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Podem millorar
les generacions futures?

U n dels ambits de I’ética apli-
cada que ha experimentat un
desenvolupamentextraordinarien
els Gltims decennis és el que es
coneix amb el nom d’etica de les
generacions futures” . L’objectiu
central d’aquestambit de I’eticaés
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explorar les obligacions que els
éssers humans del present tenim
respecte a aquells que naixeran en
el futur. Segons alguns critics
d’aquest corrent, les nostres obli-
gacionses limiten tan sols al camp
estrictament present, ja que el qui
no existeix encarano tédretsi, per
tant, no es poden imputar respon-
sabilitats envers aquell que encara
no és. D’altra banda, pero, és evi-
dent que segons la nostra manera
de viure i de produir, segons el
nostre estil de consum i despesa
energética, la vida digna de les
generacions futures sobre la terra
esta, senzillament, amenacada.
Aquesta etica futurista que en
I’ambit de I’ética mediambiental
ha desenvolupat Hans Jonas, en-
tre altres, ens porta a reflexionar
sobre quins deures tenim envers
aquells que naixeraniviuranen el
nostre planetaen el futurimmedi-
at i llunya.

No pretenem, en aquest article,
explorar lesdiferents posicionsen
etica de les generacions futures, ni
ponderar els arguments dels cri-
tics, sind explorar les possibles
respostes a un interrogant molt
senzillenlasevaformulacio, pero,
certament, moltcomplexenlaseva
resolucio. Es tracta d’investigar si

podem millorar les generacions
futures, és a dir, si tenim el dret a
fer-ho o I’obligacio a realitzar-ho

en el cas de poder-ho fer.

|
Tenim el dreto
I’obligacio de millorar
les generacions futures
si tenim la capacitat
de fer-ho?
|

Aquesta quiestio esta molt present
en el debat étic al voltant de I’Gs i de
I'aplicacio de les biotecnologies i
encaraque, naturalment, hihaposi-
cionsfrontereres,agranstrets, hiha
dues grans actituds. Segons alguns
filosofs i cientifics, és un deure
millorar les generacions humanes
si tenim capacitat per a fer-ho,
mentre que per a un altre grup,
també nombraés, és un deure no
interveniren lanaturalesahumana
i deixar que la “rifa dels gens”
(expressié que empralJohn Harris)
es desenvolupi sense laingeréncia
tecnologica. Entre els primers au-
tors, caldria assenyalar com a un
dels maxims exponents, John
Harris, I'autor de Superman i la
dona meravellosa i El valor de la
vida. Entre els segons, cal tenir en
compte el nom de Hans Jonas, pero
(passa a pag. 3)
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La grandesa d’un
cientific catala

oraimperdonable que aparegués aquest niimero de “Bioética & De-
bat” sense dedicar, si més no, una editorial, al gran cientific catala
Joan Org, que fa poc ens ha deixat. No dubtem que la seva dedicacio
absoluta al bé de la humanitat I’haura fet mereixedor de la [lum eterna.

El seu esperit inquiet va menar-lo sempre en la recerca de I’origen de la
vida i per aixo en moltes altres derivades cientifiques orientades, tambég,
aresoldre les mancances alimentaries d’una gran part del nostre mon i al
futur de I'agricultura.

En aquest ambit, que voldriem destacar, ens consta que jaa I’'any 1979
el Dr. Oré vadedicar part del seu temps a plantejar solucions i adialogar
amb més d’un centenar de pagesos de les terres de Lleida, a la petita
localitat d’Alcoletge, al bell mig de la seva terra. Va ser un fet insolit, un
cientific universal dialogant amb la nostra pagesia. Entre les moltes
questions tractades aquell dia, ja fa 25 anys, va insistir i recomanar als
pagesos, de les comarques de seca, la urgencia de transformar els actuals
conreus pels de plantes productores de petroli, ja experimentades en
altres paisos. Llastima que prediqués en el desert!. Desprésd’un quart de
segle tot segueix igual, les matéries primeres cada vegada s6n més
escasses i augmenta constantment la demanda, sense consciéncia de que
cal buscar alternatives que alhora siguin més respectuoses amb el medi
ambient.

Tot seguit, aquest gran home es va implicar en la Fundacié Agricola
Catalana per a la reconstrucci6 técnica i cientifica de Catalunya. Per la
mateixa rad, posteriorment, I'any 1993, ell mateix va crear la Fundacio
gue porta el seu nom amb I’objectiu d’impulsar la investigacié amb una
visio de servir a I’home i a la societat.

Aquest és I'aspecte rellevant del gran cientific que aqui volem destacar,
fonamentalment el seu humanisme i la seva extraordinaria senzillesa, la
seva humilitat, la seva actitud de no voler sentar catedra, que el diferen-
ciava de molts altres homes de ciencia d’aqui i d’arreu, que defensen que
tot avenc cientific o descobriment val i serveix per millorar la qualitat de
vida.

Cal relativitzar, afirmava ell, en una reuni6 a la Fundaci6 Catalana per
a la Recerca, ja fa anys, -de la mateixa forma que ho fa un altre home de
ciéncia, el Dr. Moisés Broggi-, la bondat d’alguns descobriments cien-
tificsvistossotal’opticaintegral de ’lhome. Aquestavisio, que anava més
enlla de I’entusiasme inicial i legitim de tot cientific davant un nou
descobriment, desitjariem que servis de model a molts altres investiga-
dors que es creuen en possessio de la veritat Unica, sense analitzar més
enlla la conveniencia o utilitat de la nova descoberta pel desenvolupa-
ment de la humanitat, en sentit ampli, i no estrictament técnic.

Tan de bo I’esperit del Dr. Ord sigui un estimul per a tota la comunitat
cientifica.
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també hem de recordar Jurgen
Habermas. En la seva polémica
amb Peter Sloterdij®, I'autor de
la Teoria de I’acci6 comunicativa
(1981), és partidari de no “tocar”
la naturalesa humana i preservar-
la tal com és en si mateixa® .

Per poder respondre, minimament,
a I'interrogant plantejat, cal d’en-
trada distingir els sentits de la pa-
raula “poder”. No hi ha cap mena
de dubte que des d’un punt de
vista biotecnologic tenim la capa-
citatd’interveniren lavidahuma-
na emergent i alterar la cartogra-
fia dels seus gens. Per tant, en
aquest sentit, si que podem millo-
rar les generacions futures, pero
aixd no vol dir, necessariament,
que ho hagim de fer. EIl segon
sentit del verb “poder” té una
dimensié moral i es refereix a la
licitud oil-licitud d’un acte. Aqui
ésonrau, primordialment, laques-
tio. Nototel que podem fer tecno-
Iogicament tenim el dret de fer-
ho.

|
No tot el que podem fer
tecnologicament tenim
el dret de fer-ho.

La pregunta essencial
consisteix en discernir on és
el limit, qui posa el limit
i per que cal posar-lo en
el cas que sigui necessari.
|
La pregunta essencial consisteix
en discernir on és el limit, qui
posael limiti per qué cal posar-lo
en el cas que sigui necessari. Per
gueé és més just deixar les genera-
cions futures a I'arbitri de I'atzar,
o el desti, o la providéncia, i no és
més assenyat dissenyar, interve-
nir i programar des de la raciona-
litat humana? Quines pors atavi-
ques desperta la possibilitat d’in-

troduir millores en la naturalesa
humana? Per qué acceptem la te-
rapia génica, la curacié de malalti-
es congenites abans de qué es ma-
nifestin fenotipicament, pero, en
canvi, noacceptem les modificaci-
ons que signifiquen millores en la
naturalesa humana?
|
Hem de pensar
si «podemy,
en el sentit moral del terme,
millorar els qui vindran.
|

D’entrada, doncs, cal distingir
elsdossentitsdel verb “poder”. El
gue interessa pensar aqui és si
moralment podem millorarels qui
vindran. Si ens inspirem en els
principis de la bioética nord-ame-
ricana, hem de tenir en compte
que pel principi de no maleficén-
cia (primum no nocere), tenim el
deure moral d’evitar un mal, pero
pel principi de beneficéncia, te-
nim el deure moral de fer un bé a
I’altre. Introduir una milloraen la
seva estructura genética es podria
interpretar com a quelcom que
esta en clara sintonia amb el prin-
cipi de beneficéncia i, en aquest
sentit, no hi hauria cap objeccid
moral. Perd no tan sols s’han de
tenir en compte aquests dos prin-
cipis, siné també el d’autonomia i
el de justicia. Naturalment, el qui
naixera no pot decidir respecte
aquellaintervencié biotecnologica,
perque, senzillament, nohiés, pero,
segons alguns pensadors, si que
sembla que té dret a decidir-ho el
gue procrea i tindra cura d’ell. Si
els seus progenitors estan dispo-
satsamillorar-lo, afer-lo mésapte
i més capac per afrontar les con-
trarietats de I’existéncia i, a més a
més, tenen capacitat econdmica
per a poder finangar aquestes téc-
niques, per quin motiu s’ha d’im-

pedir? Al capdavall, és propi dels
pares cercar el maxim bé dels seus
fills, intentar potenciar les seves
capacitats i fer-los el més auto-
noms possibles. Per quin motiu
no es pot introduir canvis en la
sevaestructuragenética que vagin
encaminats cap aquest horitz6?.

En aquest debat, pero, no po-
dem deixar de banda la practicade
la justicia distributiva. Deixar a
un ésser huma exposat a la rifa
dels gens pot arribar a ser molt
injust, sobretot, si hom tenia la
capacitat d’intervenir i assegurar
un futur millor. Una altra cosa,
molt diferent, és que no es tingui
la capacitat d’intervencié i que
I’Gnica actitud possible que ens
resti sigui la resignacid estoica.
Amb tot, pero, si bé és injust no
intervenir per millorar quan es
pot fer, també és injust que només
uns quants es puguin beneficiar
d’aquestes biotecnologies, men-
tre que d’altres, que tenen menys
poder adquisitiu, hagin d’estar ex-
posats a la rifa dels gens. Aquesta
practica fora injusta per als més
desaventatjats econdmicament.

En aquesta pregunta que inten-
tem respondre, també cal fixar-se
molt atentament, en el significat
delverb*“millorar”. Per poder dis-
cernir si quelcom és millor o pit-
jor, cal que, implicitament o ex-
plicita, hi hagi una idea del que és
el bé i del que és el mal. Quan un
determinat procés ens condueix
cap al bé, cap a I’horitz6 o arque-
tip de lavida humana, diem que és
un procés de millora, mentre que
quan una técnica ens porta cap al
mal, cap alld que podriem anome-
nar una vida indigna, diem que
aquelles tecniques empitjoren. La
questio clau rau en discernir quin
és I’horitzé de la vida humana,
quin és el bé al que s’aspira. Tenir
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més capacitat intel-lectual és mi-
llor que tenir-ne poca? Tenir mol-
ta resisténcia fisica és millor que
tenir-ne poca? Ser prim és millor
quesergras? Tenirelsullsblaus és
millor que tenir-los negres? En
tota cultura hi ha un model d’ho-
me i de dona i diem que un proces
és millor que un altre, quan ens
condueix cap aquell model.

En aquest punt, pero, s’obren
alguns interrogants menors. Qui
discerneix el model? Aquest mo-
del és relatiu a una cultura i a un
temps o té un caracter absolut? Si
no hihaconsensal voltantdel que és
el Bé, ens hem de limitar a referir-
nos al bé relatiu i contextual. Ras i
curt: elsmodels canvienies trans-
formen al llarg del temps, la qual
cosasignifica que alld que ara po-
dem considerar que és bo per ales
generacions futures, pot ser que
no hosiguienelmomentenel que
hagin de viure, perque senzilla-
ment canvii el model d’home i de
dona.

|
Allo que ara
podem considerar
que és bo per a
les generacions futures,
pot ser que no ho sigui en
el moment en el
gue hagin de viure.
|

Ensegonlloc, el factor ambiental
juga un paper determinant en la
configuracio de la personalitat fi-
sica, intel-lectual, emocional i
moral de lapersonai, per tant, fins
i tot en el cas que s’acceptés la
intervencié en I’estructura gene-
tica, aix0 de cap manera assegura-
ria la consumacio del model.

Observem, doncs, que en una
questio com aquesta hi ha impli-
cat el debat al voltant dels drets
procreatius i dels deures dels pro-

genitors, la discussié entorn el
model d’homeide donaques’ela-
bora en I'imaginari d’una societat
i la questié de la justicia distribu-
tiva. No crec que s’hagi de ser
maximalista en aquesta tematica.
Meés aviat penso que s’ha de tro-
bar una soluci6 ponderada que
ens preservi de caure en dos ex-
tremsigualmentdiscutibles: I’obe-
diéncia a allo que Jacques Ellul
anomena I’imperatiu tecnicista (si
es pot fer, s’ha de fer)® i I’obedi-
énciaal’imperatiu naturalista (cal
deixar la natura tal com és). No
crec que s’hagi de sacralitzar la
naturalesa humana, pero tampoc
no crec que s’hagi d’introduir una
alteraci6 senzillament perqueé te-
nim capacitat tecnologica per a
fer-ho.
|
Tinc el deure de
millorar-me a mi mateix
pero no tinc el dret
a millorar
els qui vindran.
|

Penso, a més a més, que tenim el
deure moral de millorar individu-
alment, que el desig de ser excel -
lenten lavidasocial, politica, pro-
fessional i espiritual és molt posi-
tiu, encaraque entencque nohiha
una idea compartida del que és
I’excel-léncia.Precisament per
aquest motiu, no tinc dret a pro-
jectar-la, ni exigir-laals meus des-
cendents. Tincdretaproposar-la,
a educar-los en una determinada
direccio, perd no crec que tingui
dretaimprimir sobre lasevanatu-
ralesa, sobre alld més intim de la
sevabiologia, aquestaidea de per-
feccidiexcel-lénciaquetinccoma
progenitor.

Desdel meu puntde vista, aques-
ta projecci6 és un abus del sentit
d’autonomia i una apropiacio in-

deguda de I'altre. Tinc, doncs, el
deure de millorar-me a mi mateix,
de ser més coherent i fidel als ho-
ritzons que jo mateix m’he fixat,
perd no tinc el dret a millorar els
qui vindran, encara que, parado-
xalment, tots els pares esperem
gue els nostres fills siguin millors
que nosaltres. Pero aquesta espe-
rancanoesconverteixendretd’in-
gerenciaen laseva nhaturalesa bio-
logica.

FrRaANCESC TORRALBA

FILOSOF | TEOLEG
PROFESSOR DE LA UNIVERSITAT RAMON LLULL
COL-LABORADOR DE L'IBB
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empesfa d'idees

Etica i prevencio contra la SIDA

egut a les circumstancies po-
litiques o socials malaurada-

ment és freqlent I'errada ética de
manipular o interpretar de forma
esbiaixada el resultat d’'una analisi
cientifica sobre un determinat
tema. Per0 aquest pecat étic és
més greu encara quan l'objecte
d’estudi és la SIDA, la plaga dels
segles XX i XXI que esta delmant
totel continent africa i afecta seri-
osament i negativa el desenvolu-
pament economic mundial.

Davant una catastrofe sanitaria
similar no hi haarguments atenu-
ants, s’ha de considerar la
Sindrome d’Immunodeficiéncia
Adquirida com una gravissima
malaltia que exigeix accions
preventives rigoroses, amb la
finalitat de frenar la seva
proliferacié i extensi6 amb les
maximes garanties de seguretat.

A la vida tots estem exposats a
riscos, pero, afortunadament, la
ciéncia i la téecnica modernes han
permeés reduir aquest risc desen-
volupant metodologies i proto-
cols que imposen mesures de segu-
retat. Recordem com, facinquanta
anys, el cas de la Talidomida va
modificar deformaradical els pro-
tocols de seguretat per a exigir el
registre d’un nou farmac. La se-
guretatiprevencioenfrontaqual-
sevol risc és un dels principals
indicadors de qualitat d’una soci-
etat. En consequiéncia, tota politi-
ca de prevencié en front de la
SIDA hade basar-se en unaserio-
sa i rigorosa analisi sobre qué s’en-
tén perexposicidaunrisctangreu
i com evitar-lo.

Elsespecialistes diuen que expo-
sici6 a un risc és la realitzaci
d’una accié que pot provocar un

accident o sinistre. La mesura del
risc que comporta aquesta accio
depén del producte dels dos grans
factors basics: la freqtiencia amb
laque el subjecte exposat al risc és
victima de I'accident, i la magni-
tud del sinistre expressat numeri-
cament pel seu cost, en dolars,
euros, o nombre de morts. Poden
donar-se riscos greus per la seva
frequiencia, com son els accidents
d’automobil, i riscos també greus
per la magnitud dels danys, com
son els accidents d’aviacio.
|
Tota politica de prevencio
en front de la SIDA
ha de basar-se en una
seriosa i rigorosa analisi
sobre queé s’entén per exposicid
a un risc tan greu
i com evitar-lo.
|

Quan els danys son intrinseca-
ment molt greus, com els de la
navegacio aéria, la prevencio ha
de focalitzar-se essencialment a
reduir la frequéncia. D’aqui els
grans esforcos en el rigorés con-
trol de trafic aeri i en les revisions
técniques dels avions; amb aques-
tesmesures es persegueix reduir la
freqléncia dels accidents al mi-
nim. Totes les mesures de segure-
tat,amb les que ens instrueixen les
hostesses quan comencem un vol,
intenten disminuir la gravetat de
I’accident si aquest arribés a
produir-se, probabilitat molt bai-
xa afortunadament. Si la frequén-
cia fos zero, el risc seria matema-
ticament nul, pero I’experiéncia
ens diu que malauradament no és
aixi. Cal tenir present, que en
I’exemple exposat les accions pri-
mordials i fonamentals son totes

aquelles destinades a reduir la fre-
guencia.

A lavida personal també podem
realitzar accions individuals que
ensexposenaunrisc personal. Un
d’ellsésel coitocasional que, abans
dels anys vuitanta, implicava risc
d’un embaras no desitjat i de con-
tagi de malalties veneries. En
aguest cas, el risc també s’expres-
saria mitjangant el producte re-
sultant de la frequéncia de coits
ocasionals per una certa unitat de
tempsi per lagravetat de la conse-
gluiéncia. No obstant aixo, a I’apa-
réixer la SIDA i al saber-se que
una de les vies de contagi més
habituals és la relacié sexual, el
segon terme de I’expressio del risc
augmenta enormement, doncs la
consequéncia de ser seropositiu
és la mort a mig termini, després
d’un proces clinic de gran pati-
ment i d’un cost elevadissim per a
la sanitat publica.

El preservatiu -descobert fa
molts anys- va ser una mitja solu-
cid, per evitar embarassos no de-
sitjatsi contagis. No obstant, mal-
grat la qualitat dels materials
emprats actualmentide lamillora
enel procés de fabricacid dels pre-
servatius, no és possible garantir
un grau de seguretat total pel ni-
vell de risc que s’assumeix amb el
coit ocasional, una vegada apare-
guda la SIDA i amb I’extensid,
gairebé pandémica, que té especi-
alment en alguns paisos.

Per tant, elevar a categoria de
solucié preventival’Us del preser-
vatiu en front la SIDA, no és ac-
ceptable comaresultat de I’analisi
moderna del risc associat al coit
ocasional. Cal tenirencompte que
en cap cas pot donar-se una segu-
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retat plena sobre I’Us del preser-
vatiu, malgrat les garanties de qua-
litat que es limiten a la seva fabri-
cacid. Tothom sap que en I’Us del
preservatiu, enel momentdel coit,
son tants els factors que influei-
Xen, que no és possible donar una
garantia total sobre el seu Us com
a preventiu del contagi.
|
Mes de la meitat
de les persones infectades
per la SIDA
no se n’assabenten
fins bastants anys
després del contagi,
guan ja hi ha
manifestacions de la malaltia.
|
No trigarem molts anys a veure
denuncies i plets, similars als que
actualment pateixen els fabricants
de tabac, contra els fabricants de
preservatius i, fins i tot, contra
alguns dels que recomanen el seu
Us. Deixant al marge les possibles
consideracions legals o derespon-
sabilitat juridica, si considero que
enunialtre cas es comet unagreu
faltaetica, doncs malgrat conéixer
laveritat i realitat del risc no s’ex-
plica i divulga correctament.
Agreujant aquesta situacio, les
estadistiques ens demostren que
més de la meitat de les persones
infectades per laSIDA no se n’as-
sabenten fins bastants anys des-
prés del contagi, quan ja hi ha
manifestacions de la malaltia, ha-
vent perdut un temps precioés pel
tractament que hagués permes re-
forcar el sistema immunologic i
endarrerir i, fins i tot, frenar el
virus. Recentment sortien a la
premsa, a rel de la campanya del
“Diade laProva” per apromoure
les analisis de detecci6 precog de
la SIDA entre la poblacié, mani-
festacionsreferentsalapocacons-

ciéncia que hi ha entre els ciuta-
dansd’aquest risc. Finsitot molts
dels que havent-se fet I'analitica,
el resultat d’aquesta era negatiu,
afirmaven no haver canviat ni re-
visat els seus habits sexuals o con-
ductes de risc. El problema és tan
important que les autoritats sani-
taries recomanen fer aquesta ana-
litica no només a les persones que
hagin tingutrelacionssexualsamb
parelles de les que desconeixen si
poden estar infectades, siné tam-
bé a totes aquelles que hagin patit
gualsevol malaltia de transmissio
sexuali, finsitot,aparellesestables
que no utilitzin o vulguin deixar
d’utilitzar el preservatiu.
Voldria anar una mica més enlla
en I'analisi d’aquesta questio,
doncs crec que resulta imprescin-
dible aprofundir en les causes que
enlasocietatactual estimulen per-
manentment el desenvolupament
dels instints més primaris i la pro-
miscuitat sexual, augmentant aixi
la frequencia del risc, especi-
alment entre adolescents i també
adults, com demostren les xifres
de qué disposem. Entre les moltes
causes d’aquest fenomen, i més
concretament pel que fa als ado-
lescents, indicarialamancade for-
macié-educacio en sexualitat, que
desitjablement hauria d’anar més
enlla del que és estricta higiene
sanitaria, entrant en una reflexié
sobre els valors de la persona, que
tendeixenaafavorir conductes més
responsablesi, alhora, saludables.
En aquesta matéria pot fer un pa-
perimportantl’escolaiels profes-
sionals que treballen amb els jo-
ves, perd no podem oblidar la
responsabilitat dels pares, encara
que els representi un esfor¢ addi-
cional per documentar-se i trobar
les millors formes i moments per
a poder prevenir als seus fills de

riscos tant elevats. A aquesta for-
macio, pero, no hi contribueixen
gens els esteriotips de la nostra
societat actual, reforcats pels mis-
satges de certs mitjans de comu-
nicacio, que tendeixen abanalitzar
tot el que fareferénciaales relaci-
ons sexuals, convertint-ho fins i
toten producte d’intercanvi. Allo
gue és tan assequible i plaent, pot
tenir consequiencies molt negati-
ves a mig o llarg termini.
|
Resulta imprescindible
aprofundir en les causes
gue en la societat actual
estimulen permanentment
el desenvolupament
dels instints més primaris
I la promiscuitat sexual,
augmentant aixi
la frequiencia del risc.
|
Tots plegats, ciutadans del car-
rer que som pares de familia, po-
litics, joves, pedagogs, professio-
nals de la salut..., hauriem de
prendre conscienciade que cal tre-
ballar molt per a incrementar el
grau de responsabilitat en totes
aquestes questions, especialment
d’aquells que han de ser el futur de
la nostra societat.

MiQuEL GassioT | MATAS

PROFESSOR CATEDRATIC DE L'IQS
UNIVERSITAT RAMON LLULL
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mes enlla de la noficia

Professionals sanitaris a les escoles

a jaalgunes setmanes els nos-

tres politics ens han tornat a
“sorprendre” amb un seguit de
propostes, amb I’objectiu de pal -
liar els problemes de salut que
presenten els nostres adolescents.
Es tracta del programa “Salut i
Escola”, coordinat conjuntament
pels Departaments d’Educacio i
Salut de la Generalitat de Catalu-
nya. Aquest programa pretén do-
nar resposta a les necessitats dels
adolescents i detectar, el més aviat
possible, diverses problematiques
gue els poden afectar. Les estadis-
tiques mostren alguns resultats
preocupants:

@ E| nombre d’embarassos en
noies de 14 a 17 anys a Catalunya
ha experimentat un fort augment
('any 2003 s’ha duplicat en rela-
ci6 al’any 1990); també es consta-
ta un alga important en casos de
malalties de transmissio sexual.

@ S’ha incrementat el consum
de drogues, especialment de can-
nabis, cocaina, i alcohol.

@ Elstrastornsalimentaris,com
I’anoreéxia, la bulimia i I’obesitat,
continuen amb una prevalenga
forca alta.

La iniciativa del Govern, positi-
vaen termes generals, laconside-
raria més favorable encara, si fos
la part final d’un projecte de pre-
vencié de conductes saludables a
I’escola. Se’m fa necessari quiesti-
onar-me diversos factors, previs
alaposadaen marxad’aquest pro-
jecte, que no tinc clar que s’hagin
considerat.

Tots sabem que en I’adolescen-

El Gobierno promete que enfermeras y médicos pasaran consulta

en los institutos.

Los profesionales de la salud se implicaran directamente en la
dinamica de los centros escolares con un espacio de consulta médica.

La Vanguardia, 21 de Septiembre de 2004

Un metge visitara els instituts cada setmana.

Elssanitaris atendran de forma confidencial els estudiants i assesso-
raran professors i pares. La Generalitat busca frenar els embarassos
i el consum de drogues entre nois de 14 a 17 anys.

El Periédico de Catalunya, 21 de setembre de 2004

cia es consoliden els valors, les
actituds i els estils de vida, que
s’hauran anat adquirint i configu-
rant des de la infantesa. Sembla,
doncs, que I'actuacié només en
aquestaetapaqueda poc justifica-
da. En aquesta campanya es parla
molt de prevencio, pero no seria
més preventiu educar als nostres
joves, jades de lainfantesa, en uns
valors etics, com la llibertat i la
responsabilitat, que afavorissin el
creixement personal i la capacitat
critica?.

Es ben cert que I'escola és un
espai privilegiat, i juntament amb
els mitjans de comunicacio, per-
met marcar I'ideari de la nostra
societat. Elsvalorspredominants
com el consumisme, la immedia-
tesa, lanovetat, I'eficaciai la rapi-
desa... no ajuden a construir un
model educatiu que estimuli a te-
nir cura de la salut. Podria ser
aquesta, una de les raons per les
guals campanyes de salut, ben for-
mulades teoricament, no han do-
nat els resultats esperats. Que la
sanitat s’acosti a I’escola és posi-
tiu, sempre i quan s’adopti una

postura més educativa que pal--
liativa. L’ofici d’educar demana
una serie de qualitats forga dife-
rents, com la capacitat d’escoltar,
decreure enl’altre, lapaciéncia, el
sentit de I’lhumor, ensenyar a viu-
re en la incertesa, etc.
|
No seria més preventiu
educar als nostres joves,
des de la infantesa
en uns valors etics,
com la llibertat i
la responsabilitat,
gue afavorissin
el creixement personal,
i la capacitat critica?.
|

Un dels objectius importants de
I’escolaésafavorir ’lautonomiade
I'alumne i, per a que sigui possi-
ble, és necessari dotar-lo d’eines
com I’aprenentatge d’habilitats so-
cials, el foment de I’'autoestima, el
treball de I’autoimatge, latoleran-
cia a la frustracio, etc.

La meva experiéncia al treballar
temes d’afectivitat amb adoles-
cents, m’ha fet adonar que sovint,
el que volen els nostres joves, es
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que algu se’ls escolti i, si es possi-
ble, sense jutjar-los. Tots necessi-
tem ser escoltats i en aquesta soci-
etat de les presses, una accio tan
aparentment facil resulta dificil
d’exercir. Quan una persona no
se sent escoltada o se sent rebutja-
da, presenta més possibilitats de
buscar refugi en algunade les con-
ductes de risc (consum de toxics,
contactes sexuals sense precaucio,
depressio, trastorns alimentaris).
Si, a més, sabem que I’adolescén-
cia és una edat de canvis en la que
elsjovesexperimentenitenenpoca
nocio de risc, es fa necessari do-
tar-los d’eines perqué puguin
escollir el tipus de conducta amb
llibertat.
|
Quan una persona
no se sent escoltada o
se sent rebutjada,
presenta mes possibilitats
de buscar refugi en
alguna de les conductes
de risc (consum de toxics,
contactes sexuals
sense precaucio, depressio,
trastorns alimentaris).
|

S’had’educar en la llibertat pero
també en la responsabilitat. La
llibertat sempre ésunaconquesta,
mai una concessio, i la forma
d’aconseguir-la és mitjancant la
responsabilitat; ésadir, hemd’ofe-
rir als adolescents nous camins
d’experimentacié que siguin va-
lids, étics i saludables.

El projecte del govern de la Gene-
ralitat aposta per I'autonomia de
I’adolescent, convidant-lo a que
sigui responsable ell mateix de la
seva salut. Pero si aquest adolescent
no s’ha format criticament i
responsable, existeix el perill de
canviar ladependéncia de lafamilia
per la del professional de la salut.

I els pares? Tenen quelcomadir
en I’educacio dels seus fills? Sense
declinar de la seva responsabilitat
com a pares, que han d’exercir en
el context de la familia, tindran
llibertat per poder escollir el tipus
de missatge que els pot oferir el
personal sanitari, i que pot diferir
del que vulguin transmetre ells?
Quina coordinacio hi hauraentre
familia-professional-fills?.

|
Si aquest adolescent
no s’ha format
criticament i responsable,
existeix el perill de
canviar la dependéncia
de la familia per la
del professional de la salut.
|

D’altrabanda, es fanecessari que
el personal médic s’especialitzi en
adolescénciaoadolescencies, com
es diu actualment per clarificar la
complexitat d’aquest col-lectiu.
No n’hi prou en treure’s “la bata
blanca” i traslladar la consulta a
I’escola. El personal medic s’ha
d’integrar dins del projecte edu-
catiu, amb tot el canvi de metodo-
logia que aix0 suposa. Per tant,
ens preguntem si s’ha iniciat ja la
formacio de sanitaris per comen-
car aquest projecte al gener del
2005.

A tall de conclusié, considero
que, en aquest pais, massa sovint,
els programes preventius que es
proposen van dirigits a la punta
de I'iceberg de la problematica en
questio, i no van a I'arrel per po-
der fer front a la problematica
real, sobretot quan els problemes
tenen un caire “d’urgencia soci-
al”. Entenc que aquest ésel cas de
lainiciativa d’acostar els professi-
onals sanitaris a les escoles, com
també ho va ser la proposta (falli-
da) de referendum sobre la conve-

niéncia d’instal-lar maquines ex-
penedores de preservatius a les
escoles que esvaproposar el 2002,
rebutjada per molts col-lectius.
Aguestamateixa, actualmentcom
annexa a aquest projecte “Salut i
Escola”, s’ha reobert ara, amb la
proposta de deixar a criteri dels
consells escolars la conveniencia
0 no de la instal-lacio de les ma-
quines.

Unaaltra mesura que forma part
d’aquest programa és la dispensa-
cié de I'anomenada “pindola de
I’endema”, deformagratuitaatots
els centres de salut de la xarxa
d’utilitzacié publica. No entra-
rem a fons en aquest tema, quins
aspectes més tecnics i reflexid éti-
ca ja varen ser tractats en aquesta
mateixa revista faun temps (veure
B&D n° 25). Si voldria comentar,
almenys, que convindria que la
tasca d’aquests centres de salut no
es limités a la simple dispensacio
sind, queanésacompanyadad’una
actuacio professional d’informa-
ci6, advertiment de riscos, segui-
ment de la usuaria i consell en
I’ambit de la planificaci6 familiar.
Malgrat ser dificil aplicar aquestes
mesures complementaries aladis-
pensacié, per manca de temps i
recursos, crec que és un deure
moral fer-ho si no volem que la
pindola es converteixi en un anti-
conceptiu més, de facil recurs, en
comptesde I’anticonceptiu excep-
cional i d’emergencia que es vol-
dria que fos.

Laurgencianoenspotferperdre
devistalaimportanciadel proble-
ma. L’evidéncia dels problemes
de salut, arrel d’algunes conduc-
tes que presenten alguns adoles-
cents, demanauna reflexio social i
interdisciplinaria profunda, i no
aplicar un aposit que pot amagar
una ferida dificil de curar. Amb
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sort, aconseguirem reduir la taxa
d’embarassos no desitjats o la
transmissid d’algunes malalties,
perd no haurem format adoles-
cents més responsables en I’exer-
cici de la seva llibertat sexual.

Cursos de formacioé
en pedagogia sexual
per a professionals
de l’educacio

Ja fatemps que, des de I'Institut
Borja de Bioética, s’ha copsat la
problematica de salut que presen-
ten els adolescents i s’ha vist ne-
cessari donar-hi resposta. Per
aquest motiu, fa uns anys, es va
elaborar per part de pedagogs tot
un material docent sobre Pedago-
giade laSexualitat, que inclou des
de la formacio al parvulari fins a
I’educacio secundaria. Poc inte-
res, pero, varen demostrar els
col.lectius implicats en I’educacio
per aprofitar aquests materials, i
Unicament els quaderns de
Pedagogia de la Sexualitat a se-
cundaria, adrecats als alumnes,
han tingut certa acceptacio.

Aixi mateix, i buscant altres
formules d’arribar als interessats,
s’hanideatdiversos programeses-
pecifics per a cada col.lectiu, im-
plicat en el sistema educatiu, aixo
és, per a alumnes, mestres i pro-
fessors i pels pares.

Els programes adrecats a mes-
tres estan enfocats a facilitar es-
trategies per afavorir les conduc-
tes saludables dels adolescents.

Els objectius d’aquests cursos
son:

@ Donar pautes per a contribuir
a analitzar i clarificar els maltiples
missatges, informacions, coneixe-
ments, actituds, valors i conductes,
sovint dispersos i contradictoris.

@ Donar pautes peraafavorirel

desenvolupament i el creixement
personal, integral de I’'alumne.

@ Promocio d’actituds i habits
saludables: autoconeixement,
autoestima, assertivitat (saber dir
“no”), tolerancia a la frustracio,
relacions interpersonals, sexuali-
tat responsable.

@ Donar pautes per a reduir els
comportaments que perjudiquen
la salut com poden ser conductes
sexuals de risc, consum de toxics
(drogues, alcohol i tabac), tras-
torns alimentaris, etc. Alhora pro-
posar respostes d’actuacié en fun-
ci6 de cada cas concret.

@ Facilitar recursos per a peda-
gogiade lasexualitat: bibliografia,
materials didactics, serveis especi-
alitzats, etc.

Cursos adrecats
als alumnes

Comptem, també, ambaltrescur-
S0s que s6n més especifics, adre-
catsdirectamentalsalumnesd’En-
senyament Secundari Obligatori
(ESO). Es tracta d’uns tallers de
pedagogiade lasexualitat, els quals
intenten donar resposta a les in-
quietuds sobre questions d’afec-
tivitat i sexualitat que presenten
els adolescents, pretenent oferir
més formacio que informacio.

Aquest projecte compta amb
dues programacions complemen-
taries quins objectius sén:

Preadolescents (ler. i 2n. ESO)

% Ajudar a integrar els canvis
fisics dins el conjunt de facetes de
la personalitat.

% Transmetre els valors étics
fonamentals que faciliten el des-
envolupament integral de la per-
sona.

Adolescents (3r. i 4rt. ESO)

2 Aportaralsjoveslesclausd’in-

terpretacié que contribueixin al
seu propi desenvolupament per-
sonal i a la seva felicitat.

% Afavorir I'adquisicio d’habi-
litats per emetre conductes lliures
madures i responsables.

Tallers sobre prevencioé
de consum de toxics

Complementariamentalstallersde
pedagogia de la sexualitat, adrecats
tambéalsalumnesd’ESO, I’ Institut
ofereix unes sessions de prevencio
de consum de toxics, que son trac-
tades per un professional especia-
lista en drogodependencies.

Amésdelstallers, queesfanamb
elgrupaclasse, el projecte compta
amb un servei de tutories opcio-
nals pels alumnes que ho desitgin,
i en quéels diferents professionals
estan a la disposicié de I'adoles-
cent per tal de poder atendre’l de
forma més personalitzada.

Pels pares, estan previstes xerra-
des que complementin la forma-
ci6 en valors que volem aconse-
guir, ajudant-los a reflexionar i
oferinteinesiestratégies que faci-
litin una millor comunicacié amb
els seus fills, deixant que cada es-
coladonielseuvist-i-plaualscon-
tinguts de les xerrades.

Desdel’Institut Borjade Bioetica,
som conscients de la importancia
de tots aquests temes i, per aixo,
enaquestesactivitats,comptaamb
un equip interdisciplinari per po-
der-les dur a terme de forma efi-
cag.

MONTSERRAT ViILA

LLICENCIADA EN PSICOLOGIA
ESPECIALISTA EN PROGRAMES

D’ EDUCACIO AFECTIVA | SEXUAL
COL-LABORADORA DE L'IBB
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Els assaigs clinics a Espanya:
nova normativa

E | 6 de febrer de 2004 s’aprova

el Reial Decret 223/2004 en el
qual es regulen a Espanya els
assaigs clinics amb medicaments i
substitueix al, fins ara vigent, Re-
ial Decret 561/1993, de 16 d’abril,
on s’establien els requisits perala
seva realitzacio.

Ladirectiva2001/20/CE del Par-
lament Europeu i del Consell de 4
d’abril de 2001, sobre I'aplicacio
de bones practiques cliniques en
la realitzaci6 d’assaigs clinics de
medicaments d’ds huma, instavaa
harmonitzar les legislacions dels
estats membres de la Unié Euro-
pea en relacié amb aquest tema.
Aix0 harequeritlamodificacio de
la legislacio espanyola vigent en
aquesta materia. El nou Reial De-
cret, que va entrar en vigor I'1 de
maig de 2004, incorporaal’orde-
nament juridic intern la totalitat
delaDirectiva2001/20/CE, i subs-
titueix al’anterior Reial Decret de
1993.

Abans d’aparéixer aquesta nova
regulacio en mateéria d’assaigs cli-
nics, es va celebrar a Espanya la
primera Reunié de Comités Etics
d’Investigacio Clinica -CEICs-
(Barcelona/16 d’octubre de 2003),
onel Dr. Fernando Garcia Alonso,
de la Agencia Espafola del
Medicamento (AEM) i un dels
responsables de I'elaboracio de
I’esmentadanormativa, vaferunes
consideracions sobre la mateixa,
abans de que sortis a la llum de
forma definitiva. En el moment
en que es va celebrar aquesta reu-
nid (octubre 2003) no havia estat
publicada I’adaptaci6 a la norma-
tiva europea en cap pais de la UE,
excepte a Italia.

El punt conflictiu de la llei era,
basicament, lanormativa referent
al dictamen unic en els assaigs cli-
nics multicentrics, al que ens hem
referit en un article previ (veure
B&D n° 33), que obliga a I’emis-
si6 d’un dictamen per un unic
CEIC de tots els que participen
en aquest assaig clinic. No es va
aconseguir un acord en aquest
punt amb les comunitats autono-
mes, de manera que N0 NOMEs No
existia un consens sinG opinions

irreconciliables en les analisis i les
possibles solucions del tema. Te-
nint en compte aquest precedent,
el Ministeri de Sanitat i Consum
va decidir redactar la norma in-
troduintunaséried’elements nous
gue s’analitzaran més tard, pero
amb un objectiu: lavaloracio ética
d’un assaig clinic multicentric ha
de ser la mateixa per a tot I’estat
espanyol i aquesta és la base del
canvi de mentalitat que es reflexa
al Reial Decret.

# Reial Decret de 1993

El contingut del Reial Decret de 1993, esquematicament, era el seguient:

% Titol I.- Consideracions generals i principis basics sobre els assaigs clinics.

2, Titol 11.- La intervencié administrativa sobre els assaigs clinics amb medica-
ments: autoritzacio, procediment de la mateixa, condicions, denegacio, introduccid
de modificacions, suspensid d’un assaig, informe final, importacio6 de productes per
a assaigs i tot allo relacionat amb productes en fase d’investigacion clinica (PEI).

= Titol 111.- Els Comités Etics d’Investigacié Clinica: acreditacio, requisits, ambit
d’actuacié i normes de funcionament.

@ Titol 1V.- El compliment de les normes i inspeccions de bona practica clinica.

# Reial Decret de 2004

El contingut del Reial Decret de 2004, esquematicament, és el seglient:

%, Capitol I.- Disposicions generals.

% Capitol I1.- Postulats étics: assaigs clinicsamb menors, amb adults incapacitats,
els assaigs clinics sense benefici directe per a la salut dels subjectes, el consentiment
informat i I’asseguranca i altres garanties financeres dels subjectes de I’assaig clinic.

=, Capitol I11.- Els Comités Etics d’ Investigacié Clinica. Normes generals de
funcionament, acreditacid, composici, requisits i Centre Coordinador dels CEICs,
definicid i funcionament.

% Capitol V.- Requisits per a la realitzacio d’assaigs clinics i dictamen dels
CEICs, lainiciacio del procediment, els criterisd’evaluacié i emissio d’un dictamen
en assaigs clinics multicentrics i dictamen Unic. L’autoritzacio de I’Agéncia Espa-
nyola de Medicaments i Productes Sanitaris, des de I'inici del procediment fins
I’'informe final.

%, Capitol V.- Us compassiu de medicaments.
» Capitol VI.- Aspectes economics.
. Capitol VII.- Medicaments en investigacio.

% Capitol VIII i IX.- Normes de bona practica clinica i verificacio del seu
compliment.

% Capitol X.- Comunicacions i bases de dades. L’Agéncia Espanyola de Medica-
ments i Productes Sanitaris es responsabilitza d’incloure a la base de dades europea
d’assaigs clinics les dades relatives a inspeccio.

%, Capitols X1i XI1.- Lavigilanciade laseguretat dels medicaments en investigacio
i les infraccions administratives en matéria d’assaigs clinics.
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Aclariments a la
normativa i a la seva
aplicacié practica

En el Reial Decret de 1993 les
definicions eren més extenses,
classificant els tipus d’assaigs, se-
gons els seus objectius, segons el
numero de centres, en funcid de la
seva metodologia, etc. A I'art. 8
s’explicava de forma detallada la
protocol-litzacié d’un assaig cli-
nic.

La regulacio de 2004 és més agil,
donaper sabudes explicacions que
els investigadors, promotors i
monitors coneixen, i afegeix figu-
res NOVes:

@ Qrganitzacié d’investigacio
per contracte (CRO), que és la
contractacié de persona fisica o
juridica pel promotor per arealit-
zar part de les seves funcions o
deures en relacio amb I’assaig cli-
nic. L’aparici6 d’aquesta figura
havia estat paulatina en els assaigs
clinics dels darrers anys. Es, de
fet, un representant — intermedia-
rientreelveritable promotor, I'in-
vestigadoriel CEIC- que difumi-
na més el protagonisme del pro-
motor, que sovint és la indastria
farmaceutica. A vegades el CEIC
pot tenir dificultat per a identifi-
car al veritable promotor si el far-
mac és nou al mercat, perqué
aquest queda amparat i amagat
darrera la figura de I'intermediari
(CRO).

@ Centre Coordinador dels Co-
mités Etics d’ Investigacio Clinica.
Es tracta d’un nou ens, adscrit al
Ministeri de Sanitat i Consum, a
través de la Secretaria General de
Sanitat, creat per a facilitar que els
diferents CEICs puguin compar-
tir estandards de qualitat i criteris
d’avaluaci6 homogenia que per-
metin agilitzar I’obtenci6 del dic-

tamen Unic. A més, el Centre Co-
ordinador de Comités Etics d’In-
vestigacid Clinica desenvolupara
les seglients funcions:

(7 Facilitar el dictamen Unic en
els assaigs multicéntrics.

(J Coordinar amb les comuni-
tats autonomes el desenvolupa-
ment d’un sistema informatic de
comunicacio entre Comités Etics
d’Investigaci6 Clinica.

(J Gestionar una base de dades
d’assaigs clinics de la xarxa nacio-
nal de CEICs.

(J Promoure criteris d’avalua-
cid comuns, laformaci6 dels mem-
bres i forums de debat entre Co-
mités Etics d’Investigacio Clinica.

(J Actuar com a punt de con-
tacte per a proporcionar informa-
cio sobre el funcionament de la
xarxa nacional de Comités Etics
d’Investigacié Clinica.

T Proporcionar assessorament
als Comités en quiestions de pro-
cediment.

(J Elaborar la memoria anual
d’activitats.

@ En quant el dictamen Gnic en
assaigs clinics multicéntrics, es
defineix com una nova figura el
Comite Etic d’ Investigacié Clini-
ca de referéncia: el promotor de
I’assaig presentara I’avaluacié del
mateix a un CEIC que actuara
com a comite de referéncia i es
responsabilitzara de I’emissi6 del
dictamen Unic. Larestade CEICs
participants remetran a aquest
comité de referéncia un informe
no només sobre els aspectes locals

sind també sobre d’altres aspectes
del’assaig que considerirellevants
i sempre amb temps suficient per-
gue I’'esmentat comité pugui com-
plir els terminis legals obligatoris
per emetre el seu dictamen al pro-
motor i a I’Agéncia Espanyola de
Medicaments i Productes Sanita-
ris. S’estableixen els terminis per-
queé el comité elabori aquest dic-
tamen motivat al promotor, que
sera de 60 dies naturals com a
maxim comptats des de que es
notifiqui I’'admissié a tramit de
I’assaig. Enaquestterminis’had’es-
tablir el dialeg entre tots els CEICs
participants en el mateix. Cadascun
d’aquests, previament, ha de consi-
derar i debatre el protocol, ha de
fer les seves esmenes, sol-licitar
canvis i aclariments, que es tras-
Iladaran al CEIC de referencia.
Aquest comité ha d’interpretar
aquests aclariments, ordenar-los,
classificar-los i traslladar els dub-
tes suscitats al promotor, de for-
masenzillapero completa, de ma-
nera que quedin especificats tots
els dubtes que hagin sorgit en els
altres comités. En aquest termini
han de respondre a totes les pre-
guntes perqué hi hagi tempsaque
els comites participants decidei-
xin si accepten o no els aclari-
ments i responguin afirmativa-
ment a participar en lI’assaig.
Després de tot aquest procés el
CEICdereferénciahad’emetreel
dictamen final. En aquest dicta-
men recau I'obligacié de fer es-
ment de tots els dubtes i aclari-
mentssuscitatsen elscomites par-
ticipants, les respostes del pro-
motor i finalment emetre un dic-
tamenargumentantels motius que
s’han tingut en compte, explicant
el perqué no s’han acceptat els
suggeriments o esmenes. Totaixo
en el termini de 60 dies naturals,
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que hem esmentat.

Elscriteris que han de ser tinguts
en compte, perqué el promotor
trii un o altre CEIC com de refe-
rénciano quedenreflectitsalallei.
Aquest és un punt que es va deba-
tre a fons a la primera Reunié
Nacional de CEICs que hem es-
mentat (Barcelona/ octubre 2003),
arrel de la temenca generalitzada
de que els CEICs de referéncia
sempre fossin els mateixos, els més
forts, amb més mitjans i en defini-
tivaels que més assaigs fan durant
I'any. Els representants del Mi-
nisteri van oferir lafigura de Cen-
tre Coordinador de CEICscoma
organisme gue pot orientar al pro-
motor a I’hora d’escollir el CEIC
de referénciaen base a lainforma-
ci6 de que disposara sobre tots els
CEICs existents.

En altre ordre de coses, encara
que s’havien avancat certs canvis
pel que faal’assegurancadelssub-
jectes de I’assaig, cal dir que no-
mes s’aprecia un canvi a la nova
normativa, i es refereix a la possi-
bilitat d’adoptar les mesures que
es considerin oportunes per a fa-
cilitar la garantia dels riscos espe-
cifics derivats de I'assaig, quan el
promotor i I'investigador princi-
pal siguin la mateixa persona i
I’assaig clinic es realitzi en un cen-
tre sanitari dependent d’una Ad-
ministracié Publica. El punt és
ambigu i indefinit i resulta dificil
d’interpretar: podem suposar que
I’obligatorietat de I’asseguranca
queda a criteri del centre?, vol dir
gue s’ha de respectar el punt sise,
que fixa com a import minim
250.000 euros per subjecte?. No
creiem que aquest redactat tan poc
clar suposi unimpulsifomentala
investigacio, sinod tot el contrari.

En quant a la comunicacio al
Ministeri Fiscal de lesautoritzaci-

ons dels assaigs clinics amb me-
nors, sembla excloure la necessi-
tat obligada per lanormaanterior
de comunicar cada cas puntual de
cada consentiment informat a la
Fiscalia. Sembla poder-se inter-
pretar que només s’ha de comuni-
car I'existencia de I’assaig global
sense detallar individu per indivi-
du.

Des del respecte als postulats
gtics, en el Reial Decret de 1993
s’exigia fer referencia a la Decla-
racio de Hélsinki i “successives
actualitzacions”. A la nova nor-
mativa es fa esment de la Declara-
cio d’Hélsinki i al Conveni Euro-
peu de Biomedicina i Drets Hu-
mans, remetentalaposadaen prac-
tica de les normes de bona practi-
caclinica, publicades pel Ministe-
ri de Sanitat i Consum.

Es fa especial émfasi en la res-
ponsabilitatde ’AEM d’informar
a I’Agencia Europea d’Avaluacio
de Medicaments i a introduir les
dades relatives a inspeccions en la
base europea d’assaigs clinics
(EUDRACT), segons directrius
de la Comissio Europea que pu-
blicara el Ministeri de Sanitat i
Consum. Lesdades d’aquesta base
de dades europea, referents als
assaigs clinics que es porten a ter-
me a Espanya, també podran ser
consultades a través de la pagina
web de I’Agéncia Espanyola, al-
menys parcialment, que I’actua-
litzara de forma continua.

La norma finalment sembla ho-
mogeneitzar d’algunaformalares-
posta als assaigs multicentrics i
aixi intentar una aproximacio al
mecanisme de resposta que funci-
onaadiversos paisos europeus. A
Franca existeix un CEIC coordi-
nador, que és el de I'investigador
principal i que aprova l’assaig,
encara que existeix la possibilitat

d’anar a un segon CEIC en el cas
de no estar conformes amb aques-
ta decisié. Els altres CEICs parti-
cipants només aproven aspectes
locals. A Italia, es segueix el mateix
sistema i al Regne Unit existeixen els
“Multicentrics Research Commi-
ttees”, que son els que emeten el
dictamen mentre elsaltres CEICs
només s’encarreguen de valorar
els aspectes locals que permetin la
seva participaci6é. En aquests tres
paisos els comites no coordina-
dorsno podencanviar res del pro-
tocol.

A Espanya, segons les dades de
2001, el temps mitja que transcor-
re entre la recepcio, avaluacio i
dictamen, aprovatori o0 no, d’un
assaig per un CEIC es movia en-
tre 30 i 45 dies, i la recepcio pel
promotor d’aquest dictamen tri-
gavaentre 613 dies més. L’auto-
ritzacié de I’Agéncia Espanyola
tardava entre 15/35 dies, a afegir
als anteriors i després d’aquests,
en el cas d’haver de resoldre acla-
riments, passaven entre 45 i 85
dies més, per tramits de sortida i
correu.

A Franca, el tramit total dura 35
dies (dadesde 2001), a Italiai Reg-
ne Unit son 60 dies, als que cal
afegir per termini mitja 30 dies
meés per aclariments.

En resum, la llei obliga a retallar
el temps. En el nostre cas permet
gue tots els CEICs puguin opinar
i deixar sentir la seva veu. Aixo
obligara al CEIC coordinador a
un treball considerable i a tots en
general, a augmentar el nombre
de reunions i incrementar els mit-
jans. En els propers mesos veu-
rem si sera possible aconseguir el
nivell imposat, tenint en compte
gue I'activitat dels comités acos-
tuma a ser fora dels horaris habi-
tuals de treball hospitalari i sense
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incentius economics pels
membres, -ho prohibeix la llei-, i
que els mitjans s6n escassos a no
ser que es tracti de grans hospitals
amb un important pressupost per
a investigacio.
|
Caldra formacio, sobretot
des del punt de vista étic, per
a poder avaluar un protocol
amb suficients garanties per
preservar els drets del
participant, pero també
formacio basica en minims
conceptes de farmacologia,
de bioestadistica, etc.
|
La realitat tangible és que tots
aquests procediments obligatoris
que hem enumerat requereixen
moltes hores de feina. El mecanis-
me de comunicacio entre els dife-
rents comités ha de ser mitjancant
correu electronic, després que el
CEIC de referéncia hagi donat
entrada a I’assaig en una pagina
web, mitjancant una sistematica
gue s’ha d’aprendre préviament.
En aquesta web la resta de comi-
tés fan les seves aportacions que
hauran de ser recollides pel de
referéncia, havent-les de llegir,
resumir i fer arribar al promotor.
Si hi ha aclariments no introduits
s necessari posar-se en contacte
amb els autors de les mateixes.
L’estructura dels comites és ben
coneguda, els seus membres estan
escollits per un sistema no expli-
citat, si bé, en canvi, si que ho esta
el nombre i la composici6. Llegir
un assaig avui en dia, per a una
persona que no sigui expertaen el
tema, requereix un assessorament,
un esforg addicional al treball ha-
bitual, i no hi ha hores especials
dedicadesaaquestestasques. Com
que en I’horari habitual de feina
no hi ha temps d’avaluar-los amb

atencid, en moltes ocasions es fa
en les mateixes reunions del co-
mité. Tinguem en compte, a meés,
i reiterem, que aquest és un treball
que, per llei, no ha de ser
remunerat. Si jutgem la feina de la
persona que fa funcions de
secretaria del CEIC i de la que és
secretaria administrativa del ma-
teix és evident que el treball es
multiplica. Des del curset forma-
tiu per a introduir les dades, al
temps d’atencio a les anades i tor-
nades de les esmenes, comentaris,
aclarimentsitrasllat de totaixo als
interessats (comites, promotor,
agencia, i viceversa), podem con-
siderar que ser comité de referéncia
és una sobrecarrega. Sera dificil
trobar recanvisen les renovacions
de membres, malgrat s’ofereixi
I’honor (o horror?) de pertanyera
un CEIC. Totes aquestes raons
han de portar aun replantejament
en les direccions dels hospitals i
també possiblement en la legisla-
cio: per a dur a terme aquestes
tasques es necessita temps, allibe-
rat d’altres funcions cliniques o
assistencials, o bé remunerat de
forma extra. La infraestructura
també ha de canviar en aquells
centres que seran de referéncia de
forma habitual (grans hospitals o
bé hospitals molt selectius: pedia-
trics, de salut mental...), s’haura
de dotar de mitjans, personal (se-
cretaria), espais (despatxos, ma-
gatzem) i possiblement personal
qualificat especificament, a més
d’invertir en la formacio de nous
membres (si n’hi ha...) i en mante-
nir una certa formacio dels mem-
bres existents. Formacio, sobre-
tot des del punt de vista étic, per a
poder avaluar un protocol amb
suficients garanties per preservar
elsdretsdel participant, pero tam-
bé formacio basica en minims

conceptes de farmacologia, de
bioes-tadistica, etc.

En fi, una nova regulacié que
exigeix més i requereix una res-
posta a aquells centres que vul-
guin seguir participant en aquest
tipusd’investigaci6. Cal tenir pre-
sent, pero, que aquest és el futur
de la terapéutica, de la indastria
farmaceutica. No és possible que
s’inverteixi a nivell industrial per
a uns, la inddstria, i no existeixi
inversio per als altres, els centres
sanitaris on es fa larecercaclinica.

JuaN A. CAMACHO

NEFROLEG | MEMBRE DEL CEIC
HOSPITAL SANT JOAN DE DEU (ESPLUGUES)
COL.LABORADOR DE L'IBB
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— agenda

v/ Colloque final “La formation, réponse a des
problematiques, de compétencesdescadres infirmiers
en Europe». Projets pilotes Leonardo da Vinci, pel
dia21 d’octubre a Paris. Inform.: Fax. 01 42 16 07 64.

v/ 12 Jornada Catalano-aragonesa d’Etica
Assistencial en Atencié Primaria de Salut, organit-
zada pel Comité d’Etica Assistencial d’Atencio Pri-
maria Fundaci6 Jordi Gol i Gurina, “Instituto de
Bioéticay Ciencias de la Salud” de Saragossa i Grup
Sagessa, pel dia 23 d’octubre de 2004. Secretaria Téc-
nica: Grup Sagessa. Telf.: 977 308 493. E-mail:
cmartorell@grupsagessa.com

v/ 62 Jornada Fundacion SAR «Teoria y practica
en la atencion residencial con demencias», organit-
zada per Fundacion SAR a Saragossa, pel dia 27
d’octubre de 2004. Informacio: telf.. 93 3065360. E-mail:
secretaria.fundacion@sar.es i Wwwwv.sar.es

v Setena Sessi6 del “Comité Intergubernamental
sobre Propiedad Intelectual y Recursos Genéticos,
Conocimientos Tradicionalesy Folclore” organitza-
daalaseude I’Organitzacié Mundial de la Propietat
Intelectual (OMPI) a Ginebra pels dies 1 al 5 de
novembre de 2004. Informacié: www.ompi.int o
www.wipo.int. E-mail: wipo.mail@wipo.int.

v X1 Jornadas Nacionales de Bioética San Juan
de Dios, “Etica de la Informacién y Comunicacion
en las Organizaciones Sanitarias”, organitzades per
San Juan de Dios - Provincia Bética, pels dies5i 6 de
novembre de 2004 a I’Hospital de I’ Aljarafe, a Bor-
mujos (Sevilla). Secretaria Técnica: Tfno. 955 05 05 50.
E-mail: jornadas@aljarafe.betica.sanjuandedios-oh.es

v 7"World Congress of International Association
of Bioethics “Deep Listening”, organitzada per la
“International Association of Bioethics” pels dies 9
a 12 de novembre de 2004 a Sidney (Australia).

Informacio: info@bioethicsworldcongress.com o
www.bioethicsworlcongress.com

v The Fifth International Meeting of National
Bioethics Advisory Bodies, organitzat per la Orga-
nitzacio Mundial de la Salut i I'*Australian Health
Ethics Committee” (AHEC) pels dies 5a 7 de novem-
bre de 2004 a Canberra (Australia) . Informacio: E-mail
ahec.nhmrc@nhmrc.gov.au. i www.nhmrc.gov.au

v Journées Annuelles d’Ethique que organitza el
“Comité Consultatif National d’Ethique”, pels dies
16117 de novembre de 2004 a la Universitat de Paris.
Informacio: E-mail: contact@comite-ethique.fr i
www.ccne-ethique.fr

v “Justice, Healthcare and the Trend Towards
Predictive Medicine”, organitzat per la Fundacié
Brocher pelsdies22i23denovembredel 2004aBrussel les.
Informacio: E-mail:brusselsymposium@brocher.ch.

v XIIl Congreso de Derecho y Salud “Sistema
Nacional de Salud: Incégnitas y retos pendientes”
organitzat per la “Asociacion Juristas de la Salud”
pels dies 24, 25 i 26 de novembre de 2004 a Céaceres.
Secretaria Tecnica: Telf. 927.21.43.21. E-mail:
orexco@orexco.net.
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