TRIBUNA OBERTA DE L'INSTITUT BORJA DE BIOETICA - Any VI N. 23

Declaracio de Helsinki (2000)

ssoctacio Meédica Mundial
A Medica Mundial
Principis étics per a la recerca medica amb subjectes humans

Adoptada per la XVilla Assemblea General de I’AMM. Hélsinki, Finlandia, juny de 1964
i esmenada a Tokio el 1975, Venécia el 1983, Hong Kong el 1989, Somerset West el
1996 i Edimburg |'octubre de 2000.

La Declaracié de Helsinki

de ’AMM (pautes per ala
investigacié amb éssers
humans) -versié d’octubre

de 2000, a Edimburg- ....1a5

Analisi del texte i opini6é
(Bulletin of Medical Ethics
i Dr. Robert Levine) ...... 5a8

Certesa en la presa de
decisions mediques ....... 9a12

La Biblioteca de I'IBB ........ 13
Més enlla de la noticia . 141 15

Agenda 16

institut borja
de bioética

A. Introduccio

1. L’Associacié Médica Mundial
ha desenvolupat la Declaracié de
Helsinki com una declaracié de
principis etics per orientar als
metges 1 altres participants en la
recerca medica que implica sub-
jectes humans. Per recerca medica
amb subjectes humans tambés’en-
tén larecerca sobre material huma
identificable o dades identifica-

bles.

2. El metge té el deure de millo-
rar i vetllar per la salut de les per-
sones. Els coneixements i la cons-
ciéncia del metge estan consagrats
a I'acompliment d’aquest deure.

3. La Declaracié de Ginebra de
I’ Associacié Medica Mundial obli-
ga el metge amb les paraules “La
salut del meu pacient sera el meu
primer objectin”, i el Codi Inter-
nacional d’Etica Medica declara
que, “Un metge ha d’actuar vini-
cament eninterésdel pacient quan

estigni administrant una atencio
médica que podria tenir com a
efecte una debilitacio de les condi-
clons fisiques o mentals del paci-

»

ent.

4. L’aveng medic es basa en una
recerca que només com a ultim
pas ha de dependre de 'experi-
mentacié amb subjectes humans.

5.Enlarecerca médica amb sub-
jectes humans, les consideracions
relacionades amb el benestar del
subjecte huma han d’estar per da-
munt dels interessos de la ciencia
i la societat.

6. El principal objectiu de la re-
cerca médica que implica subjec-
tes humans és millorar procedi-
ments profilictics, diagnostics i
terapeutics,il’entenimentdel’eti-
ologia i la patogénesi de la malal-
tia. Fins i tot els metodes profilac-
tics, diagnostics 1 terapéutics més
ben provats han de sotmetre’s
constantment a noves verificaci-

(passa a pag. 3)
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Laimmigracié necessaria

odem anar errats, perd els responsables de la “res publica™ ens haurien de

demostrar amb arguments étics i economics que no tenim radé. El tema del
fluxe de persones que venen d’altres terres ala nostra és una realitat sociologica
de fa molts anys i quan estem escrivint aquesta reflexi6 té un caracter greu pels
centenars de persones que acollides en diferents esglésies de Barcelona, amb un
alt risc per a la seva salut 1 per a la seva vida en bastants casos, reclamen la seva
legalitzaci6é administrativa. Malgrat aixd, no volem enfocar el problema sanita-
r1, que esdevé transitori, siné ’etic i el sociologic que sén arrel.

Aquest fet, pero, cal que faci reaccionar als politics que tenen capacitat legal
per a fer-ho, atés que la ciutadania ja ha demostrat abastament la seva reaccié
abocant-se a ajudar materialment i sanitaria als qui venen a treballar i a
contribuir al nostre creixement, elements que dbviament no troben als seus
respectius paisos.

Calsaber que el fendmen migratori requereix solucions globals que passen per
una major justicia distributiva de la riquesa i un major equilibri Nord-Sud que
cal afrontar sota la inspiracié dels principis étics més basics de la convivencia
internacional 1 no del principi economic lliberal i mercantil de maximitzar el
benefici a ultranca.

Sota I’optica dels Drets Humans, de I’Etica de la solidaritat i de la necessitat
econdmica nacional, no hi ha dubte que la solucié és politica, doncs el dretala
lliure circulacié internacional de persones, a fi de bé, té la seva arrel en la
necessitat de sobreviure, doncs ningi decideix allunyar-se del seu pais, familia
i cultura per pur caprici; tots sabem que aixo es fa per imperativa necessitat.
D’aqui ve el nostre raonament basat en I’Etica de la solidaritat, no tan sols
individual que esdevindria indtil, siné la solidaritat regulada pels poders
politics amb esperit obert i assenyada normativa.

El tercer aspecte no requereix ni plantejament, doncs és I’'economia nacional
que reclama I'arribada d’immigrants i respon a la demanda de ma d’obra del
nostre sistema com ja s’ha fet pales inclussiu pels propis sindicats autoctons.
L’actual situacié neix dels errors legislatius de restriccié de la natalitat i de
manca de proteccié a la familia de fa vint anys i posteriors, 1 ara, sembla que el
govern es resisteix a pagar el preu que correspon als mateixos acceptant ma
d’obra de fora.

Entenem que les raons precedents sén suficients per a reclamar una atencié
urgent al problema i a la vegada tenir molt presents els drets dels ciutadans
nadius, és a dir, que el dret d’entrada a un nou pafs implica 'obligacié de
respectar, almenys, les formes de vida del pais que t'acull, la seva llengua,
cultura i religié. No fer-ho esdevindria un acte d’hostilitat i una traicié. Un
lliberalisme conseqiient amb si mateix demana que al costat del dret dels
immigrants, siguin considerats els drets dels naturals. L’anima nacional, igual-
ment com les fronteres politiques, gaudeix del dret d’ésser defensada. Una
cultura, un nivell de vida, d’educacié i de sanitat moral no poden ser abandonats
al principi, més antidemocratic del que pot semblar, de la llibertat -del desor-
dre- immigratoria.

Per tot aixd, un cop establert que els immigrants tenen dret igual que nosaltres
a defensar llur nivell de vida i possibilitats de treball, sembla clar que ordenar
la immigracié6 és defensar-la 1 dignificar-la. Aixi doncs, podem concloure que
des d’una optica laboral, juridica i etica, ens cal a tots treballar per exigir als
governants una regulacié justa de la immigracié i més llibertat per tal de poder
ser sobirans en tots aquells temes que ens corresponen com a poble i afecten la
nostra convivencia. Si no ho aconseguim ens comportara a curt termini una
perdua d'identitat com a poble dialogant i acollidor, com ens ha configurat la
propia historia.
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(ve de pag. 1)

ons através de la recerca per com-
provar-ne Peficacia, eficiencia, ac-
cessibilitat i qualitat.

7. En la practica i la recerca me-
diquesactuals, lamajoriadels pro-
cediments profilactics, diagnos-
tics i terapeutics impliquen riscos
1 carregues.

8. Larecerca medica esta subjec-
taaestandards étics que fomenten
el respecte per tots els éssers hu-
mans i protegeixen la seva salut i
els seus drets. Algunes poblacions
de recerca son vulnerables i els cal
una protecci6 especial. Cal que es
reconeguin les necessitats concre-
tes d’aquellsamb unasituacio eco-
nomica 1 medica desfavorable.
També cal parar especial atencié
en aquells que no poden donar o
negar el seu consentiment, en
aquells que es poden veure obli-
gats a donar el seu consentiment
per coaccio, en aquells que no es
beneficiaran personalment de la
recerca i en aquells perals quals la
recerca es combina amb I’atencié
assistencial.

9. Els investigadors han de ser
conscientsdels requeriments etics,
legals i normatius de la recerca
amb subjectes humans en els seus
paisos, com també dels requeri-
ments internacionals aplicables.
Cap requeriment étic, legal o nor-
matiu no ha de poder minvar ni
eliminar cap de les proteccions
per als éssers humans que s’esta-
bleixen en aquesta Declaracié.

B. Principis étics de
tota recerca médica

10. Es deure del metge protegir
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la vida, salut, privacitat 1 dignitat
del subjecte huma en la recerca
medica.

11. La recerca medica que impli-
casubjectes humanss’had’ajustar
als principis cientifics generalment
acceptats, basar-se en un coneixe-
ment profund de la literatura ci-
entificaialtres fonts d’informacié
rellevants, aixi com sobre una ex-
perimentaci6é adequada en el la-
boratori 1, quan calgui, amb ani-
mals.

12. S’han de prendre les mesures
de precaucié apropiades quan es
dirigeixin recerques que puguin
afectar el medi ambient, i cal que
es respecti el benestar dels animals
utilitzats en la recerca.

13. El disseny i resultats de tots
els procediments experimentals
amb subjectes humans han d’estar
clarament formulats en un proto-
col experimental. Protocol que
s’ha de presentar a un comiteé étic
de revisié especialment designat
perque el consideri, comenti, ori-
enti, i quan escaigui, 'aprovi.
Aquest comite no ha de tenir res a
veure amb I'investigador, el pa-
trocinador, ni cap altre tipus d’in-
fluencia indeguda. Aquest comite
independent ha d’estar conforme
amb les lleis i normatives del pais
en el qual es duu a terme I'experi-
ment de recerca. El comite té dret
a fer el seguiment de proves ja en
curs. L’investigador té 'obligacio
de proporcionar informacié de
seguimental comite, especialment
de qualsevol esdevenimentadvers
greu. L’investigador també ha de
presentar al comite, per a la seva
revisio, informacié sobre el finan-
cament, els patrocinadors, les afi-
liacions institucionals, altres con-

— e ——

flictes d’interes potencialsiincen-
tius per als subjectes.

14. El protocol d’investigacié
sempre ha de contenir una decla-
raci6 de les consideracions eti-
ques implicades i ha d’indicar que
s’acompleixen els principis enun-
ciats en aquesta Declaracié.

15. La recerca medica que impli-
ca subjectes humans només pot
ser dirigida per persones qualifi-
cades cientificament 1 sota la su-
pervisié d’una persona medica i
clinicament competent. La res-
ponsabilitat pel subjecte huma
sempre ha de recaure sobre una
persona qualificada médicament i
mai sobre el subjecte delarecerca,
encara que aquest hagi donat el
seu consentiment.

16. Tots els projectes de recerca
medica que impliquin subjectes
humans han d’estar precedits per
una avaluacié acurada dels riscos
carregues predictibles en relacié
amb els beneficis que es poden
preveure per al subjecte o per a
d’altres. Aixo no exclou la partici-
pacié de voluntaris sans en la re-
cerca meédica. El disseny de tots
els estudis ha d’estar a disposicié

publica.

17. Els metges s’haurien d’abste-
nir de comprometre’s en projec-
tes de recerca que impliquin sub-
jectes humans tret que estiguin
segurs que els riscos implicats han
estatavaluatsadequadamentique
es poden gestionar satisfactoria-
ment. Els metges han d’abando-
nar una investigacio si es desco-
breix que els riscos excedeixen els
beneficis potencials o sis’obtéuna
prova definitiva de resultats posi-
tius 1 beneticiosos.
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18. La recerca medica amb sub-
jectes humans només s’ha de diri-
gir si la importancia de I'objectiu
excedeix els riscos i carregues in-
herents al subjecte. Aixd és
especialment important quan els
subjectes humans sén voluntaris
sans.

19. La recerca medica només és
justificada si hi ha una probabili-
tat raonable que les poblacions
entre les que esfalainvestigaci es
podran beneficiar dels resultats
de la investigacid.

20. Els subjectes han de ser par-
ticipants voluntaris i informats en
el projecte de recerca.

21. S’ha de respectar sempre el
dret dels subjectes de la investiga-
ci6 a salvaguardar la seva integri-
tat. S’han de prendre totes les pre-
caucions possibles per respectar
la privacitat del subjecte, la
confidencialitat de les dades del
pacient i per minimitzar I'impacte
del’estudisobrelaintegritat fisica
imental del subjecteisobrelaseva
personalitat.

22. En tota recerca amb subjec-
tes humans, tots els subjectes po-
tencials han d’estaradequadament
informats dels objectius, méto-
des, fonts de financament, qualse-
vol possible conflicte d’interes-
sos, afiliacions institucionals de
I'investigador, els beneficis anti-
cipatsiriscos potencials de I’estu-
diiles incomoditats que pot com-
portar. El subjecte ha d’estar
informat del dret a abstenir-se de
participar en Iestudi o a retirar el
seu consentiment a participar en
qualsevol moment i sense repre-
salies. Després d’haver-se assegu-
rat que el subjecte ha entés la in-
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formaci6, el metge hauria d’obte-
nir del pacient el seu consenti-
ment informat lliure, preferible-
ment per escrit. Sino es potobtenir
el consentiment per escrit, cal que
es documenti i testimonii aquest
consentiment no escrit formal-
ment.

23. En el moment d’obtenir el
consentiment informat peral pro-
jecte derecerca, el metge hauriade
ser extremadament caut si el paci-
ent es troba en una relacié depe-
nent del metge o podria haver
donat el seu consentiment sota
coacci6. En aquest cas, el consen-
timent informat ha de ser obtin-
gut per un metge ben informat
que no estigui compromes en la
recerca i que no tingui res a veure
amb aquesta relacié.

24. En el cas d’un subjecte de
recerca que és legalment incom-
petent, fisica 0 mentalment inca-
pag de donar el seu consentiment
o és un menor, cal que I'investiga-
dorobtingui el consentimentinfor-
mat del representant legal autorit-
zat d’acord amb les lleis aplicables.
Aquests grups no han de ser in-
clososenlarecerca, tret queaques-
ta sigui necessaria per amillorar la
salutde la poblacié representada i
no pugui ser substituida per una
recerca amb persones legalment
competents.

25. Quan un subjecte considerat
incompetent legalment, com ara
un menor, té la capacitat de mos-
trar el seu acord amb decisions
sobre la seva participacié en la
recerca, cal que I'investigador ob-
tingui aquest acord a més del dels
representants legals autoritzats.

26.Larecercaambindividusdels

4

quals no se’n pot obtenir el con-
sentiment, inclos el consentiment
per poders o avangat, només s’ha
de practicar si la condicié fisica/
mental que impedeix I'obtencié
del consentiment informat és una
caracteristica necessaria de la po-
blacié de la investigacio. Els mo-
tius concrets per implicar subjec-
tes de recerca amb una condicié
que els deixa incapacitats per do-
nar el consentiment informat han
de quedar recollits en el protocol
experimental per tal de ser sotme-
sos a la consideracié i aprovacié
d’un comite de revisié. El proto-
col hadedeclarar que el consenti-
ment per a la recerca s’ha d’obte-
nir de seguida que es pugui de
individu o d’un substitut legal
autoritzat.

27. Els autors i els editors tenen
obligacions etiques. En la publi-
cacié dels resultats de la recerca,
elsinvestigadors tenen I"obligacié
de preservar I'exactitud dels re-
sultats. S’han de publicar els re-
sultats positius i els negatius, o,
d’altra banda, s’han de posar a
disposicio del piblic. A la publi-
caci6 s’han de fer constar les fonts
de finangament, afiliacions insti-
tucionalsiqualsevol possible con-
flicte d’interessos. No s’han de
publicar els informes d’experi-
mentacions que no s’ajustin als
principis que s’estableixen en
aquesta Declaracié.

C. Principis addicionals
per a la recerca médica
combinada amb

I"atencié meédica

28. El metge pot combinar la
recerca medica amb Patencié al
pacient només en la mesura en
que la recerca estigui justificada

Institut Borja de Bioética



pel seu valor potencial profilactic,
diagnostic o terapeutic. Quan es
combina la recerca médica amb
I'atencid al pacient, s’apliquen una
serie d’estindards addicionals per
a protegir els pacients que sén
subjectes de recerca.

29. Els beneficis, riscos, carre-
gues i efectivitat d'un metode nou
han de provar-se en relacié amb
els millors métodes profilactics,
diagnostics o terapéutics actuals.
Aix0 no exclou I'as de “placebo”,
o cap tractament, en estudis en els
quals no existeix cap metode pro-
filactic, diagnostic o terapéutic
provat.

30. En finalitzar I"estudi, tots els
pacients que hi han pres part han
de rebre la garantia que tindran
accés als metodes millor provats
profilactics, diagnostics i terapeu-
tics identificats per I'estudi.

31. El metge ha d’informar al
pacient exhaustivament sobre
quins sén els aspectes de I"atencié
que estan relacionats amb la in-
vestigacio. La negativa d’un paci-
enta participar en un estudi no ha
d’interferir mai en la relacié met-
ge-pacient.

32. En el tractament d’un paci-
ent, quan no existeixen o no han
estat efectius metodes profilactics,
diagnostics ni terapeutics, el met-
ge, amb el consentiment informat
del pacient, ha de ser lliure de fer
servir mesures profilactiques, di-
agnostiques o terapéutiques no
provades o noves, si segons el pa-
rer del metge ofereixen I'esperan-
¢a de salvar la vida, restablir la
salut o pal-liar el patiment. Quan
sigui possible, aquestes mesures
han de ser 'objecte de la recerca,
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dissenyada per avaluar la seva efi-
caciaieficiencia. En tots els casos,
s’ha de recollir informacié nova i,
quan escaigui, publicar-la. Cal se-
guir la resta de directrius relle-
vants d’aquesta Declaracié.

ANALISI i OPINIONS

Comentari del
«Bulletin of Medical Ethics»
(1)

Les modificacions fetes a la De-
claracié d’'Helsinki (DH) a Edim-
burg s6n més que una revisio.
Aquesta és la tercera versio de la
Declaracié, precedida per la de
‘any 1964 1 la del 1975; les esme-
nes dels anys 1983, 1989 i 1996
eren molt menys importants en
comparacio.

El procés pel qual s’ha elaborat
la darrera versié de la DH ha estat
llarg i obert. Va comengar fa tres
anys amb una série de reformu-
lacions per part d’alguns ameri-
canscomarael Dr. Robert Levine,
que volia que alguns dels seus re-
queriments no fossin tan estric-
tes. No obstantaixo, laversié nova
té ben poc a veure amb I'esbor-
rany de I’abril de 1999, el darrer
que venia de fonts purament ame-
ricanes. Des de llavors, “tres do-
nes savies” -anteriors o actuals
presidentes de les Associacions
Mediques Americana, Canaden-
ca i Finesa- varen elaborar una
serie d’esborranys, que van estar
forca influenciats pels comentaris
que podia enviar qualsevol a la
web de PTAMM.

Aquestaversi6 final javaser con-
siderada a 'inici de I’Assemblea
Medica Mundial a Edimburg, i

(D |

aprovada per unanimitat el darrer

dia, el 7 d’octubre. Quaranta-qua-

tre associacions mediques nacio-
nals, incloses ’americana 1 la bri-
tanica, vanaprovar aquestadarrera

Declaraci6.

-

A aquells que demanen quina
és la fora que té la DH,
se’ls pot dir que: ha estat
aprovada per dotzenes
d’associacions mediques

nacionals com a representants
dels estandards als quals
esperen que s’adbereixin

els seus metges en la recerca
amb subjectes humans.
-

A aquells que demanen quina és
la forga que té la DH, en poques
paraules se’ls pot dir que: ha estat
aprovada per dotzenes d’associa-
cions mediques nacionals com a
representants dels estandards als
quals esperen que s’adhereixin els
seus metges en larecercaamb sub-
jectes humans. Té més forga en
alguns paisos en els quals les lleis
nacionals sobre recerca medica
requereixen que s’ apliqui d’acord
amb la darrera versié de la Decla-
raci6. A altres llocs, com al Regne
Unit, la seva forga rau en que ha
assolit una acceptacié generalit-
zada al llarg de 36 anys.

Queé ha canviat?

En poques paraules, tota la De-
claracié. De fet, hi ha tres para-
grafs -els nous nimeros 3,41 12-
en els quals no s’ha canviat més
que una paraula (encara que tenen
ntiimeros diferents). En nou para-
grafs s’ha donat una reformulacié
menor, 12 d’ells han estatsubstan-
cialment reformulats, mentre que
n’hi havuitde completament nous.

Ha canviat el to general, sugge-

Institut Borja de Bioética



rint que I’AMM desitjava que la
restade la Declaracié donés major
suportal paragraf 5: ... Conside-
racions relacionades amb el ben-
estar del subjecte huma haurien
d’estar per damunt dels interessos
de la ciencia i de la societat”.
Aquesta versi6 és molt més infle-
xible sobre els deures de I'investi-
gador, i posa més émfasi en I’ava-
luacié dels riscos 1 beneficis. Si la
prenem paragraf per paragraf, tro-
baremen els diferents apartats que:

1. Defineix que la recerca medi-
ca, inclou la recerca amb teixit
huma o dades personals identifi-
cables.

2. Reformulacions minimes:
“missio del metge” esdevé “deure
del metge”.

3.14. Iguals.

5. Reformulacié minima.

6. Nova determinacié de I’ob-
jectiu de la recerca meédica i sobre
lanecessitatde posara provacons-
tantment les bones practiques ac-
tuals.

7. Reformulacié minima.

8. Nova determinacié que afir-
ma que la recerca medica esta sub-
jecta a estandards etics, 1 especifi-
ca les poblacions vulnerables que
necessiten una proteccié especial.

9. Nova determinacié que situa
la Declaracié en el context dels
requeriments nacionals legals i
normatius que no es permetra que
redueixin o eliminin les protecci-
ons que es donen a la DH.

10. Reformulat substancialment,
deixaclarament en mans dels met-
ges el deure de protegir el subjecte
de la recerca.

11. Reformulacié minima que fa
el paragraf més prudent sobre la
necessitat d’una experimentacid
anterior amb animals.

12. Canvi de I'adjectiu: “especi-
al” esdevé “apropiat”.

13. Reformulacid substancial que
detalla tot el ventall d’informacié
que un comite d’eticaen la recerca
hauriade revisar abansde donar la
seva aprovacid, i també deixa en
mans de 'investigador el deure de
proporcionar la informacié que
puguidemanaraquest Comite per
tal de dur un seguiment de la re-
cerca en curs.

14. 1 15. Només petites refor-
mulacions.

16. Lasegona meitat del paragraf
sobre Iavaluacié de riscos i bene-
ficis ha estat reformulada per in-
dicar que:

* no s’exclou I'is de vo-
luntari sans, 1

“ els dissenys dels estu-
dis haurien d’estar a la disposicié
del public.

17. Una reformulacié substanci-
al reforga el deure de I'investiga-
dor d’avaluar els riscos de la in-
vestigacié a consciéncia, id’aturar
la recerca quan o bé el risc relatiu
sigui massa gran, o bé s’hagin tro-
bat resultats beneficiosos.

18. Una reformulacié substanci-
al reforca el requeriment del be-
nefici potencial de sospesar els ris-
cos 1 beneficis per al subjecte.

19. Determinaci6é completament
nova que requereix que les pobla-
cions que s’estan investigant han
de tenir 'oportunitat de benefici-
ar-se dels resultats de la recerca.

20. Reformulacié substancial: re-
quereix que el subjectes siguin
voluntaris informats.

21. Una petita ampliacié del pa-
ragraf sobre la curade laintegritat
del subjecte que requereix respec-
te per la confidencialitat de les
dades del pacient.

22.Un paragraf substancialment
reformulat sobre el consentiment
informat, que especitica totes les
dades que s’han de proporcionar
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al subjecte, entre elles cal comptar
les fonts de finangament, els con-
flictes d’interessos i les afiliacions
institucionals de P'investigador.
Manté el requeriment segons el
qual un metge had’obtenirel con-
sentiment del subjecte, i afegeix el
requeriment que el consentiment
no escrits’haderecolliri testificar
en paper.

23. Només petites reformula-
cions.

24, Un paragraf substancialment
reformulat sobre aquelles perso-
nes que no sén prou competents
com per donar el seu consenti-
ment, 1 afegeix el requeriment de
que la recerca només es pot dur a
terme amb aquests grups si és ne-
cessari millorar la salut de la po-
blacié que representen, i no es pot
practicar amb persones compe-
tents.

25. Unareformulacié substanci-
alampliaeldeure d’obtenirl’apro-
vacié d’'un menor, que no pot
donar el seu consentiment, a tots
el subjectes que per si mateixos no
poden consentir.

26. Un paragraf efectivament
nou sobre els procediments que
cal seguir quan no és possible
obtenir el consentiment amb
anterioritat.

27. Paragraf substancialment
ampliat sobre la publicacié. Els
investigadors han de publicar o
posar a disposicié del public els
seus resultats, tant si sén positius
com si son negatius. També s’han
de declarar els conflictes d’inte-
ressos, afiliacions institucionals i
les fonts de financament.

28. Un paragraf substancial-
ment reformulat que ara també
manifesta que quan es combinen
recercaiatenciéal pacient, calen
proteccions addicionals per al
pacient.
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29. Una petita reformulacio i
combinacié de dos paragrafs an-
teriors. Manté el requeriment que
en les proves meédiques es con-
trasti amb el millor tractament
actual, iqueels “placebos” només
s’han de fer servir quan no hi ha
meétodes provats.

30. Un paragraf nou que reque-
reix que els pacients d’un estudi
tinguin accés un cop tancat I'estu-
di al millor tractament que aquest
hagi identificat. Potencialment,
aquest és el canvi de més abast de
tots els de la Declaracié. En un
principi,se’l vaincloure per evitar
I’abis de les poblacions del tercer
mén per part d’investigadors que
“caiguts del cel” , fan un estudi, i
al final marxen sense deixar cap
millora per a I'atencié sanitaria
d’aquella poblacié, les seves im-
plicacions s6n més amplies. Atés
que, d’antuvi, se sap que moltes
terapies que provenen de la gene-
tica avangada o els treballs de la
biotecnologia seran molt costo-
ses, sempre hi ha el risc que les
autoritats sanitaries dels paisos rics
decideixin no pagar-les. El patro-
cinadors de proves que dirigeixen
investigacions en qualsevol pais
aviatestrobaran que hande donar
una garantia inquebrantable de
que, si tenen éxit, el medicament
de Pestudi es proporcionara du-
rant el temps que sigui necessari
als subjectes de la prova.

31. Un altre paragraf nou que
requereix que els metges deixin
clar als seus pacients quines sén
les intervencions que tenen a veu-
re amb la investigacio.

32. Un paragraf substancialment
ampliat sobre com emprendre te-
rapies innovadores i sobre la ne-
cessitat de convertir-les en recer-
ca formal sempre que sigui
possible.
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Declaracié de Hélsinki:
la tasca pendent
(opinié del

Dr. Robert Levine)(2)

“La divulgacio de la Declaracio
de Heélsinki és minima. Cada dia
es publiquen documents que vio-
len el que alla s’estableix, malgrat
que teoricament aixo no hauria de
passar. Les persones que U'han lle-
git, la gent que discuteix sobre
ella, son generalment filosofs, ad-
vocats i eticistes, en canvi el metge
no té niidea de que existeix, nitan
sols la coneix. En realitat aixo no
té mésimportancia ates que la De-
claracio no és un bon texte, és
il.logica, i per aixo no hi ha una
pressio real per a que es faci més
familiar entre tots. El cert és que
ning# vol seguir-la”, aixd digué el
Dr. Robert Levine, un dels espe-
cialistes encarregats de la seva re-
visid, que es dugué a terme fa uns
mesos, 1 quin contingut s’ha re-
produit en les pagines anteriors.

-

Les persones que ’han llegit,
la gent que discuteix sobre
ella, son generalment filosofs,
advocats 1 eticistes, en canvi
el metge no té ni idea
de que existeix, ni tan sols
la coneix. En realitat
aixo no té més importancia
ates que la Declaracio
no és un bon texte...

-

El Dr. Levine -que treballa a la
Facultat de Medicina de la Uni-
versitat de Yale- va fer aquestes
declaracions durant la seva estada
a Xile, convidat pel Programa
Regional de Biogtica de 'OPS/
OMS. T si bé les seves paraules
poden sonar una mica contradic-
tories atés que ell va formar part
del comité designat per dur a ter-

vd

me el canvis a la Declaracié de
Helsinki, Pespecialista va insistir
en el fet que la recent revisié no
havia produit les modificacions
essencials que el texte requeria.
Encara més, va ser emfatic al se-
nyalar que aquestano és una bona
guia per a la comunitat.

P.- Creu vosté que és viable
combinar aquesta declaracié
amb altres com la del Council for
International Organizations of
Medical Sciences (CIOMS) amb
el proposit de produir-ne una de
sola que pugui ser respectada
internacionalment?

R.- “No perque son contradicto-
ries.”

P.-Perocreu que valdriala pena
fer esforg?

R.- “Si, considero que valdria la
pena. De tota manera, és dificil
respectar les lleisi cultures de tot el
mon; CIOMS ha procurat com-
plir amb aquest objectin des de
1982, al contrari de Helsinki que
mai s’ha interessat en aconseguir-
ho”.

Davant la pregunta de si és ac-
ceptable rebre diners a canvi de
trasnformar-se en subjecte d’in-
vestigacid, el Dr. Levine vasenya-
lar que entén que és correcte igual
que és justificable fer estudis en
menors o persones amb discapa-
citat mental, sempre que els seus
tutors ho aprovin.

P.- L’opini6 de la gent sobre el
fet de participar en els estudis ha
canviat en els dltims temps. Al
seu entendre, quin seria el mo-
tiu?

R.- “Siés cert que hi ha hagut un
canvien els darrers temps, i aixo es
deu a que la participacio en la
investigacio cientifica pot ser molt
beneficiosa per lindividu en par-
ticular 1 pels grups humans en ge-
neral. Ultimament, existeix una
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comprensio i un reconeixement
més obert sobre el tema.”

P.- Considerant aquesta situa-
cid, la Declaracié de Helsinki
hauria de ser massivament co-
neguda o estudiada en profun-
ditat només pels investigadors?

R.- “No puc contestar a aixo. En
aquest moment el document sem-
bla que només Pentenen un petit
grup d’especialistes”.

Davant aquest tema, I'advocat
del Col.legi de Metges de Xile,
Enrique Diaz, sosté que seriamolt
oporti que les persones conegues-
sin el contingut d’aquestes decla-
racions internacionals ja que sens
dubte els afecten i en la mesura
que estiguin ben informades po-
dranexigirel complimentdels seus
drets. Segons ell, “tots haurien de
saber en queé consisteixen les reco-
manacions de Helsinki. El piblic
s’ha convertit en el gran absent
d’aquesta reflexi perque no té el
coneixement necessari per a ana-
litzar materies que son d’interés
general. L’iinica manera de fer
possible el respecte de les normes
deontologiques és mitjangant el
control social”.

=

El public s’ha convertit en el
gran absent d’aquesta reflexio

perque no té el coneixement

necessari per a analitzar
materies que son d’interes
general. L’iinica manera de
fer possible el respecte de les
normes deontologiques és
mitjangant el control social.
-

A totaixo, cal afegir que a Xile hi
ha una abséncia de voluntat de
I"autoritat politica per a incorpo-
rar a I'ordenament juridic nacio-
nal giiestions d’aquesta indole.
“L’Estat té la gran responsabilitat
de fer que ens valorem de manera
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més amplia per a que expressem la
nostra dignitat com a éssers hu-
mans 1 aixi aflorin els nostres
drets”.

Els punts de la discérdia

El Dr. Levine sosté que és im-
possible fer una distincié entre
investigacio terapéutica i no tera-
peutica, tal com apareix especifi-
cat a la Declaracié de Helsinki.
“La investigacio es fa per a contri-
buir al desenvolupament genera-
litzat del coneixement. La practi-
ca meédica és quelcom que es fa per
a millorar la salut de Pindividu.

-

El Dr. Levine sosté que és
impossible fer una distincio
entre investigacio terapeutica
i no terapeéuntica, tal com
apareix especificat a
la Declaracio de Helsinki.

-

Segons diu la Declaracio, la in-
Vestigacio terapéutica per a com-
batre el cancer només podria fer-
se en persones que no pateixin
aquesta malaltia. Aixo és ridicul...
investigacio és investigacio, sense
adjectius. Cada programa té com-
ponents locals i hem d’avaluar ca-
dascun d’ells. Sies pretén col.locar
un catéter al cor d’una persona,
s’esta fent perque és necessari mi-
llorar la salut del pacient, o perque
es vol informacio que pugui con-

tribuir al coneixement general?

En el cas de la investigacio no
terapéutica existeixen regles que
obliguen a dur-la a terme en per-
sones sanes o en aquelles que tenen
malalties diferents de les estudia-
des. Aixo significa, per exemple,
quenotindriem una base de dades
construida sobre subjectes que han
patit la malaltia a investigar sino
que hauriem de buscar les dades

en pacients que han tingut altres
patologies, cosa que sembla absur-
da”.

Segons laDeclaracié 'isdel “pla-
cebo” no és acceptable si existeix
una terapia provada i, en canvi,
segons les normes CIOMS es pot
justificar la seva utilitzacié fins i
totenaquests casos. E] Dr. Levine
manifesta: “Al meu entendre, liis
del “placebo™ és recomanable si hi
ha control sobre qualsevol dany
que es pogués causar a una perso-
na. A més, no hi ha justificacio
etica per negar als pacients el seu
dret a contribuir en el desenvolu-
pament d’una investigacio sobre
la que tenen un especial interes ja
que es tracta de malalties que ells
mateixos pateixen”.

(1) “Bulletin of Medical Ethics™, Octu-
bre 2000.

(2) “Bioética mforma”, Programa Re-
gional de Bioética (Organizacion Pana-
mericana de la Salud/OMS). La repro-
duccié d’aquestaentrevistaal Dr. Rul]wri
Levine s’ha fer amb 'autoritzacié del
Director de la publicacié referenciada.
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Certesa en la presa de decisions mediques
Doble rol del metge investigador i clinic

Els homes i les dones
som animals que
hem de preferir

En Pespécie humana es donen
moltes situacions en les quals els
homes i les dones han de preferir,
ja que no estan predeterminats
genéticament a una resposta de-
terminada. Enaltres paraules, I'es-
pecie humana té una certacaréncia
de programacié genética que la fa
molt fragil respecte al medi, pero
que li possibilita un gran aprenen-
tatge cultural. Aixi I’ésser huma,
ha de respondre, segons allo que
creu que li convé, Per tant, experi-
menta una llibertat d’opcié, que
no vol dir pas que pugui fer tot
alld que vulgui car sempre és una
llibertat situada. Ser lliures per
intentar fer quelcom no vol dir
pas poder-ho fer, doncs tenim li-
mitacions evidents.

-

Aixi les accions veritablement
humanes han de poder-se
Justificar, és a dir, han de ser
fetes en vista a quelcom i per
tant donar les raons sobre
pergué les hem realitzat.

-

També la nostra capacitat d’op-
tar esta limitada per estar dins
d’una societat on ens hem impo-
sat limits a la nostra convivencia, i
també per les nostres accions an-
teriors que condicionen la nostra
capacitat actual d’oprtar. Aixi les
accions veritablement humanes
han de poder-se justificar, és a dir,
han de ser fetes en vistaa quelcom
i per tant donar les raons sobre
perque les hem realitzat. Perd que
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siguin justificades no vol dir que
ho siguin completament, car I’ho-
me o la dona comparteixen, fins a
cert punt la condicié animal, per-
que els mecanismes per I'execuci6
dels actes depenen d’estructures
biologiques. Els humans opten
entre diverses possibilitats.
-

No és el mateix una accio
que ens qualifica moralment,
que una altra que només
afecta a una dimensio de
les nostres capacitats.

-

L’apropiaci6 real de possibili-
tats (bones o dolentes) va confor-
mant una segona natura, és a dir,
va conformant la meva personali-
tat. Aixi, per exemple, matar a un
altre, no només canvia la realitat,
fa apargixer un cadaver on hi ha-
via un ésser viu, sind que ens qua-
lifica com a homicides. Es una
acci6 que ens qualifica, doncs ha-
guéssim pogut no fer-la i per tant
ens sentim responsables. No és el
mateix una accié que ens qualifica
moralment, que una altra que no-
més afecta a una dimensié de les
nostres capacitats. Matar o ajudar
aunaltre,comhemditensdénala
qualificacié de ser bons o dolents
com a persones respecte al nostre
projecte d’humanitzacié, en canvi
saber tocar bé la guitarra, només
ens qualifica com a posseidors
d’una capacitat. Escollim allo que
ens sembla bo per a nosaltres, que
ens humanitza, que ens fa feli-
¢os... Aquesta estructura, que per-
met als humans escollir, és la que
permet que els humans siguem
uns animals étics. Som éssers que

] &

no estem acabats 1 per aixo ens
sentim cridats a esdevenir més
plens. La distincia que percebem
entre alldo que som i el que podri-
em ser, ens fa esdevenir animals
etics. Aixo no vol dir pas que totes
les accions que hom fa tinguin la
categoriadeser étiques jaque mol-
tes son realitzades sense una op-
ci6 o s6n conseqiiencia d’opcions
previes. Avui, ens hem llevat, es-
morzat... i no ens hem preguntat
passieraallo que hauriem d’haver
fet, també hem acceptat sense
vacillacions certes convencions
socials, que no hem acceptat lliu-
rement, anar vestits, aturar-nos
en el semafor vermell...

Analisi ética en prendre
una decisié

Quan en una situacié concreta,
hom ha d’optar, és a dir, donar
una resposta, li apareix la pregun-
ta sobre allo que cal fer. La res-
posta, la decisid, es realitza des-
présd’unaanalisi ética, enlacons-
ciencia de cadasci. Aquesta anali-
si consisteix en el fet que la cons-
ciéncia aprecia els valors, és a dir,
quins béns i possibles mals entren
en joc en la situacio.

=
Quan en una situacio
concreta, hom ha d’optar...

li apareix la pregunta sobre

allo que cal fer. La resposta,

es realitza després d’una
analist eética, en
la consciencia de cadasci.
-

Lesdecisions serien facils si hom

es trobés davant de dues opcions,
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una opcid apreciada com a bé i
Paltra, com a dolenta, pero la rea-
litat no és pas aixi, ja que en les
situacions habituals sovintesdéna
un conflicte entre valors, és a dir,
entre opcions que son apreciades
en algun aspecte com a béns per a
la realitzaci6 de la persona. De tal
manera que decidir-se representa
que la consciencia ha de valorar i
jerarquitzar els valors que entren
en joc i escollir-ne només un, ja
que normalment no es poden rea-
litzar alhora. Per exemple, el met-
ge opta normalment en una neo-
plasia gastrica, per la gastrecto-
mia, encara que la integritat de
Porganisme també és un valor.

Certesa en la presa
de decisions

La decisio etica, la preferéncia
d’un valor sobre un altre en una
situacté determinada, requereix
una certesa. En I’ambit &tic, quan
parlem de certesa mai ens referim
a una certesa absoluta. Recordem
que, les decisions que hom consi-
dera més humanes al llarg de la
nostra vida, com ara escollir la
carrera, casar-se... no han estat
mai realitzades des de I'evidéncia.
En les decisions humanes hom
obté un grau de certesa suficient
després d’intentar, en conscién-
cia, superar els possibles dubtes.

-

En les decisions humanes
hom obté un grau de certesa
suficient després d’intentar,

en consciencia, superar
els possibles dubtes.
=

Actuarencertesaabsolutaen én-
ca és impossible car tota analisi
eticaen laconsciencia suposadues
passes. En primer lloc, hom ha de
ferunalecturadelarealitat; sovint

aquesta lectura la proporciona els
instruments de la ciéncia. En se-
gon lloc, aquestes dades s6n ana-
litzades des del sistema etic que
utilitza la consciéncia de 'indivi-
du que ha d’optar. Parlem de sis-
tema étic en referéncia a un siste-
ma estructurat de valors de forma
jerarquica. Les diverses etiques,
com la cristiana, la utlitarista...
representen diferents sistemes de
valors. A més a més, en la practica
medica i en altres tipus de decisi-
ons, pot actuar el factor urgéncia
que no permet que I’analisi etica
es demori en el temps.
|
Avui en dia, el mon actual
Ja no ofereix un sistema étic
compartit per tots doncs
es dona un pluralisme étic,
on convinen persones i grups
amb diferents
sensibilitats etiques.
=

Les decisions &tiques, podrien
ser més facils si ens moguéssim
dins d’un sistema etic comu i ac-
ceptat per tots. Pero, adhuc en
aquest cas, també apareixen dub-
tes de consciéncia, car la realitat
sempre supera les normes morals
(aquestes només enuncien valors).
[ comjahem esmentat, els proble-
mes apareixen en els anomenats
conflictes de valors. En tota la
historia etica de ’Occident cris-
tia, han aparegut diverses soluci-
ons davant dels dubtes de consci-
éncia. Aixi va néixer la casuistica,
que volia oferir camins per elimi-
nar els dubtes 1 poder actuar en
'anomenada consciéncia certa.
Avui en dia, el mén actual ja no
ofereix un sistema étic compartit
pertots doncs es déna un pluralis-
me &tic, on conviuen persones i
grups amb diferents sensibilitats
etiques. A mésamés, el progrés de
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la ciéncia ha creat molts dubtes ja
que molts avencos sén apreciats
com ambivalents, bons i al mateix
temps amb aspectes negatius, que
poden adhuc manifestar-se allarg
termini.

=

Davant d’aquest panorama,

cretem que quan hom ha de

prendre una decisio ética
ha d’actuar des de la certesa
moral. Aquesta certesa...
requereix una analisi ética
acurada de la situacio.
-

Davant d’aquest panorama, cre-
iem que quan hom ha de prendre
una decisié etica ha d’actuar des
de la certesa moral. Aquesta cer-
tesa, és a dir, la superacié dels
dubtes, requereix una analisi etica
acurada de la situacié. En aquesta
analisi, podem tenir presents al-
guns punts que cal tenir en comp-
te en qualsevol discerniment étic.
Aquest pas del dubte a la consci-
éncia certa, no treu la possibilitat
d’equivocar-se. Perd, pensem que
adhuc dins d’un sistema eétic de
maxims, on tot estés reglamentat,
el fet de seguir el compliment es-
tricte de la norma moral tampoc
eximeix delapossibilitatde’equi-
vocaci6 car la norma mai pot in-
cloure tots els casos que es donen
en larealitat. Des de la moral clas-
sica cristiana sempre s ha dit que
cal seguir la consciéncia que té
certesa 1 té rectitud, és a dir, ha
cercat objectivament de fer el bé
tenint present les normes morals
(els enunciats dels valors que cal
preservar). Aquestarecercasince-
ra del bé no significava que en
alguns casos per ignorancia que
no es podia superar, hom apreciés
com a bé quelcom que no ho era.
En aquests casos, hom havia de
seguir el que li deia la consciencia
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certa encara que s equivoqués. I
per aquest fet, la consciencia no
perdia la seva dignitat i adhuc la
moral cristiana classica conside-
rava que hom pecava si hom no
actuavaseguintaquestaconscién-
cia, encara que fos erronia.

Alguns punts a tenir

en compte en tot procés
de discerniment

en la presa de decisions

1) Cal tenir presents els acords
etics de minims consensuats en la
nostra societat. El discerniment
hade tenirpresent’Etica Minima
o Civil, expressié de la qual sén
els Drets Humans i les grans de-
claracions etiques. Aquesta Etica
de Minims intenta definir aquell
béhumairrenunciabledesde qual-
sevol visi6 etica. Seguir aquesta
eticaajudaa descartar els aspectes
que no poden ser acceptats per
ningt. Alguns defensen que en
alld que fa referéncia a les decisi-
ons que afecten a drets fonamen-
tals humans, com serien els Drets
Humans, ens hauriem de regir per
una ética més tuciorista. Aixo sig-
nificariaque en cas de dubte sobre
laviolacio d’un Dret Huma fona-
mental shauriad’optar per la res-
posta que assegurés més el res-
pecte pel dret possiblement vio-
lat.

-

Davant d’un dubte sobre
si cal avangar en una linia
de recerca o prendre
una determinacio,

cal estar atents si aguesta es

realitza a costa del més debil.
=]

2) Davantd’undubte, perexem-
ple, sobre si cal avangar en una
linia de recerca o prendre una de-
terminaci6, cal estar atents a si
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aquesta es realitza a costa del més
debil. En altres paraules, pregun-
tar-se sincerament si els més fe-
bles, els més pobres, les minories
patiran o es beneficiaran. En cas
de dubte, ajudar els qui estan
menys afavorits dins de la nostra
societat.

3) Es necessari tenir present com
repercutira una accid, una decisié
sobreles generacions futures. Aix{
calser més prudent, davantel dub-
te &tic, si per les conseqiiencies de
I’accié poden quedar afectades les
futures generacions.

il
En les situacions en que
l’analisi ética depen de dades
gue la ciencia aporta, cal una
revisio acurada d’aquestes
dades i estar atents a la
seva possible manipulacio.
-

4) En les situacions en qué I’ana-
lisi etica depen de dades que la
ciéncia aporta, cal una revisié acu-
radad’aquestes dadesiestaratents
alaseva possible manipulacié ate-
nentafactors, com ara econdomics,
de prestigi personal... Encara que
tinguem la certesa de la provisio-
nalitat de les dades, aquest fet no
vol dir que no es pugui fer ’analisi
etica, car s’ha de donar respostes,
i ’espera (o no actuar) també pot
significar prendre una postura éti-
ca.

5) Si hom pertany a una &tica de
maxims, com per exemple la cris-
tiana, ha de tenir present que el
fruit del seu discerniment pot ser
diferent al que obtingui una altra
persona, que ho realitzi des d’un
altre sistema étic. Aquest fet és
important en la relacié entre el
personal sanitari i el malalt ja que
poden no compartir el mateix sis-
tema etic.

Perfinalitzar, creiem queaquests

punts son ajudes per tal que la
consciéncia discerneixi i pugui
prendre unadecisié amb un ambit
suficient de certesa. Si la urgéncia
demana un procés de presa de de-
cisié rapida, restant encara dub-
tes, hom potactuar seguintel clas-
sicaforismedel probabilisme cris-
tia: Qui probabiliter agit, pruden-
ter agit, perd cal tornar arevisar la
presa de decisié per ajudar quan
es presenti un cas semblant.

Un cas concret:

el metge clinic i
investigador

al mateix temps

El metge que actua al mateix
temps com a metge clinic i com a
investigador en una investigacid
terapéutica'’, pot patir un conflic-
te en la seva consciencia entre dos
valors o interessos a respectar.

-

Una altra mena de conflicte

es podria donar entre

la fidelitat al pacient i altres
valors menys importants com

serien la recerca en si, el
prestigi personal del metge,
els interessos comercials
dels laboratoris implicats
en la recerca...
L]

Com a metge clinic té com a
objectiu primordial vetllar perI'in-
teres del seu pacient, i, en canvi,
com a metge investigador actua
per generar coneixement per be-
neficiar a futurs pacients. Aquest
és el veritable conflicte ja que s6n
fidelitats a persones (beneficiar a
pacients actuals o futurs). Una al-
tra mena de conflicte es podria
donar entre la fidelitat al pacient,
que sempre €s prioritaria segons
els codis deontologics medics, 1
altres valors menys importants
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com serien la recerca en si (la ge-
nesi de coneixement), el prestigi
personal del metge recercador, els
interessos comercials dels labora-
toris implicats en la recerca que
han donat els fons per a dur-la a
terme. Quan hom estudiales obli-
gacions dels metges que partici-
pen en programes de recerca,s’ob-
serva que facilment aquests am-
bits d’obligacions poden entrar
en conflicte, si no es té clara una
certa jerarquia que no sempre €s
facil de respectar.

Seguint el famés article “Ethical
Guidelines for epidemiologist” de
Beauchamp et. al. (1991) (2), po-
demdistingir quatreambitsd’obli-
gacions dels metges investigadors.
Un primer es refereix a les obliga-
cions vers els subjectes que entren
en la recerca, com serien: protec-
ci6 de laintimitat, confidencialitat
delesdades, protegir el seu benes-
tar durant la recerca, la recerca
sotmesa a protocols, si es desco-
breix una anomalia en la salut del
subjecte sotmeés a la recerca co-
municar-la... Els altres fan refe-
rencia a les obligacions vers la so-
cietat, vers els promotors de la
recerca, vers als altres recercadors.
Aquest segon grup d’ambits pot
entrar facilment en conflicte amb
el primer.

=
Podem distingir quatre ambits
d’obligacions dels metges
investigadors... el primer es
refereix a les obligacions vers
els subjectes que entren en
la recerca... els altres fan
referéncia a les obligacions
vers la societat.
]

A més a més, encara que el metge
investigador tingui obligacions
vers el subjecte de la recerca,
aquestes obligacions responen al
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fet de preservar-lo de riscos,
d’abusos...durant la recerca que
té comaobjectiu prioritari'aveng
medic i no directament el benefici
medic del malalt (la guaricié de la
seva malaltia). De tal manera que
el metge, com a clinic, pot pre-
guntar-se sival la pena exposar-lo
a certs riscos o entrar en assatjos
aleatoritzats (on pot estar el grup
control, sotmes a “placebo”, o al
tractament tradicional, o al grup
on es prova la nova terapia).
-

Creiem que és inevitable un
cert conflicte si I'investigador
assumeix els dos rols.

Una possible solucio seria
introduir un tercer, entre
el malalt i Pinvestigador...
aquest tercer seria el metge
de capgalera del malalt..

-

El consentiment veritable del
pacient, després de congixer a queé
sera sotmes, pot servir per tran-
quil-litzar al metge, perd alhora
aquest metge pot ser conscient
que en la recerca hi entren altres
interessos en joc i per aquest fet
potpatir un cert conflicte de cons-

ciéncia.

Creiem que és inevitable un cert
conflicte sil’investigadorassumeix
els dos rols. Una possible solucié
seria introduir un tercer, entre el
malalti el metge investigador, que
vetllés de manera especial pels in-
teressos del malalt 1 que ajudés al
malalt des de la confianga i el seu
coneixement medic. Aquest ter-
cer seria el metge de capgalera del
malalt, que vetllaria perque les
obligacions vers el seu pacient,
subjecte d’estudi, fossin respecta-
des pel metge recercador i clinic
car no tindra els altres ambits
d’obligacions de maneraforta. Po-
dria fer de pont per explicar els

- 12

riscos, els avantatges, el fet que
beneficii a futurs pacients... Aju-
daria a que el pacient donés un
veritable consentiment informat
respecte a ser subjecte sotmes a la
recerca.

Joan CARRERA, S.]

LUCENCIAT EN MEDICINA
DOCTOR EN TEOLOGIA
COL.LABORADOR DE L'IBB
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(1) Distingim la recerca terapéutica que
ofereix al pacient certa expecrativa de
benefici medic, de la recerca no terapéu-
tica que no ho fa, car hi participen perso-
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(2) Publicata /. Clin. Epidemiol. Vol 44,
Suppl. 1, (1991) 151-169,
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mes enlla de la noficia

Vaques boges, ciutadans desconcertats,
ramaders en crisi... i la responsabilitat de qui?

quests darrers mesos i sobre

tot aquestes darreres setma-
nes la premsa ens ha parlat exten-
sament d’una nova malaltia. Ens
hem assabentat de que al Regne
Unitia Franga han mort 82 per-
sones d'unamalaltia, fins ara des-
coneguda, que es coneix com a
nova variant de la malalua de
Creutzfeldt-Jakob (vMC]J), que
forma part del grup d’Encefalo-
paties Espongiformes Transmis-
sibles (EET) 1 que s’ha relacionat
amb la Malaltia Espongiforme
Bovina (MEB) o “malaltia de les
vaques boges”. L’alteracié que
n’és responsable es troba en una
proteina anomenada “pri6” de la
coberta de les cél.lules nervioses,
que canvialasevaestructuraipro-
voca I'aparicié de forats micros-
copics en el cervell. Aquesta pro-
teina pridnicaanormal téunes pro-
pietats molt peculiars: és molt re-
sistent a ser destruida, pot fer
malbé les proteines prioniques ve-
ines 1 pot ser transmesa a un altre
ésser, és a dir pot actuar com a
agentinfeccids (encaraque nos’hi
hagi trobat ADN i per tant no es
pugui considerar un virus). Po-
dem considerar doncs sindnims
EET i malaltia per prions.

Hi ha tres categories diferents d’
EET: les infeccioses, les heredita-
ries i les esporadiques. En les del
primer grup es considera que
"inic component de I'agent in-
feccids responsable d’aquestes
malalties és la proteina anomena-
daprié. Independentmentdequin
hagi estat el seu origen, les EET es
poden transmetre entre la mateixa
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“Vacas locas” exportadas a
medio mundo.

Un informe oficial admite que el
Reino Unido vendio harinas y reses a
69 paises.

La Vanguardia, 29 de enero 2001

La desconexién entre Sanidad
y Agricultura agravan la con-
fusion.

El maximo experto en Cataluna
culpa a los politicos de la falta de

confianza.

El periédico, 12 de enero de 2001

idiferent especie per lainoculacié
o la ingesti6 d’alguns teixits dels
individus afectats. Aix6 s’ha de-
mostrat en animals d’experimen-
tacid, encara que per raons obvies
no s’hagi fet cap experiment en
éssers humans per demostrar-ho.

L’origen del problema que ens
afecta I’hem de buscar en una
malaltia de les ovelles i les cabres,
el “scrapie”, conegudadefatemps,
1 que no havia contagiat ’home.
Perd es varen fer servir carcasses
d’ovelles malaltes de “scrapie” per
fabricar farines carniques desti-
nades a pinsos de vacuns. Aquests
pinsos, en el seu procés d’elabora-
¢i6, eren sotmesos atemperatures
molt elevades durant un temps
determinat per evitar la possible
transmissié de malalties. Al Reg-
ne Unit, en un momentde crisi del
petroli que repercuti en el sector

14

Los ganaderos pagarin el
espinazo.

El sector critica que se le cargue un
coste mds cuando acumula pérdidas.

La Vanguardia, 1 de febrero de 2001

Hace 14 anos que Exropa convive
con las “vacas locas”. Durante este
tiempo el mal ba causado la muerte
de al menos 92 ciudadanos de la
Unién Europea sobre una poblacion
total de 300 millones de habitantes.
;Justifica esta cifra el pavor desatado
bacia la carne, base principal de la
alimentacion occidental?

El Pais, 21 de enero de 2001

de Penergia eléctrica amb un en-
cariment notable del preu, i per tal
d’estalviar costos, es varen modi-
ficar les condicions de tractament
d’aquests pinsos disminuint la
temperatura a que eren sotmesos
de tal manera que els prions con-
taminants no eren eliminats. Aixi,
les vaques alimentades amb pin-
sos fabricats sota aquestes noves
condicions varen resultar afecta-
des de la malaltia coneguda com
Encefalopatia Espongiforme Bo-
vina o “malaltia de les vaques bo-
ges” 1 aquesta malaltia es va
extendre molt rapidamental Reg-
ne Unit entre els bovins i en 82
persones que varen morir amb el
que s’ha descrit com vMC]J .
Encaraquedefetno s’hademos-
trat en cap de les persones que han
mort per la nova vMCJ que ho
hagi fet per haver menjatcarnd’un
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animal afectat, s’ha associataques-
ta malaltia al mateix agent causal
de’EEB iaixd ha fet que les auto-
ritats sanitaries hagin proposatuna
serie de mesures adrecades a evi-
tar la transmissié de 'EEB entre
els animals i I'exposicié dels és-
sers humans. Els britanics varen
prohibir els pinsos de farines
carniques i ¢l consum de les va-
quesafectadesal Regne Unit quan
en varen congixer la causa, perd
malgrat aixd varen seguir expor-
tant-les, causant I'extensié del pro-
blema a altres paisos. Actualment
la comunitat europea ha decidit
prohibir el consum del que s’ano-
mena material de risc: crani, cer-
vell, medul.la espinal, 0s de I'espi-
nada, ulls i amigdales dels animals
afectats.
]

Els britanics varen prohibir
els pinsos de farines carnigues
i el consum de les vaques
afectades al Regne Unit
quan en varen conéixer la
causa, pero malgrat aixo
varen seguir exportant-les,
causant l'extensio del
problema a altres paisos.

-

Tot 1 que la malaltia ha arribat a
Espanya quan en altres llocs ja
comengava a disminuir, s’ha
produit una alarma social impor-
tant. Les declaracions contradic-
tories d’alguns ministres, que a
més no coincidien amb les decla-
racions dels experts -se suposa as-
sessors seus-, el constant degoteig
de noticies sobre el tema, la falta
decoordinaciéid’unainformacié
al ciutada ben treballada entre to-
tes les autoritats i estaments im-
plicats i alhora ajustada a la reali-
tat del que es coneix, hi ha
contribuit. La desconfianga de la
poblacié és gran i ha disminuit
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d’una maneraalarmant el consum
de carn de vedella, sembla que
injustificadament, perdo amb una
repercussié economica gairebé
dramatica en el ram de la ramade-
ria i industries relacionades.

Ens sorprén que s’hagi arribat a
aquesta situacié: un problema de
salut piblica a molts paisos, un
problemaecondmic gravissim per
al sector ramader i inddstries rela-
cionades, fins a les carnisseries, ¢l
sector pelleter, etc...,1un proble-
ma de desconfianga de la poblacié
vers les autoritats administratives
i els seus consells 1 decisions. A
’origen hi trobem un interés eco-
nomic, abaratir un procés d’ela-
boracié de pinsos, que juntament
amb la desinformacié 1el frau, ha
tingut el resultat d’una despesa
economica infinitament superior
al suposat estalvi que es pretenia i
que compromet a molta gent de
molts paisos.

Ens preguntem on queda I’exer-
cici de la responsabilitat: la dels
productors responsables de I’inici
del procés, la de les autoritats bri-
taniques que varen permetre |'ex-
tensié del problema, la dels inter-
mediaris que han fet passar va-
ques malaltes per sanes, la de la
Unié Europea que ha tractat amb
guant blanc els britanics (desco-
neixem el per qué), i la de les
autoritats espanyoles a Iafavorir
la confusié i la desconfianga de la
poblacié, que la porta a renunciar
al consum de vacti amb les conse-
qiiencies que aixd implica i que
hem esmentat.

No hauriem de recorrer a un
tribunal internacional demanant
responsabilitatsiindemnitzacions
als iniciadors del problema que
han extés a altres paisos, mentre
sembla ser que es beneficiaven de
I'ajuda internacional per sanejar

Ik

la seva ramaderia?

No hauriem de ferentendreales
autoritats politiques que les deci-
sions sobre temes d’aquesta relle-
vanciasén quelcom més serios del
que semblen demostrar i que han
de comptar amb la poblacié que
en patira les conseqiiencies? En
definitiva éscompetenciasevavet-
llar per la salut dels ciutadans i
adoptar les mesures necessaries,
d’acord amb el coneixementactu-
aldel problema, pertal d’evitarels
riscos i minimitzar les conseqii¢n-
cies negatives.

-

No hauriem de recorrer a un
tribunal internacional
demanant responsabilitats i
indemnitzacions als iniciadors
del problema que han extés
a altres paisos, mentre sembla
ser que es beneficiaven de
Pajuda internacional per
sanejar la seva ramaderia?
-

Ates totaquest contexte, éslogic
que les mesures preses pel ciutada
siguin maximalistes, tenint en
compte la desinformacié i la por
creades. Precisament, el consumi-
dor és I"inic a qui no es pot exigir
responsabilitat.

Victoria Cusi

ESPECIALISTA EN ANATOMOPATOLOGIA
HOSPITAL 5.).D. - ESPLUGUES
COLLABORADORA DE L'IBB
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v 7th European Postgraduate Teaching Course in
Obstetrics & Gynaecology, organitzat per “The
Ducth Society of Obstetrics and Gynaecology™ pels
dies 18 al 22 de febrer a Davos (Suissa). Secretaria:
Congress Consultants B.V. Telf. +31(0) 26-3890 680
Fax+31(0)26-3890 686 E-mail: p.debont@uroweb.nl

v Il Jornadas de Auxiliares de Enfermeria «Aten-
cion, Duelo y Muerte en las religiones monoteistas»,
organitzades per I'Hospital General de Manresa
pels dies 22 i 23 de febrer a Manresa (Barcelona).
Secretaria: Estrella Lépez. Telf. 93-874 21 12(ext. 426)
Fax 93-874 45 54 E-mail: elopez@hgm.scs.es

v XX Jornades Sanitaries del Valles «Salut per a
tots: quan?, com? Els gran reptes pendents en ciénci-
es de la salut», organitzades per I’Acadéemia de
Ciencies Mediques de Catalunya i Balears, filial del
Valles Occidental pels dies 9 1 10 de marg a Rubi
(Barcelona). Secretaria: ACMCB. Valles Occidental.
Telfs. 93-727 4058 y 93-733 09 76
E-mail: vallesocci@acmcb.es

v 1 Congreso Internacional de Telemedicina,
organitzat per la “Asociacion Europea de
Telemedicina” pels dies 14 al 16 de marg a Madrid.
Secretaria: Telf. 93-201 44 61 Fax 93-202 33 17
E-mail: act@eureka.es

v Simposi sobre «Donacio i utilitzacio de la sang de
cordo umbilical: aspectes clinics, étics i legals», organit-
zat per la Fundacié Internacional Josep Carreras pel
dia 29 de marg a Barcelona. Secretaria: Suport Serveis
¢/ Calvet, 30 Barcelona. Tel. 93.201.75.71
E-mail: suport@suportserveis.com

v 7th Congress of The European Association for
Palliative Care, organitzat per la “European
Association for Palliative Care” pels dies 1 al 5 d’abril
a Palermo (Italia). Secretaria: 7th EAPC Congress
Telf. 972(3)514 00 18 Fax 972(3)517 24 84
E-mail: EAPC@kenes.com

v Advanced European Bioethics Course «Death
without suffering», organitzat per la “Katholicke
Universiteit Nijmegen” pels dies 5 al 7 d’abril a
Nijmegen (Holanda). Secretaria: Norbert Steinkamp
Telf. +31(0)24 361 53 20  Fax +31(0)24 354 02 54
E-mail: n.steinkamp@efg.kun.nl

v' 8th Annual Event «The Applied Clinical Trials
European Summit», organitzat per “ Applied Clinical
Trials” pels dies 14 al 16 de maig a Paris (Franga).
Secretaria: Jo Edge Telf.: +44 (0) 1244 393 150
Fax +44(0)1244 370 560 E-mail: jedge@advanstar.com

v 4th International Bioethics Retreat, organitzat per la
“Loyola University of Chicago” pels dies 15 al 19 de
maig a Paris (Franga). Secretaria: Doris Thomasma
Telf.: 708 - 327 92 00 Fax: 708 - 327 92 Q9
E-mail: dthoma2@lumc.edu

v Congreso sobre «Biomedicinewithin the Limits
of Human Existence». Organitzadaper <cEURESCO
conferences» i la «Association with the Swiss
Foundation for Biomedical Ethics» pels dies 8 a 13
desetembrea Davos (Suissa). Secretaria: EURESCO
unit: Tel. +33.388.76.71.35 E-mail: euresco@esf.org
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