Capitol 5.

Conceptes basics de Bioética i Investigaci6

Maria Jiménez Herrera

1. Introduccié

La historia de la investigacié médica i les normes que la regeixen han anat canviant de
manera molt important en les tltimes décades per moltes raons, perd amb uns objec-
tius que han de ser els rectors de qualsevol investigacié: perseguir el que és correcte i
respectuds per als éssers vius en I'ambit de la investigacié cientifica, d'acord amb les
demandes dels temps i amb el creixent accés de I‘ésser huma a noves tecnologies.

La investigaci6 en ambit sanitari, explora una gran varietat d’aspectes relacio-
nats amb la salut; patrons de les malalties (epidemiologia), organitzacié, finangament,
atencid sanitiria, cures, aspectes antropoldgics i sociologics de la salut, dret i ética,
entre daltres.

Els professionals sanitaris utilitzen els resultats de la investigacié meédica en
la practica clinica; per tant, shan de mantenir actualitzats amb la informacié que es
publica dels resultats d'investigacions actuals en les seves diferents arees de coneixe-
ment a fi de poder discutir i continuar avancant en la millora de la curacié i la cura
de les persones a través d'una practica competent basada en levidéncia cientifica. Per
aquest motiu és fonamental que la investigacié compleixi amb els requisits necessaris i
es preservi de qualsevol acte fraudulent. Cal destacar que la historia ens recorda alguns
fets que sén poc honorables per a les nostres professions i els metodes utilitzats per
avangar; alguns exemples els trobem en els experiments nazis en els camps de concen-
traci6, lestudi Tuskegee, Willowbrook, el de la talidomida amb antiretrovirals a Africa

subsahariana i molts altres.
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Gran diversitat d'assumptes relacionats amb la investigacié clinica, com el trac-
te inhuma, morts tragiques, incentius econdmics, algunes accions de la indstria far-
macéutica, la realitzacié d'assaigs clinics no controlats... han generat desconfianca en
moltes ocasions; perd, ara per ara, han possibilitat que simplantin moltes més mesures

preventives davant d'aquests abusos.

2. Principis de bioética
2.1 Els origens

La bioética té el seu origen als Estats Units, on a causa de la recerca de respostes als
problemes medics i tecnologics, es necessita d'una disciplina que sigui el que va deno-
minar Van Rensselaer Potter: pont entre 'humanisme i la ciéncia, i doni origen i espai
a una nova concepcid de com han de ser aquestes relacions, que té inicialment lobjectiu
d’anar més enlla de Ietica médica predominant.

Abel (2001) afirma que el naixement d'aquesta disciplina es deu, principalment,
a les possibilitats dels investigadors de disposar dels mitjans adequats per a la inves-
tigacié o laplicaci6 de tecnologies innovadores i a la preocupacié emergent sobre els
drets dels pacients, aixi com a la difusié dels progressos i de les possibilitats de la cién-
cia en la societat a través dels mitjans de comunicacié, la qual cosa hauria de portar a
debats de repercussié publica.

El pacient, com a persona i com a agent moral capa¢ de formar part activa del
seu procés, configurara laltra cara de la moneda en un model médic hegemonic, basat
en lautoritarisme paternalista, obviant els drets dels pacients i el reconeixement de la
seva autonomia.

Kotow (2000) planteja dos origens independents entre si per a la bioética: «per
una banda, Van R. Potter escriu el llibre Bioethics: Brigde to the future per reclamar que
el progrés tecnocientific no ha de perdre de vista els valors culturals i étics de la societat
sota pena de posar en risc la seva supervivéncia. Daltra banda, André Hellegers inicia,
el 1971, un moviment d'enfortiment dels drets del pacient enfrontat a la despersonalit-
zada sofisticacié de la medicina moderna, en una perspectiva que durant molt de temps
ha igualat bioética i &tica medica» (Kotow, 2000: 1).

En aquest mateix any, Hellegers va impulsar la creacié de el Joseph and Rose
Kennedy Institute for the Study of Human Reproduction and Bioethics, a la Univer-
sitat de Georgetown, que posteriorment es convertiria en el conegut i actual Kennedy
Institute of Ethics.

Callahan contribuiria al desenvolupament de la Bioética fundant el Hasting

Center; iniciava aixi un desenvolupament a escala mundial d'institucions dedicades
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al desenvolupament i lensenyament de la bioética. Al nostre pais, Abel, a finals de
1975, promou el naixement del primer institut de bioética a Espanya, I'Institut Borja
de Bioética.

Jonsen (1997) comparteix aquestes dues etapes que ajudarien al desenvolupa-
ment de la bioética. Ell posa l'accent en el desenvolupament de la medicina de I'dltim
segle, tant per l'aveng en procediments i terapéutica meédica, com pel descobriment de
la codificacié de TADN per part de Watson i Crick, que permetria desxifrar la natu-
ralesa individual i humana en una clau genética. Aixo ens permetra obrir les portes al
secret més gelosament guardat per la natura.

A escala europea cal destacar els instituts de Bioética de Lovaina i de Maastriche,
promoguts per Malherbe i Wachter, respectivament, durant l'any 1984. A partir
d’aquests moments sanira configurant, des de diferents perspectives i plantejaments, aixi
com de diferents institucions, un corpus que ajudara a la consolidaci6 de la Bioética a
Espanya. La Universitat Complutense de Madrid serd la pionera a impartir formacié al
respecte, estant a carrec de Diego Gracia; posteriorment, altres universitats espanyoles
aniran creant noves escoles amb diferents perfils tedrics, com pot ser el principialisme,
el contractualisme, la casuistica, [tica situacional, Iética de minims, lética de la cura,
el pragmatisme clinic o el personalisme, entre d’altres; a vegades fundamentades per la
filosofia, altres pel dret, d'altres per la religi6 i en algunes ocasions per una barreja de

totes.

2.2 El terme «bioética»

El terme «bioética» té un origen una mica particular i encara que en la gran majoria de
textos simputa lautoria VR Potter; també hi ha autors que apunten que A. Hellegers
en seria l'autor. Referent a aquesta controvérsia, ja en el seu propi bateig, F. Abel, col-
lega disciplinar dels dos autors, es decanta per lautoria de Potter. Afirma «que el més
probable, coneixent Hellegers, és que llegis alguna referéncia al terme ‘bioética’ en un
diari quan va ser usat per VR Potter, sense prestar massa atencié6 al contingut de la
noticia. La paraula va sorgir després espontiniament de manera natural com a propia»
(Abel, 2001: 16). El mateix Hellegers va defensar que la paraula havia estat encunyada
per ell, perd la veritat és que tampoc sembla que hi insistis molt quan en dos treballs
publicats per Reich (1994) (1996) es confirmava l'autoria del terme per part de VR
Potter. Aquest l'utilitzaria per primera vegada el 1970 a la revista Perspectives in Biology
and Medecine. Posteriorment, apareixerien nous treballs de l'autor fent-hi referéncia.
Llanos explica que «aquestes tres publicacions en les quals apareix la paraula
‘bioetica, sén anteriors al naixement del Kennedy Institute of Ethics el juliol de 1971,

en el titol apareix la paraula ‘bioética’» (Llanos 2002, 9) per la qual cosa confirmaria en
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aquesta linia 1'ds anterior del vocable per part de Van R. Potter. Aquesta controvérsia
s'ha resolt en gran mesura i la gran majoria dautors no es plantegen aquesta disjuntiva.
Majoritariament s’ha acceptat que el primer que va utilitzar i va encunyar el terme

‘bioetica’ va ser VR Potter.

2.3 Lobjectiu de la bioética

Donar resposta a quin és lobjectiu de la bioética ha generat controvérsies que han
donat lloc a diferents posicionaments al respecte. La resposta primigénia és l'orientacié
que VR Potter va defensar. Aquesta era evolucionista, continuant en la linia i amb les
idees marcades per Aldo Leopold, que establia la relacid, fins llavors escassa o nul-a,
entre les ciéncies biologiques i les ciéncies humanistiques i, especialment, la simbiosi
amb @tica. La seva obra principal i més coneguda és Bioethics; Brigde to the future, pu-
blicada el 1971 amb la finalitat de «contribuir al futur de lespécie humana i promoure
la formacié d'una nova disciplina, la disciplina de la bioética. Si hi ha dues cultures
incapaces de parlar entre si —les ciéncies i les humanitats— i si aquesta és una part
de la rad que el futur es vegi dubtés, llavors, potser, podriem construir un pont cap al
futur, construint la disciplina de la bioética com a pont entre dues cultures» (Potter,
1971 a Téllez, 2001: 2). Potter entén que els valors étics se separin dels fets bioldgics
i, per aixd, afirma que: «la humanitat necessita urgentment d'una nova saviesa que li
proporcioni el coneixement de com utilitzar el coneixement per a la supervivéncia de
I'home i la millora de la qualitat de vida».

Lolas (1997) planteja a aixd, que la intencié original de Potter era un projecte
global, en qué els fets i els valors originarien un nou paradigma disciplinari, semblant
al programa holistic d’algunes versions de la medicina psicosomatica, que volen acabar
amb la dicotomia entre la psique i el cos.

La dicotomia entre canvis i ética, entenent «canvis» com a vida sense més, és el
que l'autor no accepta, ja que ell entén que respon a una concepcié molt més amplia i
ha d’abastar la vida en totes les seves dimensions. I passa el mateix amb el terme «ética»
que ha de ser entés de manera amplia i no reduccionista.

Abel (2001) afirma que la bioética aconsegueix la seva plenitud de sentit gracies
a Hellegers, ja que considera que Potter només planteja que la bioética serd un marc
«de didleg entre diverses disciplines per configurar un futur plenament huma. Con-
sidera que si bé la iniciativa i el lideratge han de venir de la medicina i dels seus pro-
fessionals, els interlocutors han de provenir de les humanitats, especialment de l¢tica
filosofica i teologica» (Abel, 2001: 33).

En un altre sentit, Potter va anomenar la bioética «wisdom of science» (saviesa

de la ciéncia) per unir aixi les dues dimensions. Ell afirma que hi ha una forta reticéncia
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per part de lética médica al diileg interdisciplinari en Iambit médic i que es tendeix a
interpretar la bioética com si fos ética médica de manera exclusiva i hegemonica. Esta
convencut que les fronteres de la bioética estan més enlld i que s’han d'incloure altres
camps com letica social, Ietica capitalista, [ética religiosa o lética agricola.

Lund (2007) assenyala que la bioética, per a Potter, és una disciplina centrada
en la reflexi6 biocéntrica entorn de la supervivéncia de la biosfera i no una disciplina
antropocéntrica i humanista, exclusivament, al voltant de la supervivéncia humana. Per
tant, no només ha de ser util per enriquir la vida humana, siné que s’ha docupar de la
supervivéncia de lespécie humana i la vida.

Com hem comentant en linies anteriors hi va haver un naixement de la bioé-
tica parallela als plantejaments de Potter, capitanejada per Hellegers el 1971, que va
estructurar académicament aquesta disciplina i la va incorporar a la Universitat de
Georgetown a Washington. Per a aquest autor, aquesta disciplina és antropocéntrica
i humanista, ha de promoure el dileg entre la medicina, la filosofia, la religié i lética
amb lobjectiu de reflexionar sobre ética médica. Se centra fonamentalment en el con-

cepte de sacralitat de la vida i, en conseqiiéncia, en la cura i preservacié de la persona.

2.4 De la bioética a les bioétiques

Amb el que s'ha exposat fins ara ens podem plantejar una primera qiiesti6 a la qual
intentarem donar resposta: Hi ha una bioética o n'hi ha diverses? Si Potter afirma i
defensa una bioética global i Hellegers defensa una bioética enfocada a la relacié cli-
nica, podem pensar que hi ha diferents bioétiques i que es configuren entorn de l'ob-
jecte destudi. Si ens referim al camp de la medicina clinica aquesta sanomena bioética
clinica i correspondria al que coneixem com a ética meédica, amb algunes diferéncies
conceptuals de base, pero en la mateixa linia argumental centrada a resoldre proble-
mes étics derivats de decisions médiques. Si el que volem és analitzar l'assignacié de
recursos, o la distribucié, l'accés o la qualitat d'aquests recursos, entre altres giiestions,
podriem parlar de bioética de la salut publica. Si se centrés en el desenvolupament de
les societats i lefecte que aquest desenvolupament provoca sobre el planeta podriem
dir que ens trobem davant d'una bioética mediambiental, i aixi successivament fins a
citar-ne una infinitat. Pel que fa a la funcié de lobjecte d'estudi o als interessos d'unes o
altres i per les diferéncies que ens plantegen, dificilment es pot universalitzar la bioéti-
ca, aixi com dificil serd conjuminar les diverses bioétiques en un futur, ja que cadascuna
deelles se sustenta en aspectes no només diferents, sind de vegades totalment oposats.
Algunes bioétiques, com afirma Lund (2007), només reflexionen sobre la base de le-
gislacions en la vida humana o a la biosfera. Per a alguns és una nova ciéncia que depén

de la medicina; per a altres, de la filosofia, o la sustenten en la racionalitat; mentre que
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altres ho fan en la religid, per donar resposta als problemes &tics que es plantegen en la
vida real o en el dret.

Per tota aquesta diversitat, no podem dir que hi hagi una bioética tinica com
a tal, encara que sutilitzi el terme per denominar-les, perqué cada un déna respostes

basant-se en interessos, fonamentacions, fins... diferents.

3. La definicié de «bioética»

Si partim de la base que hi ha diferents bioétiques, com podriem definir-la o defi-
nir-les? A causa de tot el que s’ha exposat fins ara, es fa molt dificil i complex trobar
una definicié que les englobi totes, ja que en funcié don s’hagi d'aplicar cada bioética
presentard algunes peculiaritats que facilitin la inclusié dels diferents sabers que es
relacionen en cada cas.

Una de les accepcions més conegudes és la que apunta Reich (1978a) a
I'Encyclopedy of Bioethics, encara que no per aixo és la més acceptada: «la ciéncia que
estudia de manera sistematica la conducta humana en I'imbit de les ciéncies de la vida
ila cura de la salut, examinada a la llum dels valors i dels principis morals», el que
sassocia directament amb el que coneixem com a «ética médica». Posteriorment, a la
segona edicid, la definicié va ser modificada a causa de les critiques provocades per l'is
de lexpressi6 «els valors i els principis morals». Reich (1996b) va optar per variar-la
per no suscitar més polémica, de manera que definitivament la va definir daquesta
manera: «La bioética és lestudi sistematic de les dimensions morals, les decisions, la
conducta, les linies d'accié, etc. de les ciéncies de la vida i les cures sanitaries amb 1'as
d’'una varietat de metodologies étiques i en un plantejament interdisciplinari.»

Arroyo (2007) comparteix amb Drane (2002) la gran dificultat que existeix a
definir el terme, manté que la bioética és una disciplina nova i veritablement emblema-
tica de la nostra era que intenta reflectir amb la maxima fidelitat la nostra contempora-
neitat. Gracia diu que «l'&xit [del terme bioética] ha estat proporcional a la seva propia
indefinicid. De fet, cadasct ho ha interpretat a la seva manera i manera, d'acord amb
la seva professié o ideologia. Els metges hi van veure la nova cara de la classica ética
médica o deontologia professional» (Gracia, 1999: 19).

Molts autors I'han intentat definir, perd realment han estat definicions impreci-
ses i ambigiies en les quals té cabuda tot allo que considerem oportil. Amb un ventall
de possibilitats tan ampli, podem trobar des de les definicions més fonamentades, des
d’'una perspectiva religiosa, a les més autonomistes.

N’hi ha tan breus com: «La bioética és la filosofia moral de la investigaci6 i de la
practica biomédica» (Sgreccia, a Lara 2007: 10), o de més desenvolupades com la que

planteja Postigo (2006): «La bioética és lestudi sistematic i interdisciplinari de les ac-
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cions de 'home sobre la vida humana, vegetal i animal, considerant les seves implicaci-
ons antropoldgiques i étiques, amb la finalitat de veure racionalment allo que és bo per
aI'home, les futures generacions i lecosistema, per trobar una possible solucié6 clinica
o elaborar una normativa juridica adequada.» També les podem trobar fonamentades
en la religi6 catolica, com la que planteja Lozano: «La bioética és lestudi sistematic i
profund de la conducta que construeix I'home mitjancant les ciéncies de la vida i de la
salut, en caminar en Crist cap al Pare, plenitud i font de vida, per la for¢a de 'Esperit
Sant» (Lozano, 2005: 59).

Una de les definicions que es coneix al nostre pais és la proposta per Abel, que
I'ha definit de la segiient manera: «Es lestudi interdisciplinari dels problemes suscitats
pel progrés biologic i medic, tant en I'ambit microsocial com en I'ambit de la societat
global, i les seves repercussions sobre la societat i la seva existéncia de valors, avui i
dema» (Abel, a Lara, 2007: 10).

Encara que no es posen d'acord a definir el terme per la gran varietat denfoca-
ments i concepcions, si que es poden descriure uns trets definitoris que hauria d'in-
cloure qualsevol de les definicions perqué tingui com a objecte ajustar-se a la globalitat
conceptual del terme. Sobre aixd, Gracia (1999) apunta que per entendre'n el veritable
significat el terme ha de ser secular o civil i mai directament religiés per tal deestablir
uns minims morals exigibles a tots. Ha de ser, a més, pluralista; o sigui, que accepti la
diversitat denfocaments i postures per poder construir una ética veritablement huma-
na. I, el tercer punt que planteja Gracia és que ha de ser autonoma i mai heteronoma.
La fonamentaci6 en lautonomia ens porta a sustentar el raonament moral en la consci-
éncia ila raé humana per defensar-ne la racionalitat, tot i que no sota el criteri raciona-
lista que la raé dentrada pot conéixer-ho tot de la realitat, siné que es fonamenta en la
rad argumentant els seus fonaments i tenint en compte els principis i les conseqiiéncies
de la decisié. I, finalment, més enlla dels convencionalismes morals, ha daspirar a ser
universal, un tema que és bastant complex perqué considerem que no és possible que
el que una societat determinada considera com a correcte sigui aplicable a la totalitat
de les societats.

Davant d’aquesta perspectiva conciliadora de Gracia també trobem, en amplia
bibliografia en bioética, dos pols oposats que la defineixen des de la necessitat de pro-
moure els avencos cientifics i meédics o en contra de fer-ho, en qué el conservadorisme
és 'inica opci6 defensable, basat en la sacralitat inviolable de la condicié bioldgica de
la vida.

Hottois (1991) classifica els models de relaci6é que es construeixen entre la cién-
ciail@tica en tres tipus: imperatiu técnic, conservacionista i prudencial. Gonida (2007)
fa una reflexié al respecte i afirma que l'imperatiu étic de Hottois respon al fet que:

«Prendre la decisi6 d'intentar fer tot el que és possible no coincideix amb l'afirmacié
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que tot és possible, ni tampoc amb que tot el que és possible és realitzable. Significa
que no es reconeix cap limitaci a priori, ja sigui &tica, metafisica, religiosa o, de manera
general, simbolica» (Godina, 2007: 1). El model de relacié conservacionista té com a fi-
nalitat mantenir el planeta en un estat de benestar per a’home, perqué som els gestors
de la biosfera, perd no en som els propietaris. I el model prudencial es troba entre els
dos extrems, en qué la gamma de solucions intermédies sén molt amplies i variades, tot
quelag
ique han de respondre a una série de criteris com la interaccié de I'aspecte simbolic i de
la técnica i el reconeixement del valor propi, la solidaritat antropocdsmica, la prudéncia

ila responsabilitat.

3.1 Bioética i medicina

Arribats a aquest punt, és interessant ressaltar que per aquestes raons podem entre-
veure que la bioética va més enlla de Ietica médica i que en aquest cas el que ha passat
és que ha patit una desviacié molt important a causa de la praxi medica, ja que tota la
seva evoluci6, o almenys la més ressonant, ha marcat la bioética com a Ietica medica
contemporania. Podem afirmar que dues de les persones que més van influir en el fet
que es donés aquest viratge van ser Hellegers i Callahan.

Hellegers va contribuir-hi estimulant el desenvolupament entre la medicina,
[etica i la filosofia. Per a ell, la bioética hauria de ser la sintesi entre la ciéncia médica
i letica; el component cientific vindria donat per la medicina, i lética, sobretot, pels
sectors religiosos i filosofics.

La visi6 de Callahan és similar a la de Hellegers, perd inclouria el medi ambient,
encara que el desenvolupament d'aquesta perspectiva és menor que el que realment es
va produir des del Hasting Center de Nova York, en qué es va primar la construccié
d’'una base filosofica i epistemolodgica de la bioetica médica com a disciplina.

Segons aquesta desviacid, Garcia (2005) realitza una analisi de lestat actual de
la bioética tenint en compte el que ell ha vingut a denominar «patologies i desequilibris
de la bioética» que han fet que la que més es conegui sigui la bioética medica. Ell di-
agnostica les segiients patologies: la juriditzacid, la confessionalitzacid, la cientificacié,
lempirisme casuista i el conceptualisme abstracte.

Hi ha una tendéncia a normativitzar i codificar els aspectes étics més rellevants
en la vida humana, aixi com tendéncies dins de la bioética molt vinculades al dret o al
que s’ha vingut a anomenar «biodret», la qual cosa pot «anar en detriment dels drets i
les vivéncies i creences del subjecte moral, desplegats en forma de consciéncia i convic-
cions personals» (Garcia, 2005: 20) tendint a configurar una bioética legalista exempta

de les experiéncies morals individuals.
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Relacionar la bioética amb la moral religiosa, independentment dels diferents
corrents, siguin cristians, jueus o islamics, o fins i tot aquells corrents que Garcia deno-
mina «religions succedanies», com el marxisme o el nacionalsocialisme, influeix en la
valoracié moral i pot dificultar el didleg sobre els problemes étics. Els posicionaments
intransigents, tant personals com grupals, i la no-diferenciacié entre lesfera publica
i lesfera privada, conviden al conflicte permanent per la lluita i el control del poder,
també en el camp de la bioética.

A més, cal destacar que el predomini de les ciéncies biologiques o mediques ha
virat la bioética cap a una bioética aplicada a aquestes disciplines, sense tenir en compte
les ciéncies socials com l'antropologia o la sociologia. Es el que els filosofs anomenen
fal-lacia naturalista, fonamentant que «la reduccié de la bioética a ciéncia i situar-nos
en el just mig de la prudéncia aristotélica ens recorda que no tot en bioética és ciéncia
natural. Em refereixo a les conviccions de la consciéncia, els elements emotius de la
decisid, les creences personals, les intuicions subjectives, les preferéncies axioldgiques o
les circumstancies existencials» (Garcia, 2005: 21).

Aquesta tendencia al reduccionisme fa que aparegui una forma dentendre i
construir la bioética des de la casuisticailanalisi de casos, per tal de buscar respostes ge-
nerals a partir de situacions particulars i potenciar el que anteriorment hem comentat.
A laltre extrem, hi trobem la filosofia que, en termes generals, tendeix a dissociar la
teoria de les situacions concretes de la vida, oblidant en moltes ocasions aquelles cit-
cumstancies a les quals la persona esta subjecta, com les derivades dels aspectes psi-
cologics o socials. El fildsof pot caure en l'evasié especulativa o en la retorica escéptica
que reduiria la bioética a un entreteniment no operatiu i descafeinat en nom del con-
ceptualisme abstracte. En aquest sentit, Garcia afirma que, «de fet, poques disciplines
tenen una estructura interdisciplinria tan marcada com la bioética i que poques, pel

mateix motiu, es troben sotmeses tan intensament a la temptacid del reduccionisme»

(Garcia, 2005: 22).

4. Els principis de bioética i la investigacid

T.L. Beauchamp i J. Childress el 1979 van formular aquesta proposicié després de la
seva participacié en lelaboracié de I'Informe Belmont, publicant una obra de referéncia
obligada: Principles of Medical Ethics, un text que desenvolupa —a més de laplicacié
sistematica dels principis de beneficéncia, autonomia, justicia i no-maleficéncia en les
decisions davant de situacions de conflicte en l'atencié médica— una série de normes
per a la practica clinica de la mateixa manera que el Consell d'Organitzacions Interna-
cionals de les Ciéncies Médiques (CIOMS, 2002) també estableix una série de pautes

destinades a orientar la practica ética de la investigacié clinica.
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El principi de beneficéncia respon a la finalitat d'aconseguir el bé terapéutic
del pacient, a través del compromis actiu per part del professional. Al seu torn, a més,
ha dlevitar danyar, un concepte basic, que defineix el principi de no-maleficéncia, ja
present en letica hipocratica, primun non nocere. Aquest principi s’ha dentendre com
lobligaci6 de no fer mal a les persones que participen en una investigacid, en el terreny
practic tractant de maximitzar tots els possibles beneficis i preveient les accions neces-
saries per minimitzar els eventuals riscos. En la correcta aplicacié del principi de bene-
ficéncia en la vida practica, és de maxima rellevancia l'avaluaci6 risc/benefici de manera
obligatoria, per tal que un comite étic d'investigacié independent revisi el protocol de
recerca abans dexecutar-lo.

El comité dética d'investigacié ha d'assegurar la identificaci6 dels potencials
riscos de lestudi i que hi ha totes les mesures necessaries per minimitzar-los aixi com
reconéixer els potencials beneficis per als participants. Es important que també es tin-
guin en compte els potencials beneficis per a pacients futurs i per a la societat, que
s’han de descriure en els riscos de estudi.

El principi d'autonomia es fonamenta en el reconeixement de la persona com
un ésser individual dotat de racionalitat i llibertat d'eleccid, que pot acceptar o rebutjar
un tractament o la participacié en una investigaci6. Aquest principi implica que s'’ha de
respectar lautodeterminacié del pacient, i que la seva expressié es manifesta en el con-
sentiment informat. Aquest principi étic en el camp de la investigaci6 clinica es concre-
ta amb lobtencié d'un consentiment informat, comprensiu, competent i voluntari de la
persona que participard en una investigacié. El procés de consentiment en investigaci6
clinica és un exercici deleccié que fa la persona basat en dos eixos: la voluntat de parti-
cipar i la informacié suficient i comprensible.

En termes generals, el consentiment informat és obligatori, sempre que hi hagi
d’haver algun tipus d'intervencié biomeédica o psicosocial en l'individu, que pugui
variar el desenlla¢ d'un fenomen donat i/o sempre que hi hagi d’haver un contacte
prospectiu entre I'investigador i la persona per a efectes propis de la investigacié. Es
desitjable que els comités detica de la investigacié en cada centre o pais subministrin
als investigadors una guia dels aspectes basics que s’han d'incloure en el formulari de
consentiment informat.

El principi de justicia involucra el metge, el pacient i, sobretot, la societat o
lestat; les seves obligacions sén procurar els recursos suficients perqueé tothom tingui
accés facil als serveis sanitaris, i reclamar una distribucié equitativa dels recursos i de
les carregues entre els ciutadans per evitar discriminacions en politiques publiques de
salut. Aquest principi es fonamenta en lequitat de la distribucié dels riscos i beneficis
de la investigacid.

Laplicaci6 concreta d'aquest principi va directament relacionada amb els cri-

teris de seleccié de les persones que participaran en una investigacié en dos aspectes:
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l'individual i el social. La justicia individual en la seleccié dels participants implica que
I'investigador és equitatiu a 'hora d'oferir a cada persona les mateixes possibilitats de
risc o benefici, independentment de la seva condici6 social, étnica o de génere. Lapli-
caci6 del principi de justicia en l'aspecte social es refereix a la distincié que s’ha de
fer de grups de persones particularment vulnerables, com presoners, malalts mentals,
minories étniques, nens, dones embarassades, malalts terminals, en els quals els estudis
d'investigacié han de conduir-se només en situacions seleccionades, que han de ser
protegides de manera molt cautelosa.

També cal apuntar que, a causa d'aix9, certes poblacions destudis d'investigacié
com ara nens, dones embarassades i algunes minories étniques, han generat falta d'in-
vestigacions, de manera que s'han limitat algunes aplicacions dels avencos terapéutics
en aquests grups.

Partint d'aquests principis basics de bioética, sestableixen una série de criteris
que es consideren necessaris per a la practica de la investigacid, publicats pel Vicerecto-
rat d'Investigacié de la UPV (2013):

1. Ponderacié beneficis/riscos

2. Seleccié equitativa de subjectes per a la investigacié i proteccié de grups

vulnerables

3. Consentiment informat i dret a la informacié

4. Proteccié de dades personals i deure de confidencialitat

5. No-discriminacié

6. Gratuitat en la donacié i en la utilitzacié de mostres biologiques

7. Garantia de la tragabilitat i seguretat en l'ts de les cél-lules, teixits i qualse-

vol material bioldgic dorigen huma

8. Limits que s’han de respectar en les anilisis genétiques

9. Criteris de qualitat, eficicia de la investigacié biomédica

10. Responsabilitat

Per tant, qualsevol projecte d'investigacié ha de complir amb els segiients requi-
sits etics per poder ser considerat éticament valid:

1. Valor social o justificacié del projecte

2. Acreditacié de competeéncia/qualificacié: adequacié del nivell de formacié

i grau d'experiéncia de l'investigador responsable i la resta de lequip d'in-
vestigacid

3. Validesa metodologica i cientifica: idoneitat i adequacié de mitjans i fins,

d’acord amb els coneixements cientifics existents

4, Compliment dels requisits étics especifics basics, comentats anteriorment

5. Compliment de la documentacid, els permisos i altres requisits normatius

vigents
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6. Seguiment: ajustament del projecte a la memoria descriptiva aprovada o

notificacié dels canvis rellevants

5. Els comites deética d’investigaci6 clinica

Els comités detica d'investigacié clinica sén drgans independents constituits per un
grup interdisciplinari de professionals sanitaris, juridics i persones independents de
les professions sanitaries, entre d’altres. Se centren a tractar els aspectes etics, técnics
i legals dels projectes d'investigacié i dels assaigs clinics de lexperimentacié en éssers
humans. Tenen la seva acreditaci6 en Iambit sanitari i estan regits per unes normes de
funcionament reglamentades, perd, sobretot, tenen caracter decisiu i executiu.

El model de treball dels comiteés étics d'investigacié clinica és de caracter plu-
ridisciplinari amb normes legislades i que tenen com a objectiu vetllar per les normes
de bona practica, revisar tots els aspectes d'un protocol dassaig clinic i supervisar-ne el
desenvolupament total per veure si s han complert els requisits.

Levolucié dels comiteés étics d'investigacié clinica han suposat que qualsevol
assaig o projecte de recerca sigui avaluat i aprovat a lefecte d'aconseguir una major
qualitat metodologica, ética i legal de la investigacid, més coneixements i més ben con-
trastats, menors riscos per a les persones subjectes a assajos —per als pacients—, més
rigor en les dades per a l'is dels medicaments, una ampliacié a Iambit de la recerca
clinica i la disminuci6 de determinats tipus d’assaig amb objectius comercials i sense

interés cientific.

6. Etica en la publicacié de resultats

En la literatura disponible es troben diferents definicions, conceptes i classificacions, el
que fa dificil expressar de la manera més clara possible tota la complexa trama d'idees
i de coneixements al voltant de les diferents formes de manifestacié de les conductes
impropies o de frau en la publicacié cientifica (Silva, 2007).

La mala conducta en la investigacié es defineix com la fabricacié, la falsificacié
o el plagi en qué s'incorre en proposar, executar o revisar un treball de recerca o en
I'informe dels seus resultats. Sentén per fabricacié, la invencié de dades o resultats i
registrar-los o publicar-los. La falsificacié es defineix com la manipulacié de dades o
resultats d'investigacid, equips o processos, canviar o ometre resultats de tal manera
que la investigacié quedi ben ajustada al que sexpressa en el seu registre investigador
o protocol.

El plagi és apropiar-se de les idees, els processos, els resultats o les paraules

d’'una altra persona sense atorgar-li els corresponents crédits d'autoria. La RAE el va

126



Capitol 5. Conceptes basics de Bioética i Investigacié

definir com a «Copia en allo substancial dobres alienes, donant-les com a propies».
Aquesta és una de les formes més severes de frau en lactivitat cientifica, juntament
amb la presentacié de dades falses o incompletes, i ha donat peu a publicacions en
prestigioses revistes cientifiques.

Segons IAPS (American Physiological Society, 2010), els errors detica més

comuns en publicacions cientifiques sén els que es descriuen a continuacié, i també

sofereixen orientacions sobre com evitar-los:

Taula 1: Errors d¢tica més comuns en publicacions cientifiques

Definicié

Com evitar-ho

Presentar el treball daltres autors
sense citar-los. Per exemple, copiar

Sempre citar el treball d’altres autors.
No copiar el text tal com apareix en els

autoplagi.

Plagi sense atribuci6: figures, taules, . . ..
. . articles originals, llevat que se citiies
resultats i, fins i tot, el text de .
o ; posi entre cometes.
manuscrits aliens, publicats o no.
No enviar el mateix manuscrit,
Intentar publicar el mateix complet o parcial, a més d'una revista
Duplicacié manuscrit, completament o parcial, | cientifica a la vegada. Esperar que el
en més d'una revista. manuscrit sigui rebutjat o retirat abans
dlenviar-lo a una altra revista.
Utilitzar resultats d'un altre article No utilitzar resultats d'estudis
Publicacié (generalment un de propi) en un previs, encara que sigui per a anlisis
redundant manuscrit nou. També sanomena estadistiques. Repetir els controls

necessaris per a cada experiment,

Falsificacié i

Canviar o inventar dades en un
manuscrit, amb el proposit de
millorar i embellir els resultats de

El manuscrit ha de presentar
fidelment i total el protocol
experimental i els resultats

els resultats obtinguts.

invencid
lestudi. obtinguts.
No obstruir, canviar de lloc, esborrar
o introduir detalls en imatges. No
. . Alterar o modificar imatges de tal combinar porcions de diferents figures
Manipulacié : o : o i
manera que la figura ja no reflecteixi | amb la intencié que en semblin una
de figures . . §
de sola. Les modificacions s’han

d’aplicar a la imatge completa i s'han
de descriure en el text.

Conflicte d'interes

Conflicte real o potencial a causa

de feina, consultoria o inversions en
entitats comercials interessades en els
resultats de lestudi.

Declarar tots els conflictes potencials a
leditor de la revista i en el manuscrit.

Autoria

Desacords a causa de la inclusié,
l'omissié o el canvi en l'ordre dels
autors.

Decidir l'autoria abans d'escriure el
manuscrit; preferentment en iniciar
lestudi.

Signar les formes d’autoria requerides
per a les revistes. Assegurar que tots
els autors contribueixin a lestudi i a
larticle.
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