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PROLOGO

Antonio Montoro Fraguas
Rector Magnifico de la UCAM

Bioética y entramado social es el titulo especifico de este segundo
tomo de la obra La Bioética: un compromiso existencial y cientifico que
tengo la satisfacciéon de abrir con esta breve presentacion. Esta
ciencia emergente, que enraiza su vigoroso desarrollo actual en el
aporte reciproco de los conocimientos cientificos sobre la vida y la
ética, abre el abanico de su objeto de saber, cada vez con mayor es-
pectro, a una amplia y variada extraccién multidisciplinar, pues
vida y ética abarcan en su interrelacion la mas extendida dimen-
sion del hombre y su natural entorno. De ahi que aplauda tanto el
titulo de este segundo tomo que, sin duda, responde acertadamen-
te el enunciado a su contenido, como al propio titulo completo de
la obra, que responde meridianamente al objeto propuesto cuyo
estudio se anuncia y que proporciona con brillantez un nuevo y es-
pléndido aporte cientifico a la Bioética. Tratar la disciplina desde el
mas firme compromiso intelectual existencial y cientifico, y hacer-
lo como aqui se hace, poliédricamente, gratificara sin duda a los
numerosos estudiosos e interesados que desde la més variada pro-
cedencia disciplinar quieren progresar, cada uno desde su senda de
estudio, al encuentro convergente de la verdad del hombre, de su
experiencia vital y de su naturaleza. Porque si el principal atributo
del estudio cientifico es su universalidad, al acercarse, entrar, inte-
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resarse o profundizar en la Bioética, se participa singularmente de
esa cualidad, pues es participar, en toda su amplitud, en la causa
mas comun al hombre. No se trata s6lo del debate elitista de unos
pocos que se cuestionan determinadas posturas cientifistas contra-
puestas, ni tampoco de reproducir la defensa de posiciones ideol6-
gicas diferentes segtin los principios basicos de una religiéon o
creencia.

Es, en palabras del Juan Pablo II, un campo de reflexion entre cre-
yentes y no creyentes y entre creyentes de distintas religiones (E.V. n. 22).
Su ambito de estudio es nomoldgico, imprescindible e inexcusable
para cualquier hombre enfrentado a la realidad, no ya de su tras-
cendencia, sino de su porvenir vital, sobre todo en este duro tiem-
po que nos ha tocado vivir en el que se duda que la defensa de la
vida sea algo inviolable. El compromiso del hombre hacia el cono-
cimiento bioético, tal como en las paginas que siguen se postula,
no es baladi. Esta en juego el futuro del hombre, su fausta y natu-
ral existencia.

Si en cada aportacion de los participantes en esta obra colectiva
se muestra la Bioética como una materia atractiva y concurrente,
es, a mi juicio, en este segundo tomo, donde tal manifestacion se
hace mas patente y significativa, pues polariza la atencién de te6-
ricos y técnicos que, venidos de las mas distintas fuentes de cono-
cimiento, se congregan en torno a esa realidad humana, més cer-
cana, palpable, mas viva y manifiesta, llena de practicidad,
exponente inmediato de la condicién social del hombre. Y desde
ese campo de accion tan proximo a la experiencia tangible, el tras-
lado de sus extracciones cientificas, de los principios basicos con-
cluyentes, inmutables, al gran publico, al hombre en su dimension
social, se presenta ineludible, se hace forzoso. Por ello, el término
entramado social, utilizado para agrupar los trabajos de este segun-
do tomo de la obra que reclaman una transmisién del conoci-
miento bioético a la capilaridad social, también resulta plausible. El
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aludido caracter universal de la ciencia incluye en su plural polise-
mia, desde luego en un primerisimo y esencial principio, el man-
dato de que el saber no quede oculto, que se haga participe de él a
todo hombre para que pueda disfrutar del mayor nimero de ele-
mentos para conocer la verdad que se estd buscando. Ese es el es-
pacio que tratan de abordar, y lo consiguen, cada una de las con-
tribuciones de los profesores que aportan sus investigaciones a este
volumen. Porque dentro de la trama en la que hoy se entreteje el
acontecer social y, correspondientemente, en el conjunto de traba-
jos tratados a continuacion, estan el derecho, la economia, la tec-
nologia, el medio ambiente, la actividad sanitaria y su organiza-
cién, y como no podia ser de otra manera, se incluye como
elemento dinamizador de los estratos mas populosos de este entra-
mado, donde la opinién publica prende facilmente, sin grandes ba-
rreras de seleccion racional, la poderosa influencia de los medios
de comunicacion social a los que, desde actualisimos criterios, tam-
bién dedica este segundo tomo de la obra un puntual espacio.
También el Santo Padre ha advertido sobre la complicidad de
estos medios en crear en la opinién publica una falaz cultura que
muestra como enemigas de la libertad y del progreso las posiciones in-
condicionales a favor de la vida (E.V. n° 17). Afortunadamente, los
nuevos medios electrénicos que amplian considerablemente la po-
tencial posicion de cualquier sujeto como emisor de mensajes de
todo tipo, abiertos al mundo a través de las redes, se abren paso
con fuerza, dentro de las atin limitadas posibilidades, para hacer
frente a esa astuta e insidiosa concepcién. Es una nueva oportuni-
dad para contrarrestar las limitaciones de libertad impuestas por el
bien escaso y concentrado de los medios convencionales, que con-
dicionados crematisticamente por el gusto de la masa (no es ése el
bien juridico informativo que protegen los derechos fundamenta-
les) alteran con irresponsable prepotencia mimética y nociva los
habitos de comportamiento de ese entramado social que tanto in-
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fluye en la formacién de la conciencia y del correcto discernimien-
to individual del hombre.

En definitiva, un acertado compendio bioético el de este segun-
do tomo, que sin duda constituye una aportacion sobresaliente a
este area cientifica y que acredita a editora y autores por la autori-
dad vy el rigor de su trabajo.



INTRODUCCION

Gloria Maria Tomds y Garrido
Editora y Profesora de Bioética de la UCAM

Estimado lector, me parece conveniente remitir al prologo y a
la introduccién del primer tomo del libro La Bioética: un compromiso
existencial y cientifico, que lleva por titulo “Fundamentacion y refle-
xiones en torno a esta disciplina” para contextualizar el contenido
de “Bioética y entramado social”.

Este segundo tomo oferta informacion actualizada y amplia en
la materia de Bioética en campos diversos, algunos de ellos, habi-
tualmente no contemplados ni estudiados como tales.

Tengo que reconocer que en varios casos, los temas involucran
a asuntos particulares de este pais y corresponden a una determi-
nada época, pero lo que sefalan es aplicable, por analogia, a lo pe-
renne de la persona. En todo caso, queda patente que como la Bio-
ética incide en la sociedad, hay que lograr que esa incidencia sea
alentadora, positiva, certera.

Quiero dejar constancia de mi agradecimiento a todos los auto-
res que colaboran, que han depositado su confianza y su buen
hacer en la Universidad Catélica San Antonio, que edita el libro. Y
de modo particular, a los mas veteranos; mi querido y admirado
Rector, Antonio Montoro, que con tanta diligencia y elegancia ha
realizado el prologo, y a Delfin Villalain, por su capacidad de tra-
bajo, su apertura mental, su lealtad y, sobre todo, por su amistad.






LA CONSTRUCCION DE LA BIOETICA A TRAVES
DE LOS INFORMES Y LAS DECLARACIONES

Francisco José Ramiro
Profesor de Bioética CET Las Palmas
Miembro fundador de la Asociacion Canaria de Bioética (ACABI)
Miembro fundador de Bioética en la Red

Dr. en Teologia Moral y en Ciencias de la Educacion

La aparicion del término “Bioética” hay que fijarla en 1970, en
el conocido articulo de Rensselaer Van Potter: Bioethics: The Science
of Survival. Sin embargo, es evidente que, aunque esta fecha marca
un hito en la historia de la Bioética ya que supone un fuerte im-
pulso en la forma de abordar las relaciones entre las ciencias em-
piricas y las ciencias del espiritu, los problemas y sus intentos de
solucion son anteriores a ella. Diego Gracia ha tenido el mérito de
divulgar en sus Fundamentos de Bioética, la historia de la evolucion
del pensamiento en el tratamiento ético de los temas biomédicos.

En estos momentos, los saberes que vienen a formar parte de lo
que llamamos Bioética son multiples. Por supuesto la ética, pero
también la antropologia, la sociologia, el derecho, la medicina y la
biologia, la politica y la economia... Cada uno de ellos aporta prin-
cipios y observaciones que entran a formar parte de la ciencia mul-
tidisciplinar que constituye hoy la Bioética. Los problemas episte-
moldgicos que surgen de esta diversidad son abundantes. En otras
paginas de esta obra se los va estudiando, intentando poner un
orden en el pensamiento para poder hacer verdadera ciencia.

Lo que nosotros pretendemos en las proximas paginas es algo
mas pragmatico: buscar el orden desde la realidad de los acuerdos a
los que se ha llegado en los ultimos cincuenta afios. Queremos hacer
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un recorrido aéreo sobre los mas recientes documentos que han
aparecido en la sociedad y que han influido en la construccién de
los principios por los que actualmente se rige la Bioética. Pretende-
mos mostrar la base comiin que nuestra sociedad se ha ido dando a
si misma en estos ultimos afios para afrontar los retos que plantea la
biotecnologia. Probablemente se trata de una base no completa, que
tampoco recoge todo el sentir de las personas que trabajan en estos
temas. También se podran observar algunos agujeros porque hay
temas que no estan resueltos. Incluso podemos descubrir que es una
base a la que le faltan algunos apoyos y que esta un poco coja. Pero
tiene la virtualidad de ser una base amplia desde la que se puede tra-
bajar y avanzar en buscar un bien comun para toda la sociedad. Es
mas, se trata de una base que, precisamente, al permitir dialogar,
nos muestra sus propias deficiencias y contradicciones y, por ello,
puede dar ocasion a su propio perfeccionamiento.

El Cédigo de Niiremberg (1947)

Aunque la fecha de su lanzamiento es bastante anterior a 1970,
sin embargo lo hemos elegido porque supone una primera inter-
nacionalizacion y socializacion de las alertas en temas biomédicos.
Internacionalizacién porque es la comunidad internacional quien
actia ante unos hechos del ambito médico, y socializacién porque
es toda la sociedad quien se enfrenta con lo que son agresiones a
unos individuos concretos.

El origen de este documento estd en el juicio que en 1946 se
lleva a cabo en la ciudad del mismo nombre para condenar a nazis
por crimenes de guerra. En este juicio son condenados diecisiete
médicos por las agresiones y atropellos cometidos con personas de
todas las edades en aras de una supuesta investigacion cientifica.
Consecuencia de esa condena serd la elaboracién de un Cédigo pu-
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blicado en 1947 donde se fijan unas normas éticas para la realiza-
cién de investigaciones médicas con seres humanos.

El Codigo estd compuesto por diez directivas para llevar a cabo
estas investigaciones. Resaltemos dos de ellas, que nos parecen las
mads importantes. La primera, que coincide con la primera del C6-
digo y que tiene el titulo: 1. El consentimiento voluntario del sujeto hu-
mano es absolutamente esencial, para a continuacion especificar con
todo detalle:

“Esto quiere decir que la persona afectada debera tener capaci-
dad legal para consentir; debera estar en situacion tal que pueda
ejercer plena libertad de eleccion, sin impedimento alguno de fuer-
za, fraude, engano, intimidacién, promesa o cualquier otra forma
de coaccién o amenaza; y deberd tener informacién y conocimien-
to suficientes de los elementos del correspondiente experimento,
de modo que pueda entender lo que decide. Este dltimo elemento
exige que, antes de aceptar una respuesta afirmativa por parte de
un sujeto experimental, el investigador tiene que haberle dado a
conocer la naturaleza, duracion y proposito del experimento; los
métodos y medios conforme a los que se llevara a cabo; los incon-
venientes y riesgos que razonablemente pueden esperarse; y los
efectos que para su salud o personalidad podrian derivarse de su
participacién en el experimento. El deber y la responsabilidad de
evaluar la calidad del consentimiento corren de la cuenta de todos
y cada uno de los individuos que inician o dirigen el experimento
0 que colaboran en él. Es un deber y una responsabilidad personal

que no puede ser impunemente delegado en otro”.

La segunda directiva que querriamos destacar es la que viene
con el nimero 9 y se refiere al control que el sujeto debe mante-
ner en todo momento sobre el proceso de investigacion que se
lleva a cabo en él.
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“En el curso del experimento el sujeto sera libre de hacer ter-
minar el experimento, si considera que ha llegado a un estado fisi-

co o mental en que le parece imposible continuar en é1”.

Este documento contribuyé al desarrollo del sentido de respon-
sabilidad ética en la clase médica y en toda la sociedad. Dos afios
mas tarde, la recién creada World Medical Association asumird la De-
claracién de Ginebra (1948, 1968, 1983, 1994) en su Cddigo In-
ternacional de Etica Médica (1949, 1968, 1983). Ahi se expondra
que el médico debe actuar solo en el interés del paciente cuando preste
atencion médica que pueda tener el efecto de debilitar la condicion mental
y fisica del paciente.

Declaracion de Helsinki

Siguiendo este tema de las condiciones éticas de la investigacion
cientifica en seres humanos iniciada por el Cédigo de Niiremberg,
la WMA (World Medical Association) en su 18* Asamblea Médica
Mundial (Helsinki, junio de 1968) public6 la “Declaracion de Hel-
sinki” con los principios éticos que debian regir este tipo de investi-
gaciones. Esta declaracion ha sido enmendada en las asambleas de
1975, 1983, 1989, 1996, 2000, y 2002 para acomodarse a los nue-
vos problemas que han surgido con el avance de la investigacion.

La declaracién consta de una “Introduccion” y dos partes:
“Principios bésicos para toda investigacion médica”, y “Principios
aplicables cuando la investigacion médica se combina con la aten-
cién médica”

En la “Introduccion”, tras recordar los principios del Codigo de
Etica Médica, sefiala dos puntos que nos parecen destacables.

1. El primer punto es la supremacia del individuo sobre el inte-
rés cientifico o social:
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“5. En investigacion médica en seres humanos, la preocupacion
por el bienestar de los seres humanos debe tener siempre primacia

sobre los intereses de la ciencia y de la sociedad.”

2. El segundo punto es la llamada a los cientificos para que no
limiten su mirada al campo cientifico, sino que conozcan las impli-
caciones éticas y legales:

“9. Los investigadores deben conocer los requisitos éticos, lega-
les y juridicos para la investigacion en seres humanos en sus pro-

pios paises, al igual que los requisitos internacionales vigentes”.

En los “Principios bésicos para toda investigacion médica”, po-
demos destacar:

1. Tras pedir que la investigaciéon con seres humanos vaya pre-
cedida de experimentos en laboratorios y con animales, se defien-
de también la necesidad de prestar atencion adecuada a los factores que
puedan perjudicar el medio ambiente, asi como de cuidar también del
bienestar de los animales utilizados en los experimentos (12).

2. El protocolo del experimento debe hacer referencia siempre a las
consideraciones éticas que fueren del caso (14). Es necesario, ademas,
que un comité ético intervenga en el conocimiento y, si es oportu-
no, aprobaciéon de ese experimento (13).

3. En la obtencién del consentimiento informado para el pro-
yecto de investigacion, aparte de las consideraciones que recogia el
Codigo de Niiremberg, se presta especial atencion a los casos en
que este consentimiento no puede obtenerse de la misma persona
sujeto de la investigacion. En estos casos debera obtenerse del re-
presentante legal, pero estos grupos no deben ser incluidos en la investi-
gacion a menos que ésta sea necesaria para promover la salud de la pobla-
cion representada y esta investigacion no pueda realizarse en personas
legalmente capaces. Pero ademas si estas personas, aunque sean in-
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competentes por ley, son capaces para dar su asentimiento a parti-
cipar o no en la investigacion, el investigador debe obtenerlo, ade-
mas del consentimiento del representante legal (25).

4. En el caso de individuos de los que no se puede obtener consenti-
miento, incluso por representante o con anterioridad, se debe realizar sélo
si la condicion fisica/mental que impide obtener el consentimiento infor-
mado es una caracteristica necesaria de la poblacion investigada. Las razo-
nes especificas por las que se utilizan participantes en la investigacion que
no pueden otorgar su consentimiento informado deben ser estipuladas en
el protocolo experimental que se presenta para consideracion y aprobacion
del comité de evaluacion (26).

5. Las obligaciones éticas se extienden a la publicacion de los re-
sultados, que siempre debe ser veraz y completa. Se deben publi-
car tanto los resultados negativos como los positivos o, de lo con-
trario, deben estar a disposicion del publico.

6. La necesidad de transparencia se extiende a la citacion de las
fuentes de financiacion, afiliaciones institucionales y cualquier posible con-
flicto de intereses que se daran a conocer tanto en la elaboracion del
protocolo del experimento (13), como a los sujetos a los que se
pide el consentimiento (22), como en la publicacion de los resulta-
dos (27).

La ultima parte de la Declaracion de Helsinki estd dedicada a un
caso especial pero frecuente dentro de la investigacién con seres
humanos: cuando ésta va unida al tratamiento que se le estd dando
a los pacientes.

Tres puntos a remarcar:

1. El médico debe informar cabalmente al paciente de los aspectos de la
atencion que tienen relacion con la investigacion. La negativa del paciente
a participar en una investigacion nunca debe perturbar la relacion médico-
paciente.
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2. Los que participan en el experimento tienen derecho a participar de
los resultados del estudio.

3. Se regula también el uso ético del placebo en este tipo de investi-
gaciones.

Informe Belmont

Lo traemos a colacion porque, aunque se elabora en el ambito
de los EE UU, su contenido se difunde y tiene inmediata aplicacién
en todos los &mbitos de la salud.

En 1970, el senador Edward Kennedy sacaba a la luz un expe-
rimento llevado a cabo en Tuskegee (Alabama) en el que se habia
negado el tratamiento con antibidticos a individuos de raza negra
afectados de sifilis, para poder estudiar el curso de esta enferme-
dad. La denuncia provocd una fuerte reaccion social y el 12 de
julio de 1974 se creaba la National Commission for the Protection of
Human Subjects of Biomedical and Behavioral Research, con el fin de
elaborar unos principios basicos que regulasen la investigacién bio-
médica y del comportamiento llevada a cabo con seres humanos.
Los trabajos de esta Comision culminarian el 18 de abril de 1979
con la publicacion del Informe Belmont: Principios y guias éticos para la
proteccion de los sujetos humanos de investigacion.

El Informe consta de una “Introduccién” y dos partes: “Princi-
pios éticos basicos”, y “Aplicaciones”. En la “Introducciéon”, el in-
forme se ve en la obligaciéon de distinguir entre investigacion y
practica de la medicina. Los principios que se van a dar se dirigen
solo a la investigacion con seres humanos. En la realidad ha ocu-
rrido que la divulgacion de estos criterios y su profundizaciéon han
llevado a aplicarlos en general a todos los ambitos de la medicina.

“Tres principios basicos, entre los generalmente aceptados en
nuestra tradiciéon cultural, son particularmente relevantes para la
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ética de la investigacion con humanos; ellos son: respeto por las
personas, beneficio y justicia.” No hay, pues, fundamentacién de
esos principios, sino asuncién de que son los que se encuentran en
la sociedad. Esta falta de fundamentacién dard lugar a algunos pro-
blemas en su aplicacion.

1. Respeto por las personas (principio de autonomia). Dos conviccio-
nes éticas: Los individuos deben ser tratados como agentes auto-
nomos, y las personas con autonomia disminuida tienen derecho a
protecciéon. Una persona auténoma es un individuo capaz de deli-
berar acerca de sus metas y de actuar bajo la guia de tal delibera-
cién. Respetar es dar peso a sus opiniones y elecciones de las per-
sonas autonomas y abstenerse de obstruir sus acciones a menos
que sean claramente perjudiciales para otras. Sin embargo, no todo
ser humano es capaz de autodeterminacién. Algunos individuos la
pierden total o parcialmente debido a enfermedad, perturbacién
mental o circunstancias severamente restrictivas de la libertad. El
respeto por el inmaduro y el incapacitado pueden requerir prote-
gerlos a medida que maduran o mientras estdn incapacitados.
En la mayoria de los casos de investigacion con humanos el respe-
to por las personas exige que los sujetos ingresen al estudio volun-
tariamente y con informacién adecuada para la investigacion.

2. Beneficencia. Se entiende por Beneficencia el principio que lleva
a tratar a las personas no sélo respetando sus decisiones y prote-
giéndolas del dano, sino también cuando se procura su bienestar.
El término hay que entenderlo no tanto como bondad o caridad
afadida, sino en un sentido mas fuerte, como obligacién. Dos re-
glas generales complementarias expresan este principio en la prac-
tica: 1) no hacer dafio; 2) procurar el maximo de beneficios y el
minimo de posibles dafios. El problema practico se plantea en oca-
siones para decidir cudndo se justifica buscar ciertos beneficios a
pesar de los riesgos posibles, y cudando debe renunciarse a ellos.
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3. Justicia. Este concepto, aplicado a la bioética, exige que haya
equidad en la distribucion de los beneficios y de los esfuerzos en la
investigacién. Los iguales deben ser igualmente tratados. ;Cémo
concretar este principio general?: 1) a cada persona, una porcién
igual; 2) a cada persona, de acuerdo a su necesidad individual; 3)
a cada persona, de acuerdo al esfuerzo individual; 4) a cada perso-
na, de acuerdo a su distribucién a la sociedad; 5) a cada persona,
de acuerdo al mérito. Finalmente, cuando la investigacion es fi-
nanciada por fondos publicos, la justicia exige que sus beneficios
no se empleen sélo en quien pueda pagarlos, asi como que la in-
vestigacion no implique a personas que muy dificilmente estaran
entre los beneficiarios.

Estos principios, aplicados al desarrollo de la investigacion, con-
ducen a los siguientes requisitos: consentimiento informado, valo-
racion riesgo/beneficio y seleccion de los sujetos de investigacion.

1. Consentimiento informado

El respeto por las personas exige que a los sujetos, hasta el
grado en que sean capaces, se les dé la oportunidad de escoger lo
que les ocurrird o no. Esta oportunidad se provee cuando se satis-
facen estandares adecuados de consentimiento informado.

No hay duda sobre la importancia del consentimiento informa-
do, pero persiste una polémica sobre su naturaleza y posibilidad;
no obstante, hay acuerdo amplio en que el proceso del consenti-
miento contiene tres elementos: a) informacién; b) comprension;
¢) voluntariedad.

Informacion

La mayoria de los cédigos de investigacion establecen que los
sujetos deben recibir informacion suficiente sobre: el procedimien-
to de investigacion, los propositos, riesgos y beneficios que se pre-
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vén; procedimientos alternos (si se trata de una terapia) y una de-
claracion que ofrece al sujeto la oportunidad de hacer preguntas y
de retirarse de la investigacion en cualquier momento.

Comprension

Dado que la capacidad para entender es funciéon de la inteli-
gencia, la racionalidad, la madurez y el lenguaje, es necesario
adaptar la presentacion de la informacion a las capacidades del su-
jeto. Los investigadores son responsables de averiguar si el sujeto
ha captado la informacion. Siempre hay obligacion de asegurarse
de que la informacién que se da a los sujetos esta completa y es
comprendida adecuadamente; tal obligacion aumenta cuando los
riesgos son mas importantes.

Si la comprension esta severamente limitada, como ocurre en
casos de inmadurez o incapacidades mentales, puede ser necesario
tomar alguna disposicion especial; cada clase de sujetos que uno
pudiera considerar incompetentes (ejemplos: infantes, ninos pe-
quenos, pacientes mentalmente incapacitados o terminalmente
enfermos o comatosos) debe manejarse segin sus propias circuns-
tancias. Sin embargo, aun para tales personas, el respeto exige que
se les brinde la oportunidad de elegir, hasta el punto que sean ca-
paces, si participan o no en la investigacion. Las objeciones de estos
sujetos a su participacion deben ser respetadas a menos que la in-
vestigacion entrane el brindarles una terapia que de otra forma no
esta disponible. El respeto por las personas también requiere que
se busque el permiso de terceros para proteger a los sujetos del
dano. Tales personas son por lo tanto respetadas reconociendo sus
propios deseos y por el uso de terceros; en ambos casos se busca
proteger del dafio. Los terceros escogidos debieran ser quienes mas
probablemente entienden la situacion del sujeto incompetente y
actian en beneficio de éste. A la persona autorizada para actuar en
nombre del sujeto debe darsele la oportunidad de observar cémo
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se lleva a cabo la investigacion con el fin de que pueda retirar al
sujeto si considera que ello va en bien de éste.

Voluntariedad

El consentimiento de participar en la investigacion es valido
sOlo si es dado voluntariamente. Esto exige que no haya coaccio-
nes, ni influencia indebida. Hay coaccién para obtener el consenti-
miento cuando una persona hace a otra, intencionalmente, una
amenaza de dafno. La influencia indebida se da cuando se ofrece
una recompensa excesiva, injustificada, inapropiada o incorrecta.
Esto puede ocurrir también cuando se hace a personas que estan
en una situacion de especial vulnerabilidad, sin tener en cuenta
esta situacion.

2. Valoracion de riesgos y beneficios

Riesgos se refiere a posibilidad de dafios o beneficios a bienes
que se alcanzan. Ambos son dificiles de comparar y eso da lugar a
que la decision tenga que ser prudencial. En cualquier caso se trata
de exigir que la evaluaciéon del proyecto se haga con una informa-
cién lo mas exhaustiva posible.

En cualquier caso, la evaluacion de si el proyecto de investiga-
cion se justifica debiera reflejar, al menos, las siguientes considera-
ciones: 1) el tratamiento brutal o inhumano de los seres humanos
nunca estd moralmente justificado; 2) los riesgos deben reducirse
a los necesarios para lograr el objetivo; debiera determinarse si, de
hecho, es necesario recurrir a sujetos humanos. Quizds nunca
pueda eliminarse el riesgo pero puede a menudo reducirse por
atencion cuidadosa a procedimientos alternos; 3) cuando la inves-
tigacién implica riesgo significativo de dafio serio, los comités de
revision debieran ser extraordinariamente insistentes en la justifi-
cacion del riesgo, estudiando usualmente la probabilidad de bene-
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ficio para el sujeto o, en algunos casos raros, la voluntad manifies-
ta de participacion; 4) cuando en la investigacion estdn implicadas
personas vulnerables hay que demostrar por qué es apropiado in-
cluirlas; diferentes variables participan en tales juicios, incluyendo
la naturaleza y el grado del riesgo, las condiciones de la poblacién
concreta en cuestiéon y la naturaleza y nivel de los beneficios anti-
cipados; 5) los riesgos y beneficios relevantes deben ser cabalmen-
te organizados en los documentos y procedimientos que se usan
para el proceso del consentimiento informado.

3. Seleccion de sujetos

Se trata de la aplicacion del principio de justicia. A nivel indivi-
dual, los sujetos para la investigacion no deben ser elegidos porque
se quiera favorecer a algunos especialmente, o se elija a “indesea-
bles” para las situaciones de alto riesgo. A nivel social, se deben dis-
tinguir grupos que deben o no deben participar segin su capacidad
para soportar las cargas que supone la investigacion, y no por la fa-
cilidad de contar con su consentimiento debido a su fragilidad de
salud o su marginalidad.

Declaracion de Asilomar

Dejamos ahora el campo de la investigacion con seres humanos
y pasamos al campo de la genética.

Al mediodia del 27 de febrero de 1975, ciento cincuenta bidlo-
gos moleculares procedentes de algunos de los mas prestigiosos
laboratorios de todo el mundo partian de Asilomar (ciudad califor-
niana de la costa del Pacifico) dispuestos a reanudar sus investiga-
ciones con ADN recombinante. ;Qué habia ocurrido? El verano
anterior, el Nobel Paul Berg y otros cientificos (entre ellos otros tres
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premios Nobel) que trabajaban con ADN recombinante habian
levantado la voz de alarma acerca de la seguridad de sus investiga-
ciones. Habifan propuesto una moratoria que las parase hasta que
no se determinaran unos protocolos que definiesen la seguridad en
estos experimentos. Fruto de esta alarma fue la Declaracion de Asi-
lomar. Para minimizar los riesgos, se propuso establecer barreras
fisicas y bioldgicas de seguridad. Las barreras bioldgicas consistie-
ron en usar como soporte bacterias incapaces de sobrevivir en
ambientes naturales y de emplear vectores que sélo pudieran cre-
cer en determinados huéspedes. Las barreras fisicas se referian a
medidas estructurales y de buenas practicas de los laboratorios.

Esta toma de posicion fue muy importante porque, por prime-
ra vez, los cientificos mismos, adelantandose a los posibles riesgos
de sus trabajos, se pararon para preverlos y tomar las medidas ade-
cuadas. La bioseguridad no debia referirse solo a los participantes
en la investigacion, sino también debia contemplar los posibles
riesgos para toda la sociedad.

Fue una primera aplicacion de lo que se ha llamado “el princi-
pio de contencién”, o mejor “el principio de precauciéon”.

Declaracion Universal Sobre el Genoma
y Derechos Humanos

En noviembre de 1993, la Conferencia General de la Unesco in-
vita al director general a preparar un documento internacional
para la protecciéon del Genoma Humano, y paralelamente se crea
la Comision de Bioética de la Unesco. Un precedente inmediato de
la declaracion, aunque con un horizonte mas restringido, lo cons-
tituye la Declaracion sobre los Principios de Actuacion en la Inves-
tigacién Genética, que en 1996 publico el Consejo de la Organiza-
ciéon del Genoma Humano (HUGO). Posteriormente, el Comité
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Internacional de Bioética de la Unesco elaboré un borrador del que
salié la Declaracion que fue aprobada por unanimidad y por acla-
macion, el 11 de noviembre de 1997, en la misma Unesco. La hizo
suya la Asamblea General de las Naciones Unidas el 9 de diciem-
bre de 1998. Posteriormente, también tenemos las “Orientaciones
para la aplicacion de la Declaracion Universal sobre el Genoma Hu-
mano y los Derechos Humanos” del 16 de noviembre de 1999, en
la Resoluciéon 30 C/23.

El documento aprobado consta de siete capitulos titulados: “La
dignidad humana y el genoma humano”; “El derecho de las perso-
nas interesadas”; “Investigaciones sobre el genoma humano”;
“Condiciones de ejercicio de la actividad cientifica”; “Solidaridad y
cooperacion internacional”; “Fomento de los principios de la De-
claracién”; y “Aplicacion de la Declaracion”.

Sin pretender hacer un resumen, nos parece interesante sefalar:

1. Se establece una correlacion entre tener el genoma humano y
deber ser respetado con dignidad humana: EI genoma humano es la
base de la unidad fundamental de todos los miembros de la familia huma-
nay del reconocimiento de su dignidad y diversidad intrinsecas (art. 1).

2. El genoma humano es un bien que corresponde a toda la hu-
manidad proteger: En sentido simbdlico, el genoma humano es el patri-
monio de la humanidad (art. 1).

3. El individuo no se reduce a sus caracteristicas genéticas, por
eso debe respetarse su dignidad y sus derechos como individuo,
cualesquiera que sean éstas. Nadie podrd ser objeto de discriminaciones
fundadas en sus caracteristicas genéticas, cuyo objeto o efecto seria atentar
contra sus derechos y libertades fundamentales y el reconocimiento de su
dignidad. Se insiste, ademds, en que la expresion genética estd in-
fluida por el entorno natural y social del hombre.

4. El problema de las patentes del genoma no ha sido resuelto
por la Declaracion. La afirmacién del articulo 4: El genoma humano
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en su estado natural no puede dar lugar a beneficios pecuniarios no ha re-
suelto el problema que contintia siendo objeto de controversia
entre organismos y entre estados.

5. Se recogen las condiciones habituales de definiciéon del con-
sentimiento informado que siempre debe exigirse para iniciar una
investigacién, un diagnéstico o un tratamiento. También se deter-
minan los caminos que hay que seguir en el caso del incapaz de dar
su consentimiento.

6. Se reconoce el principio de confidencialidad para que se pro-
tejan los datos genéticos asociados con una persona identificable, conserva-
dos o tratados con fines de investigacion o con cualquier otra finalidad (art.
8). No se habla de ningtin motivo para revelar estos datos a fami-
liares o a personas ajenas al paciente.

7. Al mismo tiempo se reconoce el derecho de toda persona a
decidir que se le informe o no de los resultados de un examen genético y de
sus consecuencias (art. 5, €).

8. Ninguna investigacion relativa al genoma humano ni sus aplicacio-
nes podrdn prevalecer sobre el respeto de los derechos humanos, de las [i-
bertades fundamentales y de la dignidad humana de los individuos o, si
procede, de los grupos humanos. (Art. 10).

9. Consecuencia de lo anterior es que sdlo la legislacion podré
limitar los principios de consentimiento y confidencialidad, de
haber razones imperiosas para ello, y a reserva del estricto respeto
al derecho internacional relativo a los derechos humanos (art. 9).

10. Entre las practicas que se consideran atentatorias de la dig-
nidad humana, se cita expresamente la clonacién con el fin de re-
produccién de seres humanos (art.11).

11. Por ultimo, hay un llamamiento muy claro a los estados
para que vivan la solidaridad y cooperacion internacional. Este lla-
mamiento tiene dos frentes. En primer lugar, el apoyo para el es-
tudio de las enfermedades no sélo que afectan al primer mundo,
sino también a las que se desarrollan en paises subdesarrollados. El
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segundo frente se refiere a la comunicacién de los conocimientos
y de las técnicas genéticas de tal modo que no se aumente todavia
mas la distancia entre los paises con capacidad investigadora y los
que carecen de ella.

Convenio de Oviedo
Convenio para la Proteccion de los Derechos Humanos y la Dignidad del
Ser Humano con Respecto a las Aplicaciones de la Biologia y la Medicina

La gestacion de este Convenio comienza en 1990 con ocasiéon
de la 17* Conferencia de Ministros Europeos de Justicia. Fue apro-
bado por la Asamblea Parlamentaria Europea el 26 de septiembre
de 1996 y por el Comité de Ministros el 19 de noviembre de 1996.
Queda abierto para ser firmado el 4 de abril de 1997 y entra en
vigor al ser ratificado por 5 estados, al menos 4 de ellos miembros
del Consejo de Europa, el 1 de diciembre de 1999. En septiembre
de 2003, habia sido ratificado por 16 estados, y firmado pendiente
de ratificar por otros 15. Espafa lo ratifico el 1 de septiembre de
1999 y entré en vigor el 1 de enero de 2000.

Consta de 14 capitulos: 7, dedicados a las cuestiones bioéticas;
y otros 7 finales, dedicados a las cuestiones legales de régimen del
Convenio.

1. Disposiciones generales. Se reafirma la primacia del interés y
bienestar del ser humano sobre el interés exclusivo de la sociedad
y de la ciencia. También el acceso igualitario a los beneficios de la
sanidad.

2. El consentimiento. Una intervencion en el ambito de la sanidad
solo podra efectuarse después de que la persona afectada haya
dado su libre e inequivoco consentimiento. Este consentimiento se
podré revocar. Necesidad del consentimiento del representante en
el caso de los incapacitados. Seran tomados en consideracion los
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deseos expresados anteriormente con respecto a una intervencion
médica por un paciente que, en el momento de la intervencién, no
se encuentre en situacion de expresar su voluntad.

3. Vida privada y derecho de informacion. Todo paciente tendra de-
recho a ser informado y a no ser informado.

4. Genoma Humano. Se prohibe toda discriminaciéon de una per-
sona a causa de su patrimonio genético. Unicamente podra efec-
tuarse una intervenciéon que tenga por objeto modificar el genoma
humano por razones preventivas, diagnésticas o terapéuticas y s6lo
cuando no tenga por finalidad la introduccién de una modificacion
en el genoma de la descendencia. No se admitira la utilizacién de
técnicas de asistencia médica a la procreacion para elegir el sexo de
la persona que va a nacer, salvo en los casos en que sea preciso para
evitar una enfermedad hereditaria grave vinculada al sexo.

5. Experimentacion cientifica. Las condiciones habituales para que
pueda realizarse experimentacion que hacen referencia al consen-
timiento, a la proporcion entre beneficios y riesgos potenciales. Se
prohibe la creacién de embriones humanos con fines de experi-
mentacion.

6. Extraccion de organos y tejidos de donantes vivos para trasplantes.
S6lo podra efectuarse de un donante vivo en interés terapéutico
del receptor y cuando no se disponga del 6rgano o del tejido apro-
piados de una persona fallecida ni de un método terapéutico alter-
nativo de eficacia comparable. Se exigen las condiciones habitua-
les de consentimiento.

7. Prohibicion del aprovechamiento y la utilizacion de una parte del
cuerpo humano.

Posteriormente a este Convenio se le han afiadido dos Protoco-
los adicionales:

1. Sobre la prohibicion de clonar seres humanos. Se abrio a la firma
el 12 de enero de 1998, y entr6 en vigor el 1 de marzo de 2001. Se
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prohibe cualquier intervencién que tenga por objeto crear un ser
humano genéticamente idéntico a otro, ya sea vivo o muerto. La
expresion ser humano “genéticamente idéntico” a otro ser huma-
no significa compartir con otro la misma carga nuclear genética. En
esta prohibicién queda incluida cualquier intervencién por técni-
cas de division embrionaria o transferencia nuclear que traten de
crear un ser humano genéticamente idéntico a otro ser humano,
ya sea vivo o muerto. Se ha decidido dejar a la ley nacional el de-
finir el alcance de la expresion “ser humano” a los fines de aplica-
cién del presente Protocolo.

2. Sobre el trasplante de organos y de tejidos de origen humano. Se
abri6 a la firma el 24 de enero de 2002. Ha recibido la ratificaciéon
de 2 estados y otros 9 lo han firmado. Entre los principios genera-
les recoge el acceso equitativo de los pacientes a los servicios de
trasplantes, la transparencia en la atribucion de 6rganos, la defini-
cién de normas de seguridad, la no remuneracién de los donantes,
asi como la informaciéon adecuada de los receptores, de los profe-
sionales sanitarios y del publico, asi como la confidencialidad.

Declaracion de Ménaco
La Bioética y los Derechos del Nifio

Del 28 al 30 de abril de 2000 se celebré en Moénaco un simpo-
sio organizado conjuntamente por la Asociaciéon Mundial de Ami-
gos de la Infancia y la Unesco. Al término del simposio se presen-
t6 esta Declaracion. Consta de tres partes:

1. Los origenes de la infancia

Se debe respetar la dignidad del embrién in vitro. Los usos de
medicina genética o fetal deberian respetar los principios de no dis-
criminar contra la diversidad humana y no deberian tender a la re-
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duccion o eliminacion de la diversidad humana ni actuar contra los
elementos casuales intrinsecos de la vida. Nunca se puede consi-
derar la discapacidad de un nifio como un hecho en contra.

2. Los lazos de la infancia

Se debe tener en cuenta el progresivo desarrollo de la autono-
mia de los nifios para darles informacién sobre su nacimiento (en
el caso de fecundacion in vitro), que puedan tomar decisiones que
atafien a su salud y educacion.

3. El cuerpo del nifio

Especial proteccion a los nifios con minusvalias. En ninguin caso
el solo interés de la sociedad sera prevalente sobre el interés del in-
fante. Se fomenta la investigacion en materia de enfermedades
raras.

El Convenio sobre Diversidad Bioldgica

Se completo el texto del Convenio sobre la Diversidad Biologi-
ca en Nairobi, en mayo de 1992, y éste quedd abierto a la firma el
5 de junio de 1992, en Rio de Janeiro, en la Conferencia de las
Naciones Unidas sobre el Medio Ambiente y el Desarrollo
(UNCED). El Convenio entrd en vigor el 29 de diciembre de 1993.
Es el primer tratado mundial que sienta un marco exhaustivo para
abordar todos los aspectos de la diversidad bioldgica, a saber, los
ecosistemas, las especies y la diversidad genética. También intro-
duce una nueva estrategia para la crisis de la diversidad bioldgica,
denominada “enfoque de ecosistema”, que apunta a conciliar la
necesidad de la conservacion del medio ambiente y el interés del
desarrollo econdémico. Al promover un “desarrollo sostenible”, el
Convenio trata de evitar que los recursos renovables de la tierra
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se consuman con una intensidad que no les permita reponerse
por si solos.

El Convenio, suscrito en la actualidad por casi 190 gobiernos
miembros (conocidos como las “Partes”), persigue tres objetivos: la
conservacion de la diversidad bioldgica, la utilizacion sostenible de
los componentes de la diversidad bioldgica y la distribucion justa y
equitativa de los beneficios procedentes de la utilizacién de recur-
sos genéticos.

Es muy interesante el glosario, en el que recoge los términos re-
lacionados con esta materia.

Parte del principio de que los Estados tienen el derecho sobera-
no de explotar sus propios recursos en aplicaciéon de su propia po-
litica ambiental y la obligacion de asegurar que las actividades que
se lleven a cabo dentro de su jurisdiccion, o bajo su control, no per-
judiquen al medio de otros Estados o de zonas situadas fuera de
toda jurisdiccién nacional.

En los articulos siguientes desarrolla:

— Medidas generales a los efectos de la conservacion y la utili-

zaciéon sostenible.

— Identificacion y seguimiento de los componentes de la diver-
sidad biolodgica.

— Medidas para la conservacion in situ de la diversidad bioldgica.

— Medidas para la conservacion ex situ de la diversidad bioldgica.

— Utilizacién sostenible de los componentes de la diversidad
bioldgica.

— Incentivos para la conservacion y la utilizacién sostenible de
los componentes de la diversidad bioldgica.

— Medidas para la investigacion, capacitacion y educacién en la
identificacion, conservacion y utilizacion sostenible de la di-
versidad bioldgica.

— Evaluacién de impacto y reduccién al minimo del impacto
adverso.
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— Acceso a los recursos genéticos del medio natural.
— Acceso a la tecnologia y transferencia de tecnologia.
— Gestion de la biotecnologia y distribucién de sus beneficios.

El Convenio anima a la formulaciéon y adopcién de protocolos.

Protocolo de Cartagena
Sobre sequridad de la Biotecnologia del Convenio sobre
la Diversidad Biologica

El Convenio, en el articulo 19, establece el escenario para la ela-
boracién de un instrumento internacional juridicamente vinculan-
te que atienda al asunto de la seguridad de la biotecnologia.

En su segunda reunion, celebrada en noviembre de 1995, la
Conferencia de las Partes (del Convenio sobre la Diversidad Biol6-
gica) estableci6 el grupo de trabajo especial sobre seguridad de la
biotecnologia, encargandole la elaboracién de un proyecto de pro-
tocolo que se concentrara especificamente en los movimientos
transfronterizos de cualesquiera organismos vivos modificados que
fueran el resultado de la biotecnologia moderna y que pudieran
tener efectos adversos en la conservacion y utilizaciéon sostenible
de la Diversidad Biol6gica. Después de varias negociaciones, se
complet6 y adoptd en Montreal, el 29 de enero de 2000.

El Protocolo de Cartagena promueve la seguridad de la biotec-
nologia mediante el establecimiento de normas y procedimientos
practicos para la transferencia, manipulacion y utilizaciéon de orga-
nismos genéticamente modificados (OGM), con especial atencion
a reglamentar los movimientos de estos organismos, a través de las
fronteras, de un pais a otro.

Este sistema presenta dos conjuntos separados de procedimien-
tos, uno para los OGM destinados a su introducciéon deliberada en
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el medio ambiente, y otro para los organismos vivos modificados
destinados para uso directo como alimento humano o animal o
para procesamiento.

Ambos conjuntos de procedimientos tienden a garantizar que
se dé a los paises receptores la informacion que necesitan para de-
cidir con fundamentos si aceptan o no las importaciones de OGM
y se comunican esta informacion a través del Centro de Intercam-
bio de Informacién sobre Seguridad de la Biotecnologia.

Los gobiernos adoptan su decisiéon sobre la base de evaluacio-
nes de riesgos basadas en criterios cientificos y del enfoque de pre-
caucion.

El Protocolo entré en vigor el 11 de septiembre de 2003, al
haber superado la ratificacion, firma o aprobacion de 50 Estados.
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Presentacion

Es ingente la cantidad de informacién que se encuentra a dis-
posicion del publico en la World Wide Web (la Red), y gran parte de
ella de libre uso sin necesidad de pago adicional al de la conexion.
Este hecho convierte a la Red en un instrumento de gran interés
para obtener informacién sobre muchos temas, incluidos los refe-
ridos a la Bioética.

Sin embargo, esa misma gran cantidad de informacién supone
asimismo una dificultad para encontrar los documentos relevantes
que se buscan. Para solventarla, funcionan desde hace tiempo bus-
cadores (americanos como Google —http://www.google.es/- y eu-
ropeos como Alltheweb —http://www.alltheweb.com/-) que ras-
trean la Red en busca de contenidos y los incluyen en sus indices,
de modo que el usuario final pueda encontrar mas facilmente la
informacién que desea. No obstante, los buscadores no son la so-
lucién para realizar una selecciéon completa ya que es facil perder-
se entre los cientos de miles de paginas que se pueden encontrar.

El objeto de este trabajo es proporcionar una seleccion de pagi-
nas de Internet relacionadas con la Bioética. Dada la magnitud de
la red, dicha seleccién no pretende ser exhaustiva. El criterio de in-
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clusion se ha basado en proporcionar paginas en general relacio-
nadas con la Bioética que puedan servir de “punto de arranque”
para encontrar la informacion concreta sobre Bioética. Para facili-
tar el manejo de esta lista, hemos realizado una divisién de los ser-
vidores por apartados. De esta forma se ha incluido la direcciéon de
varias bases de datos sobre Bioética y de paginas elaboradas por or-
ganismos oficiales, asociaciones de Bioética y centros académicos.
Aunque el idioma de la Red es mayoritariamente el inglés, hemos
querido reunir las paginas que proporcionan su informacién en
castellano en un apartado especifico, dado el publico a quien va di-
rigida esta obra. Aun asi, en esta relacion los sitios en inglés siguen
siendo la mayoria.

Bases de datos

Se trata de bases de datos de acceso gratuito en Internet y que
permiten encontrar articulos publicados en revistas cientificas o
documentos relacionados con la Bioética.

— Instituto Kennedy de Etica, Universidad de Georgetown

e http://www.georgetown.edu/research/nrcbl/

Pagina de acceso al National Reference Center for Bioethics Literature,
Bioethics databases, la National Information Resource on Ethics and
Human Genetics (base de datos sobre ética y genética humana) y
otras bases de datos en la Red.

El National Reference Center for Bioethics Literature permite el acce-
so a diversas colecciones sobre Bioética: libros, articulos, revistas,
medios audiovisuales, etc. Permite acceder al BIOETHICS Informa-
tion Retrieval Project, que busca en las bases de datos de revistas mé-
dicas los contenidos de Bioética; incorpora lo que antes era Bioe-
thicsLine, recopilacion anual de todas las nuevas citas relativas a
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documentos sobre Bioética, que se publicaba independientemente
desde 1975 pero ahora sélo se encuentra unida a las otras bases de
datos médicas.

Si se desea obtener informacién mas especifica sobre ética y ge-
nética se puede acceder a la National Information Resource on Ethics
and Human Genetics. Esta fue fundada conjuntamente por el Natio-
nal Human Genome Research Institute y el National Institutes of Health.
Se pueden obtener textos completos asi como una bibliografia de-
tallada sobre este tema.

— PubMed

e http://www.ncbi.nlm.nih.gov/entrez/query.fcgi

Se trata de un proyecto de la biblioteca nacional de Medicina de
los Estados Unidos. A través de PubMed se tiene acceso a las ME-
DLINE (con el BioethicsLine incorporado desde hace tres afnos), Pre-
MEDLINE, HealthSTAR vy al Publisher-Supplied citations.

PubMed permite el acceso a mas de 14 millones de citas de arti-
culos publicados en unas 4.600 revistas del ambito biomédico publi-
cadas preferentemente en Estados Unidos aunque en total se inclu-
yen revistas de 70 paises. En esta base de datos se pueden realizar
busquedas utilizando palabras clave relacionadas con la Bioética. Por
ejemplo, el término “bioethics” aparece en més de 5.000 articulos.
También se puede limitar las bisquedas a un grupo de revistas que
publican mas frecuentemente sobre temas sobre Bioética.

En esta base de datos predominan las revistas del mundo an-
glosajon donde es preponderante un enfoque utilitarista de la Bio-
ética. No obstante, permite conocer el planteamiento que se hace
en las principales revistas médicas sobre los problemas bioéticos.

— Euroethics
e http://www.euroethics.de/
Proyecto europeo coordinado por centros de ética procedentes



