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RESUMEN: En el 2005 la Declaracién sobre Bioética y Derechos humanos, de la UNESCO,
definié un marco de principios de cardcter universal. Destinatarios del documento eran los
Estados, como responsables de llevar a la practica los principios y de fomentar la educacién
en bioética. Aqui se analiza la relacién entre marco normativo y practicas: (1) En el ambito
clinico y en investigacion es necesario que «lo que se debe hacer» se traduzca en actuaciones
concretas y «buenas practicas» (2) Estas se sitian en un nivel distinto, aun siendo coherentes
con el marco normativo. Los comités de ética requieren, ademads, de un marco institucional.
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Bioethics. Toward the Best Practices

ABSTRACT: In 2005, the UNESCO Declaration on Bioethics and Human Rights defined a
framework of universal principles. Because of their basic responsibility for applying the set
of principles and also for promoting bioethical education, States were the main addressees of
that document. Here the analysis is focused on the connection between normative framework
and practices. (1) In clinical settings and in research, «what should be done» has to be
translated into specific actions and «best practices» (2) These would be coherent with the
normative framework, but they correspond to a different level. Moreover, ethics committees
require an institutional framework.
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Introduccion

En el afo 2005, la Declaracion sobre Bioética y Derechos humanos de la UNESCO
definié un marco de principios morales, de caracter universal. Estos han de servir
de guia para todas las actuaciones, tanto en el ambito privado como en el publico.
La autonomia personal y el respeto por la de los demas ocupaba un lugar
destacado (art. 5), en la linea de lo establecido en documentos y codigos
precedentes. La Declaracion se refirié también al procedimiento que permite
garantizar el respeto por las decisiones sobre la salud, tomadas con autonomia:
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el consentimiento informado (art. 6). La formacion sera clave para que se llegue
a comprender el papel que desempena la ética en el ambito de la ciencia y en el
desarrollo tecnoldgico (art. 23). Destinatarios del documento eran los Estados,
ultimos responsables de llevar a la practica los principios y de fomentar la
educacion en bioética (art. 22). La salud y el bienestar de los individuos han de
ser los objetivos:

2. Los intereses y el bienestar individual han de tener prioridad sobre los de la ciencia o
los de la sociedad. (UNESCO 2005, art. 3,2)

Es decir, no habra buenas practicas en el ambito de la salud —ni en investigacion
cientifica— sin las debidas garantias para el ejercicio de los derechos
fundamentales y las libertades individuales. Solo por eso, ha sido importante que
la UNESCO vinculara el desarrollo de la bioética con el respeto por los derechos
humanos. ;Sigue siendo un aspecto decisivo? ;Por qué insistir en el nexo entre
bioética y derechos? Aun cuando el recuerdo del pasado no siga tan vivo como
hace décadas, el énfasis en el respeto por las decisiones de pacientes y
participantes en la investigacion esta plenamente justificado. Las malas practicas
formaron parte de un determinado sistema. Arrojan todavia una larga sombra
sobre el progreso de la ciencia y, de manera especial, sobre las ciencias de la salud.
Los datos sobre el niimero y el alcance de practicas dafiinas —y futiles, por lo
general— muestran cudn pesada ha sido la herencia de un modo definido de
entender las ciencias de la salud y la investigacion cientifica.

Hasta mediados del siglo XX, ese modo autoritario ha estado presente en
Europa, también en América. Los padecimientos de las victimas han quedado
como recordatorio de lo que no se debe tolerar. En Europa, en la Alemania
Nacionalsocialista, el personal sanitario y los responsables de las politicas de
salud tomaron decisiones que, de forma deliberada, rompian con el modelo
hipocratico y con principios de ética profesional: en nombre de la salud del
cuerpo politico, habia que «matar para curar» (Lépez de la Vieja 2010, pp. 111-
154). En pocos afos y al amparo de un sistema dictatorial (Alexander 1949), los
profesionales que se sumaron a los programas oficiales de magna therapia
causaron dafios irreparables, sufrimientos indecibles y, al final, la muerte de un
sinfin de victimas. A partir de una visién del cuerpo politico, gran parte de la
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ciencia y la medicina fueron puestas al servicio de un tipo de sociedad, sujeta al
control total. No estuvieron al servicio de la salud ni del bienestar individual.

En 1949, el Cédigo de Niiremberg represento, por tanto, un antes y un después
para las ciencias de la salud y para la investigacion cientifica. El principio basico,
tener derecho a tomar decisiones sobre el propio cuerpo, se tradujo en la
necesidad de consentimiento voluntario (The Nuremberg Code 1996, 1). El nuevo
estandar sirvié para trazar una linea divisoria entre el pasado y un futuro de
practicas profesionales, respetuosas con las decisiones personales. De espaldas al
Cédigo surgido tras la tragedia, al margen también de toda la informacion
acumulada en el pais sobre los abusos cometidos, la existencia de malas practicas
en la investigacion era un hecho en Estados Unidos.

Ensayos y proyectos fueron realizados sin garantias e incluso sin el
conocimiento de los afectados. Tales practicas existian en desde los afios treinta,
algunas continuaron en los setenta. La situacidn era tal que se nombré una
comision nacional, para que fijara los principios éticos y pautas de actuacién. El
resultado del trabajo sobre la proteccidon de sujetos participantes en investigacion
se dio a conocer en 1979: el Informe Belmont. El documento definia tres
principios basicos: respeto por las personas como agentes con autonomia, la
beneficencia y la justicia (The Belmont Report 1979, Part B, 1). Desde entonces
forman parte de la ética médica, la ética de la investigacion y la bioética. El marco
normativo, nacional e internacional, se ha desarrollado a partir de ahi, el derecho
de cada persona o de quien legalmente la represente a recibir informacion y a dar
—o denegar— su consentimiento. Desde el afio 1964, estaba incluido en la
Declaracion de Helsinki (Declaration of Helsinki 2001, pp. 20-23).

Aqui se analiza la relacién entre marco normativo y practicas. Estas han de
ser «buenas précticas», esto es, acordes con los principios recogidos en la
Declaracion de la UNESCO vy, antes, lo establecido en el Informe Belmont, la
Declaracion de Helsinki y, antes aun, en el Cédigo de Niiremberg (1) En el ambito
clinico y en la investigacidn, es necesario que «lo que se debe hacer» se traduzca
en conductas concretas. Los cddigos de conducta y las guias con pautas de
actuacion desarrollan el marco de principios basicos, mientras que las «buenas
practicas» estan un nivel distinto. (2) Estas definen conductas deseables,
esperables. No prescriben de la misma forma que los principios, aun cuando sean
coherentes con el marco normativo basico. Los comités de ética o bioética
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requieren, ademas, de otras reglas de actuaciéon y de otro marco: el marco
institucional.

Normas y practicas

La elaboraciéon de un conjunto de normas de distinto rango ha respondido al
propdsito de poner fin a malas practicas y, ante todo, a la puesta en pie del
modelo moderno de ciencia y de politica sanitaria. «Nunca mds» abusos y
atrocidades. Sin embargo, entre el marco que define «lo que se debe hacer» y las
situaciones o casos singulares suele mediar una distancia considerable. No es
posible que los principios generales ni la legislacion en estas materias —la
atencidn sanitaria, las politicas de salud publica y la investigacion— contemplen
todos los casos ni los problemas que puedan surgir. Esto es, la idea simple de
«aplicacion» resulta poco util ala hora de entender la complejidad de los procesos
y la variedad de situaciones. Entonces jcdmo valorar el esfuerzo por establecer
un marco normativo de alcance universal? Representa un antes y un después en
la ciencia y en la practica sanitaria, pero ;como hacer efectivas la autonomia, la
beneficencia y la justicia?

h) Ejercer la autonomia de su voluntad a través del consentimiento por escrito y tomar
decisiones respecto a su estado de salud y procedimientos de diagnoéstico y tratamiento,
salvo en los casos de urgencia, emergencia o riesgo para la vida de las personas y para la
salud publica (Ley Orgénica de Salud, III art.7).

En Ecuador, la norma sobre salud se refiere a la autonomia, también al
procedimiento para dejar constancia de la voluntad de los agentes. No cabe duda
de que puede haber excepciones, como recoge la ley. Habra que contemplarlasy,
a ser posible, regularlas (Ley Organica de Salud 2017, III art. 9). El enfoque es el
resultado de los avances en bioética, que han tenido lugar en el pais a lo largo de
los ultimos afios (Garcia 2013).

Desde el 2002, la normativa vigente en Espafia sitia el respeto por la
autonomia en primera linea. Tiene su correlato en el procedimiento de
consentimiento de los pacientes, con informacién adecuada (Ley 41/2002, art.
2.2). Este mismo requisito vale para quienes decidan participar en investigacion
biomédica (Ley 14/2007, art. 4.1,2,3,4,5). Por su parte, la UNESCO ha elaborado
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un informe especial sobre el consentimiento. El procedimiento esta ligado al
surgimiento de la ética médica contemporanea, con respeto por los derechosy, a
la vez, con responsabilidad de los agentes (UNESCO 2010, pp. 15-18).

;Qué decir? Es significativo el consenso en torno a la autonomia y al
procedimiento para dar prioridad a las decisiones de agentes, con competencia
suficiente y con autonomia. Pero llama la atencién el lento desarrollo de guias de
buenas practicas en las distintas areas, a modo de complemento de las normas de
caracter universal. Vale la pena detenerse, siquiera brevemente, en estas tres
cuestiones: la diferencia entre tipos de normas, el significado de las «buenas
practicas», la situaciéon de otros principios, como la beneficencia, la justicia y,
sobre todo, la dignidad:

(a) Ladiferencia entre distintos tipos de normas es, sin duda, una cuestion
de relevancia tedrica. Influye también en el modo de definir y de
construir las practicas. Para empezar, «<normas» son tanto los principios
como las reglas. Aquellos son «mandatos dptimos», las reglas son
«mandatos definitivos» (Alexy 1995, pp. 7-8, pp. 52-70). Es decir, los
primeros prescriben o prohiben de manera general, no pueden ser
definitivos. Las reglas de actuacion definen qué hacer o no hacer algo
—en modo claro, definitivo—, en relacién a un tipo o clase de
acontecimientos. No se refieren a casos concretos sino a conductas
exigibles. Por eso y, aun cuando esté bien definido el marco de
principios y de reglas, habra que deliberar, sopesar los cursos de accién
para casos determinados, llenos de matices. ;Como analizarlos? Las
guias de buenas practicas acotan mas el campo, al ser elaboradas ad hoc,
aproximando las normas a las necesidades de grupos, de agentes y en
entornos especificos.

(b) «Buenas practicas» son pautas para actuar de forma adecuada ante
determinadas necesidades. Definen conductas deseables e incluso
esperables en segun qué casos. No prescriben como las normas. Las
guias o cdédigos de buenas practicas son conjuntos ordenados, con
pautas para actuar en situaciones y areas especificas. Han de ser,
entonces, documentos ad hoc, para una actividad o una entidad. No son
un elenco de instrucciones precisas sino experiencias que han tenidos
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buenos resultados (Ausin 2019). Habria, al menos, tres argumentos
para defender la elaboracién de las guias. (1°) Al lado o mas alla de los
deberes, estan las conductas deseables. Debido a la complejidad de los
casos y de los problemas de los que se ocupa la bioética, no bastara con
conocer qué es lo exigible —derechos y los deberes—, convendria tener
indicaciones sobre cémo llevarlo a cabo. (2°) Las guias de practicas han
de ser explicitas, publicas, en beneficio de la transparencia y de la
participacion de todos los agentes implicados en la solucion de un tipo
de problemas. (3°) Estan, en fin, los precedentes. Los hechos conocidos
en el siglo XX —abusos y crimenes —han demostrado con creces que
las malas practicas han estado generalizadas en ciertos paises. Podrian
reaparecer en cualquier lugar, en cualquier momento. No cabe duda de
que habra que ponerles limites, solo que eso no sera suficiente hasta
contar con la alternativa: las buenas practicas. En definitiva, «lo que se
debe hacer» contribuye a la calidad y a incorporar estandares de
excelencia (Ten Have 2017). Su traslacién a la practica requerira,
ademas, de pautas explicitas, conocidas, publicas. Normas y practicas
estan en distintos niveles. Sin embargo, forman parte de una misma
cultura ética.

La autonomia es un principio basico, el consentimiento informado un
requisito. Otros principios de ética médica y bioética —justicia,
beneficencia y no maleficencia— no cuentan todavia con
procedimientos similares, a fin de trasladar «lo que se debe hacer» a
conductas concretas. Las leyes nacionales y los acuerdos
internacionales suelen definir pautas generales, derechos y deberes para
el ambito clinico y la investigaciéon. Sin embargo, a dia de hoy el
desarrollo de pautas definidas y acordes con la justicia, la beneficencia
y no maleficencia es muy desigual. Resulta aun mas dificil integrar en
la practica un principio que aparece casi siempre en convenios,
declaraciones, leyes y, con frecuencia, en los debates sobre temas de
bioética: la dignidad. Esta en la Declaraciéon de la UNESCO sobre
bioética (UNESCO 2005, art. 3). Se asocia la dignidad al respeto por los
derechos humanos y las libertades fundamentales, pero scual seria el
procedimiento para traducirla a reglas de actuacién?
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La incertidumbre ante las dificultades de cada situacién y de cada caso individual
no se agota, pese a contar con un marco de principios y reglas, bien estructurado
y en funcionamiento. Por eso, porque las decisiones sobre la salud, el bienestar y
la vida plantean todo tipo de interrogantes y dilemas, los comités de ética o de
bioética desempefian un papel destacado. No pueden ni deben reemplazar a los
agentes en la toma de decisiones. Con todo, la experiencia de varias décadas de
comités en activo ha demostrado que cumplen con dos importantes tareas,
consultiva y formativa. De este modo, en torno al marco normativo se ha creado
una estructura vinculada a la ética y las practicas profesionales: un marco
institucional.

Marco ético. Algunas conclusiones

La dimensidn institucional sittia al marco de normas en el espacio publico, con
todos los riesgos y elementos positivos que ello comporta. Ese otro marco o
«infraestructura ética» puede reforzar la proyeccién civica de la bioética,
compartiendo asi uno de los objetivos de la ética publica:

Una infraestructura ética que funcione bien es un apoyo para un entorno del sector
publico que fomente elevados estandares de conducta (OECDE 2000, 23)

«Lo que se debe hacer» esta en las normas de nivel superior, los principios. Las
reglas definen conductas para un tipo de situaciones. Ademas de esto ;son
necesarias las gufas de buenas practicas? Habria tres argumentos para
recomendar la elaboracién de guias y su difusion. El primero es que, mas alla de
los deberes, estan las conductas deseables. Dada la complejidad de los casos y
problemas que se plantean en bioética, contar solo con lo que es exigible —
derechos y deberes— puede resultar imprescindible, pero insuficiente. Lo
segundo es que las practicas han de ser explicitas, publicas, para favorecer la
transparencia y la participacion de todos los agentes implicados, en pie de
igualdad.

Por ultimo, los precedentes de los que hay constancia han demostrado con

creces que las malas practicas han estado generalizadas en el siglo XX y en
algunos paises. Podrian volver a aparecer, en cualquier lugar y en cualquier



92 | M? TERESA LOPEZ DE LA VIEJA DE LA TORRE

momento. ;Qué decir? ;Qué hacer? Ponerles limites sera necesario. Sin embargo,
la respuesta quedara incompleta sin una alternativa clara: las buenas practicas.

«Nunca mas». Este imperativo tenia, tiene un sentido critico y otro
constructivo. Es decir, acabar con las malas practicas serd el punto de partida
para lo siguiente, definir y hacer efectivas las buenas practicas. El esfuerzo por
poner en pie cddigos éticos de conducta, guias, convenios y recomendaciones
forma parte de la construccion de un modelo puesto al dia, con todas las
garantias para la practica profesional y la investigacion. La educacion en bioética,
formal y no formal, sigue esta misma linea de modernizacién (Ten Have 2014;
Ten Have y Gordijn 2012; Gordijn y Ten Have 2013). Desde el Cédigo de
Nuremberg hasta la Declaracion de la UNESCO de 2005, el potencial formativo y
constructivo de la ética y de la bioética ha dado lugar a un marco de principios
con pretension de universalidad y, luego, a comités de ética especializados: un
marco institucional.
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