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ABSTRACT: The Act 14/2007 requlates biomedical research, inclu-
ding research with stem cells and cloning for therapeutic purposes.
The Spanish legislation about those controversial topics could also
exemplify the changing perspective about ethical codes and ethical
committees, because now they are not only centered on rights, and
guarantees for the subjects involved in experimentation, but on good
practice. Research Ethics has usually been related to norms, and es-
pecially to respect for human rights in the biomedical field. From the
Nurmberg Code, the Helsinki Declaration, the Oviedo Convention to
the Addition Protocol on biomedical research, the perspective of
rights prevailed over a wider perspective, which now aims to promo-
te the researchers’ commitment and their responsibilities to health
and welfare; the welfare of every subject, humans, and non-hu-
mans, and in every context, including the developing countries. The
UNESCO Declaration could expand this perspective, including social
Jjustice issues in the agenda of research Ethics, usually centered on
autonomy, as basic principle, and on the human rights approach. The
article would analyze the good practice approach, with guidelines
expanding the agenda of research Ethics in order to promote a better
governance of scientific practice.

KEY WORDS: Research Ethics, Bioethics, good practices, governan-
ce, accountability.

En julio de 2007 entraba en vigor la ley que regula la
investigacion biomédica en Espafa. Entre otros temas, la
norma se ocupa de uno de los asuntos mas controvertidos
durante los ultimos afos, el uso para la investigacion de
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RESEARCH ETHICS. THE GOOD
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RESUMEN: La Ley 14/2007 regula la investigacion biomédica,
incluida la investigacion con células troncales y la clonacion con
fines terapéuticos. La legislacion espafiola sobre estos temas tan
controvertidos puede ejemplificar también ciertos cambios en el
enfoque sobre codigos éticos y comités de Etica; ahora éstos no
solo se centran en los derechos y las garantias para los sujetos
participantes en la experimentacion, sino también en las buenas
practicas. La Etica de la investigacion ha estado casi siempre aso-
ciada con las normas vy, en especial, con el respeto por los derechos
humanos en el ambito de la Biomedicina. Desde el Cédigo de Niirn-
berg, la Declaracion de Helsinki, el Convenio de Oviedo hasta el
Protocolo Adicional sobre investigacion biomédica, la perspectiva
de los derechos ha predominado sobre otra perspectiva mas amplia,
que intenta promover el compromiso de los investigadores y sus
responsabilidades en la salud y el bienestar; el bienestar de todos los
agentes, humanos y no humanos, y en todos los contextos, incluidos
los paises en vias de desarrollo. La Declaracion UNESCO se situa
dentro de esta perspectiva amplia, al incluir cuestiones de justicia
social en la agenda de la Etica de la investigacion; ésta ha estado
mas bien centrada en la autonomia, como principio basico, y en la
perspectiva de los derechos humanos. El articulo pretende analizar
la segunda perspectiva, la de las buenas practicas, con pautas que
amplian la agenda de la Etica de la investigacion, para fomentar la
gobernanza de la actividad cientifica.

PALABRAS CLAVE: Etica de la investigacion, Bioética, buenas
practicas, gobernanza, dar cuenta.

".. se prohibe expresamente la constitucion de preembriones y
embriones humanos con fines de experimentacion y se autoriza
la utilizacidn de cualquier técnica de obtencidn de células tron-
cales humanas con fines terapéuticos o de investigacidn, inclui-

da la activacion de ovocitos mediante transferencia nuclear, que
no comporte la creacion de un preembrion o de un embrion...”
(LEY 14/2007 de Investigacion biomédica, Preambulo, 1V)

células troncales, células humanas. De acuerdo con la Ley
14/2007, sélo seran autorizados aquellos proyectos que
cumplan determinados requisitos, como el respeto de los
principios éticos, que los investigadores y el centro en que
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se realice el proyecto estén debidamente cualificados, que
la autoridad haya dado su autorizacion, que existan in-
formes favorables del comité de ética y de la comision de
garantias para la utilizacion de tejidos; ademas de esto, el
equipo cedera las lineas celulares a otros investigadores,
los donantes de los preembriones han de dar su consenti-
miento vy, ante todo, los proyectos de investigacion deben
tener una finalidad terapéutica. No podia ser de otro modo
en un pais de la Union Europea, en la cual los proyectos son
evaluados tanto desde el punto de vista cientifico como
desde el punto de vista ético. Un investigador que pretenda
realizar ensayos con seres humanos, que vaya a utilizar
tejidos de pacientes o tejidos de embriones y de fetos,
que acceda a datos personales sensibles, que, ademas, se
sirva de agentes bioldgicos que pudieran poner en riesgo
la salud humana, la de los animales o la de las plantas,
en todos estos casos necesitara un informe favorable del
correspondiente comité de FEtica. Los proyectos que re-
quieran el uso de organismos genéticamente modificados
(OMGs), o bien la experimentacion con animales habran de
cumplir este mismo requisito, contar con una evaluacion
ética favorable.

¢Como se realiza esta evaluacion? Los principios generales
que han de guiar a los investigadores se encuentran, por
ejemplo, en el Convenio' de 1997, sobre derechos hu-
manos y Biomedicina, también en la Carta de Derechos
Fundamentales de la Union Europea, del afio 2000, y
antes aun en la Declaracion de Helsinki. Es mas, a partir
del Cddigo de Niirnberg, de 1949, los acuerdos, codigos,
declaraciones, convenios han tenido un tnico objetivo: la
proteccion de los derechos fundamentales de los sujetos
que participan en la investigacion. Un modelo de cien-
cia responsable antepondra siempre los intereses y las
necesidades de los individuos al interés de la sociedad,
guiandose por algunos principios basicos, como son el
respeto por la integridad y la dignidad de los pacientes
o los sujetos de la experimentacion. Una cuestion tan
debatida como es la clonacion con fines terapéuticos ha
merecido una especial atencién en los paises de la Union
Europea, desde 1998, con la Resolucion del Parlamento a
proposito de la técnica de clonacion de seres humanos;
por tanto, la legislacion espafola sobre el tema -la Ley
14/2007- sigue los criterios que estan siendo aplicados
en algunos paises del mismo entorno. Sigue también
la tendencia a ampliar la responsabilidad de la ciencia,
promoviendo la calidad? y, en suma, la difusion de las
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"buenas practicas”. Es decir, mas alla del respeto por los
derechos individuales, esta también el compromiso de los
investigadores y de las instituciones con algunos estan-
dares que garanticen la calidad de los procedimientos y
de los resultados. Estos estandares seran cientificos y, a la
vez, morales; por ejemplo, la eficacia en la investigacion
deberia ir acompaiada de otros principios, como son la
sequridad y la igualdad de oportunidades, con objeto de
que todos tengan acceso a los beneficios de los ensayos
o de los tratamientos resultantes.

La Ley 14/2007 ejemplifica la integracion de los reque-
rimientos é€ticos en la investigacion cientifica, ya que la
norma mantiene la idea basica de respeto por los codigos
de conducta, por los derechos y por la dignidad v, a la vez,
se hace eco de nuevas demandas, como son la calidad y la
transparencia en la actividad cientifica. Tal y como se ha
hecho en otros paises, la ley espafiola presta atencion a los
comités de Etica, ya que éstos favorecen la intervencion de
la sociedad civil en la toma de decisiones. La deliberacion
en los comités es una muestra del enfoque multidisciplinar
y plural que requiere la investigacion biomédica; ademas,
contribuye practicas transparentes y, en una palabra, hacia
el "buen gobierno” en la actividad cientifica. Esta, la cien-
cia es una institucion que, como otras instituciones, ha de
estar abierta al escrutinio de los ciudadanos, los afectados
por los beneficios y los riesgos de la experimentacion. En
las paginas siguientes se analiza el papel constructivo que
desempefa la Etica en el ambito de la investigacion; su
funcidn basica consiste en definir principios morales, con
objeto de trazar la linea divisoria entre las malas y las
buenas practicas. Ademas, la Etica defiende la el respon-
sabilidad y, en general, buen gobierno o "gobernanza” en
la actividad cientifica.

(1) Los principios morales son la base de un marco nor-
mativo que ha sido construido a lo largo de varias décadas,
a partir de 1947, de forma laboriosa y, casi siempre, tras
circunstancias dramaticas. Su objetivo ha sido, es, asequrar
el respeto por los derechos fundamentales de los sujetos de
experimentacion; el consentimiento informado forma parte
de este enfoque, ya que pretende garantizar la autonomia
de los sujetos que deciden intervenir en la experimenta-
cion. En este aspecto, todavia estan en la memoria los
dafios causados por una forma opuesta, y letal, de entender
la investigacion; tanto la Declaracion de Helsinki, en sus
distintas versiones desde 1964, como el Informe Belmont,



de 1979, y sus principios -que han ejercido una gran
influencia en Bioética- fueron la respuesta a episodios
dilatados, y lamentables, de malas practicas cientificas en
Europa y en Estados Unidos. Debido a esta circunstancia,
los convenios y directrices sobre ensayos y sobre inves-
tigacion con seres humanos -tal y como sucede con las
directrices del OMS del afio 2002 y el Protocolo Adicional
al Convenio de Oviedo, del 2005- han regulado de forma
detallada el procedimiento de consentimiento informado.
Este representa una garantia para todos aquellos que
intervienen en la investigacion y en la experimentacion,
adultos capaces de dar su consentimiento, personas sin
capacidad de hacerlo, menores de edad, personas privadas
de libertad, etc. El sistema para manifestar acuerdo es mas
complejo que el que ha sido aplicado en el ambito clinico, a
causa de los precedentes -malos precedentes en Medicina
y en Biologia- y, ademas, por la variedad de situaciones
en las que se pueden encontrar los sujetos de la experi-
mentacion. (2) Por una razon analoga, debido a practicas
infames de resultados tragicos, la Carta de Derechos Fun-
damentales se refiere en modo especial a la investigacion
en Biologia y en Medicina. Al igual que otros documentos
elaborados o aprobados en la Unién Europea, la Carta
prohibe la clonacidn con fines reproductivos. Los derechos
basicos habian sido ignorados y vulnerados en etapas
anteriores —en Europa y en Estados Unidos-; las malas
practicas estan, pues, en el origen del creciente interés
por las buenas prdcticas. La existencia de abusos en otras
etapas de la investigacion biomédica justifica todavia que
se regulen con claridad los derechos de quienes intervienen
en ensayos clinicos o en proyectos de investigacion, suje-
tos humanos y no humanos. Ademas de esto, la evolucion
del conocimiento cientifico y, ante todo, las practicas de
caracter transnacional, obligan a ofrecer en este momento
otro tipo de garantias, que vayan mas alla de la defensa
de los derechos fundamentales. Nuevas responsabilidades
para los investigadores, también hacia los no humanos y
hacia grupos que han sido habitualmente ignorados. Se
entiende, entonces, que hace falta una perspectiva mas
ambiciosa sobre las practicas de investigacion; éstas han
de ser conformes a derechos de caracter universal, ya que
ésta, la investigacion, es ahora una actividad sin fronteras,
a pesar de que no siempre sea equitativa ni transparente.
(3) La Declaracion de la UNESCO, del afio 2005, sigue esta
tendencia, al reclamar mayor atencion para las diferencias,
asi como una distribucion mas justa de los riesgos y de los
beneficios de la investigacion. La Ley 14/2007 se centra en

la proteccion de derechos, aunque también valora el nuevo
papel a desempefiar por los comités éticos. En suma, la
eficacia sigue sendo un criterio fundamental para evaluar
los resultados de la ciencia, pero han de contar también
la responsabilidad, la justicia, y, en suma, el buen gobierno
en todos las fases de la investigacion. En la Union Europea,
entre los requisitos de buen gobierno o gobernanza estan
la eficacia, la coherencia, la participacion de los ciudada-
nos, la transparencia: dar cuenta es algo obligado. La in-
tervencion de los Comités de Etica y, en general, la mirada
€tica sobre la investigacion responden a este proposito,
fomentar una deliberacion publica, abierta y transparente,
sobre de las decisiones que conciernen a la investigacion
y, ante todo, a la legitimidad democratica de las politicas
cientificas.

1. PROTECCION DE DERECHOS

Segun establece la Ley 14/2007, cualquier investigacion
que emplee tejidos u organos de preembriones sobrantes
de las técnicas de reproduccion asistida —hasta 14 dias
desde la fecundacion®- requerira, ante todo, del consenti-
miento escrito de los donantes; ademas, la donacion ca-
recera de de finalidad lucrativa, el proyecto ha de contar
con un informe favorable de la Comision de Garantias para
la Donacion y, en todos los casos, éste tendra un propdsito
diagnostico o terapéutico®. Los controles han de ser mas
exigentes, si cabe, en este tipo de proyectos, debido a su
complejidad y, ante todo, por las notables repercusiones
¢ticas e ideologicas que tiene el tema. En esto, la norma ha
seguido los criterios generales que deben valer para toda
investigacion en el ambito biomédico: la proteccion de los
derechos individuales y, ademas, la prevencion de riesgos o
dafios®. Es posible que éstos, los riesgos, hayan cambiado o
sean mas importantes que en 1964, cuando la Asociacion
Médica Mundial adopto por vez primera la Declaracidn de
Helsinki; aun asi los principios basicos siguen siendo los
mismos, ya que el objetivo fundamental de todo investi-
gador no puede ser otro que la proteccion de la vida, la
salud, la dignidad de los sujetos humanos.

1. En la versidon revisada del afio 2000, la Declaracion®
mencionaba el respeto por el bienestar de los animales
que vayan a ser utilizados en la investigacion, asi como las
posibles efectos de la conducta sobre el medio ambiente;
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sin embargo, los principios que deben guiar la investiga-
cion se refieren de forma prioritaria a los humanos, a su
salud’” y a su bienestar. El disefio de los experimentos, la
competencia cientifica que deben tener los investigadores,
la correcta evaluacion de riesgos y beneficios, la relevancia
de los objetivos, el tipo de informacidn que se ha de ofre-
cer a los participantes, todos los principios contenidos en
esta Declaracion -veintisiete principios basicos—, incluso
el respeto por la integridad, estan destinados a proteger
a los sujetos humanos, por encima de cualesquiera otras
consideraciones. Por idéntica razon, los proyectos tendran
en cuenta la literatura cientifica, toda la informacién que
sea relevante en cada caso y, de haberlos, los resultados
obtenidos de la experimentacién con animales?, algo que
resulta bastante significativo. El papel asignado al princi-
pio de confidencialidad de la informacion o al respeto por
la intimidad® indica que, efectivamente, el progreso del
conocimiento ha de estar en funcion de los intereses de
los pacientes, seres humanos.

2. El interés de la ciencia, el de la sociedad u otros se
subordinaran al bienestar humano, de manera que los
protocolos de los ensayos han de ser supervisados por un
comité de Etica. A su vez, éste debera ser independiente
con respecto a los investigadores, con respecto también
a quienes financien o tengan alguna influencia sobre los
proyectos. Es decir, el compromiso con los sujetos hu-
manos no solo obliga a valorar los riesgos y beneficios
para la salud que puedan tener los ensayos, integrando
criterios morales en cada etapa del trabajo cientifico, sino
que, ademas de esto, ha de ser un compromiso inequivoco
con el bienestar y con la integridad de los sujetos, a todos
los niveles. En los ensayos, el interés por el avance de los
conocimientos debe ser compatible, por tanto, con la pro-
teccion de los derechos individuales, lo cual implica, por
ejemplo, que los sujetos han de prestarse voluntariamente
a participar, pudiendo retirarse o negar su consentimiento
en cualquier fase de la investigacion. En esta misma linea,
la Declaracion™ ha tenido en cuenta las circunstancias
de aquellas personas especialmente vulnerables, bien por
edad -los menores—, por incapacidad o por otros impedi-
mentos; en todo caso, sera necesario el consentimiento de
los representantes legales o de las personas que cumplan
esta funcion. Ningun ensayo ha de estar al margen o en
contra de los derechos de los pacientes; de acuerdo con
esto, en situaciones de necesidad habra que recabar el
consentimiento en cuanto sea posible o, en su defecto,
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se dejara constancia de ello en el protocolo a disposicion
de un comité de Etica.

La proteccion de los sujetos y la evitacion del dafio estan,
pues, en el origen de la primera Declaracion de Helsinki,
al igual que habian sido una prioridad en el Cddigo de
Niirnberg, de 1949. Este documento fundacional, con diez
principios basicos para la ciencia y la Medicina contem-
poraneas, pretendia que quedara definitivamente atras
un pasado de experimentos criminales, a gran escala,
perpetrados por un numero elevado de profesionales que
habian hecho suya la politica del control total, del Estado
totalitario™. En adelante y para impedir que los experimen-
tos lleguen a producir sufrimientos o dafios innecesarios,
sera preciso que el riesgo no sea superior al problema que
se desea resolver, que los investigadores estén cualificados
para llevar a cabo el proyecto, que el experimento se base
en datos previos, incluidos los datos procedentes de la ex-
perimentacion con animales. Aun asi, lo decisivo era -y es
todavia- el consentimiento voluntario de los sujetos, libres
en todo momento para concluir el experimento, de tener
alguna razon para ello. La linea divisoria entre el pasado y
practicas que sean mas acordes con la Etica no fue, al pare-
cer, lo suficientemente nitida, aun existiendo ya Cddigoy la
Declaracion de 1964. En 1979, el Informe Belmont reiteraba
que la experimentacion ha de seguir varios principios, como
son el respeto por la autonomia personal, la beneficencia
-y no causar dafo-, la justicia. Sin olvidar la necesidad de
contar con el consentimiento informado.

Dicho esto en Estados Unidos, como respuesta ante abusos
y malas practicas en la experimentacion, que habian sido
aceptados por los investigadores y por las agencias oficia-
les a lo largo de varias décadas, siendo apenas conocidos
por los ciudadanos y, aun peor, por los afectados. Treinta
afios mas tarde, en los noventa, se pudo conocer por fin
el verdadero alcance que habia tenido el problema; por
primera vez, las victimas o sus allegados fueron "visibles" y
se los tomd en consideracion. A partir de entonces, las de-
claraciones internacionales, informes, codigos, convenios
suscritos a proposito de esta materia insisten en el papel
del consentimiento. Es mas, el procedimiento suele ser algo
mas estricto para el ambito de la investigacion con seres
humanos que para la practica clinica, con la intencion de
mejorar la proteccion de los derechos vy, en definitiva, la
seguridad de quienes contribuyen de forma voluntaria al
avance del conocimiento cientifico.



1.1. Consentimiento informado

El Convenio de 1997 es una muestra de la especial
atencion que se ha de prestar a los temas relativos a la
investigacion, dada la situacion de vulnerabilidad en la
que se hallan quienes participan en los ensayos y en los
proyectos. La forma de regular el consentimiento indica
que, efectivamente, en el Convenio la proteccion de los
derechos tiende a ser aun mas rigurosa, si cabe, en la
investigacion que en la practica clinica. El documento es-
tablece varios requisitos, empezando por la formalidad del
procedimiento, la implicacion de distintos agentes, ademas
de los sujetos de la investigacion, el tipo de valoracion
de los proyectos para que sean aceptables desde el punto
de vista cientifico y €tico, y, por ultimo, el respeto por la
legislacion que esté vigente en cada uno de los paises'™.
Puede decirse que, cuando se trata de investigacion, la
esfera privada y la esfera publica han de ser complemen-
tarias, de modo que el consentimiento individual no sera
suficiente, por libre e informado que sea. Por ejemplo, hay
medidas adicionales para proteger a quienes no estan en
condiciones para dar su consentimiento, ademas de las ya
previstas para las intervenciones clinicas. Tal vez por eso, el
Protocolo Adicional al Convenio, del afio 2004, insistia en
las situaciones y en los agentes que requieren una especial
proteccion, asi como en el papel reservado a los comités
de ética's, comités independientes.

1) La regla general del Convenio'® dice que toda interven-
cion que afecte a la salud necesitara del consentimiento de
la persona afectada. El consentimiento sera libre, una vez
haya recibido la informacion apropiada sobre los riesgos y
posibles consecuencias de la intervencion. Se entiende que
el interesado podra también retirar en cualquier momento
su permiso, si asi lo decidiera. Para aquellas personas que
no tengan la capacidad de consentir, solo estan previstas
intervenciones que les puedan beneficiar en modo direc-
to'; sera tenida en cuenta la opinion de los menores de
edad, segun su grado de madurez y, ademas, sera preciso
el consentimiento de su representante legal o persona
designada a tal efecto. Esta previsto un procedimiento
similar para aquellos adultos que no tengan capacidad
para aceptar las intervenciones, bien por enfermedad o
por alguna causa parecida, por tanto, los representantes
legales recibiran la informacion pertinente antes de dar
su autorizacion. Para los enfermos mentales, las interven-
ciones habran de servir para tratar sus trastornos, siempre

y cuando no hacerlo sea un riesgo mayor que si hacerlo,
ajustandose a lo establecido en la legislacion. ElI Convenio
tiene un planteamiento analogo sobre las situaciones de
urgencia'®, permitiendo intervenciones en beneficio de la
salud.

2) Los requisitos aumentan cuando de investigacion se
trata. El Convenio de Oviedo contempla una proteccion
adicional para los sujetos': el consentimiento sera con-
signado por escrito, podra ser retirado en todo momento y,
ademas, los experimentos tendran que cumplir determina-
dos requisitos. Solo sera aceptado aquellos experimentos
para los cuales no haya todavia un método alternativo, en
caso de que exista proporcidn entre los posibles beneficios
y los riesgos; el proyecto tendra que ser evaluado desde
el punto de vista cientifico y segiin sean sus objetivos, si
éstos son o no relevantes, la autoridad con competencias
en la materia tendra que aprobar el proyecto, etc. Para
mayor seguridad, las personas que vayan a intervenir en
la experimentacion han de ser previamente informadas
sobre sus derechos, también sobre las garantias previstas
en cada legislacion. Es de destacar que el Convenio tenia
en cuenta a quienes no puedan dar su consentimiento,
aceptando solo aquellos experimentos que redunden de
manera directa en su salud, o en la salud de personas que
se hallen en circunstancias parecidas; aun asi, en algunos
casos no sera posible realizar la investigacion a pesar de
que los sujetos estén en situacion de consentir®. La regla
general afirma que es necesario el consentimiento; ademas
de esto, deben darse ciertas condiciones y, por descontado,
el proyecto ha de ser conforme a la ley.

3) Los casos que estan en una frontera incierta, como es
la experimentacion con embriones —embriones in vitro,
procedentes de las técnicas de reproduccion asistida— de-
muestran que cada pais tendria que regular el modo de
proceder a este respecto. El Convenio de 1997 remitia
a las leyes nacionales sobre el tema, caso de haberlas,
dejando claro, no obstante, que se debe prohibir la crea-
cion de embriones humanos, destinados Unicamente a la
experimentacion®'. Sin embargo, el Protocolo Adicional?
al Convenio, del afio 2004, era neutral en esta cuestion, el
uso de embriones in vitro, centrandose en la investigacion
con fetos y con embriones en vivo.

4) En cambio, el Protocolo Adicional se ocupaba expresa-
mente de un asunto controvertido, la investigacion con

ARBOR CLXXXIV 730 marzo-abril [2008] 233-245 ISSN: 0210-1963

Vr3IA V130 Z3d01 VS3y3le'W

237




NO

730

SVII1LIVdd SVNINE SV "NOIOVIILSIANI V1 34 VIIL3

238

mujeres gestantes o en periodo de lactancia®. ;Deben ser
consideradas un sector vulnerable de la poblacién o, por el
contrario, deberian participar y, por tanto, beneficiarse de
los resultados de los ensayos dirigidos a este grupo? La cri-
tica feminista®* se ha opuesto a la vision tradicional sobre
esta cuestion, ya que ese enfoque las consideraba un grupo
vulnerable, por principio; como alternativa, defiende que
las mujeres puedan tomar sus decisiones al respecto, con
autonomia, con responsabilidad y estando bien informadas.
Segun el Protocolo, a pesar de que el ensayo no redunde
en beneficio directo para su salud, la del feto o la del nifio,
la investigacion podra llevarse a cabo siempre y cuando
cumpla con determinados requisitos: que sea beneficiosa
para otras mujeres, fetos o nifios, que el ensayo no sea
igual de efectivo en mujeres que no estén embarazadas,
que tales ensayos impliquen sélo riesgos o inconvenientes
minimos para la salud. Durante la lactancia, se evitara que
los estudios con mujeres tengan un impacto negativo sobre
la salud del hijo. Una posicion analoga sobre la inclusion
de mujeres embarazadas en la investigacion biomédica se
encontraba ya en el documento de la CIOMS?, del afio
2002, sobre investigacion con seres humanos.

El' Protocolo Adicional volvia sobre el tema del consen-
timiento a propodsito de las personas que se hallan en
situacion de emergencia?®, para reiterar que el proyecto
en cuestion debera contar con la autorizacion correspon-
diente, ademas la investigacion ha de ser mas efectiva en
ese contexto que en las situaciones habituales, la persona
afectada no tendria que haber manifestado antes una
opinion contraria, el ensayo tendria que aportar algln be-
neficio a esa persona o a otras, con enfermedad parecida
y en condiciones similares; en cualquier caso, el estudio
ha de tener pocos riesgos e inconvenientes para la salud.
Quienes se encuentren privados de libertad tendran una
proteccion similar, segun el Protocolo, cuyo principal ob-
jetivo era garantizar a todos, sin discriminacion? alguna,
que la investigacion biomédica respete la dignidad y la
integridad personal.

2. MALAS PRACTICAS, BUENAS PRACTICAS
Los problemas de discriminacion y su incidencia sobre la
actividad investigadora estaban ya entre las pautas ela-

boradas por la CIOMS, en el afio 2002. Por seguir con el
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ejemplo anterior, el documento? se referia a las mujeres en
edad fértil y a la tendencia generalizada a excluirlas de los
ensayos clinicos, alegando los riesgos que éstos tendrian
para la salud o la vida del no nacido. La posibilidad de
quedar embarazadas ha servido, entonces, para restringir
la participacion de las mujeres en los experimentos y las
pruebas, con evidentes consecuencias para su salud; a pe-
sar de que se podrian realizar los tests correspondientes
antes o durante el ensayo -o la aplicacion de tratamientos,
medicamentos, vacunas, etc.-, a pesar de que los medios
anticonceptivos estarian al alcance de aquellas mujeres que
fueran a intervenir en la experimentacion. Incluso cuando
se alegan motivos legales o religiosos para no hacerlo asi,
siempre cabe la posibilidad de incluir en la investigacion a
mujeres que estuvieran en otras circunstancias. Por tanto,
no es correcto considerarlas siempre como un grupo espe-
cialmente vulnerable, para excluirlas. Es evidente que los
mismos factores que generan discriminacion en todas las
sociedades, han intervenido, una vez mas, en detrimento
de la salud de las mujeres, privandolas de los beneficios
derivados de los ensayos, o de informacidon actualizada
sobre la eficacia de terapias y de vacunas. Es decir, las
mujeres en edad fértil tienen menores oportunidades que
los hombres de valorar por si mismas los riesgos a los que
podrian someterse. La conclusion es que esta practica dis-
criminatoria tendria que ser erradicada vy, en todo caso, la
decision de participar nunca deberia ser “autorizada” por
la pareja o el marido de la interesada.

Las pautas de la CIOMS significaron un avance, pero se-
guian el modelo centrado en los derechos, segun €l cual es
imprescindible el consentimiento de los sujetos. Es decir,
seres humanos, con competencia para tomar decisiones
sobre su salud y su bienestar. El problema es que ni estas
ni otras condiciones estan aseguradas y entonces, ¢podria
hablarse de criterios morales universales? ;Habra dos ti-
pos de ciencia, dos tipos de ética? El enfoque “minima-
lista" -o liberal en un sentido estricto- estaba también
en la Declaracion de Helsinki y en el Convenio de 1997;
fiel a esta linea, el documento de la CIOMS prestaba, sin
embargo, alguna atencidn a los casos limite, que no son
solo los sujetos mas vulnerables?, los nifios y menores de
edad, las personas con enfermedades mentales, las mu-
jeres embarazadas, etc. Ahora bien, la CIOMS no tuvo en
cuenta que las desigualdades sociales o politicas terminan
siendo relevantes para el resultado de la investigacion®.
Asi por ejemplo, las pautas de 2002 se referian a los



“"estandares éticos™' que las autoridades y los comités
del pais anfitrion han de asegurar, a fin de cumplir con
los mismos requisitos exigidos para la investigacion en el
pais o en la organizacion que promueve el estudio. Sdlo
que muchos de los paises anfitriones carecen a menudo
de comités con responsabilidad en esta materia vy, lo que
es peor, carecen de las minimas condiciones para atender
las necesidades de sus ciudadanos. Es cierto que el pro-
blema de los paises o comunidades con recursos limitados
si estaba presente en el documento de la CIOMS®, en el
cual se dice que los promotores de la investigacion han
de asegurar que ésta responda a las necesidades y a las
prioridades de la poblacién en la cual se vaya a realiza. Sin
embargo, concluia mas adelante que los conocimientos
o productos desarrollados a resultas de la investigacion
deberian estar "razonablemente disponibles” para la
poblacion en la cual se habia realizado el estudio. Esto
significa que el gobierno del pais anfitrion carece de
los recursos apropiados para la investigacion, por eso
precisamente acepta que los ensayos se realicen con sus
ciudadanos; pero esto no deberia eximirle de desarrollar
una infraestructura -solicitando incluso ayuda interna-
cional- para ofrecer a la poblacion los medicamentos y
los tratamientos que realmente necesita®. Pero esto ¢es
realmente asi? ;Qué significa que los medicamentos han
de estar "razonablemente disponibles"*?

La Declaracion de la UNESCO planteaba en el afio 2005%
la idea de un consentimiento mas amplio; sin sustituir
nunca al de los interesados, éste ha de ser respaldado
también por los representantes del grupo o de aquella
comunidad en la que se lleve a cabo la investigacion.
Ademas de esto, la Declaracion proponia que los bene-
ficios del conocimiento cientifico sean compartidos por
toda la sociedad y por la comunidad internacional, dando
asi un paso significativo hacia la responsabilidad social
en todo lo relativo a la promocidn de la salud, el acceso
a los tratamientos y al conocimiento en beneficio de los
paises en vias de desarrollo. De este modo, el documento
respondia, ademas, a la tendencia iniciada en los ulti-
mos afios: hay que respetar las diferencias culturales®,
las desigualdades sociales son un tema a considerar por
la Etica de la investigacion. A la vista de lo anterior, se
puede decir que en este momento existen al menos dos
maneras de entenderla: Etica centrada en la proteccion de
los derechos fundamentales y, a la vez, Etica que vincula
conocimiento cientifico y justicia social. La primera ha

tenido en cuenta los precedentes, un pasado de malas
practicas, de crimenes y, en consecuencia, reclama el
respeto por los derechos individuales en el marco de la
investigacion biomédica. Por la misma razén, situa al prin-
cipio de autonomia en el centro de todos los debates sobre
qué son las buenas practicas cientificas, que técnicas se
pueden aplicar, hasta dénde Ilegar con la investigacion,
etc. La sequnda exige responsabilidad a los investigadores,
a las instituciones y a todos los agentes implicados en la
investigacion, ya que ésta sigue sus propias reglas, técni-
cas, pero no ha de estar al margen del entorno ni de las
condiciones sociales y politicas. Segun esto, el principio
de autonomia y el de justicia han de ser complementa-
rios, pues las responsabilidades morales van mas alla de
la proteccion de los sujetos frente a posibles dafios y a
malas practicas en la investigacion.

2.1. Nuevas responsabilidades

La Carta de Derechos Fundamentales de la Unidn Europea
responde bastante bien al primer modelo, centrado en los
derechos que prenden garantizar la integridad y la digni-
dad individual®’. El documento se refiere de forma expresa
al ambito de la Medicina y de la Biologia, por tal razon, se
ocupa del consentimiento informado de las personas afec-
tadas; en cambio, prohibe tanto la clonacion reproductiva
de seres humanos como las practicas eugenesicas® con
objeto de seleccionar a las personas. La referencia a estos
temas en un documento que pretendia definir los derechos
basicos para los ciudadanos de la Union, esta justificada
por los desastres que fueron provocados por un uso inde-
bido de los conocimientos cientificos; los hechos estan auin
vivos en la memoria de algunos paises europeos. Algunos
de estos paises han tenido que asumir las lecciones nega-
tivas de la Historia reciente®; en Alemania, siguen siendo
bastante frecuentes las manifestaciones adversas® hacia
la aplicacion de las ultimas tecnologias biomédicas, hacia
los avances en Genética en especial, con argumentos que
mezclan informacidon contrastada con posiciones ideolo-
gicas. Las malas practicas del pasado influyen todavia en
la voluntad de marcar limites a la investigacion cientifica;
ahora bien, junto a este modelo de derechos y garantias,
que sigue vigente -asi lo demuestra la normativa espa-
fiola sobre investigacion biomédica, la Ley 14/2007- esta
también el modelo que tiene mas en cuenta los riesgos del
futuro que el recuerdo de etapas negativas. La Declaracion
de la UNESCO del afio 2005 vy, antes aun, el Informe Nu-
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ttfield dejan constancia de las nuevas responsabilidades y
del compromiso con las necesidades de los agentes.

La Etica de la investigacion ya no se limita a defender la
integridad y el bienestar de los sujetos, a fin de protegerles
frente a eventuales malas practicas -a pesar de que esto
sea todavia un aspecto fundamental-, sino que pretende
definir un marco completo de actuacién. Sin olvidar que
la difusion y aplicacion de estandares o de buenas prac-
ticas cientificas no sdlo beneficiaran a los sujetos de la
investigacion, los sujetos humanos, sino también a otros
sujetos —-no humanos- y a otros grupos. Grupos que an-
tes eran invisibles o casi irrelevantes para la comunidad
cientifica. Es mas, este sequndo enfoque vincula las pautas
éticas en la ciencia a politicas responsables, a la "buena
politica"', introduciendo una idea amplia de proteccion
de los derechos. Esta perspectiva sobre la investigacion se
hace cargo también a las practicas de caracter transna-
cional, tal como hacia la Recomendacidn del Consejo de
Europa“*? sobre proyectos con material bioldgico de origen
humano. Este documento de 2006 se referia expresamente
a los cddigos de buenas practicas®, en sintonia con otras
declaraciones que han presentado los codigos de conducta
como catalogos de recomendaciones o directrices, mas que
como obligaciones, con la intencion de fomentar actitudes
cada vez mas responsables en los investigadores. Buena
muestra de ello es el informe del Medical Research Council
(MRC)*, del afio 2005, que revisaba algunos de los estan-
dares, desde la conservacion y la proteccién de los datos,
|la comercializacion de los resultados, incluida la forma de
publicarlos, hasta los problemas derivados del conflicto de
intereses o del mal uso. No se olvidaba tampoco de los
principios generales, como son la integridad, |a objetividad,
la apertura, honestidad y la disposicion de los investigado-
res a dar cuenta de su trabajo. El documento reflejaba la
tendencia a buscar mayor precision en el marco normativo,
mayor complejidad también, a fin de que la ciencia pueda
adecuarse a las necesidades y al contexto. Las necesida-
des de otros sujetos de la investigacion, en un entorno de
practicas trasnacionales; se puede decir, entonces, que los
prejuicios antropocéntricos y los prejuicios eurocéntricos
que antes tuvo una parte de la comunidad cientifica, ahora
carecen de justificacion.

1. Desde 1986, la Union Europea ha tratado de aproximar las
posiciones y la normativa de los distintos paises sobre el uso

de animales para la experimentacion cientifica. El principal
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objetivo ha sido evitar sufrimientos innecesarios, limitando
el empleo de animales y, al mismo tiempo, promoviendo el
uso de otros métodos que pueden ser eficaces en el campo
de la investigacion. El mismo criterio ha de valer para la do-
cencia. De acuerdo con esto, asi como con lo establecido en
el Convenio europeo de ese afo, la legislacion espafiola se
ha ido adaptando a la nueva sensibilidad sobre el bienestar
animal y los procedimientos para garantizarlo. El Real De-
creto 1201/2005% regulaba numerosos aspectos, relativos
tanto al alojamiento, al traslado de animales, a los cuidados
apropiado, la manipulacion, sin olvidar la documentacion
y los libros de registro que han de llevar los centros. Los
animales -seres vivos, vertebrados no humanos- que vayan
a ser utilizados e la experimentacion seran anestesiados; es
significativo que el término para referirse a la eutanasia o
sacrificio con el minimo sufrimiento —fisico y mental- sea
"método humanitario"®. De manera general, se espera que
los investigadores adapten sus actividades a la estrategia
de "“las tres erres"*: reduccion, refinamiento, reemplazo. Es
decir, emplearan el menor numero de animales, intentaran
reducir o aliviar su sufrimiento, buscaran técnicas alterna-
tivas al empleo de animales. En otros paises europeos, en
Inglaterra*® por ejemplo, se recomienda un numero redu-
cido de animales vy, a ser posible, aquellos que sean menos
sensibles al dolor. El grado mayor o menor de sufrimiento
es un argumento significativo para quienes adoptan posi-
ciones de "antropomorfismo critico"®. Lo cierto es que, en
este momento, las alternativas existen, son técnicamente
posibles; por este motivo, el Informe WeatheralF°, de 2006,
recomendaba el desarrollo de otros procedimientos que no
requieran el uso de primates en la investigacion. Desde
una postura aun mas clara al respecto, la Declaracion® del
Parlamento Europeo, en el 2007, abogaba por lo mismo, que
los primates dejen de ser utilizados en los experimentos de
laboratorio. Los métodos alternativos pueden ser incluso
mas fiables, como sucede con la resonancia magnética,
la modelizacion por ordenador, etc. La similitud genéti-
ca con los humanos no justifica, por si sola, que ciertos
métodos prosigan como hasta ahora; en ultimo término,
los resultados han de estar basados en investigacion con
seres humanos a fin de ser concluyentes. Sea como sea,
los investigadores que soliciten un proyecto dentro del
Programa marco de la Union Europea® han de especificar
los objetivos, el procedimiento y los posibles beneficios del
empleo de animales. También cuando se trate de organis-
mos modificados genéticamente (OMGs)®, cuyo uso se ha
ido extendiendo en los ultimos afios.



2. La valoracion de las practicas cientificas ha ido cam-
biando en la ultima década. Hace apenas unos afos, en
1997, el Medical Research Council (MRC)®* del Reino Unido
presentaba sus conclusiones sobre buenas practicas en los
ensayos clinicos. Se ocupaba, entre otros, de la cuestion de
las instituciones anfitrionas, que tienen la responsabilidad
para mantener los estandares apropiados, los protocolos
y una supervision de los proyectos, de caracter indepen-
diente. Poco después, en el afio 2004, el MRC®™ se centraba
en las peculiaridades de aquella investigacion con seres
humanos que se realiza en las sociedades en vias de de-
sarrollo; el informe sefalaba con claridad que la situacion
econdmica o social no deberia ser un inconveniente para
que se respeten los derechos y los intereses de los parti-
cipantes. Esto es, esos paises han de asegurar el equilibrio
entre riesgos y beneficios y, por descontado, los cuidados
sanitarios para el grupo de control, los mejores cuidados
que el sistema nacional de salud pueda ofrecer. Dicho de
otro modo, no debe haber diferencias en la calidad, ni en
los estandares morales; los ensayos han de ser aceptables
desde el punto de vista ético, tanto en el pais anfitrion
como en el pais de origen. Esto no significa pasar por alto
la singularidad de las costumbres o las tradiciones de cada
sociedad; sin embargo, los comités de ética locales han
de estar compuestos siempre por personas cualificadas e
independientes, eso si, sensibles a los valores culturales y
morales de la comunidad. El objetivo es asegurar que los
principios fundamentales para la investigacion con seres
humanos sean incorporados de igual manera a escala
nacional e internacional®. Parece claro que los comités
de ética pueden desempefiar un papel determinante al
respecto, a pesar de que en los paises en vias de desa-
rrollo las circunstancias sean mucho menos favorables
para su trabajo que en los demas paises. Sin duda, las
desigualdades economicas y sociales dificultaran la tarea
de los integrantes de un comité de ética, algunas formas
de entender las tradiciones provocaran, quizas, algunas
tensiones. Pero, tal y como observaba el Nuttfield Council
on Bioethics®’, estos problemas pueden afectar también a
los comités éticos de los paises desarrollados.

3. DAR CUENTA

“El Comité de Etica de la Investigacion correspondiente al
centro ejercera las siguientes funciones:

a) Evaluar la cualificacion del investigador principal y la
del equipo investigador asi como la factibilidad del
proyecto...

f) Desarrollar codigos de buenas practicas de acuerdo
con los principios establecidos por el Comité de Bio-
ética..."*8.

La Ley 14/2007 pretende garantizar el respeto por la dig-
nidad y la integridad en la investigacion relacionada con
la salud®, incluidos los procedimientos invasivos, asi como
la donacion de preembriones y tejidos, el tratamiento y al-
macenamiento de muestras bioldgicas, el funcionamiento
de los biobancos vy, en general, todo los aspectos relevantes
en la investigacion biomédica. En la norma predomina el
enfoque de los derechos, alin asi presta atencion a activi-
dades de caracter trasnacional; por ejemplo, cuando regu-
[a® el uso de células troncales procedentes de otros paises,
los de la Union Europea y los extracomunitarios. Parece
evidente que el legislador ha tenido en cuenta los riesgos
que podrian derivarse del uso de conocimientos y técnicas
biomédicas —por eso sigue el principio de precaucion®'-;
esto explica por qué la norma insiste en la proteccion de
personas y de datos, en el tema de los controles, los re-
quisitos de calidad, incluso en el tema de las sanciones a
quienes incumplan sus obligaciones. Al mismo tiempo, la
ley admite que los comités éticos de investigacion pue-
den tener un papel destacado, mas alla de la supervisén
y el control de los proyectos. Entre sus funciones estaria
ponderar los aspectos legales y morales de los proyectos,
requerir datos complementarios, realizar informes sobre el
método a seguir, la relevancia de los objetivos, el modo de
tratar los datos, al difusidn de resultados, etc. Hay también
tareas mas constructivas o “positivas”, como es desarrollar
los codigos de buenas practicas y coordinar su actividad
con la de otros comités.

Es decir, el marco normativo ya no se limita a recoger
principios, derechos y, en su caso, sanciones para proteger
a quienes participan en la investigacion. La complejidad
define hoy a la ciencia, en especial a la ciencia biomédica.
Complejo es también el entramado de relaciones en torno
a la investigacion, entre agentes que participan en los en-
sayos y los centros e institutos que los promueven, entre
los responsables de los proyectos y las instituciones, entre
paises que financian y paises anfitriones en los cuales se
realizan algunos de los ensayos. Segun esto, el respeto por

ARBOR CLXXXIV 730 marzo-abril [2008] 233-245 ISSN: 0210-1963

Vr3IA V130 Z3d01 VS3y3le'W

241




NO

730

SVII1LIVdd SVNINE SV "NOIOVIILSIANI V1 34 VIIL3

242

la autonomia, que ha sido y sigue siendo un principio basico,
debe estar asociado a otros principios, como el de justicia.
Por ejemplo, justa tiene que ser la distribucion de cargas
y de beneficios de la investigacion, a fin de que todos los
agentes —incluidos menores de edad, mujeres, grupos mino-
ritarios- puedan acceder a los beneficios que se deriven de
los ensayos. En fin, hay otro horizonte para la ciencia, ahora
que ya son visibles otros sujetos, los sujetos no humanos,
también lo son otros paises con menor desarrollo cientifico
y econdmico. Por lo tanto, la situacion ha variado con res-
pecto a los afios anteriores, cuando lo primordial era definir
un marco basico de derechos y de codigos de conducta. Las
declaraciones y cddigos han ido estableciendo un cuerpo
de principios fundamentales, desde el Cddigo de Niirnbeg,
la Declaracion de Helsinki, el Informe Belmont, el Convenio
de Oviedo, las directrices de la CIOMS, el Informe del Nu-
ttfield Council, hasta llegar a Declaracidn de la UNESCO. De
este marco normativo y, en un ambito mas cercano, de las
actuaciones de los comités éticos, se esperaban garantias,
procedimientos claros, tras haber aprendido a duras penas
varias lecciones negativas de la Historia contemporanea. En
este momento se espera algo mas del marco normativo: que
sirva para promover el bienestar de los ciudadanos, también
para consolidar las buenas practicas en la comunidad cien-
tifica y en las instituciones que se ocupan de la salud y de
las politicas cientificas.

Tal vez sea éste un buen momento para que la Etica de la
investigacion despliegue su potencial constructivo, en dos
direcciones: la calidad y la gobernanza. Para empezar, la
Etica y, en particular, los comités éticos pueden formar pre-
ferencias o “"educar” -si asi se puede decir- en favor de la
calidad. Cabe explicar, entre otros aspectos, que las buenas
practicas representan un valor afiadido, un indicativo de
que los proyectos buscan realmente la excelencia, a todos
los niveles; calidad en la investigacion significa también
que ésta respeta en todo momento los derechos de los
sujetos humanos, y los de los no humanos. Los estandares
morales han de valer, ademas, en todo tiempo y en todo
lugar, por tanto la distribucion de las cargas y beneficios
de la investigacion ha de ser equitativa, justa a escala
nacional e internacional. Segun esto, la busqueda de la
calidad responderia a criterios técnicos, a criterios morales
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y, en buena medida, a criterios politicos. En segundo lugar,
las buenas practicas dicen mucho sobre el contexto, sobre
si existen o no las condiciones para asequrar la salud y el
bienestar de los ciudadanos. Esto es, las buenas practicas
son un indicativo de buenas —-o malas- politicas publicas.
Es claro, entonces, que la investigacién cientifica ha de
estar abierta al escrutinio publico, ha de ser transparente,
aparte de eficaz. "Dar cuenta” es una parte de la actividad
de los investigadores, no s6lo por el tipo de financiacion
que reciben la mayoria de los proyectos, sino por su res-
ponsabilidad con la sociedad civil, de la cual forman parte.
A modo de ejemplo, las actividades que vayan a realizarse
dentro del Programa marco de la Union Europea®, nece-
sitaran el informe cuando éstas impliquen a menores de
edad, personas sin capacidad para dar su consentimiento,
datos personales de caracter sensible, muestras y tejidos e
origen humano, uso de células embrionarias, informacion
genética, animales de laboratorio, organismos modificados
genéticamente (OMGs), primates no humanos, el acceso a
determinados recursos locales, etc. Ademas de esto, sera
preciso indicar si el proyecto afectaria a cuestiones mili-
tares o relacionadas con el terrorismo.

"Desarrollar codigos de buenas practicas de acuerdo con
los principios establecidos por el Comité de Bioética..." La
legislacion espafiola se hace en parte eco de la complejidad
que ha ido adquiriendo el marco normativo que requla la
investigacion, desde la proteccion de derechos fundamen-
tales a la promocion de estandares de calidad. Los comités
éticos tienen y tendran un papel central en la busqueda
de la excelencia, comprendida en sentido cada vez mas
amplio. Parece claro, entonces, que la supervision de los
ciudadanos® no es tan sélo control, implica también que
éstos puedan participar, interviniendo en la definicion de
las buenas practicas. Sélo que han de darse varias condi-
ciones para ello, para que la comunidad cientifica rinda
cuentas de su actividad y para que la sociedad civil tome
parte en la politica cientifica. Desde hace algunos afios y
en el ambito de la Union Europea, se emplea el termino
"gobernanza"®* para referirse a esto mismo, a criterios
idéneos para valorar los procesos y las formas de actuar:
Los principales criterios son: apertura, participacion, efec-
tividad, coherencia, dar o rendir cuentas.
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