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Autorizacion de ensayos clinicos multicéntricos:
la polémica norma del «dictamen tnico»

E n Espana, la investigacion en el
ambito clinico viene regulada
por la Ley 25/1990, de 20 de Di-
ciembre, del Medicamento, y por ¢
Real Decreto 561/1993, de 16 de
Abril, por el que se establecen los
requisitos para la realizacion de en-
sayos clinicos con medicamentos.
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Veamos a continuacion el texto
integro del art. 42 del Real Decre-
to, referente a la funcién de los
Comités Eticos de Investigacion
Clinica (CEICs), como comités
independientes que deben preser-
var los derechos, la seguridad y el
bienestar de los participantes en la
investigacion. Estaregulacion, vi-
gente hasta la fecha, deberd ser
reformada paraadaptarseala nue-
va normativa europea (ver pag.
3), en lo que se refiere a ensayos
clinicos multicéntricos.

Real Decreto 561/1993
Titulo Ill.- De los Comités
Eticos de Investigacién
Clinica

Articulo 42. Funciones de los
Comités Eticos de Investigacion
Clinica.

«El Comité Etico de Investiga-
cion Clinica ponderard los aspec-
tos métodologicos, éticos vy legales
del protocolo propuesto, asi como
el balance de riesgos y beneficios.
Para ello:

1. Evaluara laidoneidad del pro-
tocolo en relacion con los objetivos
del estudio, su eficiencia cientifica
(la posibilidad de alcanzar con-

clusiones vilidas, con la menor ex-

posicion posible de sujetos) y la
justificacion de los riesgos y moles-
tias previsibles, ponderadas en fun-
cion de los beneficios esperados
para los sujetos y la sociedad.

2. Evaluard la idoneidad del
equipo investigador para el ensa-
Yo propuesto.

Tendrd en cuenta su experiencia
ycapacidad investigadora paralle-
varadelante el estudio, en funcion
de sus obligaciones asistenciales y
de los c'nmpl'umfsr)s j}?'('i'!ll'tnu’n!c
adquiridos con otros protocolos de
investigacion.

3. Evaluard la informacion escri-
ta sobre las caracteristicas del en-
sayo que se dard a los posibles
sujetos de la investigacion, o en su
defecto, a su representante legal,
la forma en que dicha informa-
cion sera proporcionada y el tipo
de consentimiento que va a
obtenerse.

4. Comprobara la prevision de la
compensacion y tratamiento que
se ofrecerd a los sujetos participan-
tes en caso de lesion o muerte
atribuibles al ensayo clinico, y del
seguro o indemnizacion para cu-
brir las responsabilidades especifi-
cadas en el articulo 13.2,

5. Conocera y evaluard el alcan-
ce de las compensaciones que se
ofreceran a los investigadores y a

(pasa a pdg. 3)
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Bioética y experimentacion
L ainvestigacion con seres humanos es tan antigua como la medicina misma,
pero no es hasta 1865 -el francés Claude Bernard publica el libro «Intro-
duccion al estudio de la medicina experimental»- cuando se produce un punto
de inflexion en la historia de la experimentacién humana. Es Bernard, a través
de sumetodologia cientifica basada, sobre todo, en el principio de beneficencia,
quien empieza a romper con los prejuicios contra la experimentacién humana.

El reconocimiento y la admiracién de todo el mundo al biélogo francés, por
su tarea en el ambito de la investigacion médica, contrasta con la conducta
abominable de los médicos nazis en los campos de concentracién, durante la
Segunda Guerra Mundial, que experimentaron con los deportados sin tener en
cuenta ningun principio ético (inyectandoles fenol por via endovenosa, conta-
mindndoles voluntariamente con agentes infecciosos, etc...) y mostraron, asi, el
aspecto mas cruel y devastador de la medicina, cuando ésta pierde su Norte. A
raiz de estos hechos, el 9 de diciembre de 1946 se inicia en Niiremberg el proceso
judicial contra los médicos alemanes del 11T Reich responsables de dichos actos.

La aparicion del Codigo de Niiremberg, con la novedad del consentimiento
informado, tenia que combatir los abusos de la investigacién. Como resultado
dela experiencia médica de la Alemania nazi, pero también del descubrimiento
de pricticas de investigacion desarrollada en paises democriticos occidentales,
unas y otras caracterizadas por su falta de respeto a los derechos humanos y a
la dignidad de la persona, aparece en el transcurso del siglo XX un nuevo
discurso sobre la investigacién médica que pondra especial atencién en sus
peligros y en la necesidad de control y respeto a los derechos humanos de las
personas que participen en la experimentacion.

El primer ensayo clinico con un grupo de control escogido al azar se realiza
enelano 1948 para constatar la efectividad de la estreptomicina en la reduccion
de la mortalidad por tuberculosis. En 1953 los Institutos Nacionales de Salud
americanos (NIH) estipulan que toda investigacion que se llevase a cabo en sus
clinicas de Bethesda y que involucrase a seres humanos deberia antes ser
aprobada por un comité responsable. Posteriormente, en 1962 Sir Austin
Bradford Hill plantea los conceptos bisicos del ensayo clinico controlado, y
en Estados Unidos se modifica la legislacion exigiendo que los fabricantes de
medicamentos, antes de obtener la autorizacién para comercializar un nuevo
firmaco, demuestren cientificamente su efectividad y eficacia. Serd en 1964
cuando la Asociacién Médica Mundial adopta la Declaracion de Helsinki, en
la que se efectiia la distincion entre experimentacion terapéutica y no terapéu-
tica, y se establece el principio de que no debe permitirse ninglin experimento
que comporte un riesgo importante para el sujeto. Dicha declaracién ha sido
revisada en diversas ocasiones, la iltima de ellas en Edimburgo en el afio 2000
con un redactado sustancialmente distinto del texto original. Dicha declara-
cién, junto con el texto publicado por la CIOMS (Council of International
Organization of Medical Sciences) bajo el titulo «/nternational Ethical
Guidelines for Biomedical Research Involving Human Subjects» (2002), cons-
tituyen las grandes declaraciones que rigen actualmente la investigacién.

Todos los acontecimientos brevemente resefiados han dado lugar a la apari-
cién y florecimiento de los Comités Eticos de Investigacién Clinica, mayori-
tariamente implantados en todos los paises desarrollados que llevan a cabo
investigacion con sujetos humanos, y que tienen como misién velar por la
correccion metodologica, ética y legal de la prictica investigadora, partiendo
del principio bisico de proteccién de los sujetos participantes en el ensayo o
investigacion y apoydndose en las siguientes normas éticas: a) un protocolo de
investigacion con una buena fundamentacién, b) investigadores competentes,
¢) balance positivo riesgos-beneficios, d) consentimiento licido de los parti-
cipantes, ¢) seleccién equitativa de los sujetos, protegiendo a los colectivos mas
vulnerables y f) compensacién justa por los dafios que pueda causar la
investigacion.
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(viene de pag. 1)
los sujetos de la investigacion por
su participacion.

6. Realizara el seguimiento del
ensayo clinico desde su inicio hasta
la recepcion del informe final.»

Autorizacion de ensayos
clinicos multicéntricos

Hasta la fecha, para la autoriza-
cién de ensayos clinicos multi-
céntricos (ECM) se emite una Gini-
ca resolucién por ensayo clinico,
sin hacer mencién a los centros en
los que se va a realizar el ensayo.
Se entiende que tal resolucién es
valida para todos los centros. Es
responsabilidad del promotor dar
cumplimiento al articulo 24 del
Real Decreto 561/1993 y no ini-
ciar el ensayo en un centro hasta
que disponga de la documenta-
cién relativaa dicho centro (com-
promiso del investigador, apro-
bacién por el CEIC y por la
Direccién del Centro).

El plazo para la puesta en mar-
cha de un EC serd de 60 dias
ampliable a 30 dias mds en ensa-
yos que impliquen terapia génica,
terapia celular o medicamentos
que contengan organismos gené-
ticamente modificados.

Sin embargo desde el 1 de mayo
del presente afio con caricter pro-
visional, y con caricter definitivo
a partir del 1 de mayo del 2004,
serd aplicable el redactado de la
normativa europea 2001/20/CE
enel punto correspondientea En-
sayos Clinicos Multicéntricos (2).
Esta disposicién no va a ser deba-
tida y modificada por ningiin pais
miembro, de modo que las nor-
mativas nacionales de los diferen-
tes paises que no se adecuen a la
Directiva deberin adaprarse a la
misma.
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Directiva 2001/20/CE del Par-
lamento Europeo de4 de abril de
2001 relativa a la «aproximacion
de las disposiciones legales, regla-
mentarias y administrativas de
los Estados miembros sobrelaapli-
cacion de buenas practicas clini-
cas en la realizacion de ensayos
clinicos de medicamentos de uso
bumanon.

«Articulo 7

Dictamen unico

En el caso de ensayos clinicos
multicéntricos realizados en el te-
rritorio de un solo Estado miem-
bro, los Estados miembros esta-
bleceran un procedimiento para
que se emita un sinico dictamen,
independientemente del nimero
de Comités éticos de dicho Estado.

En caso de ensayos clinicos multi-
céntricos realizados simultanea-
mente en varios Estados miem-
bros, se emitira un dictamen snico
paracada uno de los Estados miem-
bros en los que se lleve a cabo el
ensayo.

Articulo 9

Inicio de un ensayo clinico

1. Los Estados miembros adop-
taran las medidas necesarias para
gue el inicio de los ensayos clinicos
seajuste al procedimiento previsto
en el presente articulo. (...)

4. El examen por la autoridad
competente, a quese refiere el apar-
tado 2, de una solicitud de antori-
zacionvalida, deberd realizarse lo
antes posible y no podrd exceder
de 60 dias. Los Estados miembros
podran establecer en su ambito de
competencia un plazo inferiora 60
dias, cuando ésta haya sido su prac-
tica habitual. No obstante, la au-
toridad competente, antes de que
finalice ese periodo, podrd comu-
nicar al promotor que no tiene

ningiin motivo de rechazo.»

Dado que en nuestro heterogé-
neo pais la legislacién no coincide
en este punto, la administracién
solicité opinién sobre el mismo a
las diferentes autonomias, para
que éstas, asu vez, lo hicieranalos
diferentes CEICs existentes en
cada una de ellas. No es obligado
que la Administracion tenga esta
deferencia, podria sin mis decidir
unilateralmente en este punto, y
de hechoasilo hari casode que no
exista un consenso mas © menos
undnime sobre la férmula defini-
tiva.

Dictamen uUnico:
los paises deben establecer
normas para ello.

:Como se emite un dictamen
tinico en unensayo clinico multi-
céntrico en el Estado espanol?

Existe un protocolo dnico, que
pasa a examen de los distintos
CEICs, los cuales emiten dictd-
menes miiltiples. Cada CEIC
remite su decision a la Agencia
Espafiola del Medicamento por
separado. No hay dictamen
unico.

Con este modelo, el EC esti so-
metido a muchas limitaciones:

v Impacto local.

v/ Falta de coordinacién en la
evaluacién.

v Faltade homogeneidad de cri-
terios.

Y ejerce una influencia escasa o
nula en EC Multicéntricos.

¢Cuales serian las caracteristi-
cas deseables?:

= Evaluacién global del proto-
colo.

= Amplia participacién

@ Armonizacién de criterios
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@ Evaluacién coordinada y ho-
mogénea.

Ante la problemdtica expuesta,
el «Departament de Sanitat i
Seguretat Social de la Generalitat
de Catalunya», a través de la
Direccio General de Farmacia i
Productes Sanitaris (DGFPS) ela-
boré unos posibles «escenarios»
enlos que podriallevarseacabola
evaluacion de los protocolos de
EC Multicéntricos, y fueron ex-
puestos a primeros de 2001, en
una convocatoria abierta a todos
los CEICs que quisieron asistir
(3). Los escenarios posibles, pre-
sentados enformade modelos, eran:

. Comité estatal: Analizaria el
protocolo y emitiria un Dictamen
Unico que se transmitirfa a los
distintos CEICs, quienes evalua-
rian los aspectos locales (investi-
gador, centro, idoneidad, etc).

Las caracteristicas de dicho mo-
delo serian:

v Impacto global

v Criterios homogéneos

v Falta de participacién

v Debate limitado

v Falta de capacidad de respues-
ta ante el volumen de EC multi-
céntricos que pueden requerir eva-
luacién.

“. Comité estatal con evalua-
cién descentralizada: segiin este
modelo, el protocolo del EC pa-
sarfa primero a los CEICs, quie-
nes darian su opinion al Comité
estatal y este elaboraria el Dicta-
men Unico.

Las caracteristicas de este mode-
lo serian:

v Impacto global sobre el proto-
colo.

v/ Criterios no homogéneos

v Amplia participacién

v Amplio debate
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“. Muiltiples comités, modelo
no participativo: siguiendo este
modelo, el protocolo seria pre-
sentado a un CEIC (p.e. el del
centro del investigador principal),
quien emitirfa un dictamen; este
pasaria a los distintos CEICs de
los centros que partiparian en el
estudio y de todos ellos deberia
emitirse el Dictamen Unico.

Sus caracteristicas serian:

v Impacto global

v Criterios no homogéneos

v Falta de participacién

v Debate limitado
“. Multiples comités, modelo
participativo: segtin este dltimo
modelo, el protocolo seria entre-
gado alos distintos CEICs, de ahi
pasaria al CEIC del investigador
principal con los respectivos dic-
timenes y de éste saldria el Dicta-
men Unico, partiendo de todas
las aportaciones.

Sus caracteristicas serian:

v Impacto global

v Criterios no homogéneos

v Amplia participacién

v Debate amplio

En base a estos modelos posibles
se sugirid a los participantes en la
reunién, miembros de distintos
CEICs de Cataluiia, que explica-
sensu puntode vistay un posicio-
namiento alrededor de alguno de
ellos, o bien que sugiriesen algin
otro modelo.

La opinién de los miembros de
CEICs puede resumirse en los
puntos siguientes:

#1 En lugar de varios podria exis-
tir un tnico Comité regional o
autonémico como ya existe en al-
gunas comunidades (como Galicia
y Madrid, Andalucia y Aragén
también pretenden un CEIC re-
gional), aunque con problemas de

4

mucha rigidez o de extrema lenti-
tud.

#1 O bien habria que tener en
cuenta la preponderancia del co-
mité en el que se encontrara el
investigador principal. Siesto sus-
citase dudas o desconfianza, el dic-
tamen final dado por ese comité
podria ser refrendado por un se-
gundo comité en el que participe
otro investigador, ya que en mu-
chos casos es dificil afirmar con
rotundidad cual es el investigador
principal y puede haber varios.

#1 También la participaciéndela
industria deberia ser tenida en
cuenta.

#1 Los comités de hospitales pe-
quefios aducen en general que son
poco tenidos en cuenta por la in-
dustria farmacéutica, e incluso
menospreciados a la hora de res-
ponder a sugerencias sobre EC
evaluados en ellos. Verfan con
agrado un CEIC “superior” que
los defendiera y reforzara.

#: El desprecio de la industria
hacialos comités de pequenios hos-
pitales es patente.

#: En los dictimenes deberia
existir la posibilidad de anadir un
comentariorazonado y nounasim-
ple respuesta diciendo «si» 0 «no».

#1 La falta de coordinacién en la
evaluacién impide comentar los
dictimenes modulados.

#1 La heterogeneidad es positiva
para la evaluacion.

# La existencia de un solo comi-
té, sea de la Administracion sea
del investigador principal, es ne-
gativa. En el dltimo caso el inves-
tigador principal podriainfluiren
la decision final del comité.

# El restar diversidad también
mengua el rigor en la valoracién
ética y disminuye la calidad, por
lo que seria deseable una autori-
dad regional que evalie y refuerce

3 Institut Borja de Biogtica



un dictamen negativo o una varia-
cién en un protocolo, intentando
ser mds participativa y menos
aséptica.

#:Los centros monograficos ten-
drian un mayor cuidado y estu-
diarian mds a fondo los protoco-
los, cosa que no sucede en los
comités de grandes centros.

#s Lo ideal seria un modelo lo
mds participativo posible, con la
presencia de los CEICs en la dis-
cusién final.

#;Se podria considerar que estas
disposiciones finales de la Unién
Europea son un triunfo de la in-
dustria, al conseguir establecer
unos plazos de obligado cumpli-
miento sin otra finalidad.

#: El objetivo es conseguir com-
petitividad en Europa y agilizar
los tramites, cosa que no se consi-
gue con el modelo administrativo
actual.

COMENTARIOS
a tener en cuenta

Del resultado global de las con-
sultas realizadas, podrianinferirse
los siguientes comentarios por su
importancia:

# Todos los CEICs participan-
tes en un estudio multicéntrico
deben ser oidos.

# Ensudictamen pueden incluir
qué puntos son inaceptables para
llevar a cabo ese ensayo en su
centro. Con eso, 0 se autoexcluyen
del EC o consiguen un cambio.

¢ Si finalmente hay un CEIC
principal, el del investigador o el
que corresponda, éste debe oir a
todos los CEICs implicados. Este
procedimiento puede alargar el
tiempo de respuesta con el riesgo
de no cumplir con los plazos.

¢ Es indudable que los centros
mds pequefios alin van a suscitar
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menos interés que ahora. No obs-
tante los centros hospitalarios mas
grandes van a tener tantos EC
multicéntricos en marcha que al
final no tendran pacientes sufi-
cientes para implementarlos.

# Hospitales monogrificos hay
pocos. Monogrificos y con po-
blaciénde riesgo (nifios, gestantes,
enfermos mentales...) hay menos
atin. Es posible que puedan hacer-
se EC multicéntricos en niios,
p-e. en hospitales generales en los
que hay ubicado un hospital ma-
terno-infantil, como sucede en los
grandes complejos del INSALUD
o del ICS. Tengamos en cuenta
que en esos centros el CEIC que
valora el EC no es un comité ex-
perto en poblacién de riesgo, y
tiene dos alternativas: o asumir la
responsabilidad de la aprobacion
o solicitar en todos esos EC la
colaboracién de expertos en este
tipo de poblaciones, como exige
la Directiva 2001/20/CE del Par-
lamento Europeo y del Consejo
de la Unién Europea (Articulo 4,
apartado h). En ambos casos el
dictamen final va a ser mis dificil,
y es posible que con la nueva nor-
mativa alin se hagan menos EC en
estos grupos de poblacion, ya de
por st olvidados.

# Habri que tener en cuenta la
posible especializacién de CEIC
de centros con caracteristicas si-
milares, psiquidtricos, maternales,
etc., teniendo en cuenta su ambito
restringido y laselectividad de sus
EC, que garantizan el cumpli-
miento de los requerimientos éti-
cos en lainvestigacién que se lleve
a cabo.

Por su parte, la Direccién Gene-
ral de Farmacia y Productos Sa-
nitarios de Catalufia, mantenia
una postura basada en las siguien-
tes ideas:

1

= No consideraba operativa la
existencia de un comité regional
supra-CEICs; quizis estaria a fa-
vor de los modelos 111 o IV.

« Consideraba fundamental
mantener la facultad de acredita-
cién de los CEICs por las Comu-
nidades Auténomas, y por eso
confiaba en que se les consultaria.

= Era consciente, como la ma-
yoria de los reunidos, de que es
facil promulgar un Real Decreto
en el que se diga que los investiga-
dores principales deben estar cen-
tralizados.

En definitiva, existird un dicta-
men Unico, cada institucion debe-
ra decidir como se posiciona fren-
te a estas disposiciones y serd
imprescindible una revision adi-
cional de los EC antes del dicta-
men final.

Situaciéon actual

Con fecha 23 de Junio de 2003 la
«Subdireccié General de Farmacia
i Productes Sanitaris» de la
Generalitat de Catalunya envia a
los presidentes de los CEICs de
Caralufa una encuesta elaborada
por la Agencia Espanola del Me-
dicamento (AEM) para conocer
laopiniénsobrelaDirectiva 2001/
20/CE. En la carta de presenta-
cién el Director de la AEM reitera
el Articulo 6 de la citada Directi-
va, en el sentido de que el CEIC
evaluari la idoneidad del investi-
gador y sus colaboradores, la ido-
neidad de sus instalaciones, la
compensacion para los investiga-
dores y la necesidad de traducir a
una lengua autonémica la hoja de
informacién para los sujetos del
ensayo.

El proyecto de Real Decreto que
establecera el procedimiento para

(pasa a pig. 8)
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dioefica & derecho

Procedimientos de revisién metodologica
de los CEICs en distintos paises de Europa.

El circuito que debe seguir un EC es diferente en los distintos paises europeos. Esquematicamente

haremos un breve resumen de aquellos de los que tenemos informacién (4).

En Espafia cada investigador debe conseguir la aprobacién del protocolo por su propio CEIC y
posteriormente, esa aprobacién, con modificaciones o no, se remite a la Agencia Espanola del
Medicamento (AEM) que autoriza el EC. Si el medicamento a estudio no estd comercializado el
promotor debe solicitar previamente ala AEM la calificacién de PEI (producto en fase de investigacion).

Ensayos clinicos ESPANA

EC medicamentos comercializados  EC Tase de
investigacién

INVESTIGADOR INVESTIGADOR

' o

CEIC propio

NO 1 Alegaciones AEMI

AEM PEI
AUTORIZACION

TO-HO=0XT7T

En Francia no hay que solicitar el PEI, el protocolo lo aprueba el CEIC del investigador principal y
en su defecto un segundo CEIC, independientemente del nimero de centros participantes, que sélo

aprueban aspectos locales.

Ensayos clinicos FRANCIA
ECM

CEIC INVESTIGAGOR COORD.

|

AGENCIA FRANCESA MEDIC.

21 CEIC__—~"

NO (no se hace)

Julio 2003 r.’
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ploerica & adaerecno

EnItalia el circuito es mds complejo, también hay que solicitar ladenominacién de PEL posteriormente
¢l protocolo debe ser aprobado por el CEIC del investigador principal y después los aspectos locales
son revisados por cada uno de los CEICs participantes, que no pueden cambiar nada del protocolo a

examen.

Ensayos clinicos

ECM fase
investigacion

CEIC INVES. COOR.

PEI l

MINISTERIO DE
SANIDAD l

PROMOTOR

ITALIA

ECM l

INVESTIGADOR
CEIC propio l

MINISTERIO DE
SANIDAD

En Reino Unido el PEI se otorga ripidamente y luego el protocolo es revisado por un CEIC
multicéntrico (existen varios en Reino Unido), que solicita una revisién de los aspectos locales a los

CEICs locales participantes.

Si comparamos la estructura del circuito en los cuatro paises es evidente que el que menos se parece al
futuro disefio que entrara en vigor es el de Espafia. Con variantes de agilidad del sistema en Francia y
Reino Unido, el circuito a seguir para la aprobacion de un ensayo clinico multicéntrico es muy similar,
y en Italia los CEICs de centros en los que no hay investigador principal s6lo pueden adherirse o bien

no participar en el estudio.

Ensayos clinicos

LREC

REINO UNIDO

MREC

Local o Multicentrics Research
Ethics Committees

Asuntos locales

1°

Aprobacion del

protocolo

fulio 2003

Institut Borja de Bioética




(viene de pdg. 5)

alcanzar undictamen tinico inclu-
ye, segtin el escrito, varios puntos
que, resumidos, dicen lo siguiente:

1. Existird un CEIC de referen-
ciaencargadodeemitir el dictamen
sobre el ensayo.

2. Serd propuesto por el promo-
tor, teniendo en cuenta el centro
del investigador, y seri ratificado
por el Centro Coordinador de
CEICs (¢organismo a crear?).

3. Los demds CEICs participan-
tes valorardn aspectos locales pre-
viamente sefialados y su opini6n
no tendra caricter vinculante.

4. El informe de los CEICs, dis-
tintos del CEIC dereferencia, sera
preceptivo sélo paralaincorpora-
ci6én de nuevos centros.

Por todo ello, Ja AEM considera
relevante poner en marchaunpro-
yecto piloto de evaluacién que se
aproxime al dictamen tnico con
el fin de establecer de forma ade-
cuada los procedimientos para
conseguir ese dictamen, y desea:

*2 Que los CEICs respondan un
cuestionario.

% Que durante 4 meses (Junio a
Octubre) los CEICs que evaliien
un mismo protocolo se comuni-
quen los dictimenes unos a otros.

. Identificar discrepancias en-
tre CEICs y AEM en un mismo
protocolo.

Asimismo, sesolicitaalos CEICs
queantes del 30 de Julio envienun
listado de EC con dictamen des-
favorable que se hayan evaluado
durante el afo 2002, para ver cuil
ha sido la actitud de la AEM ante
esa evaluacion.

Asimismo, se plantea convocar
unareunién en Octubre-Noviem-
bre para debatir los resultados.

En la encuesta se solicitan opi-
niones sobre diversos temas: pre-
sencia de determinadas personas
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en el CEIC, evaluacién de proto-
colos en inglés, actividad del
CEIC, idoneidad de los equipos
investigadores, etc.; en general
aspectos poco relevantes, salvo
una pregunta referente a la opi-
nién sobre si el CEIC de referen-
cia debe ser propuesto por el pro-
motor. No pide opinién sobre la
creacién del Centro Coordinador
de CEICs.

Como conclusiones finales po-
driamos decir que parece firme la
decision de crear ese Centro Coor-
dinador, un «supraCEIC»; igual-
mente parece decidido crear un
CEIC de referencia en los EC
multicéntricos y parece que la
tnica participacion de los demds
comités serd decidir siquieren par-
ticipar o no, sin ninguna posibili-
dad de discutir el protocolo.

La fecha en que se pide esta par-
ticipacion es curiosa. La solicitud
tiene fecha de 23 de Junio y llegaa
los miembros de cada comité a
finales de Julio, en la reuni6n pre-
viaalas vacaciones. Ningtin CEIC
va a evaluar protocolos en el mes
de Agosto y dificilmente en el mes
restante va a dar tiempo a estable-
cer ese contacto con otros CEICs,
tal como se solicita en el escrito.

Los datos requeridos -ntimero de
ECdecadacentro, discrepanciasen
laevaluacién conla AEM, dictime-
nes desfavorables-, son datos quese
remiten puntualmente en cada eva-
luacién a la AEM, tras ser comuni-
cados al investigador y promotor
delos EC. Esos datos deben figurar
enlosarchivosdela AEM y noserfa
en absoluto necesario volver a pe-
dirlos.

Endefinitiva,en CEICs pequeiios
la impresién es de impotencia y de
indefensién. La Ley estd en mar-
cha (5), los resultados son intuibles
ylaactividad delos CEICs quedar

limitada a aspectos poco relevantes.
Sucederi posiblemente que desapa-
recerin CEICs y eso quiere decir
que participaran menos centros en
los EC. O bien, si el afan de prota-
gonismo es alto, los CEICs acepta-
ran participar como sea, de forma
que el cumplimiento de las garan-
tias y los juicios éticos puede que
sean mas laxos, con un resultado
impredecible.

No es excusa que en los demds
paises de Europa (ver cuadro pags.
6-7)la estructura existente sea mas
parecida a la descrita. Lo que ha-
bria que conseguir es que los
estandares de rigor metodolégico
y ético, no se vieran resentidos y
mermados por la aplicacién de la
nueva normativa, y en este mo-
mento laimpresiéndesdeestelado
-como miembro de un CEIC-, es
que asi sera.

Juan A. CAMACHO

MEDICO ADJUNTO - SERY. NEFROLOGIA
HOSPITAL SANT JOAN DE DEU - ESPLUGUES
MIEMBRO DEL CEIC

COLABORADOR DEL 1BB
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Estado actual de los Comités
de Etica Asistencial en EE.UU. (¥*)

a génesis de los nombrados en

EE.UU. «Healthcare Ethics
Committees» o, también, « Hospi-
tal Ethics Committees» (HEC),
conocidos en Espaiia como Co-
mités de Etica Asistencial, se re-
monta entre los afios 60 y 80, ante
los avances cientifico-técnicos
aplicados a la Medicina y la apari-
cién de nuevos conflictos éticos
que acontecieron en la prictica
clinica habitual. Si tuviéramos que
indicar qué acontecimientos han
sido los mds importantes paraim-
pulsar la presencia de HEC en los
hospitales estadounidenses habria
que destacar, como minimo, tres:
el caso de Karen Ann Quinlan
(Supreme Court of New Jersey,
1976), el Informe de la President’s
Commission for the Study of
Ethical Problems in Medicine and
Biomedical and Behavioral Re-
search (President’s Commission,
1983) y, como no, el definitivo
paso de la «Joint Commission on
Accreditation of Healthcare Orga-
nizations» (JCAHQO) con su Ma-
nual de acreditacionde 1992, don-
de se incluyé como criterio de
calidad para todo hospital el dis-
ponerdealgtin “mecanismo” para
ayudara profesionales de lasalud,
pacientes y familias, a abordar
aquellos conflictos éticos que pue-
dan surgir durante el proceso
asistencial. Lainiciativadela Joint
Commission tuvo una especial in-
fluencia en la creacién de comités
de ética, sobre todo si tenemos en
cuenta que depende de su acredi-
tacién el que los hospitales esta-
dounidenses puedan recibir las
ayudas de los programas naciona-
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les «Medicaid» y «Medicare».

En la actualidad, la presencia de
HEC en los hospitales estadouni-
denses es ya un hecho. Si en 1983,
tan s6lo un 2% de los hospitales
tenian comité de ética (Youngner
1983), hoy en dia se estima que
aproximadamente el 90% ya dis-
ponendeun HEC (McGee, 2002).

==
Se incluyo como criterio de
calidad para todo hospital
el disponer de algiin
“mecanismo” para ayudar a
profesionales de la salud,

pacientes y familias, a abordar

aguellos conflictos éticos que

puedan surgir durante
el proceso asistencial.
=

Por otro lado, y a pesar de que
tnicamente en la legislacion de
dos Estados se contemple como
requisito a cumplir para todo hos-
pital el disponer de un comité de
ética (en Nueva Jersey, trasel caso
Quinlan, y en Maryland, donde
desde 1987 existe la obligatorie-
dad que en todo hospital existaun
«Patient Care Advisory Commi-
ttee»), el aumento del nimero de
HEC no es tan solo porlainfluen-
cia que en su momento tuvo la
Joint Commission, sino también
porque en si mismos son necesa-
rios y utiles. Ello lo confirma los
datos reportados por Youngner
(1984) y Finkenbine (1991) segiin
los cuales médicos, enfermeras,
pacientes y familiares respondie-
ron, en general, que los comités de
ética eran necesarios en los hospi-
tales y pueden ser de gran utilidad
para encontrar soluciones dadas a

las discrepancias entre los profe-
sionales de la salud en la toma de
decisiones, ante los conflictos de
valores.

A todo ello afadir también que,
actualmente, en EE.UU. existen 3
modelos de «mecanismos» para
ayudar a profesionales y pacien-
tes a tratar los conflictos éticos: el
modelo del consultor de ética in-
dividual; el modelo del comité; y
el modelo mixto. A pesar de las
diferencias que pueda haber entre
ellos, tanto por lo que respecta a
sucomposicién como asu funcio-
namiento, parece haber un con-
senso en definir los tres modelos
como «Ethics Consultation Servi-
ces» (ECS) -Servicios de Consulta
Etica- (véase Brennan, 1992;
Fletcher y cols., 1997; ASBH,
1998). La American Society for
Bioethicsand Humanities(ASBH)
define el ECS como: « Un servicio
proporcionado por un solo indi-
viduo o por un grupo para ayu-
dar a los pacientes, familias,
subrogados, proveedores de cui-
dados sanitarios y otras partes
implicadas, a enfrentarse a la in-
certidumbre y a los conflictos in-
herentes en las cuestiones de va-
lores que surgen con respecto a
los cuidados sanitarios» (ASBH,
1998, p.3)

Tras estos 20 afos de existencia
de los comités en los hospitales
americanos, se ha debatido mu-
cho entorno a sus inconvenientes
y ventajas y, también, acerca de
sus funciones, su eficaciay lacom-
petencia de quienes forman parte
de un comité, es decir, el perfil de
los consultores de ética, cuestio-
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nando de este modo la calidad de
los HEC y los servicios que ofre-
cen (Veatch, 1977, Levine, 1984;
Siegler, 1986; Skeel y cols., 1989;
Singer y cols., 1990; La Puma y
cols., 1991; Swenson y cols., 1992;
Scofield, 1993; Lo, 1987; Leavitt,
2000; Spike y cols., 2000).
L]

Tras estos 20 arios de
existencia de los comités en los
hospitales americanos, se ha
debatido mucho entorno a sus
inconvenientes y ventajas
¥y, también, acerca de sus
funciones, su eficacia y la
competencia de quienes
forman parte de un comité.
=

Ahora, tras la puesta en marcha
de los HEC, debe plantearse su
continuidad. Con el auge de la
presencia de comités de ética en
los hospitales estadounidenses, es
necesaria una evaluacién para ga-
rantizar la calidad de sus servicios
y, en general, asi lo ha reconocido
en la literatura (Griener y cols.,
1992; Hoffmann, 2000; Howe,
1999; La Puma y cols., 1991).

Uno de los handicaps con los
que se enfrentan los comités de
éticaes el diagnosticado sindrome
«fatlure to thrive», que aparece
tras el entusiasmo inicial que exis-
te en el momento de crear un co-
mité y cuyo sintoma mas comun
es el absentismo en las reuniones.
La etiologia del sindrome es de
diversaindoley se puedelocalizar
tanto fuera como dentro del co-
mité. Algunos factores externos
pueden ser, por ejemplo, la poca
aceptacion de los comités de ética
por parte de los médicos y, por lo
tanto, el que no se haga uso de los
servicios que pueda ofrecer un
HEC o, también, la escasez de
solicitudes de consulta ética, ya
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sea por la desconfianza al comité
o, simplemente, por no haber ca-
sos conflictivos. Ademas, también
existen factores de orden interno
como, por ejemplo, un pobreapo-
yo institucional o el desencanto
delos miembros del mismo comi-
té al no cumplirse, en un periodo
relativamente breve, las expecta-
tivas creadas inicialmente.

Este sindrome es un indicador
evidente de que ahora, lo impor-
tante, no es tanto crear comités de
ética sino procurar por su conti-
nuidad y calidad pues, como acer-
tadamente anotd C. Levine, «su
mera presencia -la de los comités-
no es ninguna garantia de que se
utilizaran de forma constructiva
[...].» (Levine, 1984).

-

Uno de los «<handicaps» con
los que se enfrentan los
comités de ética es el sindrome
«failure to thrives, que
aparece tras el entusiasmo
inicial que existe en el
momento de crear un comité
Y cuyo sintoma mds comun
es el absentismo
en las reuniones.

-

En la literatura son diversas las
propuestas para revitalizar a los
comités de ética (Silverman, 1994;
Kuczewski, 1999) y, también, los
métodos para la evaluacién, en
general, de los Servicios de Con-
sulta Etica. Anzia y cols. (1992),
porejemplo, proponen siete items
desatisfaccién como posibles indi-
cadores de calidad que contem-
plan la percepcién de pacientes y
médicosacercadelos ECS. Otros,
en cambio, apuestan por evaluar
el nivel educativo y las habilida-
des de quiénes forman partede un
ECS mediante la observacion de
los consultores por evaluadores

— ks

exXternos con experiencia recono-
cida (Leeman y cols., 1997).

Sea un modelo u otro el que se
vayaa utilizar parasaber el estado
actual de un HEC, los que estin
en el punto de mira son, sin duda
alguna, las personas que constitu-
yen los comités, también nom-
brados consultores de ética, pues
son ellos los que han de garantizar
lacalidad delos servicios del HEC
al que pertenezcan. Con relacién
al perfil que estos deberian tener
para realizar sus funciones como
consultores de ética, la Task Force
on Standards on Bioethics Con-
sultation, coordinado por la
Society for Health and Human
Values y la Society for Bioethics
Consultation, publicé en 1998 el
informe «Core Competencies for
Health Care Ethics Consultation»
(ASBH, 1998; Aulisio, y cols.,
2000) donde se proponen los cri-
terios estindar para garantizar la
competencia y calidad para cada
uno de los modelos de Servicios
de Consulta Etica y garantizar, de
este modo, su continuidad.

Conclusiones

La existencia de comités de ética
en los hospitales estadounidenses
no responde tinicamente al miedo
a perder la acreditacién de la Joint
Commission, ni al cumplimiento
de las regulaciones Federales, o
simplemente porque esté de moda
crear comités, Sino porque son
algo necesario y de utilidad para
ayudar a profesionales de la salud
y pacientes en la resolucién de
conflictos éticos.

Los criterios de estandarizacion
dela ASBH propuestos para defi-
nir el perfil de quiénes formen
parte de un ECS son, sin duda
alguna, un puntode referencia cla-
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ve para la continuidad y la mejora
de la calidad de los HEC en
EE.UU. Sinembargo, todaviares-
tan cuestiones pendientes entor-
no a como evaluar el funciona-
miento de los HEC vy, ademis,
tampoco parece haber un consen-
so en determinar qué items habria
que considerar parasu evaluacién.
En general se suelen reportar da-
tos como, por ejemplo, lafrecuen-
cia de reuniones de un comité o el
nimero de casos atendidos. Estos
datos pueden dar una idea acerca
delaactividad de los comités, pero
no son indicadores de calidad va-
lidos de su funcionamiento.

Efectivamente, como anotd
Scheirton: «Un comité que pro-
duce una docena de guias sobre
todos los dilemas éticos posibles a
lo largo de una década, que orga-
niza 100 programas docentes cada
ario y que realiza una consulta
cada dos dias quizds no sea verda-
deramente efectivo desde unapers-
pectiva ética.» (Scheirton, 1993,
p.503)

Enlaactualidad, y como sostuvo
John Fletcher, la etapa del «/aissez
faire» para los comités de ética es
algo ya pasado (Fletcher y cols.,
1994) y, hoy por hoy, el disponer
de criterios estindar para garanti-
zar la calidad de los HEC es algo
necesario.
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mas alla de la noficia

Las in-separables siamesas Ladan y Laleh

1 objetivo de esta breve refle-

xi6n es triple. En primer lugar,
congratularnos de que el equipo o
equipos médicos que intentaron
separar las mellizas siamesas
iranfes, Ladan y Laleh Bijanide 29
afos, tuviesen el prudente coraje
de llevarlo a cabo, a pesar de las
dificultades técnicas, parcialmen-
te conocidas, accediendo a la vo-
luntad de las interesadas. En se-
gundo lugar, queremos reconocer
y agradecer a estas dos jovenes
mujeres, la claridad de juicio de
que dieron muestra con su testi-
monio, al arriesgarlo todo para
conseguir unavida personal indiv-
idualizada. En tercer lugar, ofre-
cer a los lectores una perspectiva
sintetizada del trastorno del desa-
rrollo embrionario por el cual
unos mellizos homocigéticos (re-
sultantes de la fecundacién de un
6vulo y un espermatozoide) na-
cen fisicamente unidos, recibien-
do el calificativo de «siameses».
En orden a una mayor claridad
expositiva, hablaremos, en primer
lugar de la causa y frecuencia de
esta anomalia.

Cuando hablamos de mellizos
siameses, nos referimos a melli-
zos homocigéticos, para diferen-
ciarlos de los gemelos dicigéticos,
resultantes de la fecundacién de
dos évulos por dos espermatozoi-
des. A los primeros se les denomi-
na también «gemelosidénticos» y
siempre son del mismo sexo. Su
presenciano estadirectamente re-
lacionada con factores heredita-
rios, si bien es posible encontrar-
nos con familias en las que los
mellizos no son una excepcién. El
porcentaje de incidencia de melli-
zos es mas constante que la de

El dilema moral: ;fue correcto operar?

Ladan y Laleh Bijani deseaban ser operadas, pero su muerte ha reavivado
el debate ético sobre las intervenciones de alto riesgo en personas cuya vida

no esta en peligro.

«Era la primera vez en el mundo que se intentaba esta operacion, de
modo que nadie tiene suficiente perspectiva para saber cudl era el riesgo
apriori. Y, sobre todo, las hermanas Bijani compartian una vena vital que
recogia sangre del cerebro, que algunos cirujanos consideraban intoca-

ble»,

gemelos dicigéticos. Mientras la
incidencia de mellizos se mantie-
ne constante en todo el mundo
-de 3 a 5 por mil nacimientos- la
de gemelos dicigéticos variade un
pais a otro-de 7 a 11 por mil naci-
mientos en Europa y EE.UU, v
maselevadaen Asiay Africallegin-
dose en algtin territorio, Nigeria en
concreto, a alcanzar la cifrade 40 a
50 por mil nacimientos-.
-

Sabemos que los mellizos
slameses se Originan como
consecuencia de una
duplicacion parcial o division
del disco embrionario, entre
la segunda y tercera semana
después de la fecundacion
del 6vulo.

-

El calificativo de «siameses/as»
indica que los mellizos estin uni-
dosfisicamente. Laincidencia glo-
bal de siameses es de 1 por cada

50.000 nacimientos.

Pueden nacer:

¢ Unidos por el crineo -ver las
figuras A y B del diagrama-;esla
forma mas rara (1 por cada 2-4
millones de nacimientos), suman-
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do el 2% de todos los siameses.

v Unidos por el térax -ver figu-
ra F-; es la forma mas frecuente (1
por cada 82.000 nacimientos), al-
rededor del 73% de los siameses.

v Por la zona sacro-coxigea
-figuras C y D-; se presentan ya
sea ddndose la espalda uno contra
el otro (un 20% de los casos), ya
sea contrapuestos, quedando las
dos columnas vertebrales situa-
das en un mismo eje (representan
un 5% del total).

El calificativo de siameses pro-
viene delos mellizos Changy Eng
Bunker, nacidos en Siam en el ano
1811, unidos por debajo del térax,
por medio de una banda de tejido
hepitico. Contrajeron matrimo-
nio a los 42 anos, con dos herma-
nas, y tuvieron un total de 22 hi-
jos. La separacion de los mellizos
no se intenté nunca. En su caso, si
no existieran mas visceras com-
partidas, hoy la separacion qui-
rurgica resultaria relativamente
facil.

Sabemos quelos mellizos siameses
se originan como consecuencia de
una duplicacién parcial o division
del disco embrionario, entre la
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segunda y tercera semana después
de la fecundacién del 6vulo.

El diagnéstico de mellizos sia-
meses puede hacerse, generalmen-
te, con precision del defecto a co-
rregir, si es posible hacerlo, en los
primeros meses de la gestacion,
gracias a los medios de diagnésti-
co por la imagen. Ello implica
también el tener que afrontar, con
los padres, decisiones dificiles en
el momento del diagnéstico y
posteriormente si el embarazo
continua. En algunos casos la ci-
rugia correctora implica decidir
qué vida hemos de intentar salvar,
si no es posible salvar las dos,
arriesgando, a pesar de todo, las
dos vidas.

-

En algunos casos la cirugia
correctora implica decidir
qué vida hemos de intentar
salvar, si no es posible
salvar las dos, arriesgando,

a pesar de todo,
las dos vidas.
=
Todos recordamos el caso de las
siamesas maltesas Jodie y Mary,
que nacieron unidas por la parte
inferior delabdomen, compartien-
do un solo corazén y unos pul-
mones, con dos columnas verte-
brales, situadas en el mismo eje.
En este caso se enfrentaron la de-
cisién de los padres y la de los
tribunales britinicos, que orde-
naron la intervencién quirtirgica
(la noticia fue comentada en esta
misma seccién de Bioética &
Debat en octubre del 2000). Espe-
cialmente dificil es la decisién a
tomar en caso de diagnéstico de

un feto bicéfalo -ver figura E-.

Vale la pena destacar que el 70%
de los mellizos son hembras, re-
sultado de una mayor predisposi-
ci6n del sexo femenino a esta ano-

jn!i‘o 2'(-)03’
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malia o bien al hecho de que los
varones siameses tienen un riesgo
mds elevado de abortos esponti-
neosal producirsela malformacién.

No creemos necesario insistir en

13

las dificultades inherentes al diag-
néstico prenatal, que muy a me-
nudo plantea el problema de con-
ciencia sobre lo que es éticamente
correcto hacer cuando ante un
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diagnéstico de siameses, si los pa-
dres piden la interrupcién de la
gestacion. El conflicto es grave, y
hemos de ponderar el principio
de la inviolabilidad de la vida hu-
mana, por un lado, y la necesaria
calidad de vida que la haga posible
en verdad, teniendo en cuenta di-
versos aspectos como el poder ser
tinico, la viabilidad , la presencia/
ausenciade estructuras nobles (ce-
rebro, rifiones, corazén...), pro-
blemas en los que no queremos
centrarnos hoy, limitindonos al
caso de la separabilidad de las me-
[lizas iranies y de su singularidad,
ya que el caso de estas siamesas,
Ladan y Laleh, tiene un caricter
tinico en el conjunto de sus com-
ponentes.
=
Deciden someterse a una
intervencion quirirgica

que les permita adquirir lo

gue todos los demds tienen;

la cualidad de ser uno solo,

separado de cualguier otro,
con todo lo que esto conlleva
en las dimensiones corporales,

relacionales, afectivas
y espirituales.
-

En efecto se trata de unas melli-
zas adultas, competentes y cultas,
que deciden, a pesar de las dificul-
tades y riesgos reales, confiando
en la ciencia y competencia de los
cirujanos, someterse a una inter-
vencién quirtirgica que les permi-
ta adquirir lo que todos los demis
tienen: la cualidad de ser uno solo,
separado de cualquier otro, con
todo lo que esto conlleva en las
dimensiones corporales, relacio-
nales, afectivas y espirituales. Su
voluntad era firme, contra el pare-
cer de los padres y de otros equi-
pos médicos, que habian rechaza-
do anteriormente operarlas porel

Julio 2003

peligro de que no sobrevivieran a
la intervencién. La voluntad fir-
me —salieron de Irdn, su pais, para
irse a operar a Singapur-, fue li-
bremente expresada sabiendo que
se sometian a una intervencion sin
precedentes, lade intentar separar
dos crineos unidos en unas per-
sonas adultas. Intervencién en la
que las dos podian morir como
desgraciadamente sucedi6. La
muerte de Ladan se produjo por
hemorragia, después de 52 horas
de intervencién, como también la
de su hermana Laleh, una hora y
media mis tarde.

Puede resultar relativamente fa-
cil criticar esta intervencion a to-
dos aquellos que tienen por cos-
tumbre formular juicios «post
factum» y que sélo conciben el
ejercicio de lavirtud dela pruden-
cia como conducta que no quiere
asumir riesgos. Desde esta pers-
pectiva, jamds hubieran comen-

zado las unidades de cuidados in-
tensivos, ni la cirugia hubiera lo-
grado los espectaculares avances
de las tres Gltimas décadas, ni pro-
bablemente se hubieran aventura-
do a la peligrosisima innovacién
que representaron las vacunas.

Quizas la objeciéon mis fuerte
que puede hacerse desde la pers-
pectiva médica al caso que trata-
mos, una vez visto el resultado,
seria la pregunta sobre las razones
que impidieron hacer mas consul-
tas con los médicos que se opusie-
ron a la intervencion, teniendo en
cuenta que el riesgo de muerte era
muy alto y que las hermanas
Ladan y Laleh estaban sanas
antes de la intervencién que les
causé la muerte.

Francamente me parece una vi-
sion muy estrecha del concepro
de salud que pasa de largo la gra-
vedad de la anomalia que los ciru-

Seno longitudinal superior
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janos de Singapur intentaron co-
rregir. No se trataba de cirugia
estética, y mucho menos de ciru-
gia meliorativa o perfectiva, sino,
de una intervencién correctora,
arriesgada, quelas pacientes (nun-
catan bien aplicado este calificati-
vo) deseaban intensamente. Nada
permitia dudar de la competencia
del equipo quirtirgico, ni de su
voluntad de ayudar a resolver un
problema tan dramatico.
-

Puede resultar relativamente
facil criticar esta intervencion
a todos aquellos que tienen
por costumbre formular
juicios «post factum» y que
sélo conciben el ejercicio
de la virtud de la prudencia
como conducta que
no quiere asumir riesgos.

-

Conocemos por la prensa, que el
equipo médico que operé a las
siamesas Ladany Laleh, lo forma-
ban 28 médicos y un centenar de
enfermeras y personal auxiliar y
que estaba dirigido por un reco-
nocido neurocirujano, el Dr. Keith
Goh, quien habia intervenido con
éxito en la separacion de dos
siamesas del Nepal. También fue
de la opinién de operar el presti-
gioso neurocirujano Benjamin
Carson, de la Universidad de Johns
Hopkins (Baltimore, EE.UU.),
quien consideré6 un elemento
crucial la decisién convencida de
las dos hermanas, a pesar de
aventurarse a una posible muerte.
Frente a esta posicion, se ha de
ponderar la del Dr. Madjid Samii,
presidente del Instituto Interna-
cional de Neurociencias de Ha-
nnover que, en el afio 1988 se negé
a operar a las siamesas por no ver
posibilidad de éxito y creyendo
que una de las mellizas tendria
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que ser sacrificada. Quizd este
punto nos lleva a formular una
cuestién fundamental: supuesto
que los médicos y cirujanos, to-
dos ellos profesionalmente com-
petentes, conocian que, ademds
de las dificultades previsibles de
separar los dos cerebros y cra-
neos, podian surgir otras impre-
vistas, ;qué anade el equipo de
Singapurala incuestionable auto-
ridad del Dr. Samii?: ;Un exceso
de optimismo en las posibilidades
de reconstruir o construir un seno
longitudinal nuevo?, ;una infra-
valoracién del riesgo de tocar esta
vena vital compartida que recogia
la sangre de los dos cerebros?.
-

Esta arriesgada intervencion
nos permite abrirnos a la
esperanza de que
se realizaran intervenciones
de cirugia experimental
gue permitan superar las
dificultades encontradas
y no previstas.

-

Desde una perspectiva estricta-
mente quirdrgica —segin lo que
hemos podido apreciara través de
lalecturade diferentes reportajes-
ladificultad mas seria surgi6 cuan-
do resulté imposible corregir el
problema de un tinico sistema ve-
noso compartido y, en concreto,
elllamadosenosagital longitudinal
superior, que recorre todo el bor-
de convexo de la hoz del cerebro
(véase dibujo en pag, 14). Técni-
camente es la parte que vadesde la
«crista galli» a la protuberancia
occipital interna, donde conflu-
yen otros senos venosos. Es por
esta raz6n que al comenzar nues-
tra reflexién hablibamos de difi-
cultades técnicas parcialmente

conocidas.

Damos por supuesto que como
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en toda intervencidn que se reali-
za por vez primera no se pueden
prever todas las dificultades. Esta
arriesgadaintervencion correctiva,
hecha a peticién de las mellizas
siamesas, nos permite abrirnos a
la esperanza de que se realizarin
intervenciones de cirugia experi-
mental que permitan superar las
dificultades encontradas y no pre-
vistas.

Las hermanas Ladan y Laleh
Bijani, nos han dado un testimo-
nio doblemente importante: el de
vivir con un defecto congénito
dramadtico, con gozo resignado,
queriéndose y haciéndose querer,
y el coraje de hacer frenteal riesgo
de perderlavida, conlaesperanza
de poder vivir separadas y poder
mirarse a la carauna a laotra y
cadaunapoder contemplar el sem-
blante de los demds por separado.
Nos dijeron que para ellas habia
llegado el momento de arriesgar
la vida misma para conseguir la
unidad singular que los demis te-
nemos.
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v/ Intensive Five-Day Course on «Medical Ethics»,
organizado por la «Faculty of Medicine, Imperial
College London», paralosdias 15a 19 deSeptiembre
en Londres. Secretaria: Mr. Bang Nong. Tel.
44(0)20.7594.6882 E-mail: cpd@imperial.ac.uk

v/ International Forum on Bioethical and
Biomedical Law «Procreation and the rights of the
child», organizado por «The International Obser-
vatory on Bioethical and Biomedical Law» para los
dias 16 a 18 de Septiembre en Marsella (Francia).
Secretarfa: Ethos Challenge Conseil, Mme. Héloise
Prieu. E-mail: heloise.prieur@ethos-challenge.com

v Congreso «Bioética y genética para la sociedad
del tercer milenio», organizado por la Universidad
de Leén paralosdias 22 al 24 de Septiembre en Leén.
Secretaria: Manuel Esteban. Tel. 987-253.139. E-
mail: remayor@usuarios.retecal.es

v International Congress on Law and Mental
Health , organizado por la «International Academy
of Law and Mental Health» para los dias 28 de
Septiembre a 3 de Octubre en Sidney (Australia).
Secretaria: Capital Conferences, PO Box 253,
Church Point NSW 2105 Australia. Tel. 61-
2.9999.6577 E-mail: Sydney2003@ialmh.org

v/ 1 Jornadas de Etica y Derecho en psiquiatria,
organizadas por «Sant Joan de Déu-Serveis de Salut
Mental» para los dias 2 y 3 de Octubre en Barcelona.
Secretaria: Sra. Silvia Arjona. E-mail: sarjona@sjd-
ssm.com

v/ Jornadas sobre «Biotecnologia y Derechos
Humanos», organizadas por la “Universidad
[nternacional Menéndez y Pelayo” y la Comunidad
Valenciana para los dias 27 a 31 de Octubre en
Valencia. Secretaria: UIMP Secretaria Alumnes. Telf.
96.386.98.02/04 E-mail: secretaria_valencia@uimp.es

v XII Congreso de Derecho y Salud «Sistema
Nacional de Salud: Cobesion y consolidacion»,
organizado por la “Asociacion Juristas de la Salud”
paralosdias29a31 de Octubre en Cuenca. Secretaria:
Cuencactiva A.LLE. Fax num. 969.24.06.15.

v II Congreso Nacional sobre la Cultura de la
Salud «Los escenarios dela educacion paralasalud»,
organizado por ADEPS para los dias 12 a 15 de
Noviembre en Madrid. Secretaria: ADEPS Tel.
91.330.34.22 E-mail: adeps@hotmail.com

v Jornadas Técnicas «La infermeria catalana en el
context europeu», organizadas por la «Associacié
Catalana d’Infermeria» para los dias 13 y 14 de
Noviembre en Barcelona. Secretaria: ACI. E-mail:
aci@ascin.com

v Troisieme Séminaire d’Experts «Place de la
bioéthique en recherche et dans les services
cliniques», organizado por el «Institut International
deRecherche en Ethique Biomédicale» paralos dias
4y 5de Diciembre en Paris. Secretaria: Mme. Lucille
Bellier. E-mail: bellier@necker.fr
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“Bioética i Debat” (n° 33)

FE DE ERRATAS

Pag. 3

Linea 6:
Donde dice: “Hasta la fecha”

Ha de decir: “A partir de ahora”

Linea 8:
Donde dice: “se emite”

Ha de decir: “se emitira”




