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Derecho y medicina: un didlogo urgente y necesario

| ritmo acelerado de los progre-

sos de la ciencia en general y de
la biologfa, en particular, plantean a
nuestra época importantes desa-
fios que no merecerian respuestas
precipitadas. La dindmica tecno-
|6gica imprime un ritmo que hace
casiimpensable laserenay pacifica
meditacién propia de la filosofia
cuyas respuestas tradicionalmente

T sumario
Derecho y medicina: un didlogo
urgente y necesario .......1a3

Editorial 2

Tecnologias de reproduccion
asistida 4a7

Informe de la Comisién
Nacional de R.H.A. ......8y9

Genoma: ingenieria genética
y terapia génica ......... 10y 11

Aborto 12

La Biblioteca del IBB ........ 13

Mas alla de la noticia .. 14 y 15

Agenda 16

Institut Borja
de Bioética

podian resistir el paso de las déca-
das e incluso de los siglos sin
cambios detectables .

La esperanza y el miedo como
experiencias humanas se extien-
den por doquier. Alli donde los
pacientes esperan con ansia la su-
peracién de un problema (lldmese
cancer, esterilidad, insuficiencia
renal, cardiaca, hepdtica, malaria
o sida) los investigadores siguen
atentos a los dltimos descubri-
mientos y hallazgos que coexisten
con los propios trabajos compi-
tiendo porun Nobel (recordemos
las diferencias entre franceses y
americanos en los inicios del Sida
por dilucidar quién fue el prime-
ro). La industria, por su parte,
quiere asegurar el rendimiento de
sus inversiones a través de paten-
tes y prioridad en las publicacio-
nes. El bien para los pacientes y la
mejora de salud de todos los ciu-
dadanos se encuentra confronta-
da con las categorias de imperfec-
cién y egoismo propios de toda
empresa humana.

La reflexion ética que apelaala
libertad y responsabilidad hu-
manas mientras en cuestiones
cruciales busca qué es lo mas hu-
mano y humanizador de los pro-
gresos tecnolégicos, necesita la
fuerza coercitiva de la ley para
defender derechosfacilmente vul-
nerables ( confidencialidad, equi-

dad en las prestaciones sanitarias,
especialmente en tecnologias pun-
ta, proteccion de los mds vulnera-
bles). Es en las frecuentes situa-
ciones de conflictos de valores
individuales y colectivos, cuando
la sociedad se ve forzada a tomar
partido en los cambios que afec-
tan a las concepciones de lavida y
lamuerte, lasalud, integridad per-
sonal y patrimonio genético. Es
donde se plantea la relacién entre
Etica y Derecho. Hoy mds que
nunca se requiere el didlogo entre
la bioética y el bioderecho. Médi-
cos y juristas han de realizar el
esfuerzo de conocer mejor el rico
trasfondo teérico que sostiene las
respectivas soluciones practicas.
En palabras del Magistrado
Martinez Pereda “Para que el
Derecho pueda tener unas fecun-
das y enriquecedorasrelaciones con
la bioética y mds genéricamente
con la propia ética, se precisa el
rechazo de la concepcion positivis-
ta del mundo juridico, porque en
este caso la juridicidad no se deter-
mina con criterios valorativos, sino
en funcion de meras propiedades
de hecho.... Existe hoy hipertrofia
legislativa, excesiva normativi-
zacion, pero escasamente interiori-
zada por la propia sociedad y atin
por los mismos juristas.”(")
Estamos plenamente de acuerdo
(pasa a pag. 3)
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Bioética y Derecho
-Situacién en Espana-

E n las #ltimas décadas, Espana estd sufriendo una frenética actividad

legislativa que afecta todos los ambitos, se supone que en un intento
de «<normativizar» el maximo namero posible de parcelas de la actividad
social, con el fin de ejercer un control y, a la vez, ordenar su desarrollo.

En esta actividad se ha visto afectado de manera especial el ambito de
las ciencias de la salud, bien de forma directa bien de forma indirecta, con
muchas y diversas disposiciones legislativas y reglamentarias. Con mds
0 menos acierto, y aveces con cierta precipitacion motivada por la presion
social, el legislador espaniol se ha pronunciado sobre muchas cuestiones
que otros paises de nuestro entorno se resisten a concretar en derecho
positivo o bien lo hacen de manera muy fragmentaria.

La intervencion del derecho en el campo de la biomedicina obedece a
una finalidad basica y es evitar que el rapidisimo desarrollo de esta
disciplina, empujada por los constantes avances tecnolégicos y cientifi-
cos, pueda conculcar los derechos del hombre y de los seres vivos en
general.

Esta preocupacion hace que el legislador considere necesario acotar el
campo de actuacion, determinando hasta qué punto todo aquello técnica
y cientificamente posible es legalmente aceptable en un estado de
derecho.

Ast, Espana dispone de una ley que regula la donacion y trasplantes de
organos desde 1979, despenalizo el aborto en determinados supuestos
con una ley de 1985, recoge el conjunto de derechos y obligaciones de los
usuarios de los servicios de salud piblicos en un texto legal desde 1986 y
regula las tecnologias de reproduccion asitida desde 1988 en una de las
leyes que fue pionera en Europa, a pesar de que su desarrollo reglamen-
tario no se haya producido hasta bastantes asnios después.

Evidentemente algunos de estos textos presentan dificultades y han
sido objeto de critica, e incluso el mismo legislador esta estudiando su
modificiacion ya que sus defectos se han puesto de manifiesto de manera
evidente durante su tiempo de vigencia. En cualquier caso, las disposi-
ciones actualmente vigentes en Espana que afectan a cuestiones directa-
mente vinculadas a la bioética son muchas.

Bioética & Debat pretende con el presente niimero, y probablemente
con un segundo, acercar a sus lectores el contenido basico de las disposi-
ciones mds relevantes, de manera esquematica e inteligible. Pensamos
que un minimo conocimiento de la letra de la ley sobre determinadas
cuestiones puede resultar interesante, ya que en definitiva los destinata-
rios y sujetos obligados por la norma somos todos, y de una u otra forma
-como profesionales o como usuarios- nos vemos afectados por su conte-
nido.

__Institut Borja de Bioética



(viene de pag. 1)
con esta percepcion del proble-
ma. Podriamos sefalar que desde
la biéética también asistimos a
soluciones de procedimiento fren-
te al andlisis de las cuestiones de
fondo. Creemos importante que
los profesionales de las ciencias de
la salud conozcan las normativas
legales vigentes, inexcusable mar-
co de referencia si queremos estar
en condiciones de superar con-
juntamente las limitaciones que
encontramos en la bioéticay en el
bioderecho en el momento actual.
Creo que el esfuerzo que este
didlogo necesita es rentable a lar-
go plazo tanto desde la perspecti-
va profesional como econémica y
lo que es mds importante llegar a
superar el momento actual de una
mala praxis médica, caracterizada
por una medicina defensiva, que
aparece como lamentable sub-
producto de otra mala praxis que
se deseaba corregir, marcada por
el excesivo dominio del parecer
cientifico-médico frente a los va-
lores prioritarios del paciente.
Los intentos de solucién, por via
meramente juridica, como por
ejemplo el reconocimiento al in-
discutible derecho a la informa-
ciénal paciente, han generadouna
legislacion deficiente en su for-
mulacién, imposible de realizar
enlapractica ensu interpretacién
literal. El temor suscitado por de-
nuncias y sentencias judiciales jun-
to a la lentitud en la resolucién de
las mismas han creado las condi-
ciones para que se desarrollaran
textos que parecen tesinas com-
primidas de una determinada es-
pecialidad, agrupadas bajo el titu-
lo genérico de «formularios de
consentimiento informado». Es-
tos textos multiplican las explica-
ciones y detalles de manera que

Julio 1 f)_9_9_ .~

convierten la ley y la norma ética
que aquella deseaba reforzar en
una lamentable caricatura. Nunca
mejor aplicado el término de «pa-
cientes» a las victimas de tales for-
mulas, que piden a gritos un re-
torno al sentido comiin para que
el médico ejerza su profesién y el
paciente sea correctay claramente
informado.
-

Queremos senalar que la
estructura sanitaria, con la
masificacion asistencial, espe-
cialidades y subespecialidades,
ha sido el caldo de cultivo
para una indiscutible
deshumanizacion.

-

Esta es tarea de todos nosotros,
un reto al que hacer frente en base
a respeto y conocimiento mituo
gracias a un didlogo paciente y
honesto. Los médicos han de su-
perar el temor al banquillo de los
acusados y el aparato judicial ha
de encontrar los medios para agi-
lizar las sentencias. Mientras esto
no sea asi, el didlogo parece impo-
sible. La experiencia traumdtica
deno pocos médicos convierte los
meses o los afos de espera en
recelo, recriminacién y distancia-
miento. No es suficiente balsamo
afirmar que la justicia al final pre-
valece cuando el precio pagado ha
sido la paz personal y el desinimo
profesional.

Desde la vertiente de la justicia
tenemos una Constitucién que
debemos respetar y que es garante
de los derechos de todos los ciu-
dadanos. Desde la prictica de la
justicia’y de la practica de la medi-
cina conocemos las deficiencias
que hemos de superar. No pode-
mos refugiarnos en principios abs-
tractos para superar las limitacio-
nes si no ponemos en practica las

virtudes profesionales a ejemplo
de quiénes han sido maestros del
derecho y de la medicina.

En este didlogo no partimos des-
de cero sino que tenemos expe-
riencias en el dmbito estatal dig-
nas de tener en cuenta. Si bien
cada una de ellas no es perfecta,
podemos percibir una linea de
mejora progresiva en unos en-
cuentros donde junto a especialis-
tas de las diversas materias de dis-
cusién sesumalavoluntad efectiva
de ser receptivos a las criticas de
las diferentes ramas del saber.

La primera ley promulgada des-
pués de la transicién democritica
-Ley 30/1979 sobre trasplantes de
érganos-, se caracterizé por la
competencia de los pocos que in-
tervinieron en su redaccion. Hoy
el imbito de consulta se ha hecho
mucho mds extenso y hay que
decir que estamos a las puertas de
un documento, que ha visto su
sexta o séptima redaccién, y que
superadificultades teéricas y prac-
ticas gracias al trabajo conjunto
de médicos especialistas en tras-
plantes, forenses, y jueces. Espe-
remos que los trabajos de la Co-
misién Nacional de Reproduccién
Humana Asistida, sigan por el
mismo camino y asistamos al fina
un documento que supere en cali-
dad ética y juridica a los que tene-
mos en la actualidad.

FrRANCESC ABEL 1 FABRE, §.J.

DIRECTOR DEL
INSTITUTO BORJA DE BIOETICA

(*) Conferencia sobre Bioética y Dere-
cho espariol pronunciada por el Ilmo.
Magistrado del Tribunal Supremo Sr, J.M.
Martinez Pereda en Zavagoza el 10 de
junio de 1999 en el simposinm sobre
« Bioética en obstetricia y ginecologia».

Institut Borja de Biodtica
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Tecnologias de reproduccion asistida

Disposiciones legales

v Ley 35/1988 de 22 de noviembre, desarrollada por los siguientes reglamentos:
¥ Real Decreto 412/1996 que establece los protocolos obligatorios de estudio de los donantes y
usuarios de TRHA y creacién del Registro Nacional de Donantes.
#* Real Decreto 413/1996 que regula los requisitos técnicos y funcionales para la autorizacién y
homologacién de centros y servicios sanitarios relacionados con TRHA.
" Orden de 25 de marzo de 1996 que establece las normas de funcionamiento del Registro Nacional

de Donantes.

v Ley 42/1988 de 28 de diciembre, que regula la donacién y utilizacién de embriones y fetos humanos o de

sus células, tejidos u 6rganos. Desarrollada por:

¢ Real Decreto 411/1996 que regula las actividades relativas al uso de tejidos humanos.

Contenido basico de la Ley 35/1988
y disposiciones complementarias (*)

Conceptos utilizados (definidos siguiendo la Re-
comendacién 1046 del Consejo de Europa y acepta-
dos por los consejos Europeos de investigacién mé-
dica de 9 estados):

Preembrién: desde la 1* division celular hasta los 14
dias después de la fecundacién.

Embrion: a partir del 14° dia y hasta la 8* semana

-inicio de la organogénesis-.

Feto: desdela 8* semana hasta el final de la gestacion.

Ambito de aplicacién de la Ley (técnicas):
elnseminacién Artificial (IA).
eFecundacion «in vitro» con Transferencia

de embriones (FIVTE).

s Transferenciaintratubdricade gametos (TIG).

Finalidades:

#3 Actuacién ante la esterilidad humana para faci-
litar la procreaciéon una vez descartadas otras tera-
péuticas por inadecuadas o ineficaces.

#: Prevencion y tratamiento de enfermedades de
origen genético cuando haya suficientes garantias
diagnésticas y terapéuticas y una indicacion estricta.

Requisitos y principios generales:

= Que haya una indicacién cientifica y clinica.

» Quesserealicenen centros autorizados y acreditados.

* Que haya posibilidades razonables de éxito y no
riesgo para la mujer o para la descendencia.

» Que se practique en mujeres mayores de edad y en
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buen estado de salud.

= Que se cuente con el consentimiento informado
previo por escrito, que serd revocable en cualquier
momento.

= Que se guarde la confidencialidad de los datos en
una historia clinica individualizada.

» Que se transfieran sélo el nimero de embriones
adecuado desde un punto de vista cientifico para
asegurar el embarazo.

« Que en ningtin caso se lleve a cabo la fecundacién
de 6vulos humanos con otra finalidad que no sea la
procreacién humana (prohibicién).

DONANTES

* La donacién de gametos y preembriones es un
contrato escrito, previo consentimiento informado,
gratuito, formal y secreto.

* Requisitos para ser donante:

v mayor de edad (hombres menores de 50, muje-
res menores de 35 aiios) y con plena capacidad de obrar.

v buen estado de salud psicofisica.

v reconocimiento médico, recogiéndose en
historia clinica todas los datos de antecedentes per-
sonales y familiares.

v realizacién de estudios sobre grupo sangui-
neo, pruebas y test de deteccion de VIH, IIB, etc.

* Exclusién de los donantes que presenten enfer-
medades genéticas o hereditarias o resultado positi-
vo en los estudios realizados; la exclusién serd moti-

Institut Borja de Bioética



vada y garantizando siempre la privacidad y
confidencialidad de la informacién.
@ No podrin nacer misde 6 hijos deun mismo donante
@ Laidentidad de los donantes quedard siempre en
el anonimato a excepcién de peligro para la vida del
recién nacido o bien por causa penal.

USUARIAS

@ Toda mujer, mayor de edad y capaz, previo
consentimiento informado libre, consciente, expre-
so y por escrito y previo estudio que identifique
causa de esterilidad -caso de que exista-, indicando
tratamiento mas adecuado.

& Necesidad del consentimiento del marido si la mujer
esti casada, excepto en caso de separacién (judicial o de
hecho que conste indubitadamente) o divorcio.

-Seinfiere, pues, la posibilidad deaccesoalas
tecnologias de mujer sola -soltera, separada o divor-
ciada-, haciendo uso de donante de esperma.

= La eleccion del donante es responsabilidad del
equipo velando por la maxima similitud y compati-
bilidad con la mujer y el entorno familiar.

FILIACION

@ Lafecundacién con contribucién de donante no
modifica la filiacién matrimonial (el futuro bebé sera
hijo del matrimonio independientemente de que el
material genético proceda de ellos mismos o dedonante).

@ La filiacién no variard a pesar de que casos
excepcionales justifiquen conocer la identidad del
donante,

= Se reconocera la filiacion matrimonial «post
mortem» -del marido o compaiero- si:

e al tiempo de morir o en los 6 meses poste-
riores a la muerte la mujer es inseminada, y a la vez

e hay consentimiento expreso e indubitado
del difunto, en testamento o similar, para usar el
material reproductor en la esposa o compaiiera.

# La filiacion materna se atribuye siempre por la
gestacion y parto. Prohibicién de las «madres de
alquiler» (nulidad de todo acuerdo o contrato).

CRIOCONSERVACION
= Autorizada la congelacién de esperma y

preembriones sobrantes de una FIV por 5 afios.
= No autorizada lacongelacion de 6vulos si no hay
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garantias de su viabilidad al descongelar.

@« E| esperma y preembrién congelado, que no
provenga de donante, quedari a disposicién del Ban-
co o centro pasados dos afios sin hacer uso los titulares.

DIAGNOSTICO Y TRATAMIENTO

= Diagndstico sobre preembrién vivo «in vitro» s6lo:
e para valorar viabilidad
e para deteccién de enfermedades heredita-
rias (tratamiento o desconsejar transferencia).
= Diagndstico sobre embrién vivo entitero o sobre
feto vivo en ttero o fuera de él, siempre velando por
el bien del «nasciturus» y por su buen desarrollo.
= [ntervenci6n terapéutica - terapia génica- sobre
preembriones «in vitro» o preembriones, embriones
o fetos en ttero sélo si:
e hay consentimiento informado riguroso.
o enfermedades con diagnéstico muy preci-
so, de prondstico grave o muy grave y ga-
rantias razonables de mejora o de solucién.
o que forme parte de un listado de enferme-
dades posibles, elaborado con criterios cien-
tificos -de momento no existente en Espafia-
« no influencia sobre caracteres hereditarios
no patolégicos.
e en centros autorizados y por equipos cua-
lificados.

INVESTIGACION y EXPERIMENTACION

= Se autoriza investigacion sobre gametos, aunque
no se usaran para procreacion humana.
= Se autoriza el test de “hamster” hasta la divisién
en 2 células. Prohibida cualquiera otra fecundacién
entre gametos de humanos y animales, excepto con
autorizacién expresa de autoridad competente.
= Se autoriza investigacion para mejorar procesos
deobtencién, maduraciény crioconservaciénde 6vulos.
& Scautorizainvestigacién y experimentacion sobre
preembriones vivos:
a) con finalidad diagnéstica o en general si:
“2 hay consentimiento informado delos titulares.
“» no mis de 14 dias «in vitro».
“. en centros autorizados y cualificados.
b) en preembriones «in vitro» viables si:
“. finalidad diagnésticay terapéuticao preventiva
“» no modificacién de patrimonio genético
no patolégico.

Institut Borja de Bioetica
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¢) con otras finalidades que no sean de viabilidad
o diagnésticas si:
“. son preembriones no viables.
“ no realizable en animales.
“. en base aun proyecto cientifico aprobado.
= Se autoriza investigacion y experimentacion so-
bre preembriones muertos o noviables con finalidades
diagnosticas, terapéuticas y cientificas.
= Se prohibe la experimentacion sobre preembrio-
nes en litero o trompas,
= Objetivos autorizados en investigacion:
e mejoradelastécnicas de RA y manipulacion
complementaria (crioconservacién, crono-
logia para transferencia, etc.).
« origen de la vida humana, division y
envejecimiento celular, etc.
» fertilidad e infertilidad femenina y masculina.
« estructura de genes, cromosomas, identifica-
cién y funcionamiento.
e contracepcion.
o fenémenosde histocompatibilidad y rechazo
esperma/6vulo.
e accién hormonal.
e origen del cancer y enfermedades genéticas
o hereditarias.
o otras finalidades que se puedan autorizar.

INFRACCIONES

= Obtencion de embriones por lavado uterino.

= Mantener 6vulosfecundados «invitro» masde 14 dias.

= Comercio con preembriones o sus células.

= Uso de preembriones para cosmética.

@« Mezclar semen de diferentes donantes o usar
évulos de mujeres diferentes.

& Daraconocer laidentidad de los donantes, fuera
de los casos excepcionales permitidos.

w Seleccion del sexo que no sea con finalidad
terapéutica o terapéutica no autorizada.

@ Produccién de hibridos.

= I[nvestigacion o experimentacion fuera de la ley.

®0 Sanciones: multas de 2’5 millonesa 100 millones
ptas. y clausura del Centro.

*® Infracciones subsumidas por el Cédigo Penal,
y elevadas a la categoria de delito (arts. 159 a 162):
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v Manipulacién de genes humanos cuando
no sea para eliminar o disminuir taras o enfermedades
graves (prision de 2 a 6 afios e inhabilitacion
profesional de 7 a 10).

v Uso de ingenieria genética para producir
armas biolégicas o exterminadoras de la especie
humana (prisionde 3 a7 afios einhabilitacién de7a 10).

v Fecundacién de évulos humanos con
finalidad diferente de la procreacién humana, y
creacion de seres humanos idénticos por clonacién u
otras técnicas de seleccién de raza (prisionde 1a 5
afos e inhabilitacién de 6 a 10).

v Prictica de reproduccién asistida en una
mujer sin su consentimiento (circel de 2 a 6 afios e
inhabilitacién de 1 a 4).

COMPROMISOS ASUMIDOS
El legislador en la Ley 35/1988 se comprometia a :

@« En el plazo de 6 meses:

« Regular los requisitos técnicos y fun-
cionales para la autorizacién y homologacién de
centros. Se ha llevado a cabo 8 afios después con el
Real Decreto 413/1996 de 1 de marzo.

«@ Establecer los protocolos de informacién
y estudio de los donantes y usuarios. Se ha llevado a
cabo de 8 afios después con el Real Decreto 412/1996
de 1 de marzo.

« Elaborar el listado de enfermedades
genéticas o hereditarias detectables con diagnéstico
prenatal a los efectos de prevencién o terapéutica, y
establecer los requisitos pra autorizar excepcional-
mente experimentacion con gametos, preembriones,
embriones y fetos humanos. Hoy dia queda aiin
pendiente el desarrollo reglamentario de esta cuestién.

« Constituir la «Comision Nacional de
Reproduccién Humana Asistida». Se ha llevado a
cabo despuésde 9anos con el Real Decreto 415/1997
de 21 de marzo.

@ En el plazo de un afio:

« Creacion del Registro Nacional de
Donantes de gametos y preembriones. Se ha llevado
a cabo 8 afios después con el Real Decreto 412/1996
de 1 de marzo y la Orden de 25 de marzo de 1996.

(*) Para mis detalles, nos remitimos al texto integro de la ley
(BOE nim. 282, de 24 de noviembre de 1988).

Institut Borja de Bioética




Contenido basico de la Ley 42/1988

y disposiciones complementarias (*)

L a Ley 42/1998 de 28 de diciembre fue promulgada como complemento necesario de la Ley 30/1979 de 27 de
octubre sobre Extraccion y Trasplantes de Organos, a fin de llenar el vacio legal que habia, ya que esta ley no
contemplaba la posibilidad de realizar donacion de células, tejidos u 6rganos de embriones o fetos humanos. Hay
que tener en cuenta que este vacio se hacia todavia mas evidente como consecuencia de la aplicacion de las
técnicas de reproduccion asistida y métodos complementarios, gue ponen a disposicion del médico investigador
las estructuras biologicas ya desde las primeras fases de desarrollo, y hace posible la donacion de gametos o

células reproductoras y de 6vulos fecundados «in vitro».

REQUISITOS

« Para la donacién y uso de embriones, fetos
humanos o sus estructruas biolégicas con finalidades
diagnésticas, terapéuticas, de investigacion o experi-
mentacion:

« que los donantes sean los progenitores.

« que den el consentimiento libre y volunta-
rio, por escrito, previa informacién exhaus-
tiva del destino que se les dard.

= no viabilidad o muerte de los embriones o
fetos objeto de donacién.,

» no cardcter lucrativo de la donacién o uso.

»nuncaaborto con finalidad dedonacién o uso.

» intervencién de equipo biomédico cualifi-
cado.

sautorizacion judicial, en caso de muerte por
accidente.

« ¢l uso para trasplante, requiere el consenti-
miento informado del receptor o de los re-
presentantes legales.

INVESTIGACION y EXPERIMENTACION

@ Con el cumplimiento de los requisitos expues-
tos, se autorizan investigaciones basicas en embrio-
nes y fetos o en estructuras biolégicas -en los térmi-
nos de la ley- sobre proyectos cientificos aprobados.

= Se autoriza tecnologia genética con material
genético o combinado sobre proyecto cientifico apro-
bado y para las siguientes finalidades:

« diagnésticas, de enfermedades genéticas
para evitar la transmisién o curarlas.

» industriales, de caricter preventivo, diag-
néstico o terapéutico (p.e. fabricacién paraclonacién
molecular o de genes de sustancias o productos de uso
sanitario o clinico como hormonas, antiviricos, etc.).
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« terapéuticos, paraseleccion de sexo en caso
de enfermedades vinculadas a éste.

« de investigacién y estudio de las secuen-
cias de ADN del genoma humano.

INFRACCIONES

@ Cualquier actuacién dirigida a modificar el pa-
trimonio genético no patolégico.

= Creacién y mantenimiento de embriones o fetos
vivos, en ttero o fuera de él, con finalidad diferente
a la procreacién.

= Donacién y uso de embriones, fetos y sus células,
tejidos u 6rganos para uso cosmético.

=& Extraccion de células o tejidos de embriones o
fetos en desarrollo, de la placenta o su envoltura o de
liquido amniético si no es con finalidades de diag-
nostico prenatal.

= Experimentacién con embriones o fetos vivos,
viables o no, a no ser que sean «no viables» fuera del
ttero y en base a un proyecto cientifico aprobado
por la autoridad competente.

*0 Sanciones: multas de 2’5 millones a 100 millones
de pesetas y clausura del Centro. Cabe decir que
determinadas conductas podrian subsumirse en los
tipos delictivos que recoge el Cédigo Penal en los

articulos 159 a 162.

(*) Para mas detalle, nos remitimos al texto integro de la ley
(BOE, n°® 314, de 31 de diciembre de 1988).
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Informe de la
«Comision Nacional de Reproduccion Asistida»

E lart. 21 de la Ley 35/1988 de 22 de noviembre sobre Tecnologias de Reproduccion Humana Asistida, y a su
vez su Disposicion Final Cuarta establecian que en el plazo de 6 meses el gobierno regularia los requisitos de
constitucion, composicion, funciones y atribuciones de la «Comision Nacional de Reproducion Asistida»,
dirigida a orientar sobre el uso de estas técnicas, a colaborar con la Administracion en la recopilacion y
actualizacion de conocimientos cientificos y técnicos o en la elaboracion de criterios de funcionamiento de los
Centros o Servicios donde se realizaran técnicas de Reproduccion Asistida, con el fin de facilitar su mejor uso.

Esta Comision no ba sido creada hasta el ano 1997, mediante el Real Decreto 415/1997 de 21 de marzo, si
bien entré en funcionamiento en noviembre de 1997, y en diciembre de 1998 hizo piblico su primer informe.

Este informe, después de hacer una presentacion de la situacion en Espaiia en cuanto a la prdctica de estas
técnicas, presenta sus recomendaciones sobre cinco grandes temas que considera prioritarios: crioconservacion
de semen, crioconservacion de ovocitos, crioconservacion de embriones, retribucion de la donacion de gametos
y clonacion. Exponemos a continuacion las conclusiones y propuestas -a excepcion de la cuestion de la clonacion
que por su especial entidad reservamos para otra ocasion-, si bien el texto original del Informe contiene un
desarrollo mas detallado de cada uno de estos puntos:

Crioconservacion de semen

#1 Los datos cientificos acumulados muestran que
la congelacién de semen, espermatozoides o tejido
testicular puede prolongarse sin prejuicio de su segu-
ridad. Por otra parte, la prictica médica actual ha
hecho posible que hombres en edad reproductiva
afectados por patologias que ocasionan esterilidad,
puedan beneficiarse preventivamente de la criocon-
servacién de semen y espermatozoides.

En consonancia con estas realidades, se aconseja
eliminar las limitaciones contenidas en el art. 11.1 de
la Ley 35/1988 para el mantenimiento del semen
congelado durante cinco afios.

La solucién mds adecuada parece ser la supresion
del mencionado plazo, permitiendo la congelacién
del semen por tiempo indefinido.

#3 Se han de proponer medidas por las que los
centros que realicen criopreservacién preventiva de
semen, espermatozoides o tejido testicular, apliquen
medidas y procedimientos que minimicen el riesgo
de oscilaciones térmicas enlos recipientes criogénicos
y prevengan la contaminacién cruzada de agentes
infecciosos.

La via mas adecuada para promover estas medi-
das son los protocolos o reglas de buen funciona-
miento, que se estin haciendo comunes en la pric-
tica médica.

Crioconservacion de ovocitos

#3 Lacongelacion de ovocitos se encuentra vedada
en el momento actual en Espaiia por lo establecido en
el apartado 2 del art. 11 de la Ley 35/1988, que
establece que «no se autorizard la crioconservacion
de dvulos con finalidades de reproduccion asistida en
tanto no haya suficientes garantias sobre la viabili-
dad de los 6vulos después de ser descongelados».,

Sin embargo, en el momento actual hay diferentes
razones cientificas y técnicas parciales, que conside-
radas en conjunto, aconsejan facilitar en el momento
actual la congelacion de ovocitos, 6vulos y tejido
ovdrico para su uso en reproduccién humana asistida.

#3 El nivel de conocimientos disponibles en este
campo aconseja actualmente como mds conveniente
el desarrollo de experiencias controladas de estas
técnicas, mas que una autorizacion generalizada sin
evaluacién y control de sus resultados.

El desarrollo de estas experiencias no parece nece-
sitar una modificacién de la ley de Reproduccién
Humana Asistida, pero si de un desarrollo normati-
vo que posibilite promover estas experiencias en
Centros concretos.

A fin de evitar la proliferacién territorial de esas
experiencias, se considera que deberia promoverse
la colaboracién en este campo entre Comunidades
Auténomas a través del Consejo Interterritorial del
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Sistema Nacional de Salud y los organismos nacio-
nales de investigacién (Fondo de Investigaciones
Sanitarias; Comisioén Interministerial de Ciencia y
Tecnologia).

Crioconservacion de embriones

#3 La Ley de Reproduccién Humana Asistida
prevé lacongelacion de embriones y su conservacién
durante un plazo médximo de cinco afios, sin especi-
ficar qué hacer con los embriones congelados no
utilizados al finalizar dicho plazo.

En esta situacién, esta aumentando de manera cre-
ciente el nimero de embriones congelados, que en el
momento actual supera los 25.000, de los cuales, al
menos el 15% superan el plazo legal de conserva-
cién, previsto en cinco afos.

#3 La acumulacién de embriones congelados en el
namero y la proporcién citadas, que es previsible
aumente de forma creciente, se considera un proble-
ma ético y social relevante que debe ser evitado.

Laforma mis eficaz de afrontarlo es la adopcion de
una serie de medidas, alguna de las cuales precisa
modificacion legal, mientras que otras pueden ser
aplicadas sin necesidad de cambiar las normas, en las
que en todo caso el denominador comiin es promo-
ver el compromiso de los padres en las distintas fases
dedesarrollo y conservacién del nimero de embrio-
nes «sobrantes».

Dentro de las medidas legales a promover, se estima
que en el momento actual no estd tampoco justifica-
da desde el punto de vista cientifico la limitacién del
plazo de congelacién de los embriones en cinco aios,
proponiéndose que éste sea ampliado. La forma de
ampliacién que mayoritariamente se considera mas
adecuada es el establecimiento de un plazo en rela-
ciéncon lavidareproductivadela madre, estableciendo
ésta en un promedio con arreglo a lo que se considera
el plazo de vida fértil, alrededor de los 50 afios.

Desde el punto de vista legal se estima en todo caso
que también es preciso concretar lo que debe hacerse
con los embriones que finalmente alcanzen los pla-
zos miximos establecidos sin haber sido utilizados
de otra forma. En ausencia de esta concrecion legal es
previsible que los centros continuen manteniendo
sus cautelas para evitar posibles demandas por sus
actuaciones. Esta actitud contribuiria a mantener el
problema del nimero creciente de embriones conge-
lados conservados.
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Entre las soluciones que deban contemplarse de
manera expresa, la Comisién considera mayoritaria-
mente que debe incluirse como tltima medida su
destruccién. Otra posible solucién para estos casos
seria su uso para la investigacion, preferible a la
destruccion. Esta posibilidad, que tiene importantes
repercusiones éticas, y que es contemplada por la
Ley en condiciones muy concretas, no ha sido deba-
tida con suficiente amplitud porla Comisién, por no
encontrarse entre las prioridades iniciales, motivo
por el que no se formula una recomendacién expresa
al respecto, quedando pendiente de un estudio mas
amplio para el pronunciamiento posterior de la Co-
mision.

Retribucién de la donacién de gametos

#1 La donacién de gametos, de conf srmidad con la
ley, es «un contrato gratuito, formal y secreto entre
donantes y centro autorizado».

Esta consideracién es comiin a todos los paises en
los que se practica reproduccién asistida y se consi-
dera que no debe ser sustituida por otras disposicio-
nes que abran paso a la donacién de caracter lucrati-
vo o comercial.

#3 No obstante, la donacién no debe resultar gravo-
sa para el donante. La realidad ha dado lugar al
establecimiento de compensaciones o indemni-
zaciones econdmicas o en especie por las molestias,
trastornos y gastos que el hecho de la donacién
ocasione. Hay que tener presente que la donacién de
semen es mucho mds simple y menos inconveniente
para el donante que la donacién de ovocitos para la
donante (tratamiento, desplazamientos diversos, etc.).

#3 El establecimiento de compensaciones para la
donacién de manera descontrolada corre el riesgo,
comprobado en otros paises, de que las compensacio-
nes alcanzen cifras que desvirtuen el principio de
donacién como un acto de finalidad no lucrativa.

La Comisién entiende que mantendria esta finali-
dad la compensacién en especie y la econémica al
rededor de las 5.000 ptas. por la donacién de semen
y no superior a las 100.000 ptas. por la donacién de
OVOCitos.

Sin embargo, estas valoraciones se ponen a disposi-
cion de las administraciones sanitarias responsables
del control de los centros de reproduccién asistida, si
bien deberian ser compatibles con el fomento de los
programas de donacién altruista ya existentes.
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Genoma: uso de la ingenieria genética
y terapia génica

E n materia de genoma , y todo lo que hace referen-
cia a las posibilidades de la ingenieria genética, el
legislador espaiol también ha tomado partido a dos
niveles:

= A nivel supranacional: mediante la firma del
Convenio Europeo sobre Derechos Humanos y
Biomedicina, que Espafia firmé con otros 20 paises
mis (04.04.97). Este documento del Consejo de Eu-
ropa tendra efectos vinculantes por los estados fir-
mantes a partir del momento en que cinco paises -de
los que al menos 4 sean miembros del Consejo de
Europa- lo ratifiquen en los respectivos Parlamen-
tos. Asi pues, estos paises deberan revisar las legisla-
ciones internas y adecuarlas a su contenido. El Capi-
tulo IV del Convenio hace referencia al Genoma
Humano y en concreto recoge cuatro grandes crite-
ros:

“2 Se prohibe toda forma de discriminacién
por el patrimonio genético.

s Se permite la realizacién de pruebas
genéticas predictivas para la deteccién o predisposi-
ci6n a enfermedades genéticas.

“s Sé6lo podri intervenirse sobre el genoma,
modificindolo, si es con caricter preventivo , diag-
néstico o terapéutico y nunca en la linea germinal.

“. Se permite la seleccién de sexo sélo cuan-
do tenga por objetivo evitar la trasmisién de enfer-
medades vinculadas a éste.

Ellegislador espafiol, una vez, ratificado el Conve-
nio por el Parlamento, debera revisar la legislacién
en esta materia -que analizaremos a continuacion-, y
proceder a su adaptacién a los criterios del convenio
si procede. De la misma manera, la regulacién futura
mediante el desarrollo de la ya existente o de nueva
creacién deberd estar en plena conformidad con el
contenido del convenio.

= A nivel nacional: en este momento, las disposi-
ciones legales dentro del ordenamiento juridico es-
pafiol que regulan esta materia son: La Ley 35/1988
sobre Tecnologias de Reproduccion Asistida, la Ley
42/1988 sobre Donacién y Utilizacién de embriones
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o fetos, y el Cédigo Penal -arts. 159 y 160, referentes
a manipulacién genética-:

#y Ley 35/1988: el articulo 13.1 de la ley permite la
terapia génica cuando dice que «Toda intervencion
sobre el preembrion vivo, «in vitro», con finalidades
terapéuticas no tendrd otra finalidad que tratar una
enfermedad o impedir su transmision, con garantias
razonables y contrastadas».

Asi pues, la intervencion terapéutica podrd reali-
zarse sobre:

o Embriones preimplantados (invitro o eniitero)
e Embriones y fetos en ttero, sélo bajo cier-
tas condiciones:

v El Gobierno mediante Real Decre-
to establecerd un listado de enfermedades en las que
la terapéutica sea posible con criterios estrictamente
cientificos (art. 13.3 C, en relacién con la Disposi-
ci6n Final Primera D).

/ Laterapia no debe influir sobre los
caracteres hereditarios no patolégicos ni debe buscar
la seleccion de los individuos o de raza (art. 13.3 D).

Del contenido de estos preceptos se despren-
de que el derecho espaiiol no excluye en principio la
terapia génica, sin hacer distinciones entre lasomdtica
y la germinal, sin prejuicio de las restricciones que
pudiesen ser introducidas cuando dicho listado de
enfermedades entre en vigor -por el momento no
existe-.

#1Ley42/1988: con caricter general dispone
en el art. 8.1 que la tecnologia genética se podri
realizar en los términos de la ley y disposiciones que
ladesarrollen y en base a proyectos autorizados. A la
vez que, en el art. 8.2 dispone que la tecnologia
genética se podrd aplicar con finalidades:

o diagnésticas de enfermedades
genéticas o hereditarias para evitar la transmision o
curarlas.

o industriales de caricter preventi-
vo, diagnéstico o terapéutico (fabricacién de subs-
tancias o productos de uso sanitario o clinico tales
como hormonas, antiviricos,etc.).
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e terapéuticas, principalmente para
seleccionar el sexo en el caso de enfermedades ligadas
a los cromosomas sexuales, y especialemente al
cromosoma X, para evitar su transmision.

e de investigacién y estudio de las
secuencias del ADN.

#3 Cédigo Penal espafiol de 1995: losarts. 159, 160,
bajo el enunciado de «Delitos relativos a la mani-
pulacién genética» recogen dos figuras:

e Art. 159: castiga a los que con finalidad
diferente a la eliminacién o disminucién de taras o
enfermedades graves, manipulen genes humanos de
manera que se altere el genotipo.

Por tanto, hay que decir que en principio el Cédigo
Penal acepta la terapia génica sin hacer ninguna
distincién entre somdticay germinal, aunque siempre
ha de ser con la finalidad de eliminar o disminuir
taras o enfermedades. De esta norma legal, se deduce
que es punible la ingenieria genética perfectiva o de
mejora, es decir, la aplicacién de las técnicas de
ingenieria genética para corregir la informacién
genética de una persona sana con el objetivo de
producir la estimulacién de su fenotipo normal.
Seria el uso de la ingenieria genética con finalidades
eugenésicas.

Las penas a imponer serian de prision de 2 a 6 afios
einhabilitacién profesional de 7 a 10 afios, por el caso
de conducta expresa, y de multa de 6 a 15 meses e
inhabilitacién de 1 a 3 afios, si la conducta fuera por
imprudencia.

e Art. 160: castiga el uso de la ingenieria
genética para producir armas biolégicas o extermina-
doras de la especie humana.

Se tratade un supuesto especial del uso deingenieria
genética que a criterio del legislador requiere un
tratamiento individual por la gravedad que comporta
en cuanto a su finalidad. No obstante, parece
incoherente con este criterio las penas que impone -
prisién de 3 a 7 afios e inhabilitacién profesional de
7 a 10-, muy bajas teniendo en cuenta las
consecuencias catastroficas que tendria esta practica
para la humanidad.

A modo de conlusién, podemos decir que a pesar
queellegislador espafiol no distingue en los preceptos
analizados entre terapia génica en linea somatica y
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terapia génica en linea germinal, la valoracién ética
de ambas es diferente teniendo en cuenta que la
afectacién en esta dltima no es sélo al individuo en si
mismo sino a su descendencia.

A nivel de derecho comparado, e incluso recogido
en el mismo Convenio Europeo sobre Derechos
Humanos y Biomedicina, es amplio el consenso que
existe sobre la aceptacion en el uso de la terapia
génicaen linea somatica, siempre que este uso se haga
con la directrices seialadas (garantias cientificas,
identificacién de la enfermedad, consentimiento
informado del paciente...).

-

Estando en juego la especie humana,
parece que hay que tomar todas las cautelas
posibles para que la terapia génica
en linea germinal se pueda desarrollar
respetando derechos tan importantes
como son la vida, los origenes,
la preservacion y la identidad
de la raza humana.

-

En cambio, sobre la cuestién de la terapia génica en
linea germinal, hoy por hoy, cabe considerar dos
cuestiones primordiales: por unlado el conocimiento
insuficiente sobre la técnicas y sobre los riesgos que
se podrian derivar, y por otro las consecuencias
sobre la generaciones futuras. Estando en juego la
especie humana, parece que hay que tomar todas las
cautelas posibles para que la terapia génica en linea
germinal se pueda desarrollar respetando derechos
tan importantes como son la vida, los origenes, la

preservacion y la identidad de la raza humana (7).

Sin embargo, parece conveniente que se potencien
las investigaciones en laboratorio y con animales en
todos estos campos a fin de progresar hasta hacer un
uso responsable de esta técnica que puede aportar un
bien tan importante a la humanidad.

El legislador debe ser cauto, si bien arbitrando a la
vez los mecanismos necesarios para, llegado el
momento, hacer posible su aplicacién con todas las
garantias.

(*) A. Martin Uranga, <El marco legal de la terapia génica en
Espaiias, en «Biotecnologia y Derecho. Perspectivas en Derecho
Comparados, p. 107-114. Bilbao. Granada: Citedra de derecho
y genoma humano. Ed, comares, 1998,
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Aborto: situacién legal en Espaiia

E n Espaia el aborto se encuentra regulado en el
vigente Cédigo Penal de 1995, en los siguientes
términos:

Art. 144: «Aquel que produzca el aborto de una
mujer, sin su consentimiento, serd castigado con la
pena de prision de 4 a 8 anos e inhabilitacion especial
paraejercer cualguier profesion sanitaria o paraprestar
servicios de toda indole en clinicas, establecimientos o
consultorios ginecologicos publicos o privados, por
tiempo de 3 a 10 asnios.»

Art. 145: «Aquel que produzca el aborto de una
mujer, con su consentimiento, fuera de los casos
permitidos por la ley, serd castigado con la pena de
prision de 1 a 3 anos e inhabilitacion especial para
ejercer cualquier profesion sanitaria o para prestar
servicios de toda indole en clinicas, establecimientos o
consultorios ginecologicos piblicos o privados, por
tiempo de 1 a 6 anos.

La mujer que produzca su aborto o consienta que
otro se lo cause, fuera de los casos permitidos por la
ley, serd castigada con pena de prision de 6 meses a 1
ano o multa de 6 a 24 meses.»

Del contenido de estos preceptos se desprende lo
siguiente:

#3 Cuando no hay consentimiento de la
mujer, el aborto se castiga siempre, sea cual sea la
causa o justificacién.

#3 Se castiga el aborto a pesar de haber
consentimiento de la mujer, en aquellos casos no
permitidos por laley. En este sentido, hay que poner
el art. 145 en relacién directa con la Disposicién
Derogatoria Unica que deroga integramente el
antiguo Cédigo Penal, a excepcion -entre otros- del
art. 417 bis. Este precisamente fue introducido en el
texto antiguo por la Ley 9/1985 de despenalizacion
del aborto en tres supuestos, que hoy por hoy son los
tnicos aplicables.

Supuestos legales de aborto
y requisitos para su practica

Requisitos generales:
% Que sea practicado por un médico o bajo
su direccion.
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% En centro o establecimiento autorizado.

“. Consentimiento expresado por laembarazada.

Supuestos:

1° Que el aborto sea necesario para evitar un grave
peligro para la vida o la salud fisica o psiquica de la
embarazada y asi conste en un dictamen médico de
especialista -segiin el caso-, diferente del profesional
que tiene que practicarlo.

En caso de urgencia vital para la embarazada se
podra prescindir del dictamen y del consentimiento.

2° Que el embarazo sea consecuencia de un delito
de violacién, siempre que se practique dentro de las
12 primeras semanas y el hecho hayasido denunciado.

3° Que se presuma que el feto nacerd con graves
taras fisicas o psiquicas, siempre que se practique
dentro de las 22 primeras semanas y con el dictamen
previo de dos especialistas diferentes de aquél quelo
vaya a practicar.

En estos casos no serd punible la conducta de la
embarazadaaunque no serealice en centroautorizado
o no consten los dictamenes preceptivos.

Respecto delasituacién actual en Espafia en materia
de aborto hay que decir que, si bien el vigente
Cédigo Penal fueuno delos tltimos textos legislativos
de la etapa del Partido Socialista en el Gobierno, no
sellegéaincluiren éste, el llamado «cuarto supuesto»
0 «supuesto socio-econémico», en virtud del cual
seria legal el aborto practicado dentro de las 12
primeras semanas si el embarazo supusiera un
conflicto personal, familiar, econémico o social para
la embarazada. Este cuarto supuesto es el que recogia
el proyectode Ley Organica «de Interrupcion Volun-
taria del Embarazo», que en el primer intento de
aprobacién no superé el tltimo trimite parlamentario,
y poco después, ya en plena legislatura del Partudo
Popular se intenté aprobar de nuevo, sin éxito.

No obstante, el legislador con el redactado actual
del art. 145 da cabida a que los supuestos legales sean
unos u otros en funcién de las modificaciones que se
puedan realizar enun futuro. Precisamente, el uso de
la expresion «fuera de los casos permitidos por la ley»
permite que hoy éstos sean los tres que se han
expuesto pero en un futuro puedan ser mis, p.e.
anadiendo el supuesto socioéconémico, u otros
distintos p.e. variando los requisitos establecidos.
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En el presente nimero damos a conocer una seleccion de las monografias
que se han incorporado a la biblioteca del Instituto en el Gltimo trimestre
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mas alla de 1a noficia

Tres derechos fundamentales en un
nuevo proyecto de ley

| proyecto de ley que los perié-

dicos anunciaron los prime-
ros dias de julio, muy calurosos,
resulta refrescante para la mente
por el hecho de que goza, excep-
cionalmente, del consenso de to-
dos los partidos del amplio abani-
co politico del Parlament de
Catalunya. Parece que el objetivo
basico de la ley es ahondar en la
concrecion practica de los dere-
chosalainformacién, al consenti-
miento informado y al acceso al
historial clinico de forma ilimita-
da por parte de los ciudadanos de
Catalunya.

El proyecto de ley, ademis del
hecho importante de haber sido
consensuado por los grupos par-
lamentarios de CiU, PSC, PP, IC
y ERC, tiene muchos aciertos
como son, por ejemplo:

« El reconocimiento de la auto-
nomia del paciente como derecho
fundamental de la persona que
recoge el Titulo I de la Constitu-
cién espaiiola, junto con el dere-
cho a la vida y el derecho a la
integridad fisica.

= Estar en linea con el Conve-
nio sobre Derechos Humanos y
Biomedicina del Consejo de Eu-
ropa que Espafia suscribié el 4 de
abril de 1997.

= Unificar el ordenamiento, su-
perando algunas limitaciones de
las diversas normativas vigentes
sobre los temas que trata.

Es también un acierto del pro-
yecto de ley la inclusién de la
regulacion sobre la posibilidad de
elaborar documentos de volunta-
des anticipadas. Encontramos
mucho mis adecuada esta formu-
lacién que la de «testamento vital
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Cataluiia ordenara porley a
los médicos que faciliten la
bistoria clinicaalospacientes.

Todos lospartidos consensiian una
proposicion de ley sobre el devechoa
la informacion y autonomia del
paciente. Hasta ahora solo cabia
reclamar ante el Colegio de Médicos.

La Vanguardia, 3 de julio de 1999

o biolégico». Asi pues, se dard
eficacia y reconocimiento legal,
por primera vez en el estado espa-
fiol,aun documento en el que una
persona mayor de edad, con capa-
cidad suficiente y de maneralibre,
exprese lasinstrucciones que den-
tro del marco legal deben tenerse
en cuenta, en caso de enfermedad,
cuando se encuentre en una situa-
cion en que las circunstancias que
concurran no le permitan expre-
sar personalmente su voluntad.
Otro motivo de acierto es el reco-
nocimiento de la figura del fidu-
ciario o mandatario, es decir, el
derecho de designar un represen-
tante que sera interlocutor vilido
y necesario, para sustituir a la per-
sona en el caso de que no pueda
expresar su voluntad por ella mis-
ma. No estin todavia muy claras
las posibles disposiciones en rela-
cién a la obligatoriedad o no de
formalizarlo ante notario o de ela-
boracién de un regisro oficial.

No hay duda de que este proyec-
to de ley, que la acertada actua-
cién de la diputada Sra. Eva Palau
(CiU) ha hecho posible que llega-

¢

Una ley catalana garanti-
zara el acceso sin limites del

paciente a s bistorial.

Consenso parlamentario en una
proposicion sobre documentos
clinicos.

“La informacion debe ser por
escrito solo en los casos de riesgo”,

Diario Médico, 19 de julio de 1999

ra al Parlamento, necesitara, si se
llevaacabo, -dificilmente antes de
las elecciones autonémicas-, un
despliegue reglamentario ulterior.
Uno de los puntos que necesita-
rin mds aclaracién prictica es el
reconocimiento innovador del
acceso practicamente ilimitado del
paciente a la historia clinica, del
derecho a obtener una copia de
los datos y exploraciones comple-
mentarias que figuren. El recono-
cimiento del derecho del pacien-
te/usuario a tener acceso a esta
informacion y documentacion es
un paso importante en la relacién
de los ciudadanos con los servicios
de prestaciones sanitarias y merece
una aprobacién incondicional a ni-
veles tedricos o de principios.
Aunque estos aspectos estin am-
pliamente tratados en el proyecto
de ley y pueden presentar ciertas
dificultades administrativas, las
creemos de relativa ficil supera-
ci6n. En cambio se nos presentan
problemas mds dificiles cuando se
trata del acceso al historial por
parte de terceros, ya sean familia-
res, representantes legales o in-
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cluso, la Administracion de Justi-
cia. Mds atin cuando los consulto-
res sean investigadores o se pidan
las historias para estudios epide-
miolégicos, especialmente cuan-
do los datos queden informati-
zados.

Deseamos quela Administracion
de Justicia, en concreto ladindmi-
ca de los juzgados, haga posible
mantener la confidencialidad de
las historias. Si no es asi los médi-
cos deberan limitar el acceso a
datos sensibles o se veran obliga-
dos a mantener un doble fichero,
traicionando la letra de la ley para
mantener el espiritu. Parano com-
plicar mds las cosas, diremos que
algunas historias necesitaran pro-
visiones particulares: pensamos en
la historias psiquidtricas, o en los
aspectos mas personales de los
historiales reproductivos. Me pa-
receria conveniente la coordina-
cién con laComisién Asesorapara
el Tratamiento de la Informacién
Confidencial (CATIC) del De-
partamento de Sanidad de la
Generalitat de Catalunya que con
la experiencia acumulada, segura-
mente podra enriquecer los as-
pectos reglamentarios.

Creemos que es importante ten-
der a la perfeccién por el camino
del didlogo ente personas cualifi-
cadas en el campo de la ética y del
Poder Judicial, para estudiar con-
juntamente los procedimientos
mds adecuados, segtin los casos.
Seria una listima que un instru-
mento suficientemente bueno,
como es el proyecto de ley, se
mezclara y confundiera con los
aspectos parciales mds punzantes.
Cuando no hay dilogo, y éste se
ve sustituido por una pugna de
poder o de autoridad, por mucho
que vaya disfrazado por la noble-
za de los grandes principios sobre

Julio 1999

la dignidad de la personas, el de-
ber de confidencialidad o la Cons-
titucién Espafiola, nos encontra-
mos en un callején sin salida. Con
paciencia y buena voluntad, que
se debe suponer en todas las par-
tes interesadas, se han resuelto
problemas mas complicados como
son, por ejemplo, las cuestiones
mds recientes sobre trasplantes.
Los médicos y las instituciones
sanitarias tienen que hacer un de-
cidido esfuerzo en convertir las
actuales historias clinicas en do-
cumentos de ficil consulta -por el
hecho de ser legibles- y compren-
sibles en laforma por los profanos
de la medicina -aunque sigan con
su misterio para los no especialis-
tas-. Es diferente escribir «diabe-

| Datos de identificacion del enfermo y de la asistencia

Nombre.
Fecha de nacimiento.
Sexo.

asistencial.

Médico responsable.

Datos clinico-asistenciales

® Motivo de la asistencia.

e Antecedentes de alergia o reacciones adversas.
® Antecedentes personales y familiares relevantes para la salud del

enfermo y la asistencia.
Problemas de salud actuales.

® Informe social, si procede.

® Informe de alta, o si procede, documento de alta voluntaria.
® Hoja de consentimiento informado cuando sea necesario.
® Informe de necropsia si hubiera.

Direccién habitual y teléfono.
Nimero de la tarjeta sanitaria individual, caso de usuarios del SCS.
Indicacién de la procedencia caso de derivacién de otro dispositivo

Servicio o unidad en el que se presta la asistencia.
Nimero de habitacién y de cama en caso de ingreso.

Resultado de la exploracién fisica.
Resultado de las técnicas y exploraciones complementarias que se
lleven a cabo, incluyendo dictamen firmado y fechado asi como
documentos iconogrificos necesarios para realizar el diagnéstico.
® Diagnéstico confirmado o provisional.
e Tratamiento médico, con datos esenciales de los registros periédicos
| y los planes diagnésticos y terapéuticos prescritos, con expresion
. de la informacién facilitada al paciente en relacién a éstos.

tes», «insuficiencia cardiaca» o
«embarazo ectépico» que todos
pueden leer, que los garabatos
indescifrables que hoy podemos
encontrarnos en una historia.
También se deberd abandonar la
triste costumbre importada de la
cultura norteamericana del abusi-
vo uso de las siglas. Deberiamos
preocuparnos por unificar y pre-
sentar un indice de significados
segun las especialidades.

De momento el proyecto de ley
nos indica cudl ha de ser el conte-
nido minimo de la historia clinica
que os presentamos a pie de pagina.

FrRANCESC ABEL 1 FABRE

DIRECTOR DEL
INSTITUTO BORJA DE BIOETICA
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v/ 3er.Congreso de la Sociedad Latina de Biologia
y Medicina de la Reproduccién. Organizado por
SOLAMER para los dias 7 al 9 de octubre en
Barcelona. Secretaria: Institut Universitari Dexeus. Telf.
93-227.47.00. E-mail: solamer99@idexeus.uab.es

v 2ond. World Congress on Tissue Banking
“Allograft Against Disability”. Organizado por el
“Central Tissue Bank in Warsaw” y “European
Association of Tissue Banks” para los dias 7al 10 de
octubre en Warsaw (Polonia). Secretaria: Dept. of
Transplantology & Central Tissue Bank. Inst. of
Bioestructure. Warsaw Medical University. E-mail:
agoclaw@ib.amwaw.edu.pl

v XVIth Conference European Association of
Centres of Medical Ethics (EACME) “Human
Geneticsand bioethiclaws”. Organizada por EACME
para los dias 14 al 16 de octubre en Marsella (Francia).
Secretaria: Prof. J.F. Mattei - CEREM- Dept. de
Génétique Médicale. Hopital d’Enfants de la Timone -
13385 Marseille Cedex 5. France.Tel. 33(0)4.91.38.79.67.

v Conference “Humans and Genetic Engineering in
the New Millenium”. Organizada por “The Danish
Council of Ethics” y “Copenhagen University” parael
9 de noviembre en Copenhagen (Dinamarca).
Secretaria:The Danish Council of Ethics.Fax.
45.35.37.57.55.

v Ethicsand Genetics “Advanced European Bioethics
Course”. Organizado por “The International
Programmein Bioethics Educationand Research” para
los dias 18 al 20 de noviembre en Nijmegen (Holanda).
Secretaria: Bert Gordijn, Ph.D. 232 Depts. of Ethics,
Philosophy and History of Medicine. Catholic
University of Nijmegen. PO Box 9101. E-mail:
B.gordijn@efg.kun.nl.

v XIVth International Conference “Economy and
Health”. Organizada por el “Pontificium Concilium
pro Pastorali Valetudinis Cura” paralos dias 18 al 20 de
noviembre en Ciudad del Vaticano (Roma). Secretaria:
Via della Conciliazione, 3 -00193 Roma (Italia). Telf.
06-6988-4720. E-mail: opersanit@hlthwork.va.

v VII Jornadas Nacionales de Bioética “La dignidad
en la mente de todos”. Organizadas por la Orden
Hospitalaria San Juan de Dios para los dias 19 y 20 de
noviembre en Ciempozuelos (Madrid). Secretaria:
Centro San Juan de Dios, Ciempozuelos (Madrid).
Telf. 91-801.56.50.

v III Simposio Internacional sobre el Coma y la
Muerte. Organizado por el “Instituto de Neurologia y
Neurocirugia” de La Habana (Cuba) para los dias 22 a
25 de febrero del 2000. Secretaria: Migdalia Luna
Cisneros. Palaciode Convencionesde La Habana. Telf.
(537)21-9376. E-mail: migdalia@palco.get.cma.net.

debat
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