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Autoritzacio d’assaigs clinics multicentrics:
la polémica del «dictamen dnic»

Espanya, la investigacio en

I’ambit clinic esta regulada
per la Llei 25/1990 de 20 de de-
sembre, del Medicament, i pel Re-
ial Decret 561/1993 de 16 d’abril,
pel que s’estableixen els requisits
per a la realitzacié d’assaigs cli-
nics amb medicaments.
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Veurem a continuacio el texte
integre de I'art. 42 del Reial De-
cret, referent a la funcio dels Co-
mités Etics d’Investigacio Clinica
(CEICs), concebuts com acomi-
tes independents que han de pre-
servar els drets, la seguretat i el
benestar dels participants en la
investigaci6. Aquesta regulacio,
vigent fins ara, haura de ser refor-
mada per a adaptar-se a la nova
normativa europea (veure pag.
3), en tot el que fa referéncia a
assaigs clinics multicéntrics.

Reial Decret 561/1993
Titol Ill.- Dels Comités Etics
d’Investigacié Clinica

Article 42. Funcions dels Comi-
tés Etics d’Investigacié Clinica.

«El Comité Etic d’Investigacio
Clinica ponderara els aspectes
metodologics, étics i legals del pro-
tocol proposat, aixi com el balang
de riscos i beneficis. Per a fer-ho:

1. Avaluara la idoneitat del pro-
tocol en relacié amb els objectius
de I’estudi, la seva eficiéncia cien-
tifica (la possibilitat d’assolir con-
clusions valides amb la menor ex-
posicio possible de subjectes) i la
justificacié dels riscos i molésties
previsibles, ponderades en funcio

dels beneficis esperats pels subjec-
tes i per la societat.
2.Avaluaralaidoneitatde I’equip
investigador per a I’assaig propo-
sat. Tindra en compte la seva ex-
perienciaicapacitatinvestigadora
per a dur a terme I’estudi, en fun-
ci6 de les seves obligacions assis-
tencials i dels compromisos pre-
viament adquirits amb altres
protocols d’investigacio.

3. Avaluaralainformacio escrita
sobre les caracteristiques de I'as-
saig que es donara als possibles
subjectes participants en la inves-
tigacio, o en defecte seu, al seu
representant legal, laformaenque
esproporcionaraaguesta informa-
cio i el tipus de consentiment que
s’haura d’obtenir.

4. Comprovara la previsio de la
compensacio i tractament que s’ofe-
rira als subjectes participants en cas
de lesio o mort atribuibles a I'assaig
clinic, ideI’asseguranga o indemnit-
zacio peracobrir lesresponsabilitats
especificades en I'art. 13.2

5. Coneixera i avaluara I’abast
de les compensacions que s’oferi-
ran alsinvestigadorsi alssubjectes
de la investigacio per la seva par-
ticipacio.

6. Realitzarael seguimentdeI'as-
saig clinic des del seu inici fins la
recepcid de I'informe final.

(passa a pag. 3)
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Bioetica i experimentacio

L ainvestigacié amb éssers humans és tan antiga com la mateixa medicina,

perd no és fins el 1865 -el frances Claude Bernard publica el llibre
“Introducci6 a I'estudi de la medicina experimental”- quan es produeix un
punt d’inflexié en la historia de I’experimentacié humana. Es Bernard a través
de la seva metodologia cientifica basada, sobretot, en el principi de beneficén-
cia, qui comenca a trencar amb els prejudicis en contra de I’experimentacio
humana. El reconeixement i I'admiracio arreu del mon del bioleg frances, per
la seva tasca en I'ambit de la investigacido medica, contrasta amb la conducta
abominable dels metges nazis en els camps de concentracié, durant la Segona
Guerra Mundial, que van experimentar amb els deportats sense tenir en
compte cap principi etic (els varen injectar fenol per via endovenosa, els varen
contaminar voluntariament amb agents infecciosos, etc...), i van mostrar, aixi,
I’aspecte més cruel i devastador de la medicina, quan aquesta perd el seu Nord.
A rel d’aquests fets, el 9 de desembre de 1946 s’inicia a NUremberg el procés
judicial contra els metges alemanys del 111 Reich responsables d’aquests actes.

L’aparicid del Codi de Niiremberg, amb la novetat del consentiment infor-
mat, havia de combatre els abusos de la investigacio. Com a resultat de
I’experiéncia medica de I’Alemanya nazi, pero també del descobriment de
practiques d’investigacio portades a terme en paisos democratics occidentals,
unes i altres caracteritzades per la manca de respecte als drets humans i a la
dignitat de la persona, apareix al llarg del segle XX un nou discurs sobre la
investigacié medica que posara especial atencié en els seus perills i en la
necessitat de control i respecte als drets humans de les persones que participen
en I’experimentacio.

El primer assaig clinic amb un grup de control escollit a I’atzar es va dur a
terme I’any 1948 per a constatar I’efectivitat de I’estreptomicina en la reduccio
de la mortalitat per tuberculosi. Al 1953 els Instituts Nacionals de Salud
americans (NIIH) estipulen que tota investigacié que es dugués a terme en les
seves cliniques de Bethesda i que involucreés éssers humans hauria de ser abans
aprovada per un comité responsable. Posteriorment, al 1962 Sir Austin
Bradford Hill planteja els conceptes basics de I'assaig clinic controlat, i als
Estats Unitses modifica lalegislacio exigint que els fabricants de medicaments,
abans d’obtenir I'autoritzacié per a comercialitzar un nou farmac, demostrin
cientificament la seva efectivitat i eficacia. Sera al 1964 quan I’Associacio
Meédica Mundial adopta la “Declaracié d’Helsinki”’, on es fa la distincié entre
experimentacio terapéutica i no terapéutica i s’estableix el principi de que no
s’ha de permetre cap experiment que comporti un risc important per al
subjecte. Aquesta declaracio ha estat revisada en diverses ocasions, la darrera
d’elles a Edimburg I’any 2000, donant-li un redactat substancialment diferent
a la versio primera. Aquest document juntament amb el texte publicat per la
CIOMS (Council of International Organization of Medical Sciences) sota el
titol de “International Ethical Guidelines for Biomedical Research Involving
Human Subjects” (2002), constitueixen les dues gran declaracions que actual-
ment regulen la investigaci6 des del punt de vista étic.

Tots els aconteixements breument ressenyats han donat lloc a I’aparicio i
consolidaci6 dels Comités Etics d’Investigacio Clinica, majoritariament im-
plantats en tots els paisos desenvolupats que fan recerca amb subjectes
humans, i que tenen com a missio vetllar per la correccié metodologica, ética
i legal de la practica investigadora, partint del principi basic de proteccio dels
subjectes participants en I’assaig o investigacio i recolzant-se essencialment en
les seglients normes étiques: a) un protocol d’investigacio ben fonamentat, b)
investigadors competents, c¢) balang positiu riscos-beneficis, d) consentiment
lacid dels participants, €) seleccio equitativa dels subjectes, protegint els
col.lectius més vulnerables i f) compensacio justa pels danys que pugui causar
la investigacio.
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(ve de pag. 1)
Avutoritzacio d’assaigs
clinics multicéntrics

Fins ara, per a l'autoritzacio
d’assaigs clinics multicéntrics
(ACM) s’emet una Unica resolu-
cio per assaig, sense fer esment als
centres en que aquest es dura a
terme. S’entén que aquesta reso-
lucié és valida per a tots els cen-
tres. Es responsabilitat del pro-
motor donar compliment a I’art.
24 del Reial Decret 561/1993 i no
iniciar I'assaig fins que es disposi
de la documentacié relativa a
aquest centre (compromisde l'in-
vestigador, aprovacio pel Comite
Etic d’Investigacio Clinicai per la
Direcci6 del Centre).

Elterminiperalaposadaenmarxa
d’un AC sera de 60 dies, ampliable
a 30 dies més en assaigs que impli-
quinterapiagenica, terapia cel.lular
0 medicaments que continguin or-
ganismes modificats genéticament.

No obstant, des de I'L de maig
d’aquest any amb caracter provi-
sional i a partir de I'1 de maig del
2004 amb caracter definitiu, sera
aplicable el redactat de la Directi-
vaeuropea2001/20/CE,enI’apar-
tatcorresponenta Assaigs Clinics
Multicentrics (2). Aquesta dispo-
sicidé no sera debatuda ni podra
ser modificada per cap Estat mem-
bre, de forma que les normatives
nacionalss’haurand’adaptaral seu
contingut.

Directiva 2001/20/CE del Par-
lament Europeu de 4 d’abril de
2001 relativaal’«aproximacio de
les disposicions legals, reglamen-
taries i administratives dels Es-
tats membres, sobre I’aplicacio de
bones practiques cliniques en la
realitzacié d’assaigs clinics de
medicaments d’0s humay.

«Article 7

Dictamen Unic

En el cas d’assaigs clinics multi-
céntrics realitzats en territorid’un
sol Estat membre, els Estats mem-
bresestabliran un procediment per
tal que s’emeti un dictamen Unic,
independentment del nombre de
Comités Etics d’aquell Estat.

En el cas d’assaigs clinics multi-
céntrics realitzats simultaniament
endiversos Estats membres, s’eme-
traun Dictamen Unic per a cadas-
cun dels Estats membresen els que
es dugui a terme I’assaig.

Article 9

Inici d’un assaig clinic

1. Els Estats membres adoptaran
les mesures necessaries per a que
I’inici de I'assaig clinic s’ajusti al
procediment previst en el present
article(...).

4. L’examen per I'autoritat com-
petent, a que fa referéncia I’apar-
tat 2, d’una sol.licitud d’autorit-
zacio valida, haura de fer-se el
més aviat possible i no podra exce-
dir de 60 dies. Els Estats membres
podran establir en el seu ambit de
competéncia un termini inferior,
guan aquesta hagi estat la seva
practicahabitual. No obstant, I'au-
toritat competent, abans de que
finalitzi aquest periode, podra co-
municar al promotor que no hi ha
cap motiu de rebuig”.

Ates que a Espanya la legislacio
és heterogénia i no coincideix en
aquest punt, I’Administracié va
sol.licitar opinio sobre el tema a
les diferents Autonomies, per a
que aquestes, al seu torn, ho de-
manessin als diferents CEICs
existents en el seu territori. No és
obligatque I’ Administraci6 tingui
aquesta deferéncia, si volgués
podria decidir directament, i de

fet aixi ho fara si de les consultes no
en surt un consens més 0 menys
unanime sobre laformula definitiva.

Dictamen Unic:
els paisos han d’establir
normes al respecte

Com s’emet un dictamen Unic
enun assaig clinic multicéntrica
I’Estat espanyol?

Existeix un protocol Unic que
passa a examen dels diferents
CEICs, i aquests emeten dicta-
mens multiples.

Cada CEIC remetlasevadecisio
a I’Agéncia Espanyola del Medi-
cament per separat. No hi hadic-
tamen Unic.

Amb aquest model, ’'AC esta
sotmes a moltes limitacions:

v Impacte local.

v Mancadecoordinacidéen I'ava-
luacio.

v Manca d’homogeneitat de cri-
teris.

Exerceixunainfluénciaescassao
nula en AC Multicéntrics.

Quines serien les caracteristi-
gues desitjables?

@ Avaluaci6 global del protocol

< Amplia participacio

@ Harmonitzacio de criteris

@ Avaluacié coordinada i ho-
mogenia.

En resposta a tot aixo, el Depar-
tament de Sanitat i Seguretat Soci-
al de la Generalitat de Catalunya,
através de la Direccié General de
Farmacia i Productes Sanitaris
(DGFPS), va elaborar una pro-
posta de possibles “escenaris” en
elsque podriadur-seatermel’ava-
luacio de protocols d’AC Multi-
centrics. Aquests varen ser expo-
sats a principis del 2001 en una
convocatoriaobertaatotsels CEICs
gue hi varen voler assistir (3).

Juliol 2003

3

Institut Borja de Bioética




Els escenaris possibles, presen-
tats en forma de models, eren:

“ Comiteestatal: Analitzariael
protocol i emetria un Dictamen
Unic, que seria transmés a la resta
de CEICs; aquests n’avaluarien
els aspectes locals (investigador,
centre, idoneitat, etc).

Les caracteristiques d’aquest
model serien:

v Impacte global

v Criteris homogenis

v/ Manca de participacio

v Debat limitat

v/ Manca de capacitat de resposta
davant el volum d’AC Multicen-
trics que poden requerir avaluacio.

% Comité estatal amb avalua-
cio descentralitzada: Segons
agquest model, el protocol de ’AC
passaria primer als CEICs, do-
nant aquests la seva opinio al Co-
mité estatal, qui elaborariael Dic-
tamen Unic.

Les caracteristiques d’aquesst
model serien:

v Impacte global sobre el proto-
col.

v Criteris no homogenis

v Amplia participacio

v Ampli debat

2 Multiples comités, model no
participatiu: Seguint agquest mo-
del, el protocol seria presentat a
un CEIC (p.e. el del centre inves-
tigador principal), qui emetria un
dictamen; aquest passaria als dife-
rents CEICs dels centres que par-
ticiparien en I’estudi i de tots ells
n’hauria de sortir el Dictamen
Unic.

Lesseves caracteristiques serien:

v Impacte global

v Criteris no homogenis

v Manca de participaci6

v Debat limitat

% Multiples comités, model
participatiu: Segonsaquest tltim
model, el protocol seria entregat
alsdiferents CEICs; d’aqui passa-
riaal CEIC del’investigador prin-
cipalambels respectius dictamens,
i d’aquest en sortiria el Dictamen
Unic, partint de totes lesaportaci-
ons.

Lesseves caracteristiques serien:

v Impacte global

v Criteris no homogenis

v Amplia participacio

v/ Ampli debat

En base a aquests models possi-
bles, esvasuggerir als participants
a la reunié, membres dels dife-
rents CEICs de Catalunya, que
exposessin el seu punt de vista i
un posicionament al voltant dels
models presentats o bé que en
suggerissin algun altre.

Les opinions dels membres de
CEICs, poden resumir-se en els
punts seguents:

#y Podria existir un tnic Comité
Autonomic, tal com ja existeix en
algunes comunitats (p.e. Galicia i
Madrid, Andalusia i Arago prete-
nen un CEIC regional), encara
gue aixo comportaria problemes
de rigidesa i extrema lentitud.

#) Es podria tenir en compte la
preponderanciadel comitédel’in-
vestigador principal. Siaixo gene-
rés dubtes o desconfianca, el dic-
tamen final, donat per aquest
comite, podria ser refrendat per
un segon comité on hi participés
un altre investigador; sovint és
dificil determinar qui és I'investi-
gador principal doncs n’hi pot
haver més d’un.

#> També caldria tenir en comp-
te la participacié de la industria.

# Els comités d’hospitals petits
esgrimeixen en general que sén
poc valorats per la induastria far-

maceéutica, i fins i tot menystin-
guts a I’hora de respondre a sug-
geriments sobre AC avaluats als
seus centres. Valorarien positiva-
mentun CEIC “superior” queels
defensés i reforcés.

# El rebuig de la indUstria far-
maceutica envers els hospitals pe-
tits és patent.

# En els dictamens, hauria
d’existir la possibilitat d’afegir un
comentari raonat i no una simple
resposta de “si” 0 “no”.

#> La manca de coordinacio en
I"avaluacio impedeix comentarels
dictamens modulats.

# L’heterogeneitat és positiva
per a I'avaluacio.

#y ’existéncia d’un sol comitg,
sigui de I’Administracio o de I'in-
vestigador principal és negativa.
En el darrer cas, I'investigador
principal podriainfluir en la deci-
si6 final del comite.

# El fet de restar diversitat tam-
bé disminueix el rigor en la valo-
racio ética i la qualitat, per la qual
cosa seria desitjable una autoritat
regional que avalui i reforci un
dictamen negatiu o una variacio
en un protocol, intentant ser més
participativa i menys aséptica.

# Els centres monografics tin-
dran una major cura i estudiaran
més a fons els protocols, cosa que
no passa als comités dels grans
centres.

#» L’ideal seria un model el més
participatiu possible, amb la pre-
séncia dels CEICsen ladiscussio
final.

# Es podria considerar que
aquestes disposicions finals de la
Uni6 Europeasén un triomf de la
indudstria, a I'aconseguir establir
unsterminisd’obligatcompliment
sense cap més finalitat.

#) L’objectiu és aconseguir com-
petitivitat a Europa i agilitzar els
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tramits, cosa que no s’aconsegueix
amb el model administratiu actual.

COMENTARIS
a tenir en compte

Del resultat global de les consul-
tes realitzades, es podrien desta-
car els seglients comentaris, per
rad de la seva importancia:

# Tots els CEICs partipants en
un estudi multicéntric haurien de
ser escoltats.

# En el seu dictamen haurien de
poder incloure els punts que con-
sideren inacceptables per a dur a
terme aquell assaig al seu centre.
Amb aix0, o bé s’autoexclourien
de I’AC o bé aconseguirien un
canvi.

+ Si finalment hi ha un CEIC
principal, el de I'investigador prin-
cipal oel que correspongui, aquest
comite ha d’escoltar a tots els
CEICs implicats. Aquest proce-
diment, pero, potallargar el temps
de resposta amb el risc d’incom-
plir els terminis.

+ Es indubtable que els centres
més petits encara despertaran
menys interes que ara. No obs-
tant, els centres hospitalaris més
grans tindran tants AC Multicén-
trics en marxa que al final no tin-
dran prou pacients per a imple-
mentar-los.

¢ D’hospitals monografics n’hi
ha pocs; de monografics i amb
poblacié de risc (nens, gestants,
malalts mentals...) encara n’hi ha
menys. Es possible que puguin
fer-se AC Multicéntrics en nens,
p.e. en hospitals generals en els
qgue hi ha ubicat un hospital
materno-infantil,compassaenels
grans complexes de la Seguretat
Social o de I'ICS.Tinguem en
compte que en aquests centres, el
CEIC quevaloral’assaig clinic no

ésexpertengrupsderisc, i té dues
alternatives: o bé assumir la res-
ponsabilitat de I'aprovacio o bé
sol.licitar en tots aquests assaigs la
col.laboracié d’experts en aquest
tipus de poblacid, tal com exigeix
la Directiva 2001/20/CE del Par-
lament Europeu i del Consell de
laUnio Europea (article 4, apartat
h). En ambdés casos, el dictamen
final sera més dificil, i és possible
gueamb lanovanormativaencara
es facin menys AC en aquests
grups de poblacid, ja de per si
oblidats.
|
Caldra tenir en compte la
possible especialitzacio
del CEIC dels centres amb
caracteristiques similars

-psiquiatrics, maternals, etc.-,

tenint en compte el seu ambit

restringit i la selectivtat
dels seus AC.
|

+ Caldratenir en compte la pos-
sibleespecialitzacio del CEIC dels
centres amb caracteristiques si-
milars -psiquiatrics, maternals,
etc.-, tenint en compte el seu am-
bit restringit i la selectivitat dels
seus AC, que garanteixen el com-
pliment dels requeriments etics
en la investigacié que s’hagi de
dur a terme.

Per la seva part, la Direccio Ge-
neral de Farmacia i Productes
Sanitaris manté una postura ba-
sada en les seglents idees:

« No creu operativa I’existencia
d’un comité regional supra-
CEICs; potser estaria a favor dels
models 111 o V.

« Considera fonamental man-
tenir la facultat d’acreditaci6 dels
CEICsper partde les Comunitats
Autdonomes, i peraixo confiavaen
que se’ls consultaria.

< Es conscient, com la majoria

dels reunits, que és facil promul-
gar un Reial Decret en el que es
digui queels investigadors princi-
pals han d’estar centralitzats. En
definitiva, creu que existiraundic-
tamen Unic, cada institucio haura
de decidir com es posiciona da-
vant aquestes reglamentacions i
seraimprescindibleunarevisié ad-
dicional dels AC abans del dicta-
men final.

Situacio actual

Amb data 23 de juny de 2003 la
Direccié General de Farmacia i
Productes Sanitaris envia als pre-
sidents dels CEICs de Catalunya
una enquesta elaborada per I’A-
génciaEspanyoladel Medicament
(AEM) per a conéixer I’opini6
sobre la Directiva 2001/20/CE.
En la carta de presentacio el Di-
rector de I’AEM reitera I’article 6
del’esmentada Directivaenel sen-
tit de que el CEIC avaluara la
idoneitat de I'investigador i dels
seus col.laboradors, la idoneitat
de les seves instal.lacions, lacom-
pensacié pels investigadors i la
necessitat de traduccio auna llen-
gua autonomica del full d’infor-
macié per als subjectes partici-
pants en I’assaig.

El projecte de Reial Decret que
establira el procediment per a as-
solir un Dictamen Unic inclou,
segons I’escrit del Director de
I’AEM, diversos punts que resu-
midament diuen:

1. Existira un CEIC de referén-
cia encarregat d’emetre el dicta-
men sobre I’assaig.

2. Sera proposat pel promotor
tenint en compte el centre de I'in-
vestigador i sera ratificat pel Cen-
tre Coordinador de CEICs (orga-
nisme que caldra crear?).

(passa a pag. 8)
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pioefica & dre

d’investigacié” (PEI).

aproven aspectes locals.

Procediments de revisié6 metodologica
dels CEICs a diferents paisos d’Europa.

Assaigs clinics ESPANYA

AC medicaments comercialitzats AC fase

d’ investigacio

NVESTIGADOR INVESTIGADOR

! <)

CEIC propi

rt) 1 Al-legacions AEMI

AEM PEI
AUTORITZACIO

Assaigs clinics FRANCA
ACM

CEIC INVESTIGAGOR COORD.

NO &~ 1

AGENCIA FRANCESA MEDIC.

210EIC _—

NO (no es fa)

El circuit que ha de seguir un AC no és igual als diferents paisos europeus en els que es fa recerca.
Esquematicament farem un repas d’aquells dels que tenim informacio (4).

A Espanya cada investigador ha d’aconseguir I'aprovacio del protocol pel seu propi CEIC i
posteriorment aquesta aprovacio, amb esmenes o0 sense, es remet a I’Agéncia Espanyola del
Medicament (AEM) que autoritza I’assaig clinic. Si el medicament sotmes a estudi no esta comer-
cialitzat, el promotor ha de sol.licitar préviament a I’AEM la qualificacié de “producte en fase

DO-HO=EO0OID

A Franca no s’ha de sol.licitar el PEI; el protocol I'aprova el CEIC de I'investigador principal i en
defecte d’aquest un segon CEIC, independentment del nombre de centres participants, que només
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A Italia el circuit és més complexe; també cal demanar la denominacio de PEI, i posteriorment el
protocol hadeseraprovat pel CEIC de I'investigador principal i després els aspectes locals son revisats
per cadascun dels CEICs participants, que no poden canviar res del protocol sotmés a examen.

Assaigs clinics ITALIA

ACM fase
investigacio l S l

CEIC INVES. COOR. INVESTIGADOR

PEl l CEIC propi l

MINISTERI DE
SANITAT l MINISTERI DE

SANITAT
PROMOTOR

Al Regne Unitel PEI s’atorga rapidament i després el protocol és revisat per un CEIC multicentric

(n’existeix més d’un al Regne Unit) qui sol.licita una revisié dels aspectes locals als CEICs locals
participants.

Sicomparem I’estructuradel circuiten els quatre paisos és evident que el que menyss’assemblaal futur
disseny que entraraenvigor ésel d’Espanya. Amb variants d’agilitat del sistemaa Franca i Regne Unit,
el circuitaseguir peral’aprovacio d’unassaig clinic multicentric ésmoltsimilar, sibéa Italiaels CEICs

de centresenelsque no hi hainvestigador principal només poden adherir-se o bé renunciar a participar
en I’estudi.

Assaigs clinics REGNE UNIT

LREC MREC

Local o Multicentrics Research
Ethics Committees
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Assumptes locals Aprovacio del

o0 protocol
—
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3. La resta de CEICs partipants
valoraran els aspectes locals, pre-
viament, senyalats i la seva opini6
no tindra caracter vinculant.

4. L’informe dels CEICs, dife-
rentsdel comité de referéncia, sera
preceptiu només per a laincorpo-
racié de nous centres.

Per tot aix0, 'AEM considera
important posar en marxaun pro-
jecte pilot d’avaluacio que s’apro-
ximi al model de dictamen Unic
amb la finalitat d’establir de for-
maadequadaels procediments per
aaconseguir aquest dictamen; per
aixo I’AEM voldria:

% Que els CEICs responguin a
un questionari.

% Que durant 4 mesos (de juny
a octubre) els CEICs que avaluin
un mateix protocol es comuni-
quin els dictamens els uns als al-
tres.

2 ldentificar discrepancies en-
tre CEICs i AEM en un mateix
protocol.

Es demana que abans del 30 de
juliol s’envii un llistat d’AC amb
dictamen favorable que s’hagin
avaluat durant I’any 2002 en ca-
dascundels CEICs, pertal de veu-
re quina ha estat I’actitud de
I’AEM davant aquesta avaluacio.

Aixi mateix es planteja convocar
una reunié entre octubre i novem-
bre per tal de debatre’n els resultats.

En I’enquesta es sol.liciten opi-
nions sobre diversos temes: pre-
séncia de determinades persones
en el CEIC, avaluaci6 de proto-
colsenangles, activitatdel CEIC,
idoneitat dels equips investiga-
dors, etc.; en general guestions
poc rellevants, tret de la pregunta
referental’opinidsobresiel CEIC
de referencia ha de ser proposat
pel promotor. No demana opinio
sobre la conveniéncia de la creaci6

del Centre Coordinadorde CEICs.
Com a conclusions finals, po-
driem dir que sembla ferma la
decisié de crear aquest Centre
Coordinadorde CEICs,unsupra-
-comite; igualment, sembla deci-
dit nomenar un CEIC de referén-
cia en els AC Multicentrics i
sembla que I’Gnica participacié
dels altres CEICs sera decidir si
volen participar 0 no, sense cap
possibilitat de discutir el protocol.
La sol.licitud té data de 23 de
juny i arriba als membres de cada
comiteé a finals de juliol, en lareu-
ni6 prévia a les vacances. EI mo-
ment en que es sol.licita la partici-
pacié, doncs, no deixa de ser
curids, ja que cap CEIC avaluara
protocols durants el mes d’agost i
dificilment durant el setembre hi
haura temps d’establir contacte
amb altres CEICs, tal com sol.li-
cita en I'escrit '’AEM.
|
En CEICs de centres petits
la impressio és d’impotencia
i d’indefensio. La llei esta en
marxa, els resultats es poden
intuir i I'activitat dels CEICs
guedara limitada a
aspectes poc rellevants.
|

Les dades sol.licitades (nimero
d’AC de cadacentre, discrepanci-
esen I’avaluacié amb I’AEM, dic-
tamens desfavorables, etc.), sén
dades que es comuniguen puntu-
almenten cadaavaluacioal’AEM,
desprésde ser enviadesal’investi-
gador i al promotor de I'assaig.
Aquestes dades han de figurar en
els arxius de I’AEM i no caldria
tornar a demanar-Iles.

En defitiva, en CEICs de centres
petits la impressio és d’impoten-
cia i d’indefensid. La llei esta en
marxa (5), els resultats es poden
intuiril’activitatdels CEICs que-

dara limitada a aspectes poc relle-
vants. Probablement desapareixe-
ran CEICs i aixo vol dir que par-
ticiparan menyscentresenels AC,
o bé, si I’afany de protagonisme és
alt, els CEICs acceptaran partici-
par com sigui, de forma que I’ob-
servancade les garantiesiels judi-
cis étics seran més laxes, amb un
resultat imprevisible.

No és excusa que en la resta de
paisos d’Europa (veure pags. 6 i
7) I’'estructura existent sigui més
semblant a la descrita en la nova
normativa; el que caldria aconse-
guir és que els estandards de rigor
metodologic i étic no es veiessin
afectats per I'aplicacio de la nova
llei,ienaquestmoment laimpres-
si6 des d’aquesta banda -com a
membre d’un CEIC- és que aixo
és el que passara.

JuaN A. CAMACHO

METGE ADJUNT - SERV. NEFROLOGIA
HOSPITAL SANT JOAN DE DEU - ESPLUGUES
MEMBRE DEL CEIC

COL.LABORADOR DE L'IBB
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Estat actual dels Comites
d’Etica Assistencial als EE.UU. (*)

a genesi dels anomenats, als

EE.UU., “Healthcare Ethics
Committees” o, també “Hospital
Ethics Committees” (HEC), co-
neguts a Espanya com a Comites
d’Etica Assistencial, es remunta a
I’etapa entre els anys 60 i 80, da-
vant dels avengos cientifico-téc-
nics aplicats a la medicina i I'apa-
ricio de nous conflictes étics que
van sorgir en la practica clinica
quotidiana. Si haguéssim de dir
quins esdeveniments han estat els
més importants per a impulsar la
preséncia dels HEC als hospitals
nord-americans, n’hauriem de
destacar, com a minim, tres: el cas
de Karen Ann Quinlan (Supreme
Court of New Jersey, 1976), I'In-
forme de la President’s Commi-
ssion for the Study of Ethical
Problems in Medicine and Biome-
dical and Behavioral Research
(President’s Commission, 1983) i,
el definitiu pasde laJoint Commi-
ssionon Accreditation of Healthcare
Organizations JCAHO)queenel
seu Manual d’acreditacio de 1992
va incloure comacriteri de quali-
tat per a qualsevol hospital el dis-
posar d’algun “mecanisme” per a
ajudar als professionals de la sa-
lut, pacients i families, a abordar
aquells conflictes étics que po-
guessin sorgir durant el procés
assistencial. LainiciativadelaJoint
Commission va tenir una influen-
cia especial en la creacio dels co-
mites d’ética, sobretot si tenimen
compte que I'acreditaci6 necessa-
ria per a que els hospitals nord-
americans puguin rebre els ajuts
dels programes nacionals “Medi-
caid” i “Medicare” depén de la
Joint Commission.

Actualment, la preséncia de
Comités als hospitals nord-ame-
ricans és ja un fet. Si al 1983, no-
més un 2% dels hospitals tenien
comite d’ética (Youngner 1983),
avui en dia s’estima que aproxi-
madamentel 90% jadisposend’un
HEC (McGee, 2002).

|
Es va incloure com a criteri
de qualitat per a qualsevol
hospital el disposar d’algun
“mecanisme” per a ajudar
als professionals de la salut,
pacients i families, a abordar
aquells conflictes étics que
poguessin sorgir durant
el procés assistencial.
|

Per altra banda, i malgrat que
Unicament en la legislacio de dos
Estats es contempla com a requi-
sit a complir per a tot hospital
disposar d’un comité d’ética (a
NovaJersey, desprésdel cas Quin-
lan, i a Maryland, on des de 1987
existeix I’obligatorietat que en tot
hospital hi hagi un “Patient Care
Advisory Committee”), I'augment
del nombre de comités no és no-
més degut a la influenciaque enel
seu moment va tenir la Joint
Commission, sind també perqué
ensimateixos sén necessarisi utils.
Aixi ho confirmen les dades re-
portades per Youngner (1984) i
Finkenbine (1991) segonslesquals
metges, infermeres, pacients i fa-
miliars van respondre, en general,
queelscomitésd’eticaeren neces-
saris als hospitals i podien ser de
gran utilitat peratrobar solucions
a les discrepancies entre els pro-
fessionals de la salut a I’hora de
prendre decisions.

A tot aixo cal afegir que, actual-
ment, als EE.UU. existeixen3mo-
dels de “mecanismes” per aajudar
als professionals i pacients a trac-
tar els conflictesetics: el model del
consultor d’ética individual; el
model del comité;iel model mixte.
Malgrat les diferéncies que hi pu-
gui haver entre ells, tant pel que fa
a la seva composicio com al seu
funcionament, sembla haver-hi
consens en qualificar els tres mo-
dels com a Ethics Consultation
Services (ECS) -Serveis de Con-
sulta Etica- (veure Brennan, 1992;
Fletcher y cols., 1997; ASBH,
1998).

L’American Society for Bioethics
and Humanities (ASBH) defineix
I’ECS com: “Un servei proporcio-
nat per un individu o per un grup,
per a ajudar als pacients, families,
subrogats, proveidors de serveis
sanitaris, i altres partsimplicadesa
enfrontar-se a la incertesa i als
conflictes inherents a les questions
de valors que sorgeixen respecte als
serveissanitaris” (ASBH, 1998, p.3).

Desprésd’aquests20anysd’exis-
tencia dels comités als hospitals
americans, s'ha debatut molt al
voltant dels seus inconvenients i
avantatges i, tambég, sobre les se-
ves funcions, la seva eficacia i la
competénciade quien formapart,
és a dir, el perfil dels consultors
d’ética, questionantd’aquestafor-
ma la qualitat dels HEC i els ser-
veis que ofereixen (Veatch, 1977,
Levine, 1984; Siegler, 1986; Skeel
i cols., 1989; Singer i cols., 1990;
La Puma i cols., 1991; Swenson i
cols., 1992; Scofield, 1993; Lo,
1987; Leavitt, 2000; Spike i cols.,
2000).
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Ara, després de la posada en
marxa dels HEC, és hora de de-
mostrar la seva continuitat. Es
necessaria la seva avaluacio per a
garantir la qualitat dels seus ser-
veis; aquesta necessitat, en gene-
ral, ha estat reconeguda en la lite-
ratura (Griener i cols., 1992;
Hoffmann, 2000; Howe, 1999; La
Pumai cols., 1991).

|
Despreés d’aquests 20 anys
d’existencia dels comites

als hospitals americans, s'ha

debatut molt al voltant dels

seus inconvenients
i avantatges i, tambég,
sobre les seves funcions,
la seva eficacia i
la competéncia de qui
en forma part.
|

Un dels handicaps amb els que
s’enfronten els comités d’ética és
la sindrome diagnosticada com a
“failure to thrive”, que apareix
després de I’entusiasme inicial en
el moment de crear un comite i
que té com asimptoma mes comu
I’absentismeen lesreunions. L’eti-
ologia de la sindrome pot ser di-
versa i es pot trobar tant a fora
com a dins del comité. Alguns
factors externs poden ser, per
exemple, la poca acceptacio dels
comiteés d’ética per part dels met-
ges, i aixd comporta que no es faci
Us dels serveis que pot oferir un
HEC o, també, la manca de sol--
licituds de consulta etica, ja sigui
per la desconfianca vers el comité
0, simplement, per no haver-hi
casos conflictius. A més, hi ha
també factors d’ordre intern com,
per exemple un pobre recolza-
ment institucional o, el desencis
dels membres del mateix comitéal
no complir-se, en un periode rela-
tivamentbreu, lesexpectativescre-

ades inicialment.

Aquesta sindrome és un indica-
dor evident de que ara, I'impor-
tant no és tant crear comites d’éti-
casiné procurar per la seva conti-
nuitat i qualitat, doncs, com en-
certadament va anotar C. Levine,
“laseva presencia— la del comite—
no és cap garantia de que s’utilit-
zara de forma constructiva (...)
(Levine, 1984).

En la literatura sén diverses las
propostes per a revitalitzar els
comiteés d’etica (Silverman, 1994;
Kuczewski, 1999) i, també, els
métodes per al’avaluacié dels Ser-
veis de Consulta Etica, en general.
Anziai cols. (1992), per exemple,
proposen set items de satisfaccio
com a possibles indicadors de
qualitat que contemplen la per-
cepcid de pacients i metges sobre
els ECS. Draltres, en canvi, apos-
ten per avaluar el nivell educatiu i
les habilitats dels qui formen part
d’un ECS mitjancantI’observacio
dels consultors per part d’avalua-
dors externs amb experiéncia re-
coneguda (Leeman i cols., 1997).

|

Un dels «handicaps» amb el

que s’enfronten els comites
d’ética és la sindrome
diagnosticada com a “failure
to thrive”, que apareix despreés
de I’entusiasme inicial en el
moment de crear un comité
i que té com a simptoma
meés comu I’absentisme
en les reunions.
|

Sigui un model o bé un altre el
que s’utilitzi per saber I’estat ac-
tual d’un HEC, els que estanen el
punt de mira sén, sens dubte, les
persones que constitueixen els
comités, també anomenats con-
sultors d’ética, doncs son ells els
gue han de garantir la qualitat dels

serveis del Comite al que perta-
nyen. En relacié al perfil que
aquests han de tenir per arealitzar
les seves funcions com a consul-
tors d’etica, la Task Force on
Standards on Bioethics Consul-
tation, coordinat per la “Society
for Health and Human Values” i
la “Society for Bioethics Consul-
tation”, va publicar al 1998 I'in-
forme Core Competencies for
Health Care Ethics Consultation
(ASBH, 1998; Aulisio, i cols.,
2000), on es proposen els criteris
estandards per a garantir la com-
peténcia i qualitat per a cadascun
dels models de Serveis de Consul-
ta Eticai assegurar, d’aquesta for-
ma, la seva continuitat.

Conclusions

L’existéncia de comités d’etica
als hospitals nord-americans no
respon Unicament a la por de per-
dre I'acreditacio de la Joint Co-
mmission, nialavoluntat de com-
plir amb les regulacions Federals,
0 simplement perqué estigui de
“moda” crear comités, sind per-
que sén quelcom necessari i d'uti-
litat per a ajudar als professionals
de lasaluti als pacients en la reso-
luci6 de conflictes étics.

Elscriterisd’estandarditzacié de
I’ASBH proposats per a definir el
perfil dels qui formen part d’un
ECS son, sens dubte, un punt de
referénciaclau per alacontinuitat
ilamillorade laqualitatdels HEC
als EE.UU. No obstant, encara
resten questions pendents entorn
de I'avaluacio i el funcionament
dels HEC i, amés, tampoc sembla
haver-hi un consens a I’hora de
determinar quins items s’haurien
de considerar en laseva avaluacio.
Engeneral se solenreportar dades
com, per exemple, la frequéncia
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de les reunions d’un comité o el
numero de casos atesos. Aquestes
dades podendonar unaideasobre
I'activitat dels comités, perd no
son indicadors de qualitat valids
del seu funcionament.
|
L’augment del nombre de
comites no és degut nomeés a
la influencia que en el seu
moment va tenir la «Joint
Commission», sind també
perqué en si mateixos son
necessaris i atils.
|
Efectivament, com va anotar
Scheirton, “un comite que produ-
eixunadotzenade guiessobre tots
els dilemes etics possibles al llarg
d’una década, que organitza 100
programes docents cada any i que
realitzaunaconsultacadadosdies,
potser nosigui veritablementefec-
tiu des d’una perspectiva etica.”
(Scheirton, 1993, p.503).
Actualment, i tal com sostingué
John Fletcher, I'etapa del “laissez
faire” pelscomitésd’eticaés quel-
com passat (Fletchericols., 1994)
i,avuiendia, és necessari disposar
de criteris estandard per a garan-
tir la qualitat dels HEC.

SALVADOR RiBAS
LLICENCIAT EN FILOSOFIA

(*) El present article ésun breu
resum d’un treball més extens
del mateix autor, elaborat amb
una beca atorgada per I'Institut
Borja de Bioética. En breu, sor-
tiralasevapublicacié integraen
versio bilingue castella-angles.
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mes en de la noficia

Les in-separables siameses Ladan i1 Laleh

J objectiu d’aquesta breu refle-
Xio és triple. En primer lloc,
congratular-nos de que I’equip o
equips medics que varen intentar
separar les bessones siameses,
Ladan i Laleh Bijani de 29 anys,
d’origen irania, tinguessin el pru-
dentcoratge de fer-ho, malgrat les
dificultats técniques parcialment
conegudes, accedint a la voluntat
de les interessades. En segon lloc,
reconeixer i agrair aaquestes dues
noies la claredat de visi6 compre-
nent que val la pena arriscar-ho
tot, quan el que esta en joc és la
vidapersonalindividualitzada. En
tercer lloc, oferir als lectors una
perspectiva sintetitzada d’aquest
trastorn del desenvolupament pel
qual uns bessons homozigotics
(resultants de la fecundacié d’un
sol ovul i un sol espermatozou)
neixen fisicament enganxats, re-
bentel qualificatiu de “siamesos”.
En ordre a una major claredat,
exposarem primer la causa i fre-
gluéncia d’aquesta anomalia.
Quan parlem de bessons siame-
sos, ens referim a bessons homo-
zigotics (BH), per a diferenciar-
los dels que s6n producte de la
fecundacié de dos ovuls per dos
espermatozoos, bessonsdizigotics
(BD). Els primers sén els anome-
nats tambeé bessons idéntics i, a
diferencia dels altres, sGn sempre
del mateix sexe. La seva preséncia
no esta directament relacionada
amb factors hereditaris, encaraque
és possible trobar families on s6n
més frequients que en altres, i el
seu percentatge d’incidencia és
guasi constantarreu del mén: de 3
a 5 per mil naixements. La inci-
dencia del BD, en canvi, és molt
variable:de 7a11 permilaEuropa

El dilema moral: ;fue correcto operar?

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

no esta en peligro.

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

ble».

i EE.UU. i més elevada a I'Asia i
Africa on la incidéncia ha arribat
enalgun territori, Nigériaen con-
cret, a ser de 40 i 50 per mil.
|
Sabem que els siamesos,
es formen com a consequiencia
d’una duplicacié parcial o
divisio del disc embrionari,
entre la segona i la tercera
setmana despres de
la fecundacio de I’'ovul.
|

El qualificatiu diferencial de sia-
mesos indica que els bessons estan
unitsfisicament. Laincidénciaglo-
bal és de 1 per cada 50.000 naixe-
ments. Poden estar units:

v’ Pel cap —veure figures A i B
del diagrama-; és la forma més
rara (1 per 2-4 milions de naixe-
ments) i sumen el 2% de tots els
siamesos.

v Pel torax -veure figura F-; és
la forma més freqiient (1 per cada
82.000 naixements) i representen
al voltant del 73% dels siamesos.

v’ Pel sacre i coxis -veure figu-
res C i D-; es poden manifestar ja
sigui donant-se I'espatllaunal’al-
tre (un 20% dels siamesos) o capi-

La Vanguardia, 9 julio 2003

culatsamb lesdues columnes ver-
tebrals en un mateix eix (repre-
senten un 5% del total).

El nom de siamesos ve dels bes-
sons Chang i Eng Bunker, nascuts
aSiamal’any 1811, units pel torax
i compartint una banda de teixit
hepatic. Es varen casar als 42 anys
amb dues dones germanes i varen
tenir un total de 22 fills. La sepa-
racid, que mai es va intentar, avui
seria possible i relativament sen-
zilla, si no hi hagués més visceres
compartides.

Sabem que els siamesos, es for-
men com a conseqiiencia d’una
duplicacio parcial o divisio del disc
embrionari, entre la segona i la
tercera setmana després de la fe-
cundacio de I'ovul.

|
En molts casos la cirurgia
correctora implica decidir
quina vida hem d’intentar
salvar si no es poden salvar les
dues, tot i arriscant les dues.
|

En els nostres dies, el diagnostic
dels bessons siamesos es pot fer
aviat en la gestacio, gracies a les
tecnologies de diagnostic per la
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imatge, que ens permet també con-
cretar de forma bastant precisa
I’'anormalitat a corregir. A I'en-
sems, pero, implica I’haver de fer
front, juntament amb els pares, a
decisionsdificilsenel momentdel
diagnostic i posteriorment, si es
decideix tirar endavant la gesta-
cio.

En molts casos la cirurgia cor-
rectoraimplica decidir quinavida
hem d’intentar salvar si no es po-
den salvar les dues, tot i arriscant
les dues. Tots recordem el cas de
les germanes malteses Jodie i
Mary, que varen néixer unides per
lapartinferior del’'abdomen, com-
partint un sol cor i uns sols pul-
mons, amb dues columnes verte-
brals, en un mateix eix. Aquest cas
va enfrontar la decisio dels pares i
la dels tribunals britanics, que va-
ren ordenar laintervencio quirar-
gica -Bioetica & Debat en va fer
un comentari en aquesta mateixa
seccio en el numero d’octubre de
2000-. Particularment dificil és la
decisié en I’extrany cas d’un fetus
bicefal -veure figura E-, del que
varem coneixer recentmentun cas
a Estats Units (dues germanes de
13 anys convisquent amb la seva
familia i fent una vida aparent-
ment normal), en un reportatge
ofert per Televisié de Catalunya.

|
El conflicte és serios,
havent de sospesar el principi
de la inviolabilitat de la vida
humana, per una banda,

i un minim de qualitat de
vida que la faci humana de
veritat en aspectes com
el de poder ser unic.
|

Es digne de notar que del 70 al
80% dels bessons siamesos son
dones, indicant aquest factor que
en el sexe femeni hi ha un major
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risc d’aquesta anomalia o bé que
el sexe masculi té un risc més alt
d’avortaments espontanis, un cop
es produeix la malformacio.

No cal insistir en les dificultats

inherents al diagnostic prenatal,
gue presentaben sovintel proble-
ma de consciéncia sobre el que €s
éticament correcte fer quanenun
diagnostic de gestacié de siame-
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sos esdemana laseva interrupcio.
El conflicte és serids, havent de
sospesar el principi de la inviola-
bilitat de la vida humana, per una
banda i un minim de qualitat de
vida que la faci humana de veritat
en aspectes com el de poder ser
anic, viabilitat, preséncia/abséen-
cia d’estructures nobles (cervell,
ronyons, cor..), problemes en el
gue no ens volem centrar aqui, ja
que ens limitarem al cas de la
separabilitat de les bessones de
I’lIran i la seva singularitat, doncs
aquest té un caracter Unic en el
conjunt dels seus components.

Enefecte, es tractad’unes besso-
nes adultes, competents i cultes,
que decideixen, malgrat les difi-
cultats i riscos reals, confiades en
la ciéncia i competéncia dels ci-
rurgians, sotmetre’s a una opera-
ci6 que els permeti adquirir el que
tots els demés tenen: la qualitat de
ser un de sol, separat de qualsevol
altre, amb tot el que aixd compor-
ta en les dimensions corporals,
relacionals, afectives i espirituals.
Lasevavoluntatvaser ferma, con-
tra el parer dels pares i d’altres
equips médics, que havien refusat
operar-les pel perill que no sobre-
visquessin la intervencié.

|
Decideixen sotmetre’s a

una operacié que els permeti

adquirir el que tots els demés
tenen: la qualitat de ser
un de sol, separat de qualsevol
altre, amb tot el que aixo
comporta en les dimensions
corporals, relacionals,
afectives i espirituals.
|

Lavoluntat ferma—-vansortir del
seu pais, Iran, peranar a operar-se
a Singapur- va ser lliurement ex-
pressada; es volien sotmetre auna
intervencié sense precedents, la

d’intentar separar dos cranis units
de persones adultes, intervencio
en la que les dues podien morir,
com malauradament va passar. La
mort de Ladan es va produir per
hemorragia després de 52 hores
d’operacio, com també la de la
seva germana Laleh, una hora i
mitja més tard.

Pot resultar relativament facil
criticar aquesta intervencié per a
tots els que tenen el costum de fer
judicis “post factum”, i que només
conceben la virtut de la pruden-
cia, entesa com la conducta de no
assumir riscos. Desd’aquesta pers-
pectiva mai haurien comengat les
unitats de cures intensives, ni la
cirurgia hagués fet els espectacu-
lars avengos de les tres ultimes
décades, ni probablement s’ha-
guessin aventuratalaperillosain-
novacio que varen suposar les va-
cunes. L’objeccié mésfortaquees
podria fer al cas que tractem, un

cop vist el resultat, seria pregun-
tar el perque no es varen fer més
consultes amb els metges que es
varen oposar a la intervencio, te-
ninten compte que el risc de mort
era molt alt i que les germanes
Ladan i Laleh estaven sanes
abansdelaintervencio queelsva
causar la mort.
|
No es tractava pas d’una
cirurgia estetica i molt menys
mel-liorativa, ans bé
d’una intervencid correctora,
arriscada, que les pacients
desitjaven intensament.
|

Francament la critica facil em
sembla una visié molt estreta del
concepte de salut, que deixa de
banda la gravetat de I'anomalia
gue els cirurgians de Singapur in-
tentaven corregir. No es tractava
pas d’una cirurgia estetica i molt
menys mel-liorativa, ans bé d’una

Si longitudinal superior
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intervencio correctora, arriscada,
que les pacients (maitant benapli-
cat aquest qualificatiu) desitjaven
intensament. Res feia dubtar de la
competénciade I’equip quirurgic,
ni de la seva voluntat d’ajudar a
resoldre un problema tan drama-
tic.

Coneixem per la premsa que
I’equip medic que va operar a les
siameses Ladan i Laleh el forma-
ven 28 metges i un centenar d’in-
fermeres i personal auxiliar; que
estava dirigit per un reconegut
neurocirurgia el Dr. Keith Goh,
que havia intervingut amb éxit en
la separaci6 de dues siameses del
Nepal. També va ser de I'opinio
d’operar, el prestigiés neuroci-
rurgia Benjamin Carson de la
Universitat de Johns Hopkins
(Baltimore, EE.UU.), qui va con-
siderar comafactor decisiu lacon-
vencuda decisi6 de les dues ger-
manes, malgrat que aventuressin
la mort.

|
Pot resultar relativament facil
criticar aquesta intervencio
per a tots els que tenen el
costum de fer judicis “post
factum” i que nomes conceben
la virtut de la prudencia,
entesa com la conducta
de no assumir riscos.
|

Enfront d’aquesta posicié s’ha
de ponderar que el Dr. Madjid
Samii, president de I'Institut In-
ternacional de Neurociéncies de
Hannover que, I'any 1988, no va
voler operar a les siameses perque
no hi veia possibilitat d’exit i afir-
mava que unade les bessones hau-
riade sersacrificada. Potseraquest
puntens portaaunaquestioé fona-
mental: donat per fet que els met-
ges i cirurgians, tots ells professi-
onalment competents, coneixien

que, amés de les dificultats previ-
sibles en la separacio dels dos cer-
vells units, en podien sorgir altres
d’imprevistes, qué afegeix I'equip
de Singapur a la inquestionable
autoritat del Dr. Samii? Un excés
d’optimisme, en les possibilitats
de reconstruir o construir un si
longitudinal nou? Una infrava-
loracié del risc de tocar aquesta
vena vital compartida, que reco-
llia la sang dels dos cervells?.
|
Aguesta agosarada
intervencio correctiva, ens fa
concebre I’esperanca que ha
obert el pas a una cirurgia
experimental que permeti
superar les dificultats
trobades i no previstes.
|

Des d’una perspectiva estricta-
ment quirdrgica -segons el que
escatim en la lectura de diferents
reportatges- I'escull més impor-
tant va sorgir quan no va ser pos-
siblecorregirladificultatd’un tnic
sistemavenos compartit, iencon-
cret I’anomenat si sagital longitu-
dinal superior, que recorre tota la
vora convexa de la falg del cervell
(vegi’s dibuix a pag. 14). Técni-
cament és la part que va des de la
crista galli fins a la protuberancia
occipital interna, on conflueixen
altres sins venosos. Es per aixo
que al comencar aquesta reflexio
parlavem de dificultats técniques
parcialment conegudes. Donem
per fet que com a intervencio de
primeravegada, noespoden pre-
veure totes les dificultats. Aques-
taagosarada intervencio correcti-
va, feta a peticio de les bessones,
ensfaconcebrel’esperancaque ha
obertel pasauna cirurgiaexperi-
mental que permeti superar les
dificultats trobades i no previstes.

Les germanes Ladan i Laleh

Bijani, ens han donat un testimoni
doblement important: el de viure
amb un defecte congénit drama-
tic, amb joia resignada, estimant-
se i fent-se estimar, i el de fer front
al risc de perdre la vida perque
I’esperancade poder viure separa-
des i poder-se mirar a la cara, una
al’altraicadaunael semblant dels
demeés per separat, pot arribar a
ser més important que la vida
mateixa.

FraNcCEsc ABEL, S.J.

PRESIDENT DE

L'INSTITUT BORJA DE BIOETICA

MEMBRE NUMERARI DE LA

«REIAL ACADEMIA DE MEDICINA DE CATALUNYA>
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. _agenda

v/ Intensive Five-Day Course on «Medical Ethics»,
organitzat per la «Faculty of Medicine, Imperial
College Londony, pels dies 15 a 19 de setembre a
Londres. Secretaria: Mr. Bang Nong. Tel. 44(0)
20.7594.6882 E-mail: cpd@imperial.ac.uk

v International Forum on Bioethical and
Biomedical Law «Procreation and the rights of the
child», organitzat per «The International Obser-
vatory on Bioethical and Biomedical Law» pels dies
16 a 18 de setembre a Marsella (Francia). Secretaria:
Ethos Challenge Conseil, Mme. Héloise Prieu. E-
mail: heloise.prieur@ethos-challenge.com

v Congrés «Bioética y genética para la sociedad
del tercer milenio», organitzat per la “Universidad
de Leon” pels dies 22 al 24 de setembre a Leon.
Secretaria: Manuel Esteban. Tel. 987-253.139. E-
mail: remayor@usuarios.retecal.es

v International Congress on Law and Mental
Health , organitzat per la «International Academy
of Law and Mental Health» pels dies 28 de setembre
a3 d’octubre a Sidney (Australia). Secretaria: Capi-
tal Conferences, PO Box 253, Church Point NSW
2105 Awustralia. Tel. 61-2.9999.6577 E-mail:
Sydney2003@ialmh.org

v/ 1 Jornades d’Etica i Dret en psiquiatria, orga-
nitzades por «Sant Joan de Déu-Serveis de Salut
Mental» pels dies 2 i 3 d’octubre a Barcelona. Secre-
taria: Sra. Silvia Arjona. E-mail: sarjona@sjd-ssm.com

v Jornadessobre «Biotecnologiai Drets Humans»,
organitzades per la “Universidad Internacional
Menéndez y Pelayo” i la Comunitat Valenciana pels
dies 27 a 31 d’octubre a Valéncia. Secretaria: UIMP
Secretaria Alumnes. Telf. 96.386.98.02/04 E-mail:
secretaria_valencia@uimp.es

v X1l Congreso de Derecho y Salud «Sistema
Nacional de Salud: Cohesion y consolidacion», or-
ganitzat per la “Asociacion Juristas de la Salud” pels
dies 29 a 31 d’octubre a Cuenca. Secretaria:
Cuencactiva A.1.E. Fax nim. 969.24.06.15.

v 11 Congreso Nacional sobre la Cultura de la
Salud «Losescenariosde laeducacion paralasalud»,
organitzat per I’ADEPS pels dies 12 a 15 de novem-
bre a Madrid. Secretaria: ADEPS Tel. 91.330.34.22
E-mail: adeps@hotmail.com

v Jornades Técniques «La infermeria catalana en
el context europeu», organitzades per I'«Associacio
Catalana d’Infermeria» pelsdies 13i 14 de novembre
a Barcelona. Secretaria: ACI. E-mail: aci@ascin.com

v/ Troisieme Séminaire d’Experts «Place de la
bioéthique en recherche et dans les services
cliniques», organitzat per I'«Institut International
de Recherche en Ethique Biomédicale» pels dies 4 i
5dedesembreaParis. Secretaria: Mme. Lucille Bellier.
E-mail: bellier@necker.fr
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