicio del Comité Etico mismo.

¥ Segun las realidades locales, la solicitud del parecer/autorizaciéon del Comité Etico deberd, en
general, hacerse a través del responsable de la estructura (director cientifico de un IRCCS o
rector de una universidad, o director de una empresa sanitaria, etcétera) al que el patrocinador/
experimentador presentard la solicitud.
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# Los procedimientos deben establecer el numero de copias de la documentacion que debera
presentar el patrocinador/investigador, o si las copias seran hechas a cargo de la secretaria del
Comité Etico. El namero de copias variard seglin la modalidad de anélisis de la documentacion
escogida por el Comité Etico y previstas en el art. 6 de los procedimientos.

! Todos los documentos que sean sometidos a los sujetos deberan ser presentados al Comité
Etico en su forma definitiva (fichas informativas, formularios de consentimiento, cuestionarios,
etcétera).

“ E| Comité Etico puede prever entre los anexos también un facsimil de ficha informativa yde
obtencion del consentimiento, al que deberan conformarse los experimentadores al preparar las
fichas mismas.

 El Comité Etico puede legitimamente requerir que se anexe la poliza integral y no sélo el
certificado de seguro, a fin de controlar qué es lo que efectivamente cubre el seguro. E1 Comité
Etico, ademas, puede solicitar que el seguro mismo responda a los maximos garantizados para
los pacientes (cobertura amplia, periodo de cobertura, etcétera).

#Como alternativa, esta declaracion puede ser incluida en el formulario de solicitud del parecer.
# El registro se puede hacer en soporte de papel o informético.

4 Indicar el término ultimo de recepcion de la documentacion a fin de que la solicitud sea
analizada en la primera reunidn util. Ese término debe tener en cuenta el tiempo previsto para
la recepcion de la documentacion por parte de los componentes del Comité Etico.

*"Indicar el término dentro del cual los componentes deben recibir los documentos. Por ejemplo,
si se indica una semana antes de la reunion, el término de presentacion al Comité Etico por parte
del patrocinador, debera incluir también el tiempo de registro y de distribucién de ladocumentacion
a los componentes.

“ El trabajo de revision no implica en si mismo una secuencia temporal, aunque puede ser ttil
que en los procedimientos operativos estandar se prevean algunas fases sucesivas, cada una de
las cuales lleve a una “preseleccion” de los protocolos presentados. Una primera fase puede
comportar una evaluacion de si los documentos estan completos (examen formal de si son todos
los documentos entregados), llevada a cabo por la secretaria del Comité Etico, antes de lareunién
plenaria del mismo. Una segunda fase puede referirse a una evaluacion de validez cientifica y
factibilidad técnica, llevada a cabo por un subcomité cientifico, también antes de la reunion.
Finalmente, una evaluacion en conjunto de la eticidad, efectuada por el Comité Etico al
completo, individual y colectivamente. Estas fases pueden ser efectuadas contemporanea o
sucesivamente, segun procedimientos estandarizados con registros formales de cada paso,
constituyendo unatécnica de procedimiento simple y eficiente al mismo tiempo. En relacion con
los procedimientos que se pretende poner en marcha, el Comité Etico puede establecer que no
todos los miembros reciban toda la documentacion. Por ejemplo, se puede prever que solamente
el subcomité cientifico (o uno solo de los componentes) la reciba y prepare una memoria que
presentard en la reunién, mientras todos reciban una sinopsis del protocolo y la ficha informativa
paraobtener el consentimiento de los sujetos. Es de desear que dentro del subcomité se encuentre
un investigador clinico y que, en todo caso, un farmacdlogo y un especialista en estadistica y
biometria puedan estudiar las partes que les competen. Es asimismo deseable que también el
experto en bioética pueda tener una vision de conjunto de toda la documentacion con la finalidad
de que se pueda discernir globalmente la experimentacion.

“ El Comité Etico puede tener previsto que el relator o el subcomité presente una memoria
escrita.

0 El Comité Etico debe establecer las diversas opciones acerca de la eleccién, el nombramiento
y el derecho o no de voto. El parecer de tales expertos podria ser formalmente requerido por
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mayoria simple de los miembros del comité presentes en una reunion valida, ser dado también
por escrito, reflejado en una minuta y con un valor exclusivamente consultivo.

51 Seria de desear que el conflicto de intereses fuera sefialado por el miembro del Comité Etico
por escrito al presidente antes de la revision, registrado en el orden del diay puesto en la minuta.

52 En la reunién o en la convocatoria sucesiva del Comité Etico, dando por sentado que las
decisiones tomadas al interior del Comité Etico son inmediatamente operativas. El Comité Etico
puede establecer si todos los miembros deben firmar o no la minuta aprobada.

53 Presidente o vicepresidente u otro componente segin lo previsto en el art. 1 de los
procedimientos acerca de las figuras indispensables para la validez de la reunién.

*Los procedimientos pueden prever que el Comité Etico mismo, a través de su presidente u otro
miembro designado, pueda ser directamente interpelado por los sujetos de experimentacion o
por los familiares en el transcurso del estudio. La informacion sobre esta disponibilidad del
Comité Etico puede estar contenida en la ficha informativa para los sujetos de experimentacion.

El acceso directo de éstos al Comité Etico esta previsto, por ejemplo, en el punto 5.24 de los ya
citados Guidelines del Royal College of Physicians: “El acceso directo al Comité Eticodebe estar
disponible para los sujetos de experimentacion insatisfechos. Cuando esto suceda, es
responsabilidad del experimentador informar (de esta posibilidad) a los sujetos de
experimentacién”. También la FDA de Estados Unidos considera que es desear que el Comité
Etico haga incluir en la ficha informativa para los sujetos el nombre y el nimero de teléfono de
unapersonadel Comité Etico para contactar en caso de necesidad (cfr. pag. 20 delos Information
sheets..., de la FDA).

5 Por e]emplo del mismo tipo que las que utiliza el que escribe los protocolos.

5 Se remite al articulo del estatuto del Comité Etico que se refiere a la inspiracion, es decir, a
los principios ético-deontologicos y normativos a los cuales el Comité Etico hara referencia en
su actividad.

57 El Comité Etico prevé que cada componente, a excepcion de aquellos implicados activamente
por cualquier motivo en el estudio, exprese una evaluacion por escrito, fechada y firmada de su
pufio y letra, de cualquier elemento propuesto a laatencion del Comité Etico para su evaluacion.
Es muy de desear que esta evaluacion escrita se haga llegar, en cualquier caso, a los miembros
encargados de la instruccion, segtin lo previsto en los procedimientos mismos.

58 Por consenso o por aprobacion mediante votacion, requiriéndose la mayoria simple o lade los
dos tercios de los presentes.

9 E] Comité Etico puede prever que en la formulacién del parecer se tenga en cuenta o no
eventuales memorias hechas llegar por un miembro que por razones motivadas no pueda estar
presente en la reunion del Comité Etico

@ Esta posibilidad esta prevista explicitamente en la FDA para los Institutional Reviews Board
(IRBS) (cfr. n. 56.110 de los Information sheets... de la FDA).

¢! Es muy de desear que el parecer sea formulado en un documento distinto de la minuta, aun
cuando alguno lo configure como un resumen de la minuta misma.

% Indicar el tiempo dentro del cual se proporcionara al solicitante el parecer después de la
reunion; ese tiempo deberia ser el menor posible. El Comité Etico puede considerar, eventualmente,

en este 0 en otro punto, los procedimientos para la apelacion a sus decisiones/pareceres a tenor
del punto 3.3.9¢ del DM 15.7.97.

6 Por ejemplo, cambio del responsable del monitoreo o de su namero telefonico.

o Parece excesivo, como hacen algunos Comités Eticos, que todos los miembros presentes
firmen el parecer. Estos eventualmente firmaréan la minuta.

65 Por lo racional, por el riesgo que presenta, por no conciliarse con los principios éticos de ia
Institucidn, etcétera.
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% Por lo menos una vez durante el desarrollo de la experimentacion si es de breve duracién

(semanas o meses), o por lo menos una vez al afio en el caso de que dure mas (afios).

¢” Delas sanciones conminadas por los Comités Eticos hablan explicitamente tanto las Directivas
Eticas Internacionales del CIOMS (Comentario a la Directiva n. 14), como los lineamientos
Royal College of Physicians of London (punto 5.17).

% Es de desear que ese archivo pueda hacerse también en soporte informatico.

¢ Este periodo esta indicado en las [CH-GCP incorporado por el DM 15.7.97.

7 Este periodo es el recomendado por los lineamientos de la EFGCP.

7' Por ejemplo, encuestas estadisticas, tesis de especializacién/doctorado, etcétera.

7 De estos anexos nos ocuparemos en un proximo articulo.
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La Escuela de Medicina de la Universidad Andahuac
a través de su
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TEMAS ACTUALES DE BIOETICA

El Instituto de Humanismo en Ciencias de la Salud de la
Universidad Andhuac tiene el gusto de comunicar a los lectores de
larevista Medicina y Etica que recientemente ha publicado el libro
TEMAS ACTUALES DE BIOETICA en conjunto con Editorial
Porrua, el cual ya se encuentra a la venta en las distintas librerias
del pais.

Como autores participan: José Kuthy Porter, Oscar J. Martinez
Gonzalez, Martha Tarasco Michel, Bernardo Pérez Fernandez del
Castillo, Laura Palazzani, Maria de la Luz Casas Martinez,
Octaviano Dominguez Marquez, Rodrigo Guerra Lopez, Maria
Luisa Di Pietro, Carlos Michel Hernandez, Francisco J. Marco
Bach, Luis Miguel Pastor Garcia, Philippe Gauer, Modesto Ferrer,
Gabriel Cortés Gallo, Francisco J. Ledn Correa.
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Otros paises: $ 85 U.S. dlls.

NUMEROS ANTERIORES
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ESTUDIOS SUPERIORES S.C.
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