UD3: Los comités de ética

Objetivos generales

* Comprender las principales funciones de los Comités de Etica.
* Comprender la necesidad de crear instancias de deliberacion y reflexion que
establezcan marcos de referencia ética.

Objetivos especificos

« Comprender el papel de los Comités de Etica en la resolucion de conflictos.

« Identificar los objetivos y funciones de los Comités de Etica.

* Diferenciar los distintos tipos de comités €ticos existentes y sus funciones especificas.

* Conocer la normativa de regulacion, acreditacion de CEAs en el Pais Vasco.

« Comprender las funciones que realizan los Comités de Etica Asistencial en los centros
sanitarios.

* Indagar en el origen, historia de los CEAs.
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1. INTRODUCCION

Los problemas en la relacion clinica actual
son mas complejos porque  sus
componentes lo son o, mejor dicho, porque
manifiestan su complejidad en mayor
medida.

Los conflictos que surgen no se pueden
resolver negandolos o simplificandolos ni
aplicando viejas formulas. Asi solo se
retrasara el proceso de maduracion de las

relaciones  sanitarias. Es  necesario
promover soluciones acordes con los
problemas. El respeto por todos los
integrantes de la relacion clinica, la

variedad de los recursos técnicos por los
que optar y la organizacion de grandes
estructuras asistenciales, requieren
procedimientos de funcionamiento y
resolucion basados en la racionalidad, el
pluralismo y la deliberacion. Incluso con
todo ello, las incertidumbres que a menudo
se producen en la asistencia clinica no
podran resolverse ni en todos los casos ni
definitivamente.

La legislacion ofrece un marco de
actuacion dentro de los limites socialmente
acordados y establece sanciones aplicables
cuando se vulneran esos limites. Pero
siempre irda mas despacio y sera menos
flexible que la realidad: “Las decisiones
éticas mas delicadas y dificiles sobre la
vida y la muerte se deben tomar no por los
Jjueces sino por los médicos, los pacientes
v las familias dentro del ambito de la
clinica. El tribunal no es el foro adecuado
para los muchos problemas éticos que
surgen hoy en dia de la clinica. Algunos

= Historia

En el afio 1962 se abre en Washington el
primer centro de diélisis externa: el Seattle
Artificial Kidney Center.

La insuficiencia renal crénica dejaba de ser una
enfermedad  mortal gracias al sistema
desarrollado por el Dr. Belding Scribner .

: s : ; Las tres camas
con que contaba el centro, s6lo podian dar
tratamiento a un numero muy limitado de
pacientes. Se cred asi un comité de personas
anénimas (conocido como Life and Death
Committee) encargado de la seleccion de
candidatos conforme a unos rigidos criterios.
Este comité estuvo sometido a duras presiones y
critcas y su labor ha sido reconocida y
considerada como pionera de las deliberaciones
bioéticas.

La periodista Shanon Alexander, autora del
articulo “Who lives, who dies” publicado en la
revista LIFE del 9 de noviembre 1962, declararia
mas tarde que la historia constituyé una de las
mas fascinantes de su carrera.

Mas informacién:

http.//www.nwkidney.org/about/history/

http-//www.ikidney.com/iKidney/InfoCenter/Librar
y/CDN/Archive/FortyYearsOn1002.htm

Jueces pidieron la formacion de Comités de ética no para hacer de ellos una especie de falsos
Jueces, sino para que sirvieran de foro intermedio en el que todos los datos adecuados de un
caso pudieran analizarse desde tantas perspectivas como personas haya directamente

afectadas” (6). En el medio asistencial se necesitan mecanismos agiles y cercanos que sean
asesores, mediadores o decisores, dependiendo de las necesidades. La estructura jerarquica
del trabajo, las reuniones de equipo, las sesiones clinicas y las comisiones y comités tienen
esas funciones de asesorar, mediar y resolver en la préctica sanitaria cotidiana. El recurso a
instancias judiciales vendrd cuando no se hayan encontrado soluciones, €stas no satisfagan a
las partes afectadas o puedan o hayan dafiado a alguna de ellas.

En el caso de los conflictos éticos, es decir, en la “aplicacion de la ética” (ética civil, secular,
racional y autébnoma), se proponen procedimientos practicos. Su base es la consideracion de
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“la ética como instancia critica y canonica del derecho, y el derecho como expresion positiva
y practica de la ética” (8). Los conflictos éticos en la relacion clinica suelen resolverse dentro
de ella misma. Para los implicados, las soluciones que se articulan serdn mejores o peores
dependiendo de su disposicion, de la precision de los datos que se manejan, de los medios
disponibles, etc. Pero hay situaciones sobre las que no se conocen experiencias previas, se ha
reflexionado poco, se han crispado las posiciones o se consideran mal resueltas. De ahi que el
asesoramiento de un Comité de Etica pueda resultar una ayuda inestimable. Su existencia
acreditada en el ambito sanitario puede ser una garantia para la mejora de la asistencia (11).

2. Tipos de comités de ética y caracteristicas de cada comité

Los Comités de Etica en el medio sanitario tienen una historia reciente (1). El primer intento
se sitlia en los afios 60 (EE.UU.), en relacion con la seleccion de pacientes para dialisis por la
imposibilidad de atender a todos los que requerian ese tratamiento. El desarrollo y expansion
de los Comités ha supuesto que éstos se hayan hecho cargo de los problemas alrededor de la
muerte, de la reproduccion, de las situaciones de incapacidad, de la investigacion en seres
humanos, de la agresividad de los tratamientos y, actualmente, de los conflictos basicos de las
relacion clinicas: acceso, informacidon, comunicacion, toma de decisiones, negativa al
tratamiento, etc.

Su motivacion bésica ha sido la de proteger los derechos o o

de las personas y el intento de buscar soluciones éticas a gE El principal objetivo de los
. . . . ., . es el de proteger los derechos

los conflictos. Su influencia en la legislacion e incluso | g jas personas en un intento de

el haber evitado la judicializacion en muchas ocasiones, | puscar soluciones éticas a los

han sido tanto objetivos como consecuencias del trabajo | conflictos que surgen en la

de estos Comités (2). relacion clinica.

Hoy es un hecho indiscutible la generalizacién de los
Comités de Etica en relacion con las actividades investigadoras y asistenciales de la medicina.

Hay diferentes modelos, entre los que destacan los Comités Eticos de Investigacion Clinica
(12), los Comités Nacionales de Bioética (10) (Europa Occidental, Estados Unidos, Canada,
Australia y Japon) y los Comités de Etica Asistencial. Ademas, existen Centros o Institutos de
Bioética y grupos de estudio en Universidades y en organismos supranacionales. Sus
funciones son diferentes y su trabajo se puede conocer a través de la documentacion que
publican: resoluciones de los comités de ética asistencial, orientaciones puntuales o los
documentos de Comités Nacionales y otras entidades dedicadas al estudio de cuestiones
éticas.

& Comités de Etica (CE):
«  Comités Eticos de Investigacién (CEl)
e Comités Nacionales de Bioética (CNB)
«  Comités de Etica Asistencial (CEA)

2.1Comités éticos de investigacion clinica

Son comités que tratan los aspectos éticos, técnicos y legales de la experimentacion en seres
humanos.

Tienen su acreditacion en el ambito sanitario, tienen una composicion multidisciplinar y estan
regidos por unas normas de funcionamiento reglamentadas, pero sobre todo tienen cardcter
decisivo y ejecutivo.

El modelo de trabajo de los comités éticos de investigacion clinica es un método de trabajo
pluridisciplinar, de &mbito hospitalario o mas amplio. Con normas legisladas y que tiene unos
sistemas de evaluacion de listas de chequeo y normas de buena practica que permiten revisar
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todos los aspectos de un protocolo de ensayo clinico y también en teoria supervisarlo hasta el
desarrollo total para ver si ha cumplido los requisitos. Insistimos en su caracter ejecutivo.

La evolucién de los comités éticos de investigacion clinica ha supuesto que en este momento
estén generalizados a todos los centros hospitalarios, se ha descentralizado su control y desde
luego se han convertido en filtro imprescindible para la aprobacion de los ensayos clinicos y
ademads tienen cada vez mas peso en la denominada investigacion clinica que no tiene
exactamente que ser el ensayo clinico farmacoldgico.

Los efectos que han obtenido los comités éticos de investigacion clinica, una mayor calidad
metodoldgica, ética y legal de la investigacidon, mas conocimientos y mejor contrastados,
menores riesgos para las personas sujetas a ensayos, para los pacientes, mas rigor en los datos
para el uso de los medicamentos, una ampliacion al &mbito de la investigacion clinica y la
disminucién de determinados tipos de ensayo o de trabajo como los ensayos promocionales
de caracteristicas sobre todo publicitarias.

2.2Comités Nacionales de Etica

Son comités que tienen la capacidad o condicion de asesorar tanto a los poderes ejecutivos y
legislativos y sobre todo de recoger y devolver a la ciudadania el “estado de la cuestion™ y las
diferentes alternativas sobre temas importantes relativos a los problemas bioéticos.

Tienen acreditacion gubernamental en aquellos paises donde existen. Se designa a los
miembros por relevancia social y por condicion de experto principalmente. Tiene una
composicion variable dependiendo de los temas a debate y de ahi que muchas veces lo que se
crea sean comisiones especificas (ad hoc) relativas al tema que se vaya a tratar la
reproduccion asistida, la eutanasia, la clonacion, los servicios sociales, las minusvalias
psiquicas, etc.

Estos Comités Nacionales de Bioética son pluridisciplinares y evaltan diferentes aspectos
éticos. Tienen como caracteristica ser de caracter asesor y es dificil definir su metodologia
de trabajo, suele ser respuesta a planteamientos, es decir, a preguntas previas, estudios de
cuestiones generales.

Tienen una caracteristica muy interesante todos ellos y es que, finalmente después de su
deliberacion y el establecimiento de unos “documentos de recomendaciones”, hacen sesiones
abiertas en las que contrastan con las fuerzas vivas, con las personas interesadas en los temas
que ellos tratan, para finalmente cerrar estos documentos que como siempre tiene caracter
asesor. Los comités Nacionales de Etica se han creado en numerosos paises y son reconocidos
y escuchados, en general tienen un funcionamiento 4gil y depende de su calidad. Los Comités
Nacionales de FEtica tienen influencia sobre la legislacién y hasta cierto punto sobre la
jurisprudencia. Son, ante todo, un sostén y estimulo del debate publico sobre determinados
temas como el trasplante, la reproduccion asistida, el sida, el aborto, la eutanasia, la genética,
etc.

2.3Comités de Etica Asistencial

Los Comités de Etica Asistencial trabajan sobre la relacién clinica y se plantean como
comités integrados y reconocidos en los hospitales y/o areas sanitarias. Al igual que otras
comisiones y comités ya existentes (de Investigacion, de Historias clinicas, de Mortalidad,
etc.) requieren ser acreditados (5) y dotarse de unos reglamentos de funcionamiento (9).
Después de su formalizacion, solo el trabajo y el cumplimiento de los objetivos propuestos
dan contenido y utilidad a este tipo de modelos participativos.
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Las funciones y objetivos principales de estos Comités de ética asistencial son tres: la ayuda
en la resolucion de conflictos, la elaboracion de protocolos y la funcion pedagdgica (5).
Ademas tiene otras funciones de orden interno como son elaboraciéon de memorias anuales o
establecer un reglamento interno que regule su actividad.

El Comité ejerce una funcion asesora, no ejecutiva, e intenta facilitar la toma de decisiones.
Los protocolos o supervisiones se refieren, sobre todo, a aquellas situaciones que
habitualmente pueden suponer conflictos
éticos. Y, por ultimo, promueven la
formacion en Bioética en el medio en que
realizan su tarea y el debate publico sobre
estas cuestiones.

Funciones de los Comités de Etica Asistencial
(CEA):

= Consultivas:

e Ayuda en la resolucion de conflictos
éticos puntuales.

e Elaboracion de protocolos,
recomendaciones y cursos de accidn
para evitar conflictos éticos reiterados.

e Funcién pedagogica: formacién
bioética del personal sanitario.

Se ha escrito mucho sobre los riesgos de los
Comités de FEtica y la desviacién de sus
objetivos, tanto desde el punto de vista de
los médicos, y de otros ciudadanos como
desde la propia estructura social y sanitaria
(4). En términos generales, en si mismo, un
comit¢ no es ni bueno ni malo. Al estar «  Elaboracion de memorias.
compuestos por personas, de ellas «  Reglamento interno.
dependeran los aciertos o errores y el
cumplimiento o la desviacion sobre los
objetivos propuestos al constituirse.

2 Orden interno:

Las caracteristicas principales de estos comités estan en su composicion y su funcionamiento.
Su composicion sera siempre pluridisciplinar, integrando a todos los implicados en las
relaciones clinicas (13). Su funcionamiento se basa en el didlogo y en la racionalidad critica y
no estratégica. “En los Comités de ética existe siempre la tentacion de adoptar como método
de trabajo el mero consenso estratégico (...) Todos los miembros del Comité tienen que
asumir unas normas basicas (...) Entre ellas: 1) el rechazo de la racionalidad estratégica
destinada simplemente a negociar entre los individuos considerados como sistemas de
autoafirmacion, y 2) aceptar la reciprocidad generalizada de derechos y deberes (...) Para
que cumplan su mision de comités 'éticos', y también para que puedan ser respetados por los
poderes legislativos y judiciales, es preciso que respeten siempre el nivel de los 'minimos
morales', evitando el tomar decisiones por pura conveniencia estratégica” (8).

3. El papel de los CEAs

Como se viene explicando desde el inicio, los CEAs son comités creados en los ambitos
hospitalarios, asistenciales, de atencion
primaria, de psiquiatria, etc., cuya finalidad
es introducir los valores en la toma de
decisiones en la practica asistencial, los

= LEY

EI DECRETO 143/1995, de 7 de febrero, sobre
creacion y acreditacion de Comités de Etica en

valores al lado de los hechos.

Para ello tienen tres cometidos: formar en
bioética en su propio entorno, elaborar
documentos de recomendaciones sobre
aspectos problematicos de la asistencia, y
asesorar a los profesionales y a otros
intervinientes en la relacion asistencial en
casos problematicos. Vienen a orientar en
los conflictos generales y también en los

el Pais Vasco, contiene las disposiciones sobre
la  definicibn,  composicién, acreditacion,
funciones etc de los CEAs, que debes conocer.

Puedes consultar el texto completo publicado
en el BOEPV en:

http.//www.euskadi.net/cgi-bin_k54/ver _c?CMD:
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particulares para procurar una mayor calidad en la asistencia, un mayor nivel de formacion y
una mejor toma de decisiones.

Son de creacion voluntaria, su acreditacion es institucional, son multidisciplinares, tienen su
propio reglamento de régimen interno y lo que es mas importante, son siempre de cardcter
asesor, no de caracter ejecutivo como pudieran ser los Comités Eticos de Investigacion
Clinica.

Los Comités de Etica Asistencial, como queda recogido, en el Decreto del Pais Vasco tienen
caracter consultivo y no decisorio o ejecutivo, por lo que puede decirse que sus funciones son
las de mediar y ayudar o asesorar.

Se han atribuido a estos comités cinco funciones positivas, de las cuales dos son de orden
interno y tres son las que concentran lo mas propio y esencial, que son:

» facilitar la resolucion de conflictos éticos y puntuales,

* proponer soluciones a los conflictos que se presentan de manera reiterada a través de
documentos de recomendaciones, de propuestas de cursos de accion y

* ayudar en la formacion en bioética.

Las cuestiones internas son la

* elaboracion de su memoria y
* de sureglamento de régimen interno.

A estos comités se les imponen tres cautelas que refuerzan su caracter consultivo:

* no seran nunca denunciantes de responsabilidad alguna,

e seran respetuosos con las tareas propias de otras instancias que tratan temas
fronterizos con los suyos,

* no actuaran como peritos en cuestiones de litigio.

Para poder desarrollar el trabajo el comité, necesita que los miembros tengan una sélida
formacion en fundamentacion, en metodologia y entrenamiento en casos practicos.
Habilidades para la revision tanto de los hechos como de los valores, para la deliberacion y
para el planteamiento de los cursos de accion posibles mas respetuosos con todos los valores
en juego.
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5. AUTOEVALUACION

1. Los Comités Eticos asistenciales deben estar formados por..
a) Médicos y enfermeras.
b) Grupo pluridisciplinar que represente todos los estamentos del centro asistencial.

c) Los médicos no pueden pertenecer a un CEA por ser parte interesada en los posibles
conflictos éticos.

d) Grupo pluridisciplinar que represente todos los intereses implicados en la relacion clinica.

e) Médicos, enfermeras y representantes de distintas religiones.

2. El principal objetivo que guia la actuacion de los CEAs es...
a) Intermediar entre las partes implicadas en un conflicto ético.

b) Proponer medidas sancionadoras para las actuaciones que no cumplan los minimos éticos
exigibles.

c) Evitar las denuncias por negligencias médicas.

d) Buscar soluciones y proponer cursos de acciéon basados en la racionalidad y la ética en
casos de conflictos de intereses.

e) Ninguno de los anteriores.

3. Una de las siguientes caracteristicas no corresponde a los Comités Eticos de Investigacion
clinica.

a) Tienen una funcidn ejecutiva y decisoria.

b) Son un filtro imprescindible para la aprobacion de los ensayos clinicos.

¢) Su funcidn es Ginicamente asesora.

d) Tratan de los aspectos éticos y legales de la experimentacion con seres humanos.

e) Su composicion es pluridisciplinar.

4. Es caracteristica de los Comités de Etica Asistencial. ..
a) Su funcidn ejecutiva y decisoria.

b) Actuar como peritos en casos de litigio.

c¢) Su caracter consultivo y asesor.

d) Actuar sélo en casos de conflictos éticos puntuales.

e) Cada vez tienen mas peso en la denominada investigacion clinica.

5. Los documentos de recomendaciones elaborados por los Comités Nacionales de Etica...

a) Son de caracter asesor.
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b) Tienen caracter legislativo.

c¢) Son de obligado cumplimiento por el ejecutivo.
d) Cierran el debate en torno a un tema por estar elaborados por méaximas autoridades.

e) Todos los anteriores.

6. Los Comités de ética asistencial son:
a) Organizaciones no gubernamentales
b) Comisiones de expertos

¢) Organos colegiados

d) Asociaciones médicas

e) Ninguna es correcta

7. Las Comisiones ad hoc para temas médicos como la reproduccion asistida, el aborto, la
eutanasia, etc.:

a) Son nombradas temporalmente por los poderes del Estado
b) Estan compuestas por catedraticos y doctores universitarios
¢) Sus resoluciones son definitivas

d) Si su funcionamiento es efectivo se hacen permanentes

¢) Todas ellas

8. Los CEIC se ocupan principalmente:

a) Investigacion con seres humanos y con animales

b) Investigacion con seres humanos

c¢) Investigacion con organismos genéticamente modificados (OGM)

d) Investigacién con tejidos, gametos y otros materiales de origen humano

e) Investigacion con agentes biologicos y OMG

9. La deliberacion es el método de trabajo fundamental en:
a) CEICs

b) CEAs

c) CNE

d) Comisiones ad hoc

¢) Todas ellas

10. La Comision Belmont planted sus criterios o principios orientados a la practica en:
a) Clinica

b) Legislacion
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c) Negligencias

d) Investigacion
¢) Medicina

Clave-

1. (d)
2.(d)
3.(c)
4. (c)
5.(a)
6. (c)
7. (a)
8. (b)
9.(e)
10. (d)
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