Aspectos éticos de la prestacion

de cuidados. El codigo deontologico
y el cddigo ético de la disciplina
enfermera

1. ASPECTOS ETICOS
DE LA PRESTACION DE CUIDADOS

1.1. Negativa a atender a un paciente, la objecién
de conciencia

En principio, el profesional sanitario goza de libertad para otorgar o negar
sus servicios profesionales, pero esa libertad esta limitada en la practica por
las siguientes circunstancias:

1.

Obligacién contractual previa (por ejemplo, contrato o nombramiento
realizado por la Administracion).

Indicacién vital, reclamada urgentemente, no habiendo otro facultativo
que le pueda reemplazar. Esta situacion tiene caracter humanitario que
compromete al profesional sanitario como persona indicada para pres-
tar un socorro inmediato y urgente, aun cuando el paciente presente un
cuadro alejado de la especialidad a la que se dedique. Ademas del carac-
ter humanitario de esta conducta, su no realizacidn constituye un delito
definido en el Cédigo Penal, la omisién del deber de socorro art. 195.1.

Para que la renuncia a la atencién de un paciente se concrete en una respon-
sabilidad del profesional sanitario, se deben dar las siguientes condiciones:

Que no acuda el profesional sanitario al lamamiento, siempre que no
haya habido una fuerza mayor que se opusiera a ello.

Que se produzca un dafo, el cual, con los cuidados convenientes en el
momento oportuno, hubiera podido evitarse.

Que, en su caso, de no haber contado con la obligacién o promesa del
profesional sanitario de asistirle, el paciente hubiera podido dirigirse a
otro facultativo para asegurarse la asistencia sanitaria.

El Cédigo Deontolégico recoge esta materia:

Art. 11: el médico soélo podra suspender la asistencia a sus pacientes si
llegara al convencimiento de que no existe la necesaria confianza hacia
él. Lo comunicara al paciente o a sus representantes legales con la de-
bida antelacién, y facilitara que otro médico se haga cargo del proceso
asistencial, transmitiéndole la informacién necesaria para preservar la
continuidad del tratamiento.

Art. 6: 1. Todo médico, cualquiera que sea su especialidad o la modalidad
de su ejercicio, debe prestar ayuda de urgencia al enfermo o al acciden-
tado. 2. El médico no abandonard a ningulin paciente que necesite sus cui-
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dados, ni siquiera en situaciones de catastrofe o epidemia,
salvo que fuese obligado a hacerlo por la autoridad com-
petente o exista un riesgo vital inminente e inevitable para
su persona. Se presentara voluntariamente a colaborar en
las tareas de auxilio sanitario. 3. El médico que legalmente
se acoja al derecho de huelga, no queda exento de las obli-
gaciones profesionales hacia sus pacientes, a quienes debe
asegurar los cuidados urgentes e inaplazables.

La objecion de conciencia en sanidad: se entiende por “obje-
cién de conciencia” la negativa del profesional sanitario a rea-
lizar ciertos actos o tomar parte en determinadas actividades
que forman parte de su ejercicio profesional, para evitar una
lesion grave de la propia conciencia.

Condiciones:

« El ejercicio de la objecion de conciencia es individual.

+ Los centros no podran esgrimir la objecién de conciencia
de forma institucional.

« Laobjecion debe ser especifica y referida a acciones concretas.

« Los centros sanitarios deben tener los datos relativos a los
objetores.

« Se aceptara la objecién sobrevenida y la reversibilidad de
la objecion.

« Laobjecién debera ser coherente con su ideologia y creen-
cias, coherencia que deberd poder ser constatada en el
conjunto de su actividad sanitaria (por ejemplo, no es co-
herente objetar en el sistema publico y no en el privado).

- Entodo caso debe garantizarse la prestacion de los ser-
vicios sanitarios, por lo que se autoriza la renuncia a la
atencion de un paciente salvo que el paciente quedara
en situacion de desatencion.

La objecién de concienciay el aborto: la Ley Orgénica 2/2010,
de 3 de marzo, de salud sexual y reproductiva y de la interrup-
cién voluntaria del embarazo, ha reconocido la objecién de
conciencia al aborto.

“Los profesionales sanitarios directamente implicados en la
interrupcién voluntaria del embarazo tendran el derecho de
ejercer la objecion de conciencia sin que el acceso y la calidad
asistencial de la prestacion puedan resultar menoscabados por
el ejercicio de la objecién de conciencia. El rechazo o la negati-
va a realizar la intervencion de interrupcién del embarazo por
razones de conciencia, es una decision siempre individual del
personal sanitario directamente implicado en la realizacién de
la interrupcion voluntaria del embarazo, que debe manifestar-
se anticipadamente y por escrito.

En todo caso, los profesionales sanitarios dispensaran trata-
miento y atencién médica adecuados a las mujeres que lo pre-
cisen antes y después de haberse sometido a una intervencién
de interrupcién del embarazo”.

1.2. Renuncia del paciente al tratamiento

Los pacientes tienen derecho a renunciar a recibir el tratamien-
to debido, siempre que con ello no pongan en peligro la salud
publica o la de terceros.

{Cual es la actitud del profesional sanitario ante estas situacio-
nes?

Respetar la decision del paciente, si ha sido tomada de for-
ma libre y consciente.

Pero en la practica nos encontramos con dos situaciones espe-

cialmente dificiles:

1. La negativa a recibir transfusiones sanguineas por parte de
miembros de determinados grupos religiosos por conside-
rarlas contrarias a sus creencias:

- Si el paciente es mayor de 16 afos, con plena capaci-
dad, se debe respetar su decision.

- Si el paciente es un menor de edad o incapaz, y la re-
nuncia a la transfusién es realizada por su representan-
te, se debe recabar el consentimiento de la autoridad
judicial, en el que primara el principio de curar sobre el
de la libertad religiosa.

- En los estados de inconsciencia y siempre que haya
duda sobre la voluntariedad del paciente, debe preva-
lecer la obligacién de curar.

2. Las huelgas de hambre: se debe respetar la decisién de una
persona mayor de 16 afios y en plena capacidad de realizar
huelga de hambre; el dilema ético se plantea cuando una
persona en huelga de hambre, que ha dado instrucciones de
no ser reanimada, alcanza un estado de deterioro cognitivo.
El principio de beneficencia insta al médico a reanimarla,
pero el respeto al principio de autonomia le impide interve-
nir cuando se ha expresado un rechazo valido y formal.

Por tanto, no se debe obligar a la persona en huelga de
hambre a tratarla si lo rechaza, la alimentacién forzosa con-
tra un rechazo informado y voluntario es injustificable, sin
embargo, la alimentacién artificial con el consentimiento
explicito o implicito de la persona en huelga de hambre es
aceptable éticamente.

El médico debe cerciorarse de que la persona en huelga de
hambre comprende las consecuencias del ayuno para su
salud. Las personas sin plena capacidad no se consideran
como personas en huelga de hambre y no se les permitira
que ayunen de manera que pongan en peligro su salud.

El rechazo a la alimentaciéon no significa necesariamente
rechazar cualquier atencién sanitaria.



El médico debe cerciorarse continuamente de que la per-
sona quiere continuar en huelga de hambre y de lo que
quiere que se haga cuando ya no pueda comunicarse con
claridad.

Si la persona pierde su capacidad mental pero, estando en
plenas facultades, ha dejado instrucciones de no alimen-
tarle, se debe respetar su decisién. Si no existen esas ins-
trucciones entonces el médico si debera hacer lo adecuado
para preservar su salud (Declaracion de Malta sobre las per-
sonas en huelga de hambre, noviembre de 1991, revisada
por la Asamblea Médica Mundial de Pilanesberg, en octu-
bre de 2006).

1.3. La investigacion biomédica

Se encuentra regulada en la Ley 14/2007, de 3 de julio, de
Investigacion Biomédica.

A. Principios y garantias de la investigacion biomédica

La realizacion de cualquier actividad de investigacién biomédi-

ca se hara con las siguientes garantias:

a) Se asegurara la proteccion de la dignidad e identidad
del ser humano con respecto a cualquier investigacion
que implique intervenciones sobre seres humanos en el
campo de la biomedicina, garantizandose a toda perso-
na, sin discriminacion alguna, el respeto a la integridad
y a sus demas derechos y libertades fundamentales.

b) La salud, el interés y el bienestar del ser humano que
participe en una investigaciéon biomédica prevaleceran
por encima del interés de la sociedad o de la ciencia.

c) Las investigaciones a partir de muestras biolégicas huma-
nas se realizaran en el marco del respeto a los derechos y
libertades fundamentales, con garantias de confidenciali-
dad en el tratamiento de los datos de caracter personal
y de las muestras bioldgicas, en especial en la realiza-
cion de analisis genéticos.

d) Se garantizard la libertad de investigacién y de produccién
cientifica.

e) La autorizacion y desarrollo de cualquier proyecto de in-
vestigacion sobre seres humanos o su material biolégico
requerird el previo y preceptivo informe favorable del
Comité de Etica de la Investigacion.

f) Lainvestigacién se desarrollara de acuerdo con el principio
de precaucién para prevenir y evitar riesgos para la vida y
la salud.

g) Lainvestigacion debera ser objeto de evaluacion:

- Sera siempre necesario el consentimiento informa-
do por escrito de las personas que participen en una
investigacion biomédica.

Tema 1.1

- Ladonacion y la utilizaciéon de muestras biolégicas hu-
manas serd gratuita, cualquiera que sea su origen espe-
cifico, sin que en ningun caso las compensaciones por
las molestias causadas puedan comportar un caracter
lucrativo o comercial.

- Deberd garantizarse la trazabilidad de las células, tejidos
y cualquier material biolégico de origen humano, para
asegurar las normas de calidad y seguridad, respetando
el deber de confidencialidad. En el caso de la investiga-
cién con células y tejidos destinados a su aplicaciéon en
el ser humano, los datos para garantizar la trazabilidad
deben conservarse durante al menos 30 afos.

1. Limites de los analisis genéticos

Los andlisis genéticos se llevaradn a cabo con criterios de perti-
nencia, calidad, equidad y accesibilidad.

Sélo podran hacerse pruebas predictivas de enfermedades ge-
néticas o que permitan identificar al sujeto como portador de
un gen responsable de una enfermedad, o detectar una predis-
posicidn o una susceptibilidad genética a una enfermedad, con
fines médicos o de investigacion médica.

2. Investigaciones que implican procedimientos invasivos
en seres humanos

La realizacién de una investigacidn sobre una persona requeri-
ra el consentimiento expreso, especifico y escrito de aquélla,
o de su representante legal.

La investigacion en seres humanos sélo podra llevarse
a cabo en ausencia de una alternativa de eficacia compa-
rable.

La investigacion no debera implicar para el ser humano riesgos
y molestias desproporcionados en relacion con los beneficios
potenciales que se puedan obtener.

Cuando la investigacién no tenga la posibilidad de producir
resultados de beneficio directo para la salud del sujeto parti-
cipante en la misma, sélo podra ser iniciada en el caso de que
represente un riesgo y una carga minimos para dicho sujeto.

La persona sobre la que se realiza la investigacién tendra de-
recho a rehusar el consentimiento o a retirarlo en cualquier
momento.

Toda investigacion biomédica que comporte algun procedi-
miento invasivo en el ser humano debera ser previamente
evaluada por el Comité de Etica de la Investigacion corres-
pondiente del proyecto de investigacion presentado y autori-
zada por el 6rgano autonémico competente.
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3. Investigaciones durante el embarazo

Exclusivamente, podra autorizarse una investigacién sobre una

mujer embarazada, si dicha investigacién no va a producir un be-

neficio directo, o sobre el embriodn, el feto, o el nifio después
de su nacimiento y si se cumplen las siguientes condiciones:

a) Que la investigacion tenga el objeto de contribuir a pro-
ducir unos resultados que redunden en beneficio de otras
mujeres, embriones, fetos o nifos.

b) Que no sea posible realizar investigaciones de eficacia com-
parable en mujeres que no estén embarazadas.

¢) Que la investigacién entrafe un riesgo y un perjuicio mi-
nimos para la mujer y, en su caso, para el embrién, el feto
o el nifo.

d) Que la embarazada o los representantes legales del nifio,
en su caso, presten su consentimiento.

4. Investigaciones sobre personas incapacitadas

Sélo se podran realizar con las siguientes condiciones:

a) Que losresultados de la investigacion puedan producir be-
neficios reales o directos para su salud.

b) Que no se pueda realizar una investigacion de eficacia com-
parable en individuos capaces de otorgar su consentimiento.

¢) Que los representantes legales de la persona que vaya a par-
ticipar en la investigacion hayan prestado su consentimiento
por escrito, después de haber recibido la informacion.

Cuando sea previsible que la investigacién no vaya a producir

resultados en beneficio directo para la salud del incapaz,

la investigacion podra ser autorizada de forma excepcional si
concurren, ademas de los requisitos contenidos en los parrafos

b), c) y d) del apartado anterior, las siguientes condiciones:

a) Que la investigacion tenga el objeto de contribuir, a través
de mejoras significativas, en la comprension de la enferme-
dad o condicién del individuo, a un resultado beneficioso
para otras personas de la misma edad o con la misma enfer-
medad o condicién, en un plazo razonable.

b) Que la investigacién entrafie un riesgo y una carga mini-
mos para el individuo participante.

¢) Que laautorizacion de la investigacién se ponga en conoci-
miento del Ministerio Fiscal.

5. Donacion de embriones y fetos humanos

+ Los embriones humanos que hayan perdido su capacidad
de desarrollo biolégico, asi como los embriones o fetos hu-
manos muertos, podran ser donados con fines de investi-
gacion biomédica u otros fines diagnoésticos, terapéuticos,
farmacoldégicos, clinicos o quirudrgicos.

« Lainterrupcion del embarazo nunca tendra como finali-
dad la donacidn y la utilizacion posterior de los embrio-
nes o fetos o de sus estructuras bioldgicas.

Los profesionales integrantes del equipo médico que reali-
ce la interrupcién del embarazo no intervendran en la utili-
zacioén de los embriones o de los fetos abortados ni de sus
estructuras bioldgicas.

+ Los fetos expulsados prematura y espontaneamente
seran tratados clinicamente mientras mantengan su
viabilidad bioldgica, con el Unico fin de favorecer su de-
sarrollo y autonomia vital.

Requisitos relativos a la donacién
+ La donacion de embriones o fetos humanos o de sus es-
tructuras bioldgicas para las finalidades previstas en esta

Ley debera cumplir los siguientes requisitos:

a) Que el donante o donantes de los embriones o los fe-
tos hayan otorgado previamente su consentimiento
informado de forma expresa y por escrito.

b) Que el donante o donantes hayan sido informados por
escrito, previamente a que otorguen su consentimien-
to, de los fines a que puede servir la donacion.

¢) Que se haya producido la expulsion, espontanea o indu-
cida, en la mujer gestante de dichos embriones o fetos,
y no haya sido posible mantener su autonomia vital.

d) Que ladonacién y utilizacién posterior nunca tenga ca-
racter lucrativo o comercial.

« Enelcasode que hubieren fallecido las personas de las que
provienen los embriones o los fetos, sera necesario que no
conste su oposicién expresa.

Limitaciones a la investigacidn con los embriones y fetos vi-
vos en el utero

Exclusivamente podran autorizarse intervenciones sobre el
embrién o el feto vivos en el Utero cuando tengan un propésito
diagndstico o terapéutico en su propio interés.

Creacion de embriones

« Se prohibe la constitucién de preembriones y embriones
humanos exclusivamente con fines de experimentacion.

« Se permite la utilizacién de cualquier técnica de obten-
cion de células troncales humanas con fines terapéuti-
cos o de investigacion, que no comporte la creacidon de
un preembrién o de un embrion exclusivamente con
este fin.

Sobre la investigaciéon con muestras bioldgicas de naturaleza

embrionaria

« Lainvestigacion o experimentacién con ovocitos y preem-
briones sobrantes procedentes de la aplicacion de las
técnicas de reproduccion asistida, o de sus estructuras
biolégicas, deberd fundamentarse en un proyecto de in-
vestigacion autorizado por la autoridad estatal o autonomi-
ca competente, previo informe favorable de la Comision



de Garantias para la Donacidn y la Utilizacion de Célu-
las y Tejidos Humanos (6rgano de caracter permanente y
consultivo, dirigido a asesorar y orientar sobre la investiga-
ciény la experimentacién con muestras bioldgicas de natu-
raleza embrionaria humana, y a contribuir a la actualizacion
y difusion de los conocimientos cientificos y técnicos en
esta materia).

6. Analisis genéticos

Se aplicaran los siguientes principios:

a) Accesibilidad y equidad: deberd garantizarse la igualdad
en el acceso a los analisis genéticos.

b) Proteccion de datos: se garantizara el derecho a la inti-
midad y el respeto a la voluntad del sujeto en materia de
informacion, asi como la confidencialidad de los datos ge-
néticos de caracter personal.

¢) Gratuidad: todo el proceso de donacién, cesion, almace-
naje y utilizacion de muestras bioldgicas deberd estar des-
provisto de finalidad o animo de lucro.

Los datos genéticos de caracter personal no podrdn ser uti-
lizados con fines comerciales.

d) Consentimiento: deberd obtenerse previamente el con-
sentimiento escrito del sujeto fuente o, en su caso, de sus
representantes legales para el tratamiento de muestras con
fines de investigacion o de datos genéticos de caracter per-
sonal.

Los analisis genéticos se realizaran para la identificacion
del estado de afectado, de no afectado o de portador de
una variante genética que pueda predisponer al desarrollo
de una enfermedad especifica de un individuo, o condicio-
nar su respuesta a un tratamiento concreto.

Sera preciso el consentimiento expreso y especifico por es-
crito para la realizacion de un analisis genético.

Se podran obtener y analizar muestras de personas falleci-
das siempre que pueda resultar de interés para la protec-
cion de la salud, salvo que el fallecido lo hubiese prohibido
expresamente en vida y asi se acredite.

La realizacién de analisis genéticos sobre preembriones in vivo
y sobre embriones y fetos en el Utero, requerird el consenti-
miento escrito de la mujer gestante.

Los datos genéticos de caracter personal sélo podran ser uti-
lizados con fines epidemiolégicos, de salud publica, de in-
vestigacion o de docencia, cuando el sujeto interesado haya
prestado expresamente su consentimiento, o cuando dichos
datos hayan sido previamente anonimizados.

Tema 1.1

El personal que acceda a los datos genéticos en el ejercicio de
sus funciones quedard sujeto al deber de secreto de forma per-
manente.

Sélo con el consentimiento expreso y escrito de la persona
de quien proceden se podréan revelar a terceros datos gené-
ticos de cardcter personal. Los datos genéticos de caracter
personal se conservaran durante un periodo minimo de 5
anos desde la fecha en que fueron obtenidos, transcurrido
el cual, el interesado podra solicitar su cancelacion.

Sino mediase solicitud del interesado, los datos se conservaran
durante el plazo que sea necesario para preservar la salud de la
persona de quien proceden o de terceros relacionados con ella.

Fuera de estos supuestos, los datos Unicamente podran con-
servarse, con fines de investigacion, de forma anonimizada, sin
que sea posible la identificacion del sujeto fuente.

7. Biobancos

Serd competencia del Ministro de Sanidad la creacion de ban-
cos nacionales de muestras bioldgicas que se estimen conve-
nientes en razon del interés general.

Para la constitucién de otros biobancos sera precisa la autoriza-
cién de la autoridad competente de la comunidad auténoma
correspondiente.

Las muestras almacenadas en el biobanco seran cedidas a titulo
gratuito a terceros que las precisen con fines de investigacion
biomédica. Sélo se cederdn muestras para las solicitudes que
procedan de proyectos de investigacion que han sido cientifi-
camente aprobados. Las muestras bioldgicas que se incorporen
a los biobancos podran utilizarse para cualquier investigacion
biomédica, siempre que el sujeto fuente haya prestado su con-
sentimiento.

B. Ensayos clinicos

Se regulan por el Real Decreto 223/2004, de 6 de febrero, por el
que se regulan los ensayos clinicos con medicamentos.

Se considera ensayo clinico toda investigacion efectuada en se-
res humanos para determinar o confirmar los efectos clinicos,
farmacolégicos y/o demds efectos farmacodinamicos, y/o de
detectar las reacciones adversas, y/o de estudiar la absorcién,
distribucion, metabolismo y excreciéon de uno o varios medica-
mentos en investigacion con el fin de determinar su seguridad
y/o su eficacia.
+ Solo se podra iniciar un ensayo clinico cuando el Comi-
té Etico de Investigaciéon Clinica que corresponda y la
Agencia Espaiiola de Medicamentos y Productos Sa-
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nitarios hayan considerado que los beneficios esperados
para el sujeto del ensayo y para la sociedad justifican los
riesgos; asimismo, sélo podra proseguir si se supervisa per-
manentemente el cumplimiento de este criterio.

« Los ensayos clinicos se realizaran en condiciones de respeto
a los derechos del sujeto y a los postulados éticos que afec-
tan a la investigacién biomédica con seres humanos. En par-
ticular, se deberd salvaguardar la integridad fisica y mental
del sujeto, asi como su intimidad y la proteccién de sus datos.

Se obtendrd y documentara el consentimiento informado
de cada uno de los sujetos del ensayo, libremente expresa-
do, antes de su inclusion en el ensayo.

« Requisitos del ensayo clinico:

a) Disponer de suficientes datos cientificos y, en particu-
lar, ensayos farmacolégicos y toxicoldgicos en anima-
les, que garanticen que los riesgos que implica en la
persona en que se realiza son admisibles.

b) Que el estudio se base en los conocimientos disponi-
bles, la informacién buscada suponga, presumiblemen-
te, un avance en el conocimiento cientifico sobre el ser
humano o para mejorar su estado de salud, y su disefio
minimice los riesgos para los sujetos participantes en él.

« No se podran llevar a cabo investigaciones obsoletas o re-
petitivas.

« El ensayo clinico debe estar disefiado para reducir al mini-
mo posible el dolor, la incomodidad, el miedo y cualquier
otro riesgo previsible en relacién con la enfermedad y edad
o grado de desarrollo del sujeto.

« La atencion sanitaria que se dispense y las decisiones médi-
cas que se adopten sobre los sujetos seran responsabilidad
de un médico o de un odontélogo debidamente cualificados.

« Los sujetos participantes en ensayos clinicos sin beneficio
potencial directo para el sujeto en investigacion recibirdn
del promotor la compensacién pactada por las molestias
sufridas. En ningun caso serd tan elevada como para inducir
a un sujeto a participar por motivos distintos del interés por
el avance cientifico.

En los casos de investigaciones sin beneficio potencial di-
recto para el sujeto en investigacién, en menores e incapa-
ces, no se producird ninguna compensacién econémica por
parte del promotor.

1. Ensayos clinicos con menores

Sélo se podran realizar ensayos clinicos en menores de edad

cuando se cumplan las siguientes condiciones:

a) Que los ensayos sean de interés especifico para la poblacién
que se investiga, y sélo cuando dicha investigacion sea esen-
cial para validar datos procedentes de ensayos clinicos efec-

tuados en personas capaces de otorgar su consentimiento
informado, u obtenidos por otros medios de investigacion.
Ademas, la investigacion debera guardar relacion directa
con alguna enfermedad que padezca el menor, o bien ser de
naturaleza tal que sélo pueda ser realizada en menores.

b) Que el bienestar del sujeto prevalezca siempre sobre los
intereses de la ciencia y de la sociedad, y existan datos que
permitan prever que los beneficios esperados superan los
riesgos o que el riesgo que conlleva el ensayo es minimo.

¢) Que el protocolo sea aprobado por un Comité Etico de In-
vestigacion Clinica que cuente con expertos en pediatria.

Los ensayos clinicos con adultos incapacitados se podran reali-
zar con los mismos requisitos vistos para los menores.

2. Ensayos clinicos sin beneficio directo para la salud de los
sujetos

«  Enlos ensayos clinicos sin beneficio potencial directo para
la salud de los sujetos participantes, el riesgo que estos su-
jetos asuman estara justificado en razén del beneficio espe-
rado para la colectividad.

«En menores y en sujetos incapacitados podran realizarse
ensayos sin beneficio potencial directo para el sujeto, Uni-
camente, si el Comité Etico de Investigacién Clinica consi-
dera que se cumplen los siguientes requisitos:

a) Que se adoptan las medidas necesarias para garantizar
que el riesgo sea minimo.

b) Que las intervenciones a que van a ser sometidos los
sujetos del ensayo son equiparables a las que corres-
ponden a la practica médica habitual, en funcién de su
situaciéon médica, psicoldgica o social.

¢) Que del ensayo se pueden obtener conocimientos rele-
vantes sobre la enfermedad o situacién objeto de inves-
tigacion, de vital importancia para entenderla, paliarla
o curarla.

d) Que estos conocimientos no pueden ser obtenidos de
otro modo.

e) La correcta obtencién del consentimiento informado.

3. Ensayos clinicos en mujeres gestantes

En mujeres gestantes o en periodo de lactancia, sélo se podran
realizar ensayos clinicos sin beneficio potencial directo para
ellas cuando el Comité Etico de Investigacién Clinica concluya
que no suponen ningtin riesgo previsible para su salud ni
para la del feto o nifo, y que se obtendran conocimientos
utiles y relevantes sobre el embarazo o la lactancia.

4. Ensayos clinicos sin consentimiento previo

Cuando el ensayo clinico tenga un interés especifico para la
poblacién en la que se realiza la investigacion y lo justifiquen



razones de necesidad en la administraciéon del medicamento
en investigacion, podra someterse a un sujeto a un ensayo cli-
nico, sin obtener el consentimiento previo, si existe un riesgo
inmediato grave para la integridad fisica o psiquica del su-
jeto, se carece de una alternativa terapéutica apropiada en
la practica clinica y no es posible obtener su consentimien-
to o el de su representante legal. En este caso, siempre que
las circunstancias lo permitan, se consultara previamente a las
personas vinculadas.

El sujeto participante en un ensayo clinico podra revocar
su consentimiento en cualquier momento, sin expresién de
causa y sin que por ello se derive para el sujeto participante
responsabilidad ni perjuicio alguno.

5. Centro Coordinador de los Comités Eticos de Investigacion
Clinica

Con el objeto de facilitar el dictamen Unico se creara el Centro
Coordinador de Comités Eticos de Investigacién Clinica. Dicha
organizacion se constituye como la unidad técnica operativa
que tiene como objetivo facilitar que los Comités Eticos de
Investigacién Clinica, acreditados por las comunidades auto-
nomas, puedan compartir estdndares de calidad y criterios de
evaluacion.

6. Los Comités Eticos de Investigacion Clinica

Desempenaran las siguientes funciones:

a) Evaluar los aspectos metodoldgicos, éticos y legales de los
ensayos clinicos que les sean remitidos.

b) Evaluar las modificaciones relevantes de los ensayos clini-
cos autorizados.

¢) Realizar un seguimiento del ensayo, desde su inicio hasta la
recepcion del informe final.

C. Trasplantes de 6rganos

Esta materia se ve especialmente afectada por la bioética, ya que
hay que regular las condiciones en las que se pueden realizar
estos trasplantes de érganos, para garantizar el anonimato del
donante y del receptor del 6érgano, la voluntariedad y el caracter
no lucrativo del acto y su realizacién en centros autorizados.

Hoy en dia continta en vigor la Ley 30/1979, de 27 de octu-
bre, sobre extraccion y trasplante de érganos, la cual deter-
mina:

+  No se podra percibir compensacién alguna por la donacién
de érganos. La realizacion de estos procedimientos no sera
en ningun caso gravosa para el donante vivo ni para la fa-
milia del fallecido. En ninglin caso existira compensacion
econdmica alguna para el donante, ni se exigira al receptor
precio alguno por el érgano trasplantado.

Tema 1.1

« El Ministerio de Sanidad autorizara expresamente los cen-
tros sanitarios en los que pueda efectuarse la extraccién de
érganos humanos.

+ Laobtencion de érganos procedentes de un donante vivo,
para su ulterior injerto o implantacién en otra persona, po-
dra realizarse si se cumplen los siguientes requisitos:

a) Que el donante sea mayor de edad.

b) Que el donante goce de plenas facultades mentales
y haya sido previamente informado de las consecuen-
cias de su decisidn. Esta informacién se referird a las
consecuencias previsibles de orden somatico, psiqui-
coy psicoldgico, a las eventuales repercusiones que la
donacién pueda tener sobre su vida personal, familiar
y profesional, asi como a los beneficios que con el tras-
plante se espera haya de conseguir el receptor.

¢) Que el donante otorgue su consentimiento de forma
expresa, libre y consciente, debiendo manifestarlo,
por escrito, ante la autoridad judicial, tras las explica-
ciones del médico que ha de efectuar la extraccion,
obligado éste también a firmar el documento de ce-
sion del 6rgano. En ninglin caso podra efectuarse la
extraccion sin la firma previa de este documento. A los
efectos establecidos en esta Ley, no podré obtenerse
ningun tipo de 6rganos de personas que, por deficien-
cias psiquicas o enfermedad mental o por cualquiera
otra causa, no puedan otorgar su consentimiento ex-
preso, libre y consciente.

d) Que el destino del érgano extraido sea su trasplante
a una persona determinada, con el propésito de me-
jorar sustancialmente su esperanza o sus condiciones
de vida, garantizdndose el anonimato del receptor.

La extraccién de érganos u otras piezas anatomicas de fa-
llecidos podra hacerse previa comprobacion de la muerte.
Cuando dicha comprobacion se base en la existencia de da-
tos de irreversibilidad de las lesiones cerebrales y, por tanto,
incompatibles con la vida, el certificado de defuncién sera
suscrito por tres médicos, entre los que deberan figurar, un
neurdlogo o neurocirujano y el jefe del servicio de la unidad
médica correspondiente, o su sustituto; ninguno de estos fa-
cultativos podra formar parte del equipo que vaya a proceder
a la obtencion del 6rgano o a efectuar el trasplante.

La extraccién de érganos u otras piezas anatdmicas de falleci-
dos podra realizarse con fines terapéuticos o cientificos, en el
caso de que éstos no hubieran dejado constancia expresa de
su oposicion.

Las personas presumiblemente sanas que falleciesen en acci-
dente o como consecuencia ulterior de éste se consideraran,
asimismo, como donantes, si no consta oposicion expresa
del fallecido. A tales efectos debe constar la autorizacion del
juez al que corresponda el conocimiento de la causa, el cual de-
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bera concederla en aquellos casos en que la obtencién de los
6rganos no obstaculizare la instruccion del sumario por apare-
cer debidamente justificadas las causas de la muerte.

Asi, el Real Decreto 2070/1999, de 30 de diciembre, por el
que se regulan las actividades de obtencidn y utilizacion
clinica de 6rganos humanos y la coordinacion territorial en
materia de donacion y trasplante de 6rganos y tejidos indi-
ca todo lo que a continuacion se detalla.

Este Real Decreto desarrolla la Ley de trasplantes de la siguien-
te forma:

La extraccion de 6rganos humanos procedentes de donan-
tes vivos o de fallecidos se realizara con finalidad terapéuti-
ca, con el propodsito de favorecer la salud o las condiciones
de vida de su receptor.

En todo caso, la utilizacién de 6rganos humanos debera
respetar los derechos fundamentales de la persona y los
postulados éticos de la investigacion biomédica.

No podran facilitarse ni divulgarse informaciones que per-
mitan la identificacién del donante y del receptor de 6rga-
nos humanos.

Los familiares del donante no podran conocer la identidad
del receptor, ni el receptor o sus familiares la del donante
y, en general, se evitara cualquier difusién de informacién
que pueda relacionar directamente la extraccién y el ulte-
rior injerto o implantacion. De esta limitacion se excluyen
los directamente interesados en los trasplantes de donante
vivo.

La promocién de la donacién u obtenciéon de drganos
o tejidos humanos se realizara siempre de forma general
y sefialando su caracter voluntario, altruista y desintere-
sado.

Se prohibe la publicidad de la donacién de érganos o teji-
dos en beneficio de personas concretas, o de centros sani-
tarios o instituciones determinadas.

No se podré percibir gratificacion alguna por la donaciéon
de 6rganos humanos por el donante, ni por cualquier otra
persona fisica o juridica.

La realizacién de los procedimientos médicos relacionados
con la extraccién no serd, en ningun caso, gravosa para el
donante vivo ni para la familia del fallecido.

Se prohibe hacer cualquier publicidad sobre la necesidad
de un 6rgano o tejido o sobre su disponibilidad, ofreciendo
o buscando algun tipo de gratificacion o remuneracion.
No se exigira al receptor precio alguno por el érgano tras-
plantado.

1. Donante vivo de 6rganos

La extraccion de érganos procedentes de donantes vivos

para su ulterior trasplante en otra persona podra realizarse

si se cumplen las siguientes condiciones y requisitos:

e) El donante debe ser mayor de edad, gozar de plenas
facultades mentales y de un estado de salud adecuado.

No podra realizarse la extraccién de érganos a meno-
res de edad, aun con el consentimiento de los padres
o tutores.

f) Debe tratarse de un érgano o parte de él, cuya extrac-
cién sea compatible con la vida y cuya funcion pueda
ser compensada por el organismo del donante de for-
ma adecuada y suficientemente segura.

g) El donante habra de ser informado previamente de
las consecuencias de su decisién, debiendo otorgar
su consentimiento de forma expresa, libre, consciente
y desinteresada.

No podra realizarse la extracciéon de érganos de perso-
nas que, por deficiencias psiquicas, enfermedad mental
o cualquier otra causa, no puedan otorgar su consen-
timiento.

El donante deberd otorgar por escrito su consentimien-
to expreso ante el juez encargado del Registro Civil de
la localidad de que se trate, en presencia del médico
que acreditd su estado de salud, del médico responsa-
ble del trasplante y de la persona a la que corresponda
dar la conformidad para la intervencion.

El documento de cesion debe estar firmado por todos
los asistentes.

h) El destino del érgano extraido serd su trasplante a una
persona determinada con el propésito de mejorar sus-
tancialmente su pronéstico vital o sus condiciones de
vida.

i) Serdnecesario un informe preceptivo del Comité de Eti-
ca del hospital trasplantador.

El estado de salud fisico y mental del donante deber3 ser
acreditado por un médico distinto del o de los que vayan a
efectuar la extraccion y el trasplante, que informard sobre
los riesgos inherentes a la intervencion, las consecuencias
previsibles de orden somatico o psicolégico, las repercusio-
nes que pueda suponer en su vida personal, familiar o pro-
fesional, asi como de los beneficios que con el trasplante se
espera haya de conseguir el receptor.

Entre la firma del documento de cesion del érgano y la
extraccion del mismo deberdn transcurrir al menos 24 ho-



ras, pudiendo el donante revocar su consentimiento en
cualquier momento antes de la intervencion sin sujecion
a formalidad alguna. Dicha revocacién no podré dar lugar a
ningun tipo de indemnizacion.

« La extraccion de érganos procedentes de donantes vivos
sélo podra realizarse en los centros sanitarios expresamen-
te autorizados para ello por la autoridad sanitaria de la co-
munidad auténoma correspondiente.

2. Extraccion de drganos de fallecidos

« La obtencién de 6rganos de donantes fallecidos para fines
terapéuticos podra realizarse si se cumplen los requisitos
siguientes:

j) Que la persona fallecida, de la que se pretende ex-
traer 6rganos, no haya dejado constancia expresa de
su oposicién a que después de su muerte se realice la
extraccion de érganos. Dicha oposicién, asi como su
conformidad si la desea expresar, podra referirse a todo
tipo de érganos o solamente a alguno de ellos, y serd
respetada cualquiera que sea la forma en la que se haya
expresado.

k) En el caso de que se trate de menores de edad o perso-
nas incapacitadas, la oposicién podra hacerse constar
por quienes hubieran ostentado en vida de aquéllos su
representacion legal.

« La extraccién de 6rganos de fallecidos sélo podra hacerse
previa comprobacion y certificacion de la muerte por mé-
dicos con cualificaciéon o especializacion adecuadas para
esta finalidad, distintos de aquellos médicos que hayan de
intervenir en la extraccion o el trasplante.

La muerte del individuo podra certificarse tras la confirma-
cién del cese irreversible de las funciones cardiorrespirato-
rias o del cese irreversible de las funciones encefalicas (en
este supuesto, a efectos de la certificacion de muerte y de
la extraccién de érganos, sera exigible la existencia de un
certificado médico firmado por tres médicos, entre los que
debe figurar un neurdlogo o neurocirujano y el jefe de ser-
vicio de la unidad médica donde se encuentre ingresado).

+ Enlos casos de muerte accidental, asi como cuando medie
una investigacion judicial, antes de efectuarse la extraccion
de érganos deberd recabarse la autorizacion del juez que
corresponda, el cual, previo informe del médico forense,
deberd concederla siempre que no se obstaculice el resul-
tado de la instruccion de las diligencias penales.

D. Transfusiones de sangre

Se regulan por el Real Decreto 1088/2005 de 16 de sep-
tiembre, por el que se establecen los requisitos técnicos y
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condiciones minimas de la hemodonacion y de los centros
y servicios de transfusion; este Real Decreto tiene por obje-
to el establecimiento de las normas de calidad y de seguridad
de la sangre humana y de los componentes sanguineos, para
garantizar un alto nivel de proteccién de la salud humana, asi
como la determinacién al efecto de los requisitos y condicio-
nes minimas de la obtencién, preparacion, conservacion, dis-
tribucion, suministro y utilizacién terapéutica de la sangre y sus
componentes, y, asimismo, respecto a los locales, material, ins-
trumental y personal de los centros y servicios de transfusion
sanguinea:

1. La donacién de sangre y de componentes sanguineos
son actos voluntarios y altruistas. A estos efectos, se de-
fine la donacién voluntaria y altruista como aquélla en la
que la persona dona sangre, plasma o componentes celu-
lares por su propia voluntad y no recibe ningin pago por
ello, ya sea en efectivo o en alguna especie, que pueda
ser considerada sustituto del dinero. Pequefos presentes
como reconocimiento o el reembolso de los costes direc-
tos del desplazamiento son compatibles con una dona-
cion voluntaria no remunerada.

2. Elempleo del tiempo necesario para efectuar una donacion
de sangre serd considerado a todos los efectos como cum-
plimiento de un deber de caracter publico y personal.

3. Segarantizard a los donantes de sangre la confidencialidad
de toda la informaciéon facilitada al personal autorizado
relacionada con su salud, de los resultados de los andlisis
de sus donaciones, asi como de la trazabilidad futura de su
donacion.

4. Los candidatos a donantes de sangre recibirdn informacion
previa por escrito acerca de las condiciones y actividades
que excluyen de la donacién y de la importancia de no dar
sangre si le son aplicables algunas de ellas.

5. Los candidatos a donantes de sangre o componentes san-
guineos seran sometidos a un reconocimiento previo a cada
extraccién, realizado mediante cuestionario y entrevista
personal a cargo de un profesional sanitario debidamente
cualificado.

6. Lasangrey los componentes sanguineos utilizados con fi-
nes terapéuticos o destinados a la elaboracién de produc-
tos sanitarios deberan proceder de personas cuyo estado
de salud no suponga efectos nocivos en el donante nien el
receptor. Los centros de transfusion sanguinea verificardn
cada donacién de sangre y componentes para proteger la
salud tanto del donante como del receptor.

1. Administracion de sangre y componentes

+ La administracién de sangre y componentes se realizard
siempre por prescripcion médica. Siempre que sea posible,
el médico que establezca la indicaciéon recabara, después
de explicarle los riesgos y beneficios de esta terapéutica, asi
como sus posibles alternativas, la conformidad del paciente.
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« Las solicitudes de transfusion de sangre total o de sus com-
ponentes contendran informacion suficiente para la iden-
tificacion del receptor y del médico que la ha prescrito, asi
como las razones médicas en las que se basa su indicacion.

« Antes de realizar la transfusioén, se realizaran pruebas de
compatibilidad, excepto en los casos de requerimiento
urgente, entendiendo por tales aquéllos en los que un re-
traso en el suministro de la sangre o componentes sangui-
neos pueda comprometer la vida del paciente. El médico
responsable del enfermo justificara la urgencia de la trans-
fusidn por escrito.

« Cuando el receptor, en los ultimos 3 meses, haya recibido
una transfusion o un trasplante de células u 6rgano, o se
trate de una mujer que haya estado embarazada, la mues-
tra del paciente para las pruebas sera obtenida dentro de
las 72 horas previas a la transfusion.

2. Autotransfusion

- Se entiende por autotransfusién la transfusion en la que
el donante y receptor son la misma persona y en la que se
emplea sangre y componentes sanguineos depositados
previamente.

- La autotransfusion sélo podra realizarse por prescrip-
cion médica.

+ Lafrecuencia y el nimero de extracciones se establecerédn
conjuntamente por el médico prescriptor y el médico res-
ponsable del centro o servicio de transfusién de forma indi-
vidualizada para cada donante-paciente.

3. Centros de transfusion

Los centros de transfusion contardn con una persona respon-

sable, que desempenard la direccién del centro, y que debera

cumplir las siguientes condiciones minimas de cualificacion:

«  Ser médico especialista en hematologia y hemoterapia.

« Poseer experiencia practica posterior a la titulacion en las
areas correspondientes de un minimo de 2 afos, en uno
o0 varios centros o servicios de transfusion autorizados.

4. Comité Cientifico para la Seguridad Transfusional

Por el Real Decreto 62/2003, de 17 de enero, se crea este comité
de asesoramiento técnico, cuya funcién serd proponer las di-
rectrices sobre seguridad transfusional a nivel estatal.

E. Reproduccidn asistida y clonacion

Se encuentra regulada por la Ley 14/2006, de 26 de mayo,
sobre técnicas de reproduccién humana asistida, que sigue
un criterio abierto al enumerar las técnicas que, segun el esta-
do de la ciencia y la practica clinica, pueden realizarse hoy dia.
Habilita a la autoridad sanitaria correspondiente para autorizar,

previo informe de la Comisidon Nacional de Reproduccién Hu-
mana Asistida, la practica provisional y tutelada como técnica
experimental de una nueva técnica; una vez constatada su evi-
dencia cientifica y clinica, el Gobierno, mediante Real Decreto,
puede actualizar la lista de técnicas autorizadas.

El diagnostico genético preimplantacional abre nuevas vias en
la prevencién de enfermedades genéticas que en la actualidad
carecen de tratamiento y a la posibilidad de seleccionar preem-
briones para que, en determinados casos y bajo el debido con-
trol y autorizacién administrativos, puedan servir de ayuda para
salvar la vida del familiar enfermo, pero estos procedimientos
deben regularse para no vulnerar las reglas de la bioética, y esta
regulacion es la que vamos a estudiar a continuacion.

Esta Ley tiene por objeto:

1. Regular la aplicacién de las técnicas de reproduccién hu-
mana asistida acreditadas cientificamente y clinicamente
indicadas.

2. Regular la aplicacién de las técnicas de reproduccién hu-
mana asistida en la prevencién y tratamiento de enferme-
dades de origen genético, siempre que existan las garantias
diagndsticas y terapéuticas suficientes y sean debidamente
autorizadas por la Comision Nacional de Reproduccién Hu-
mana Asistida.

3. Laregulacién de los supuestos y requisitos de utilizacién de
gametos y preembriones humanos crioconservados.

A los efectos de esta Ley, se entiende por preembrién, el em-
brién in vitro constituido por el grupo de células resultantes de
la division progresiva del ovocito desde que es fecundado has-
ta 14 dias mas tarde.

Se prohibe la clonacién en seres humanos con fines repro-
ductivos.

1. Técnicas de reproduccion humana asistida

El Gobierno, mediante Real Decreto y previo informe de la
Comisién Nacional de Reproduccién Humana Asistida, po-
dra incorporar aquellas técnicas experimentales que hayan
demostrado, mediante experiencia suficiente, reunir las con-
diciones de acreditacion cientifica y clinica precisas para su
aplicacién generalizada.

Condiciones personales de la aplicacion de las técnicas

« Las técnicas de reproduccion asistida se realizaran sola-
mente cuando haya posibilidades razonables de éxito,
no supongan riesgo grave para la salud, fisica o psiqui-
ca, de la mujer o de la posible descendencia y previa
aceptacion libre y consciente de su aplicacion por par-
te de la mujer, que debera haber sido anterior y debida-
mente informada de sus posibilidades de éxito, asi como



de sus riesgos y de las condiciones de dicha aplicacion. La
informacion y el asesoramiento sobre estas técnicas debe-
ra realizarse tanto a quienes deseen recurrir a ellas como
a quienes, en su caso, vayan a actuar como donantes, y
se extendera a los aspectos biolégicos, juridicos y éticos de
aquéllas, y debera precisar igualmente la informacion rela-
tiva a las condiciones econémicas del tratamiento. El con-
sentimiento se hara por escrito a través de un formulario.
En el caso de la fecundacion in vitro y técnicas afines, sélo
se autoriza la transferencia de un maximo de tres preem-
briones en cada mujer en cada ciclo reproductivo.

La mujer receptora de estas técnicas podra pedir que se
suspenda su aplicaciéon en cualquier momento de su reali-
zacion anterior a la transferencia embrionaria, y dicha peti-
cién deberd atenderse.

Requisitos de los centros y servicios de reproduccion asistida
La practica de cualquiera de las técnicas de reproduccion asis-
tida sélo se podra llevar a cabo en centros o servicios sanitarios
debidamente autorizados para ello por la autoridad sanitaria
correspondiente. Dicha autorizacién especificara las técnicas
cuya aplicacién se autoriza en cada caso.

Donantes y contratos de donacién

La donacién de gametos y preembriones para las finalida-
des autorizadas por esta Ley es un contrato escrito, gratui-
to, formal y confidencial concertado entre el donante y el
centro autorizado.

La donacion sélo sera revocable cuando el donante pre-
cisase para si los gametos donados, siempre que en la
fecha de la revocaciéon aquéllos estén disponibles.

La donacién nunca tendra caracter lucrativo o comercial.
La compensacién econédmica resarcitoria que se pueda fijar
para compensar las molestias fisicas y los gastos de despla-
zamiento y laborales que se puedan derivar de la donacién
no podra suponer incentivo econémico para ésta.

La donacidn sera anénimay debera garantizarse la con-
fidencialidad de los datos de identidad de los donantes.

Los hijos nacidos tienen derecho por si o por sus represen-
tantes legales a obtener informacién general de los donantes
que no incluya su identidad. Igual derecho corresponde a
las receptoras de los gametos y de los preembriones.

Soélo excepcionalmente, en circunstancias extraordina-
rias que comporten un peligro cierto para la vida o la
salud del hijo, o cuando proceda con arreglo a las leyes
procesales penales, podra revelarse la identidad de los
donantes, siempre que dicha revelacién sea indispensable
para evitar el peligro o para conseguir el fin legal propues-
to. La revelacion de la identidad del donante en estos su-
puestos no implica en ningtin caso determinacién legal
de la filiacion.
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Los donantes deberan tener mas de 18 aios, buen estado
de salud psicofisica y plena capacidad de obrar. Los donan-
tes no deben padecer enfermedades genéticas, heredita-
rias o infecciosas transmisibles a la descendencia.

El niumero méaximo autorizado de hijos nacidos en Espaia
que hubieran sido generados con gametos de un mismo
donante no debera ser superior a seis. Superado ese li-
mite, se procedera a la destruccion de las muestras de ese
donante.

Usuarios de las técnicas

Toda mujer mayor de 18 afos y con plena capacidad de
obrar podra ser receptora o usuaria de las técnicas de re-
produccién asistida, siempre que haya prestado su consen-
timiento escrito a su utilizacién, con independencia de su
estado civil y orientacién sexual. Si la mujer estuviera casa-
da, se precisara el consentimiento del marido.

Serd informada de los posibles riesgos para ella misma, du-
rante el tratamiento y el embarazo, y para la descendencia,
que se puedan derivar de la maternidad a una edad clinica-
mente inadecuada.

En la aplicacion de las técnicas de reproduccion asistida,
la eleccion del donante de semen sélo podra realizarse
por el equipo médico que aplica la técnica, que debera
preservar las condiciones de anonimato de la donacion.
En ninguin caso podra seleccionarse personalmente el do-
nante a peticion de la receptora. En todo caso, el equipo
médico correspondiente debera procurar garantizar la
mayor similitud fenotipica e inmunoldgica posible de las
muestras disponibles con la mujer receptora.

Filiacion de los hijos nacidos mediante técnicas de reproduccion
asistida

En ningun caso, la inscripcion en el Registro Civil refle-
jard datos de los que se pueda inferir el caracter de la
generacion.

Cuando la mujer estuviere casada con otra mujer, esta
ultima podra manifestar ante el encargado del Registro
Civil del domicilio conyugal, que consiente en que cuan-
do nazca el hijo de su conyuge, se determine a su favor la
filiacion respecto del nacido.

Ni la mujer progenitora ni el marido, cuando hayan
prestado su consentimiento a la fecundacién con con-
tribuciéon de donante, podran impugnar la filiacion
matrimonial del hijo nacido como consecuencia de tal
fecundacioén.

Premoriencia del marido

No podra determinarse legalmente la filiacién entre el hijo
nacido por la aplicaciéon de técnicas de reproduccién asis-
tida y el marido fallecido, cuando el material reproductor
de éste no se halle en el Utero de la mujer en la fecha de la
muerte del varén.
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No obstante, el marido o varén no unido por vinculo matrimo-
nial, podra prestar su consentimiento en escritura publica, en
testamento o documento de instrucciones previas, para que
su material reproductor pueda ser utilizado en los 12 meses
siguientes a su fallecimiento para fecundar a su mujer. Tal
generacion producird los efectos legales que se derivan de la
filiacién matrimonial. El consentimiento para la aplicacion de
las técnicas en dichas circunstancias podra ser revocado en
cualquier momento anterior a la realizacion de aquéllas.

Se presume otorgado el consentimiento a que se refiere el
parrafo anterior cuando el cényuge sobreviviente hubiera
estado sometido a un proceso de reproduccion asistida ya
iniciado para la transferencia de preembriones constituidos
con anterioridad al fallecimiento del marido.

Gestacion por sustitucion

Sera nulo el contrato por el que se convenga la gestacion,
con o sin precio, a cargo de una mujer que renuncia a la
filiacion materna a favor del contratante o de un tercero.
La filiacion de los hijos nacidos por gestacion de susti-
tucion sera determinada por el parto.

2. Crioconservacion de gametos y preembriones

El semen podra crioconservarse en bancos de gametos au-
torizados durante la vida del varon de quien procede.
La utilizacion de ovocitos y tejido ovarico crioconservados
requerira autorizacién previa de la autoridad sanitaria co-
rrespondiente.

Los preembriones sobrantes de la aplicacion de las téc-
nicas de fecundacion in vitro que no sean transferidos a la
mujer en un ciclo reproductivo podran ser crioconservados
en los bancos autorizados para ello. La crioconservacién de
los ovocitos, del tejido ovarico y de los preembriones so-
brantes se podréd prolongar hasta el momento en que se
considere por los responsables médicos que la receptora
no reune los requisitos clinicamente adecuados para la
practica de la técnica de reproduccion asistida.

Los destinos posibles que podran darse a los preembriones,
semen, ovocitos y tejido ovarico crioconservados, previo
consentimiento informado y escrito, son:

- Su utilizacién por la propia mujer o su cédnyuge.

- Ladonacién con fines reproductivos.

- Ladonacién con fines de investigacion.

El consentimiento para dar a los preembriones o gametos crio-
conservados cualquiera de los destinos citados podra ser modi-
ficado en cualquier momento anterior a su aplicacién.

En el caso de los preembriones, cada 2 afios, como minimo,
se solicitara de la mujer o de la pareja progenitora la renova-
ciéon o modificacion del consentimiento firmado previamente.

Técnicas terapéuticas en el preembrion:

Cualquier intervencién con fines terapéuticos sobre el pre-

embrién vivo in vitro, sélo podra tener la finalidad de tratar

una enfermedad o impedir su transmisién, con garantias
razonables y contrastadas.

La terapia que se realice en preembriones in vitro sélo se

autorizara si se cumplen los siguientes requisitos:

- Consentimiento informado.

- Que se trate de patologias con un diagnéstico de pro-
noéstico grave o muy grave, y que ofrezcan posibilidades
razonables de mejoria o curacion.

- Que no se modifiquen los caracteres hereditarios no
patoldgicos ni se busque la seleccién de los individuos
o de laraza.

- Que se realice en centros sanitarios autorizados.

- Larealizacion de estas practicas en cada caso requerira
de la autorizacion de la autoridad sanitaria correspon-
diente, previo informe favorable de la Comisiéon Nacio-
nal de Reproduccién Humana Asistida.

3. Investigacion con gametos y preembriones humanos

Utilizacion de gametos con fines de investigacion

1.
2.

Los gametos podran utilizarse con fines de investigacion.
Los gametos utilizados en investigacion o experimentacion
no podran utilizarse para su transferencia a la mujer ni para
originar preembriones con fines de procreacion.

Utilizacion de preembriones con fines de investigacion

1.

La investigacion o experimentacion con preembriones so-
brantes procedentes de la aplicacion de las técnicas de
reproduccion asistida sélo se autorizara si se atiene a los
siguientes requisitos:

a) Que se cuente con el consentimiento escrito de la pare-
ja o, en su caso, de la mujer.

b) Que el preembrion no se haya desarrollado in vitro
mas alla de 14 dias después de la fecundacion del
ovocito, descontando el tiempo en el que pueda haber
estado crioconservado.

¢) Que se realicen con base en un proyecto autorizado por
las autoridades sanitarias competentes, previo informe
favorable de la Comision Nacional de Reproduccién Hu-
mana Asistida. Una vez terminado el proyecto, la auto-
ridad que concedio la autorizacion debera dar traslado
del resultado de la experimentacion a la Comision Na-
cional de Reproducciéon Humana Asistida y, en su caso,
al 6rgano competente que lo informa.

4. Comision nacional de reproduccion humana asistida

La Comisién Nacional de Reproduccién Humana Asistida es el
érgano colegiado, de caracter permanente y consultivo, dirigi-
do a asesorar y orientar sobre la utilizacion de las técnicas de



reproduccion humana asistida, a contribuir a la actualizacién
y difusién de los conocimientos cientificos y técnicos en esta
materia, asi como a la elaboracién de criterios funcionales y es-
tructurales de los centros y servicios donde aquéllas se realizan.

Podran recabar el informe o asesoramiento de la Comisién
Nacional de Reproduccién Humana Asistida los érganos de
gobierno de la Administracion General del Estado y de las co-
munidades auténomas.

Los centros y servicios sanitarios en los que se apliquen las téc-
nicas de reproduccion asistida podran igualmente solicitar el
informe de la Comisién Nacional sobre cuestiones relacionadas
con dicha aplicacién.

Serd necesario el informe de la Comisiéon Nacional de Repro-

duccién Humana Asistida en los siguientes supuestos:

- Para la autorizacion de una técnica de reproducciéon huma-
na asistida con caracter experimental.

« Para la autorizacién ocasional para casos concretos y no
previstos en la ley de las técnicas de diagndstico preim-
plantacional.

- Para la autorizacién de practicas terapéuticas en el preem-
brién.

« Para la autorizacién de los proyectos de investigacion en
materia de reproduccion asistida.

2. CODIGO DEONTOLOGICO
DE LA ENFERMERIA ESPANOLA

Vamos a estudiar lo mas destacado del Cédigo Deontoldgico

de la Enfermeria:

1. Laenfermera/o estd obligada/o a tratar con el mismo respe-
to a todos, sin distincion de raza, sexo, edad, religién, nacio-
nalidad, opinién politica, condicién social o estado de salud.

2. Las enfermeras/os deben proteger al paciente, mientras
esté a su cuidado, de posibles tratos humillantes, degra-
dantes, o de cualquier otro tipo de afrentas a su dignidad
personal.

3. Lasenfermeras/os estan obligados a respetar la libertad del
paciente, a elegir y controlar la atencién que se le presta.

4. El consentimiento del paciente, en el ejercicio libre de la
profesién, ha de ser obtenido siempre, con caracter previo,
ante cualquier intervencién de la enfermera/o.

5. Esresponsabilidad de la enfermera/o mantener informado
verazmente al enfermo. Cuando el contenido de esa infor-
macién excede del nivel de su competencia, se remitira al
profesional mas adecuado.

10.

11.

12.

13.

14.

15.

Tema 1.1

Si la enfermera/o es consciente de que el paciente no esta
preparado para recibir la informacion pertinente y requeri-
da, deberd dirigirse a los familiares o allegados.

La enfermera/o no podrd participar en investigaciones
cientificas o en tratamientos experimentales, en pacientes
que estén a su cuidado, si previamente no se hubiera obte-
nido de ellos, o de sus familiares o responsables, el corres-
pondiente consentimiento libre e informado.

Ante un enfermo terminal, la enfermera/o, consciente de la
alta calidad profesional de los cuidados paliativos, se esforzara
por prestarle hasta el final de su vida, con competencia y com-
pasion, los cuidados necesarios para aliviar sus sufrimientos.
También proporcionard a la familia la ayuda necesaria para que
puedan afrontar la muerte, cuando ésta ya no pueda evitarse.
La enfermera/o guardara en secreto toda la informacién so-
bre el paciente que haya llegado a su conocimiento en el
ejercicio de su trabajo.

Cuando la enfermera/o se vea obligada/o a romper el se-
creto profesional por motivos legales, procurara reducir al
minimo indispensable la cantidad de informacién revelada
y el nimero de personas que participen del secreto.

La enfermera/o tiene, en el ejercicio de su profesion, el de-
recho a la objecién de conciencia que debera ser debida-
mente explicitado ante cada caso concreto.

Las enfermeras/os deben ayudar a detectar los efectos ad-
versos que ejerce el medio ambiente sobre la salud de los
hombres. El personal de enfermeria debera colaborar en la
promocién de la salud.

Las enfermeras/os, en su ejercicio profesional, deben salva-
guardar los derechos del nifio.

La enfermera/o denunciard y protegerd a los nifios de cual-
quier forma de abusos y denunciara a las autoridades com-
petentes los casos de los que tenga conocimiento.

Las enfermeras/os deben prestar atencion de salud tanto al
anciano enfermo como sano, al objeto de mantener su in-
dependencia, fomentando su autocuidado para garantizar
un mejoramiento de la calidad de vida, y sera responsable
de los programas de educacién para la salud dirigidos al
anciano.

En caso de emergencia, la enfermera/o estd obligada/o
a prestar su auxilio profesional al herido o enfermo. En si-
tuaciones de catastrofe, deberd ponerse voluntariamente a
disposicion de quienes coordinan los programas de ayuda
sanitaria.

La enfermera/o ejercerd su profesion con respeto a la dig-
nidad humana y la singularidad de cada paciente sin hacer
distincién alguna por razones de situacion social, econémi-
ca, caracteristicas personales o naturaleza del problema de
salud que le aqueje. Administrard sus cuidados en funcién
exclusivamente de las necesidades de sus pacientes.
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20.

21.

22.

23.

3.

. La enfermera/o tendra como responsabilidad primordial pro-

fesional la salvaguarda de los derechos humanos, orientando
su atencién hacia las personas que requieran sus cuidados.

. La enfermera/o debe ejercer su profesion con responsabili-

dad y eficacia, cualquiera que sea el ambito de accién.

. La enfermera/o nunca deberd delegar en cualquier otro

miembro del equipo de salud, funciones que le son propiasy
para las cuales no estan los demas debidamente capacitados.

. Sera responsabilidad de la enfermera/o actualizar constan-

temente sus conocimientos.

La enfermera/o esta obligada/o a denunciar cuantas acti-
tudes negativas observe hacia el paciente, en cualquiera
de los miembros del equipo de salud. No puede hacerse
complice de personas que descuidan deliberada y culpa-
blemente sus deberes profesionales.

Las relaciones de la enfermera/o con sus colegas y con los
restantes profesionales con quienes coopera deberan ba-
sarse en el respeto mutuo de las personas y de las funcio-
nes especificas de cada uno.

Para lograr el mejor servicio de los pacientes, la enfermera/o
colaborard diligentemente con los otros miembros del
equipo de salud. Respetara siempre las respectivas areas de
competencia, pero no permitira que se le arrebate su pro-
pia autonomia profesional.

Es obligacién de la enfermera/o que participe en investiga-
cion, vigilar que la vida, la salud y la intimidad de los seres so-
metidos a estudio no estén expuestas a riesgos fisicos o mo-
rales desproporcionados en el curso de estas investigaciones.

CODIGO ETICO

DE LA ENFERMERIA EN CATALUNA

El Codigo de Etica de la Enfermeria de Catalufia tiene tres objetivos:

Especificar el compromiso indispensable que las enfermeras
adquieren hacia la persona atendida, las familias, grupos y
comunidades, asi como respecto a los colegas, otros profe-
sionales de la salud y equipos de trabajo y la sociedad, con
el fin de poder ofrecer unos cuidados enfermeros de calidad.
Determinar la responsabilidad profesional de las enfer-
meras en el mantenimiento, promocién y defensa de los
derechos de las personas relacionados con la salud.

Mostrar cuales son los pardmetros de una practica que per-
mita evaluar la competencia de las enfermeras, promueva la
reflexion sobre la practica profesional y ayude a las enferme-
ras y enfermeros a tomar decisiones para actuar éticamente.

En el Cédigo de Etica de la Enfermeria en Catalufa estan des-
critos los principales valores profesionales y las conductas éti-

cas del profesional de enfermeria hacia las personas atendidas,
familias, grupos y comunidades. Igualmente, se orienta la re-
lacion con otros profesionales del sector sanitario, estudiantes
y el compromiso de la enfermera consigo misma. Los valores
y las conductas éticas que desarrolla se resumen en la Tabla 1.
Todo lo explicado en este Cédigo de Etica es de obligado cum-
plimiento.

Responsabilidad

Competencia profesional: arts. 1 al 17

profesional Seguridad de la persona atendida:
arts. 18 al 26
Final de la vida: arts. 27 al 30
Autonomia Informacién y consentimiento
informado: arts. 31 al 40
Intimidad y Intimidad: arts. 41 al 46

confidencialidad

Confidencialidad: arts. 47 al 56

Justicia social

Arts. 57 al 63

Compromiso
profesional

Relacién con los colegas, equipo de
cuidados y equipo de salud: arts. 64 al 69
Formacion: arts. 70 al 74

Medio ambiente: arts. 75y 76
Comunicacién social: arts. 77 y 78
Objecion de conciencia: arts. 79 al 81
Huelga: arts. 82 al 85

Economia: arts. 86 al 89

Organismos profesionales: arts. 90 al 95

Tabla 19. Valores y conductas éticas
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