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Los avances cientificos han condicionado la aparicién de nuevas
situaciones que pueden influir en la gestién de posibles ame-
nazas bioldgicas, por ello es preciso concretar aquello que se
puede o que no se puede hacer en el ambito cientifico. Para ello,
este capitulo desarrolla los conceptos éticos y deontoldgicos en
el contexto de la investigacién biomédica analizando, también,
algunas peculiaridades de su uso dual. Asi mismo, se describen
algunas consideraciones sobre la formacién en bioética global
y la necesidad que tienen las profesiones directamente impli-
cadas con la gestion y control de posibles amenazas bioldgi-
cas para que incluyan conceptos de estas disciplinas durante su
formaciéon académica. Relacionado con esto Ultimo, se explica
la necesidad de observar una conducta cientifica adecuada y
regulada por codigos de conducta éticos. Finalmente, se sefiala
la importancia que tiene la existencia de los diversos comités de
ética que permiten resolver los dilemas éticos planteados ante
las amenazas que surjan como resultado del desarrollo de acti-
vidades cientificas.
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Bioethics and deontology

Scientific advances have conditioned the appearance of new situa-
tions that can influence the management of possible biological
threats. It is necessary, therefore, to define what can or cannot
be done in the scientific field. This chapter develops the ethical
and deontological concepts in the context of biomedical research,
also analysing some peculiarities of their dual use. In addition,
some considerations on training in global bioethics, and the need
for careers directly involved in the management, and control of
possible biological threats to include concepts from these disci-
plines during their academic training are described. Related to
is the need to observe a proper scientific conduct regulated by
codes of ethical conduct is explained. Finally, the existence of
the various ethics committees, and its importance allow resolving
the ethical dilemmas raised in the face of threats that arise as a
result of the development of scientific activities is pointed out.

Bioethics, deontology, DURC, ethics training, scientific integrity,
ethical committee.
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1. Introduccién

Desde el inicio de las actividades humanas, el progreso de la
ciencia ha estado condicionado a varias situaciones que aparecen
sobre todo en el desarrollo de las actividades bioldgicas y médi-
cas. Asi, dia a dia estan surgiendo nuevas situaciones distintas
de la practica «clasica» y que son ejemplos claros de las nuevas
realidades que, aunque pudieran intuirse tiempo atras, apenas se
veian como posibles; por ejemplo, la manipulacién genética y su
uso para la formulacion de nuevos compuestos bioldgicos y todo
lo relacionado con los aspectos de bioterrorismo y la biodefensa,
objeto de estudio y de analisis pormenorizado en otros capitulos
de esta monografia.

En este sentido, mas alld de reflexiones puramente filosoficas
y conceptuales, desde hace mucho tiempo se han desarrollado
textos que trataban de explicar como se debian orientar los dile-
mas que podian producirse a la hora de la aplicaciéon y uso de
todos estos conocimientos y tecnologias. Por ello, y teniendo en
cuenta fundamentos de moral y de filosofia, cada sociedad puede
tener su propio concepto sobre lo que es «bueno» y lo que es
«malo», que traduce en cddigos legislativos que regulan justa-
mente aquello que «se puede» y que «no se puede» hacer, espe-
cialmente en lo relacionado con la investigacién en biomedicina
y sus aplicaciones. La ética seria una de las herramientas que
podemos utilizar para dilucidar qué es lo correcto hacer ante un
planteamiento de un proceso experimental, teniendo en cuenta
siempre los beneficios, las ganancias de funcién y los riesgos al
desarrollar dicho proceso.

Por ello, existen una serie de disciplinas, cuyo desarrollo aun
procediendo de tiempos remotos, es sin embargo plenamente
actual, como son la ética, moral ética, bioética, deontologia, etc.,
que se ocupan de todas estas deliberaciones ya que, a veces, las
actividades que pudieran surgir del desarrollo de estas disciplinas
pueden estar mediadas por las creencias de quienes las practican
y, sobre todo, sus posibles servidumbres politicas, cientificas o
econémicas.

El contenido de este capitulo pretende desarrollar los conceptos
éticos en el contexto de la investigacion biomédica y el analisis
de las peculiaridades de su posible uso dual; también analiza la
necesidad de que los estudiantes y los profesionales en ciencias
biomédicas se formen en bioética. Finalmente, se hace hincapié
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en el desarrollo de los conceptos de integridad cientifica y se
describe la importancia de los diversos comités de ética para
enfrentarse y resolver los dilemas éticos planteados, en su caso,
ante posibles amenazas biolégicas como resultado de la actividad
cientifica o biomédica.

2. Conceptos

AUn de todos conocidos, no podemos dejar de sefialar brevemente
cuestiones que definen los términos que son objeto del presente
capitulo. Existen numerosas definiciones sobre el concepto de
ética, como rama de la filosofia con mas o menos adaptaciones
de acuerdo con profesionalidad o aplicabilidad en diversos cam-
pos. Una de las definiciones que podriamos utilizar es la de Pierre
Blackburn (2006), que dice en su libro La Etica: fundamentos y
problematicas contemporaneas, lo siguiente:

«La ética es una de las ramas de la filosofia. Se centra en
la moral y elabora analisis y teorias sobre la naturaleza, la
funcidn y el valor de los juicios morales. [...] La ética aplicada
estudia los problemas morales a los que nos enfrentamos
todos los dias, ya sea individual o colectivamente, e inten-
ta resolverlos o, por lo menos, hacer progresar su analisis.
La ética profesional, a menudo llamada deontologia, es una
rama de la ética aplicada que, por su parte, se centra en
los problemas morales particulares que se plantean a los
profesionales [...]. Si situamos la ética en el conjunto de las
manifestaciones del pensamiento critico propio del ser hu-
mano, también se la puede concebir como el examen de
la justificacion racional de nuestros juicios morales. La éti-
ca tiende a permitirnos hacer evaluaciones morales mejor
pensadas, mas criticas y mas racionales del comportamiento
ajeno, de la organizacion de la sociedad o de nuestras pro-
pias decisiones».

En cualquier caso y estudiando cualquier definicién, que parten
del origen etimoldgico y que explican el ambito de estudio, su
importancia, su ubicacion dentro de las ciencias biolégicas o su
finalidad, pueden encontrarse definiciones que sefialen la utilidad
de la ética, como la de Cortina (2000):

«... la tarea de la ética consiste en esclarecer el fundamento
por el que los juicios morales se presentan con pretensio-
nes de necesidad y universalidad, su objeto estriba en Ila
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forma de la moralidad. No es su objetivo introducir nuevos
contenidos morales, sino proporcionar aquel procedimiento
l6gico que permita discernir cudndo un contenido conviene
a la forma moral. Discernir la forma en virtud de la cual un
contenido deviene moral, es problema de la ética. Justificar
racionalmente las pretensiones formales de la moralidad,
mediante juicios que solo la realidad moral descubre, es la
tarea que confiere a la ética un lugar entre los saberes como
saber auténomo. En suma, el objetivo de la ética estriba en
hallar, si la hay, una razén suficiente de la forma moral. Si tal
razén debe ser expresada mediante un juicio con contenido,
el contenido sera ético y canénico, no moral y prescriptivo».

Para finalizar, basta sefialar que le ética tiene un caracter cienti-
fico de origen filosdfico, que analiza los problemas morales a los
que se enfrenta el hombre a lo largo de su vida y que se basa en el
método cientifico para resolver situaciones. De hecho, tal y como
sefiala Villarreal (2013), dentro de la ética se podrian encuadrar
la ética aplicada, que estudia los problemas morales que sur-
gen en las actividades desarrolladas por las personas durante
su vida; y, también, existe una ética profesional, responsable
de los dilemas morales especificos a los que se enfrenta un con-
junto de personas que ejercen o desarrollan, la misma profesion
0 coinciden en una determinada actividad. A estas definiciones
hay que afadir otras relaciones, como por ejemplo la existente
de la ética con la integridad cientifica, especialmente en ambitos
como la investigacion en biologia, veterinaria o biomedicina, que
sera objeto de un andlisis detallado mas adelante.

Por su parte, las normas éticas que deben respetarse en el ejerci-
cio de una profesidon son el objeto de la deontologia, y que recibe
el adjetivo de la profesién o actividad desarrollada. Por ejemplo,
si esta profesion trata del arte de curar, personas o animales, se
denomina deontologia médica, veterinaria, etc. En este caso, los
comportamientos que violan esta regulacién profesional, tanto
si se encuentran incluidos en las leyes, reglamentos o cédigos
como si no lo estan, son sancionables por la disciplina profesio-
nal. Desde el Cdodigo de Hammurabi, promulgado en Babilonia
en el siglo XVIII a.C. que es considerado el texto mas antiguo
de deontologia médica conocido hasta la actualidad, han existido
numerosos textos con contenidos mds o menos éticos o regu-
ladores de la vida social y moral, y que a lo largo del tiempo
demuestran la relacidén entre las ensefianzas bioldgicas con la
sociologia, filosofia y ética (Gisbert y Verdun, 2000). A partir de
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la Segunda Guerra Mundial proliferan los textos deontoldgicos,
con el objetivo de influir y, sobre todo, regular, las normas éticas
y de procedimiento de la profesién médica, algo extensible al
conjunto de las ciencias biomédicas. En general, la mayoria de
los cédigos deontoldgicos tienen grandes parecidos, basandose
en varias partes comunes:

Deberes generales de la profesion médica o biosanitaria.

Deberes hacia los enfermos (pacientes, objetos de estudios).

Deberes entre los profesionales entre si.

Deberes con y para la colectividad.

3. Bioética y bioética global

Obviamente, una vez enmarcado el concepto ético surge el tér-
mino de bioética como el estudio sistematico de la conducta
humana en el area de las ciencias de la vida y del cuidado de la
salud (Serrano, 1992). Algunos autores afiaden que esta con-
ducta estara supeditada a los valores y principios morales o,
incluso, que la bioética es el conjunto de principios y reglas mora-
les que regula el comportamiento y las relaciones del ser humano
con los animales y el medio ambiente que les rodea (Capd Marti,
2016). El término fue utilizado ya por Potter en 1971 en su libro
Biotechics: bridge to the future. Actualmente, el término contem-
pla no solo los elementos tradicionales de la ética médica, sino
un enfoque mas global, dentro de la estrategia de desarrollo One
Health, incluyendo la ética medioambiental, perspectivas evoluti-
vas, derechos de futuras generaciones, desarrollo sostenible, etc.

El debate inicial al proponer el enfoque bioético era animar a
profundizar en el enfoque multidisciplinar de las ciencias, entre
la medicina, la filosofia y la ética, renovando la ética médica tra-
dicional. Aunque el nombre de bioética se acuifia en el Hastings
Center (1969) y en el Instituto Kennedy (1972), para muchos
colegas el nacimiento de la disciplina como tal comienza cuando
en 1962, en Seattle (USA), se decide crear un comité de «no-mé-
dicos» para decidir qué pacientes deberian tener preferencia para
usar la novedosa maquina de hemodidlisis. La pregunta era si
un avance médico, de tal magnitud, deberia crear una discrimi-
naciéon en la poblacion destinada a su uso. O quién elegiria a los
candidatos. O como. La novedad de toda esta accion era que la
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respuesta no procedia de los médicos, sino de representantes de
la sociedad.

En este sentido, de acuerdo con lo que sefiala Lluis Montolil
(2021) sobre la aplicacion en las investigaciones en ciencias de la
salud, es importante tener en cuenta el factor ético porque:

- Ningun proyecto cientifico puede comenzar a desarrollarse sin
una previa aprobacion ética.

- Es necesario para el cumplimiento de la normativa y el respeto
a seres humanos, animales, plantas y medio ambiente.

- Para incrementar los posibles beneficios y disminuir los riesgos
asociados al proyecto cientifico planteado.

De todos estos factores se encargan los correspondientes comi-
tés éticos (de los que hablaremos en un apartado posterior) y
que son los encargados de hacer cumplir las normativas especifi-
cas sobre los procesos del uso de las investigaciones.

Por otro lado, en 1979, el informe Belmond! sefiala que hay que
tener en cuenta una serie de principios basicos en la bioética:

1. Principio de beneficencia. Es el que sefiala que las actuacio-
nes biocientificas estdn destinadas a hacer el bien, sin im-
poner ideas preconcebidas o subjetivas de lo que esta bien.
Es un término relacionado con la eficacia (buscar el maximo
rendimiento con el minimo coste) y la autorizacion de los
participantes en el procedimiento mediante, por ejemplo, el
uso de consentimientos informados en el proceso.

2. Principio de la no-maledicencia. Indica que no se debe hacer
dafio o, segun el Informe, «no debemos hacer el mal». Evi-
dentemente, hay que buscar el equilibrio (seguridad o efica-
cia) entre los posibles riesgos inherentes al procedimiento y
los beneficios que se obtendran del mismo.

1 El Informe Belmont procura resumir los principios éticos basicos identificados por
la Comision en el curso de sus deliberaciones. Es la consecuencia de un periodo de
cuatro dias de intensas discusiones que fueron llevadas a cabo en febrero de 1976
en el Centro de Conferencias Belmont, que vino a suplir las deliberaciones mensuales
de la Comisiéon que fueron llevadas a cabo durante casi cuatro afios. El apéndice de
dos volumenes, contiene largos informes de expertos y especialistas que asistieron a
la Comisidn. https://www.hhs.gov/ohrp/regulations-and-policy/belmont-report/read-
the-belmont-report/index.html

231


https://www.hhs.gov/ohrp/regulations-and-policy/belmont-report/read-the-belmont-report/index.html
https://www.hhs.gov/ohrp/regulations-and-policy/belmont-report/read-the-belmont-report/index.html

Pedro Luis Lorenzo Gonzélez

3.

Principio de respecto por la autonomia, basado en el respe-
to a la decisién que tomen los seres humanos para tomar
decisiones que afecten a cualquier tema biomédico que les
afecte.

. Principio de justicia, que sefiala que los beneficios potencia-

les que emanan de los procesos y procedimientos biomédi-
cos deben incluir a todo el mundo, sin restricciones en su
acceso. Eticamente, este es el principio mas discutible en su
cumplimiento, tal y como sefiala Montoliu (2020) ya que son
mas que evidentes las diferencias entre los distintos paises
del mundo al acceso de tecnologia o productos sanitarios.

. El desarrollo del concepto de bioética ha evolucionado a lo

lardo de los afios con numerosos ejemplos; aunque tras el
Cddigo de Nuremberg (1969) se habia tratado el asunto de
la experimentacion con humanos, en la década de los 60 se
tomo conciencia de que la investigacién médica sobre suje-
tos humanos planteaba una gran cantidad de dilemas que
habia que discutir. Algunos ejemplos de ello estan recogidos
en el libro Principios de Bioética Global (Capd Marti, 2016):

- El caso Tuskegee, 1972, en el que unos individuos de raza
negra habian dejado de ser tratados contra la sifilis para
valorar la evolucion natural de la enfermedad (un estu-
dio que fue secreto hasta ese momento). Gracias a ello,
el Congreso de EE. UU. establecié la Comisidon Nacional
de Proteccién de los sujetos humanos en el campo de las
ciencias biomédicas.

- En 1967, se plantean los primeros dilemas éticos a la hora
de definir con certeza la muerte clinica a partir de tras-
plantados de corazén. Por ello, en 1968 la Universidad de
Harvard publica nuevos criterios, basados en la muerte
cerebral.

- Por otro lado, también concurren casos de pacientes en
coma irreversible, animando el debate sobre muerte digna
y eutanasia. De ellos, el mas famoso es el caso de Karen
A. Quinlan, en 1975, cuyos padres solicitan la retirada de
las maquinas que la mantenian con vida tras un coma irre-
versible. Tras un complicado proceso, se autoriza la desco-
nexion en base a criterios éticos.

Resultado de estos y otros muchos ejemplos fue el establecimien-
to de protocolos para que el estamento médico informe al paciente,
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para que este pueda desarrollar sus derechos de autonomia y
consentir, o no, los tratamientos. En este sentido, se desarro-
lla una legislacion que defiende el derecho de los pacientes (en
base, por ejemplo, a los protocolos de consentimiento informado)
y, sobre todo, con una mirada, a veces suspicaz, puesta en el
auge de una novedosa tecnologia econdmicamente muy pode-
rosa que pudiera influir sobre las decisiones, estrictamente médi-
cas o humanisticas, a tomar en cada momento.

Por otro lado, ademas de estos aspectos mencionados existen
evidencias y ejemplos ocurridos también en el pasado que sefiala
la inevitable evidencia de conductas absolutamente reproba-
bles, que en su momento demostraron la falta de escrupulos o
de limites establecidos, y que evidencian también la necesidad
imperiosa de dar respuestas éticas a posibles amenazas que pue-
dan aparecer en nuestro entorno, incluyendo las bioldgicas. Por
ejemplo, podemos referirnos al desarrollo del programa bioldgico
japonés, La Unidad 731, de la que era responsable el coronel,
posteriormente teniente general, Ishii Shiro, que actué funda-
mentalmente en la ciudad china de Harbin (Manchuria) durante
los afios 1931-1945 (Working, 2001). Durante ese tiempo, médi-
cos y veterinarios, entre otros investigadores, experimentaron
con prisioneros humanos con todo tipo de agentes bioldgicos,
sometiéndoles ademas, a todo tipo de pruebas y experimentos
terribles (incluyendo infecciones con multiples agentes bioldgicos
como el carbunco, la peste y el muermo, pruebas de resistencia
a calor y frio extremos, desmembramientos, etc).

Tras la rendicion de Japodn, la gran mayoria de los integrantes de
la Unidad 731 regresaron a Japon, siendo capturados algunos de
ellos por los soviéticos, los cuales les acusaron de crimenes de
guerra (incluido el jefe médico del ejército de Kwantung), apli-
candoseles penas de prisién que oscilaban entre los 2 y 25 anos,
aunque todos ellos fueron repatriados antes de 19562,

Los que consiguieron regresar a Japon no fueron juzgados
como criminales de guerra, iniciando la colaboracidon con los
Estados Unidos al objeto de informarles sobre las investigaciones

2 Las actas del juicio de Jabarovsk se publicaron en 1950 con el titulo Materials on
the Trial of Former Servicemen of the Japanese Army Charged with Manufacturing
and Employing Bacteriological Weapons MoscU, Editorial de Lenguas Extranjeras.
Disponible en: https://www.google.com/url?sa=t&rct=j&q=8&esrc=s&source=web&c-
d=&ved=2ahUKEwiproK5qef6 AhVJyRoKHVItCAYQFNoECAYQAQ&url=https%3A%-
2F%?2Felearning.trree.org%?2Ffile.php%2F1%2FMaterialsTrial-JapaneseArmy-1950.
pdf&usg=A0vVaw3wwBaBxofW4pw7xTilHOE]j
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realizadas en tiempo de guerra, concediéndoseles de facto inmu-
nidad judicial a cambio de que facilitaran los datos de sus inves-
tigaciones. En ninguno de los dos informes que se realizaron
(Informe Sanders e Informe Thompson) se abordaron los temas
relacionados con la experimentacidon en humanos ni el uso de
armas bioldgicas siguiendo instrucciones del jefe de la inteligen-
cia japonesa, y si informacidon sobre los desarrollos de bombas
bacterioldgicas.

Ante la constancia de que los soviéticos estaban juzgando por
crimenes de guerra a los integrantes de la Unidad 731 y unidades
relacionadas, los americanos retomaron la investigacion, culmi-
nando esta con dos informes, el Informe Fell y el Informe Hill
y Victor (Nie, 2004) que describen los experimentos en huma-
nos realizados. A efectos del marco conceptual de este capitulo
resulta interesante leer una de las conclusiones del Informe Hill
y Victor:

«Las pruebas reunidas en esta investigacién han comple-
mentado y ampliado en gran medida los aspectos anteriores
en este campo. Representan datos que han sido obtenidos
por cientificos japoneses con el gasto de muchos millones de
dolares y anos de trabajo. Se ha acumulado informacion con
respecto a la susceptibilidad humana a esas enfermedades,
tal y como indican las dosis infecciosas especificas de las
bacterias. Dicha informacion no pudo obtenerse en nuestros
propios laboratorios debido a los escrupulos relacionados
con la experimentacién en humanoss.

Planteandose la paradoja de hasta dénde es licito ofrecer inmu-
nidad judicial a cambio de informacion. Sin duda, algo tuvo que
ver algun tipo de «doble moral» por parte del personal estadouni-
dense: el general Douglas MacArthur incorpord datos y personal
de este programa al incipiente programa bioldgico norteame-
ricano, manteniéndolo en secreto (aunque con enorme miedo
por si entre las posibles victimas humanas de los experimen-
tos japoneses se encontraban prisioneros de guerra america-
nos. Evidentemente, el desarrollo y aplicacién de cddigos éticos
y deontoldgicos evitaria (si no en su totalidad, probablemente
si en su gran mayoria) con este tipo de amenazas bioldgicas (y
humanitarias).

Por otro lado, cabe aqui hacer mencién también a un hecho rela-
cionado con la organizacion religiosa Aum Shinrikyo (La Verdad
Suprema), que realizd varios intentos, felizmente infructuo-
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sos, de diseminacién de agentes bioldgicos, fundamentalmente
toxina botulinica y B. anthracis. Las noticias al respecto sefalan
que los ataques fueron fallidos (aunque no asi el perpetrado
previamente con gas sarin en marzo de 1995), al parecer por
contener defectos estructurales en las toxinas o por su mezcla
con lodo o barro (Pérez Juanes, 2021). Pero al parecer, a pesar
del ingente presupuesto econdmico disponible, Seichi Endo, uno
de los lugartenientes de dicha organizacién con cualificacién
como microbidlogo, tuvo dificultades para interpretar y utilizar
correctamente el conocimiento cientifico exacto para obtener la
toxina (Rosenau, 2001), planteadndose la cuestion ética relativa
a si Endo ignoraba el caracter apatoégeno de la cepa Sterne uti-
lizada en el incidente de Kameido, algo sorprendente para un
microbidlogo de su valia. Quedando en el imaginario si Endo no
gueria asumir la responsabilidad de haber provocado victimas
entre la poblacion, maxime cuando Shoko Asahara queria dar
una leccidn al pueblo japonés para que volviera a sus raices cul-
turales (Takahashi et al., 1993).

Obviamente, hay que sefialar que, sobre la participaciéon de
los seres humanos en los procesos de investigacion y estu-
dios biomédicos, y mas alla de los ejemplos sefialados en los
parrafos anteriores, se han establecido una serie de pautas
claras e inequivocas que deben tenerse en cuenta. Por ejem-
plo, si son voluntarios para estudios en ciencias sociales o
biomédicas; si han dado, o no, su consentimiento informado
a los protocolos a realizar; si son menores (con informacién
obligada a sus tutores legales y con una argumentacién muy
bien razonada y argumentada sobre la necesidad de la inves-
tigacion a realizar); si se trata de individuos sanos o pacien-
tes que estan recibiendo un tratamiento médico; si se van a
realizar solo una recogida de muestras bioldgicas o, también,
si se van a realizar y de qué tipo, manipulaciones o interven-
ciones invasivas.

En cualquier caso, la mejor garantia para un mejor uso de los
procesos de investigacion relacionado con la proteccion de los
sujetos humanos es la puesta en marcha de los protocolos de
consentimiento, en el que se sefalan una serie de puntos que
regulan la participacién y el uso de muestras humanas (bio-
Iégicas, genéticas, datos en general, etc.) en investigacion
biomédica.

Existen multitud de ejemplos en los que no se han realizado con
propiedad estos protocolos de consentimiento informado, siendo
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uno de los mas famosos el uso llevado a cabo hasta la fecha de
las células HelLa3. Estas proceden originariamente de un cancer
cervical de Utero de una mujer estadounidense en los afios 50 del
siglo pasado, cuya utilizacion en ciencia ha dado lugar a numero-
sisimos estudios, publicaciones y patentes a lo largo de los afnos.
La paradoja es que el uso de estas células se desarrollé con la
salvedad de que nadie habia pedido permiso a la paciente para
utilizar sus células.

Por lo tanto, respecto a la proteccion de datos personales, existe
una regulacién expresa del uso de los mismos desde mayo de
2018, con la entrada en vigor del Reglamento General de Datos
de la UE (RGPD) (2016); asi, se sefialan una serie de normas
de obligado cumplimiento, basado en normas éticas; por ejem-
plo, que el consentimiento para el uso de los datos aportados
por una investigacion biomédica tiene que ser reversible en todo
momento y su autorizacidon debe obtenerse de manera clara.

Las normas deben proteger al ciudadano europeo (objeto de su
desarrollo) y que estos tienen derecho a disponer de sus datos y
que se puedan borrar y desparezcan de los sistemas de informa-
cion y redes; finalmente, también desarrolla la responsabilidad
institucional en los sistemas de proteccion de datos y la privaci-
dad de los mismos en los proyectos de investigacién (www.eugdr.

org).

4. Uso dual de la investigacion

La investigacion de preocupacién de uso dual [DURC, Dual Use
Research of Concern] es un término que hace referencia a toda
investigacion cientifica que es realizada con propésitos legitimos
para generar conocimiento, informacion, tecnologias y/o produc-
tos, que pueden ser utilizados con fines benévolos o para cau-
sar dafo. La mayoria de las investigaciones cientificas tienen un
potencial para generar informacion que puede ser mal utilizada.

Sin embargo, aquellas que pueden ser utilizadas de forma inme-
diata y que son una amenaza a la salud publica y la seguridad

3 El nombre Hela procede de Henrietta Lacks, de Baltimore (USA). Hoy en dia es raro
el laboratorio que no dispone de alguna linea de estas células, cuyo uso se ha gene-
ralizado mundialmente. En 2013 se intentd publicar el genoma de estas células por
unos investigadores alemanes, lo que desencadend la protesta familiar por la falta de
permiso para ello. https://www.bbc.com/mundo/noticias-39181812
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para la agricultura, la ganaderia, el ambiente, los animales, o la
seguridad son de gran preocupacion. El manejo de los riesgos
por las DURC, debe ser compartido por investigadores, edito-
res, editoriales, comités de bioseguridad, ciencia y bioética, ins-
tituciones de vigilancia, gobiernos locales, estatales y federales.
Tradicionalmente, ese «uso dual» se referia a aplicaciones mili-
tares que podian tener un desarrollo civil. Internet es un ejem-
plo de tecnologia militar, en origen, que tuvo aplicaciones civiles
posteriormente.

Existen multitud de elementos que relacionan ética y aplicabili-
dad «correcta» de los avances cientificos. El uso de muchos de
los conocimientos cientificos conseguidos plantean que la libertad
de investigar en lo que se quiera no puede ir separada de la res-
ponsabilidad que conlleva el uso de lo que se descubre. En este
sentido, los cédigos éticos tienen que estar presentes cuando a
los cientificos se les presenta su colaboracién en trabajos de uso
potencialmente peligroso (dual) y deben decidir en conciencia. En
si misma, la investigacion que conduce a la construccidon de un
arma bioldgica sofisticada o difiere, por ejemplo, de las técnicas
utilizadas para suprimir una pandemia. En este tipo de casos las
fronteras no son de la ciencia (donde no existen per se) sino que
son de la conciencia. Sin embargo, la técnica no tiene sentido sin
la bioética. Y lo que se debe o no se debe hacer, debe marcar el
limite de lo que se puede hacer.

En EU se ha establecido una politica institucional gubernamen-
tal para la vigilancia de la investigacion de preocupaciéon de uso
dual, aunque la literatura y la prensa estan llenos de ejemplos
de usos duales. De hecho, en nuestro pais, el propio Ministerio
de Ciencia e Innovacion, a través de la plataforma CDTI, inter-
viene en programas duales, para «atender directamente las
necesidades del sector de la seguridad en materia de I+D+i
empresarial, con labores de promocién, gestién, representacion,
asesoramiento y evaluacién estratégica» (https://www.cdti.es/
index.asp?MP=100&MS=893&MN=2).

Por otro lado, respecto a las investigaciones relacionadas con
los elementos «duales», cabe destacar las conclusiones de la
Comision Fink 13, uno de los primeros informes que trataba de
manera especifica la relacién de la seguridad de un pais (USA)
y las ciencias bioldgicas, teniendo en cuenta la mala utilizacion
potencial de actividades de investigacion bioldgica avanzada que
pudieran crear danos graves.
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La comision identificd varios tipos de experimentos preocupan-
tes que requieren revision y discusion ética, al amenazar al ser
humano, animales o medio ambiente: la posibilidad de hacer
gue una vacuna sea ineficaz; la creacion de resistencias anti-
microbianas; el refuerzo de la virulencia de un patdgeno, su
transmisibilidad, sus especies diana e incrementar las dificulta-
des para su deteccién. Finalmente, la comision establecia varias
recomendaciones:

- Educar a la sociedad cientifica en el uso dual de la biotecnolo-
gia y sus responsabilidades para atenuar sus posibles riesgos.

- Revisar los planes experimentales, estableciendo revisiones
para aquellos procedimientos que fueran preocupantes debido
a su potencial mal uso.

- Revisar al momento de la publicacién de resultados cientificos
y tecnoldgicos.

- Establecer controles éticos y cientificos mediante la creacion
de comités y gabinetes que asesoren, orienten y supervisen
este tipo de procesos.

Por lo tanto, hay que tener en cuenta los aspectos «duales»,
aquellas investigaciones cuyos resultados pueden ser utilizados
como beneficio y como acto de dudosa ética (ejemplo: conseguir
un logro que puede tener aplicaciones en medicina y militares);
pero también aspectos de uso incorrecto de datos (misuse, en su
acepcioén inglesa), como puede ser que con datos recabados para
una determinada actuacion médica puedan sustraerse también
datos personales que inciden, claramente, en una merma o inva-
sion de la privacidad de los individuos.

Podemos indicar varios ejemplos reales sobre los peligros que
pueden suponer la relacion existente entre la falta de unos codi-
gos de conducta en ciertos elementos de la comunidad cientifica,
la libre circulacién de la informacidon, la globalizacién gracias al
desarrollo de herramientas como Internet y la falta de sistemas
de verificacion adecuados; la modificacion genética de organis-
mos patdgenos de bajo riesgo puede incrementar su patogenici-
dad, su resistencia a vacunas o aumentar su transmisibilidad. Asi,
en 2005, el Centro para Control y Prevencién de Enfermedades
reconstruyd el virus de la gripe H1N1, responsable de la epide-
mia que azotd a Espafia en 1918 causando la muerte a unos 50
millones de personas en el mundo, lo que ocasiond un fuerte
debate por su potencial peligrosidad. Otro ejemplo es la polémica
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publicaciéon de trabajos sobre el virus H5N1 o los relativos a la
sintesis del de la viruela equina (Kupferschnidt, 2017); también,
surgieron tremendas dudas sobre la posibilidad de reconstruir el
virus de la viruela, enfermedad declarada como erradicada por la
OMS en 1980 y que ha causado mas de 300 millones de muertes
(Greenfieldboyce, 2017).

Todos ellos son ejemplos de trabajos y publicaciones, cuyo pro-
posito puede ser exclusivamente generar conocimiento cara a
mejorar un diagndstico temprano, el tratamiento y la prevencion
de estas enfermedades, pero pueden ser polémicos por plantear
numerosos interrogantes relativos a la bioseguridad.

Podria existir la posibilidad de que esta informacién pudiese ser
utilizada por grupos terroristas que llevaran a cabo amenazas
bioldgicas basadas en el facil acceso a la informacién y a la —
relativa— facilidad de uso de las técnicas utilizadas. Por lo tanto,
todo lo indicado obliga a valorar si la ganancia de funcién de estos
procedimientos pueden ser considerados de riesgo o no, depen-
diendo de su posible uso dual y obliga a poner en la balanza los
beneficios derivados de su aplicacién frente a los riesgos que
conlleva un uso dual, que permitiria un uso indebido a corto plazo
poniendo en peligro la salud publica o la seguridad nacional. Por
ello, es necesario el establecimiento de normas éticas, un mayor
control del personal investigador e incluso de las publicaciones y
una mayor transparencia y normativa en aquellas investigaciones
que supongan un aumento de los riesgos a nivel de bioseguridad.

Finalmente, en este apartado también habria que tener en cuenta
el auge tecnoldgico y la aparicién de la mejora de las personas
mediante el llamado biohacking o enfoques transhumanistas.
Estos buscan transformar y mejorar el ser humano mediante el
uso de tecnologias que sumen nuevas —0 mejores— capacida-
des a las que ya tiene por si mismo (Megia, 2028), del mismo
modo que un hacker modifica un sistema electrénico afiadiendo
funciones para las que no esta disefiado. Uno de los promotores
de esta idea fue Josiah Zainer cuando se inyecté un preparado
creado mediante la herramienta biomolecular CRISPR para editar
Su genoma y conseguir, asi, una mejora de su musculatura. Hay
mas ejemplos en cuanto a como recuperar una funcidon orga-
nica perdida o mejorarla: la realizacion de implantes para analisis
sanguineos, implantes por radiofrecuencia y de comunicacion por
campo cercano que permite intercambiar datos, la utilizacion de
camaras en los ojos, la utilizacion de campos magnéticos asocia-
dos a las extremidades o la creacion de una interfaz neuronal que
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permita obtener y generar estimulos en miembros prostéticos.
Hay, incluso, empresas que ofrecen disefios técnicos especificos
para clientes ante los retos planteados (https://zemsaniaglobal-
group.com/).

En resumen, este movimiento se encuentra ante unos dilemas
éticos y morales que hay que dilucidar de manera mas conve-
niente antes de su aplicacion. Es indudable que el movimiento
biohacking es capaz de abrir las puertas a muchos tratamientos
experimentales beneficiosos, pero hay que tener en cuenta que
puede ser peligroso pasar la linea del «libre albedrio cientifico»,
y todos los actores que participan en este movimiento son cons-
cientes de ello. Muchos de los, inicialmente, precursores y defen-
sores iniciales de ese movimiento aducen que es preciso tener
mas control sanitario y mas conocimientos para aplicar estas tec-
nologias en la especie humana, acorde con una legislaciéon avan-
zada que puede regular este tipo de procedimientos de manera
segura.

Un aspecto que resulta fundamental tener en cuenta respecto
a las tecnologias e investigaciones de uso dual es la necesidad
de desarrollar cédigos de conducta. En este sentido la Comisién
Europea* considera lo siguiente:

«La promulgacion y la adopcion de coédigos de conducta por
parte de los cientificos en el campo relevante de la Con-
vencion, con el fin de aumentar la sensibilizaciéon sobre la
Convencién y ayudar a los agentes relevantes a cumplir con
sus obligaciones legales, reglamentarias y profesionales y a
respetar principios éticos».

El problema al que nos enfrentamos en relacion a la necesidad de
fomentar en el personal investigador una conciencia moral/ética
que le impida iniciar vias de investigacién que permitan alcanzar
la capacidad operacional de diseminacion de agentes bioldgicos,
ya que el primer hito que un individuo o grupo debe tener para
iniciar un programa bioldgico es disponer de la formacion técnica
y cientifica suficiente para iniciarlo.

4 Parlamento Europeo. (2004 - 2009). Documento de sesiéon 13.11.2006 B6-
0586/2006 PROPUESTA DE RESOLUCION tras las declaraciones del Consejo y de la
Comisién presentada de conformidad con el apartado 2 del articulo 103 del Reglamento
por Jan Marinus Wiersma, Ana Maria Gomes y Achille Occhetto en nombre del Grupo
del PSE sobre la Convencidn sobre armas bioldgicas y toxinicas, bombas de racimo y
sobre ciertas armas convencionales (Convenciones CABT y CAC).
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En este sentido, Rihab Rashid Taha vulgarmente conocida como
«Dra. Germen»® fue la responsable junto con Nassir al-Hindawi
del programa bioldgico iraqui, demostrandose que en numerosas
ocasiones las motivaciones de los que inician/colaboran en un
programa bioldgico, van mas alla de los intereses econémicos o
de odio hacia la sociedad.

La comunmente conocida como Convencion de Armas Bioldgicas
y Toxinicas® da gran importancia al papel de los investigado-
res para luchar contra la proliferacion de armas bioldgicas. En
este sentido, a nivel nacional resulta prioritario desarrollar codi-
gos de conducta en conjuncién con cédigos de buenas practi-
cas de laboratorio que permitan alcanzar un cédigo deontoldgico
comun equilibrado y consensuado entre todos los profesionales
implicados en el manejo de agentes bioldgicos, desde los inves-
tigadores hasta el personal auxiliar, pasando por los estudiantes
y el personal de mantenimiento, ya que todos ellos, en mayor
o menor medida tienen responsabilidad en el manejo y gestidon
de los agentes bioldgicos que puedan ser utilizados en acciones
ilegales. Para lo cual el fomento de las medidas de biocustodia
y de bioseguridad contribuye sin ninguna duda a alcanzar este
objetivo.

5. Formacidn en ética

Dada la complejidad doctrinal, se antoja necesario dotar de una
formacion especifica en bioética a los profesionales que vayan
a tener algun tipo de intervencién en la resolucién de posibles
asuntos en los que esté implicada la bioética. Basicamente, se
trataria de integrar informacién biomédica con conceptos éticos
para dotar de conocimientos interdisciplinares al profesional,
sobre todo sobre el adecuado uso de la ciencia, sobre la vida
humana y animal en su relaciéon con otras formas de vida y con
el medio ambiente. Obviamente, esta formacion implica conocer
los principios éticos de los protocolos clinicos y medioambientales

> Miller J. (1998). Baghdad Arrests a Germ Specialist. The New York Times (edicion
online) 24 mar. Disponible en: https://www.nytimes.com/1998/03/24/world/bagh-
dad-arrests-a-germ-specialist.html

6 Pérez Mellado, R. y Escauriaza Leal, R. Convencion para la prohibicion de las armas
bioldgicas: una herramienta para la seguridad internacional. Ministerio de Asuntos Ex-
teriores y de Cooperacidn. Gobierno de Espafa (accedido 11 nov 2018). Disponible en:
https://www.miteco.gob.es/es/calidad-y-evaluacion-ambiental/temas/biotecnologia/
Divulgacion%20CABT_tcm30-190285.pdf
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pero también detectar los conflictos bioéticos y abordarlos de
manera conveniente.

De manera general, habria que apoyar que en todas las profesio-
nes biosanitarias se impartiera formacién en bioética. El enfoque
curricular deberia incluir elementos epistemoldgicos, humanis-
ticos, conceptuales y pedagdgicos minimos; ademas, deberia
tenerse en cuenta la consecucion de una interrelacién y trans-
versalidad entre los diferentes contenidos. Segun algunos peda-
gogos (Sass, 2011) la bioética «puede considerarse como una
disciplina académica, un principio cultural y moral y una virtud».
Al igual que otros autores, Minguez (2010) ha reconocido que la
introduccion de la bioética en los curriculos de todo nivel hace
necesario tener maestros y pedagogos que puedan dirigir el pro-
ceso educativo desde sus inicios, «que puedan enfrentarse a los
rapidos cambios del entorno y a nifios y jovenes bombardeados
por informacion al alcance de un clic».

El arte de ensefar, que durante muchos afios parecié mantenerse
apegado a las mismas normas, ha dado el salto a varios modelos
con el fin de tratar de responder a las demandas de hoy. Respecto
a las tendencias curriculares de formacion en bioética, Villegas
(2011) hace un analisis de lo que ha sucedido en los niveles
universitarios desde el inicio del presente siglo. Su propdsito
es establecer los aspectos pedagdgicos que mejoren las capaci-
dades de los estudiantes en bioética y detectar aquellos aspectos
pendientes de ser explorados y ampliados. Villegas concluye que
es necesario incrementar la interaccion entre bioética y educacion
superior para llegar a un desarrollo mas profundo que contribuya
a los procesos formativos. También afirma que el aprendizaje
bioético requiere comprender que no se trata de un proceso lineal
tedrico-practico. Finalmente, encontrd que en el ambito curricu-
lar analizado no se incluye la problematica ambiental y sus ori-
genes sociales en la vulnerabilidad y la inequidad. Por lo tanto,
en la cuestidon de la ensenanza bioética se reiteran constantes
preguntas acerca de la funcion de la educacion para afrontar los
retos y desafios mas sentidos y actuales —como la convivencia,
la crisis del medioambiente y la responsabilidad social del ser
humano—, con lo cual se acepta que es la educacion la que debe
propender por la construccién de un sujeto con capacidades que
contribuyan a su desarrollo. Anteriormente se hacia mencién la
necesidad de establecer unos principios éticos para las investi-
gaciones en seres humanos. En este sentido la Declaracién de
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Helsinki de la Asociacion Médica Mundial’ es uno de los referen-
tes para reducir los peligros, pero también las consecuencias, de
una falta de ética entre el personal médico en el desarrollo de su
actividad profesional.

Las profesiones sanitarias han desarrollado sus cédigos deontolo-
gicos, tal y como hemos sefialado en apartados anteriores, algo
que es necesario aprender y conocer de manera exhaustiva por
parte de los profesionales. Como ejemplo, y de manera resumida,
se contemplan los epigrafes de los cédigos deontoldgicos de dos
profesiones sanitarias, de las mas relacionadas con las amenazas
bioldgicas, como la medicina humana y la medicina veterinaria. En
primer lugar, el cddigo médico sirve para establecer el compromiso
de la profesién médica con la sociedad a la que presta su servicio,
incluyendo el avance de los conocimientos cientifico-técnicos vy el
desarrollo de nuevos derechos y responsabilidades de médicos y
pacientes. Las pautas contenidas en él deben distinguirse de las
imposiciones descritas en las leyes. Al tratarse de normas de obli-
gado cumplimiento codifica las conductas y situaciones que sean
asumidas por la mayoria de la colegiacion, sin quebrantar la con-
ciencia de nadie, ni violentar los fundamentos éticos que garan-
tizan la convivencia de un amplio colectivo, que necesariamente
ha de tener y mantener opiniones distintas ante algunos dilemas,
que el ejercicio de una medicina cada vez mas compleja plantea.
Los principios esenciales de la profesién médica se traducen en las
siguientes actitudes, responsabilidades y compromisos basicos:

- El fomento del altruismo, la integridad, la honradez, la veraci-
dad y la empatia, que son esenciales para una relacion asis-
tencial de confianza plena.

- La mejora continua en el ejercicio profesional y en la ca-
lidad asistencial, basadas en el conocimiento cientifico y la
autoevaluacién.

- El ejercicio de la autorregulacién con el fin de mantener la
confianza social, mediante la transparencia, la aceptacion vy
correccion de errores y conductas inadecuadas y una correcta
gestion de los conflictos®.

7 Asociaciéon Médica Mundial. Declaracién de Helsinki de la AMM - Principios Eticos
para las Investigaciones Médicas en Seres Humanos. Asociacion Médica Mundial [pag.
web]. Disponible en: https://www.wma.net/es/policies-post/declaracion-de-helsin-
ki-de-la-amm-principios-eticos-para-las-investigaciones-medicas-en-seres-humanos/
8 https://www.cgcom.es/sites/main/files/files/2022-03/codigo_deontologia_medica.pdf
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Por su parte, el de veterinaria es muy similar, con un desarrollo
de varios puntos:

Relaciones entre las corporaciones integrantes de la Organiza-
cion Colegial Veterinaria.

Obligaciones de los Colegios.

Funciones de la Organizacion Colegial Veterinaria Espafiola en
materia de principios deontoldgicos generales.

El secreto profesional.

Deberes basicos.

Modalidades de ejercicio.

Objecion de conciencia del veterinario.
Obligacién de cumplimiento de la normativa estatutaria.
Concepto y deberes basicos del cliente.
Relaciones con el deber de informacién.

El consentimiento informado.

Derechos de los clientes.

Relacién con los pacientes.

Eutanasia y medidas paliativas.

Relaciones entre si.

Relaciones con otros profesionales sanitarios.

El ejercicio de la profesion al servicio de las Administraciones
publicas.

Incompatibilidades.

Actividades profesionales en explotaciones ganaderas, mata-
deros?, etc.

En base a estos documentos y sus desarrollos normativos por
parte de cada una de las organizaciones colegiales profesionales,
se hace indispensable que los planes de estudio de los actua-
les grados biomédicos y CC de la salud (medicina, veterinaria,
odontologia, farmacia, enfermeria, éptica, podologia, fisioterapia

Y

psicologia) mantengan o, en su caso, incorporen asignaturas

especificas de ética (o bioética) y deontologia profesional en sus

9

https://www.colvema.org/pdf/Codigodeontologico2020.pdf
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planes de manera individualizada y con una carga suficiente de
créditos para su imparticién. En algunos casos, esta presencia es
inexistente en los planes de estudio, se imparten dentro de otras
materias (con lo que pierde consistencia y profundidad), presen-
tan un namero de horas inadecuado o escaso o estan colocados
en los primeros cursos del grado (cuando deberian estar situados
al final del grado, cuando los estudiantes tienen ya conocimientos
gue les permitan integrar y enjuiciar aquello que sera parte inte-
gral de su actuacion profesional futura.

Mediante la formacién, debemos conseguir que el principal seguro
gue tengamos frente a la amenaza bioldgica sea que las perso-
nas relacionadas con las ciencias biosanitarias deban disponer de
una solida formacion bioética para prevenir, dentro de lo posible,
la utilizacion de agentes bioldgicos con fines prohibidos. Aunque
hay que tener en cuenta que en el mundo en el que vivimos, aun-
que dispongamos de una formacion ética disponemos de ejem-
plos que nos dicen lo contrario, como los ejemplos que se han
citado en el apartado anterior; por ello hay que ahondar mas, si
cabe, en la formacion en estos temas para evitar las amenazas a
la salud y a la seguridad.

A modo de conclusiones, de la misma manera que sefiala Montafia-
Mesa (2019) podemos establecer que existe la necesidad de que
los docentes se formen y capaciten adecuadamente en temas
bioéticos, para que el estudiante pueda acceder al conocimiento
y a la experiencia con reflexiones éticas sobre las ciencias de la
vida y su relacion con la ciudadania y la sociedad. También, seria
muy necesario que la bioética se imparta como una asignatura
en los diferentes planes de estudio, orientada a la busqueda de
una formacién profesional integral y, de manera urgente, en la
implantacién en los estudios de posgrado.

6. Integridad cientifica

De acuerdo con la plataforma Ciencia Europa «lo que no podemos
ni debemos hacer en ciencia» tiene relacion con los términos de
integridad cientifica: asi «La integridad cientifica es intrinseca a
la actividad de investigacion y la excelencia. Esta en el centro de
la investigacion misma. Es una base para que los investigadores
confien unos en otros, asi como en el registro de la investigacion,
y, lo que es igualmente importante, es la base de la confianza de
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la sociedad en la evidencia y experiencia de la ciencial®». En este
sentido el NIH promulga una serie de valores en investigacion que
se deben preservar: honestidad; exactitud; eficiencia; objetivi-
dad; asi, entre otras razones, la integridad cientifica salvaguarda
los fundamentos de la ciencia y los conocimientos, mantiene la
confianza publica en los investigadores y en la evidencia cientifica,
sustenta la inversion publica continua en investigacion y protege
la reputacion y las carreras de los investigadores. Todo ello esta
regulado por los Cdédigos de Buenas Practicas Cientificas o en
Investigacion, que estan publicadas para practicamente todas las
instituciones de investigacion, como por ejemplo las del CSIC!?,
o las de la UCM!2, donde se describen las practicas de investi-
gacion, en los siguientes contextos: entorno de la investigacion;
formacion, supervision y liderazgo; procedimientos de investiga-
cion; gestion de datos; trabajo colaborativo; publicacidon y difu-
sion; revision y evaluacidén. Asi mismo incluye elementos como:
el compromiso de comunicar contingencias sobrevenidas en los
proyectos de investigacion; conflictos de interés; cumplimiento
de las politicas institucionales; cuestiones éticas y regulatorias;
presentaciéon de propuestas de financiacidon; propiedad intelec-
tual y explotacion de resultados.

Evidentemente, la conducta cientifica inadecuada no puede ser
tolerada ya que compromete significativamente la conducta profe-
sional adecuada de la investigacién o la precision del registro de la
investigaciéon, anadiendo resultados incorrectos o indtiles al regis-
tro cientifico. Ademas malgasta los fondos publicos, disminuye y
compromete la confianza de la sociedad en sus investigadores y
puede poner en peligro la vida de las personas y de los animales.

Las conductas inadecuadas pueden ser prevenidas mediante el
uso de cddigos de conducta estrictos, mediante la consulta con
investigadores con mas experiencia, senior, o con la formacion en
bioética e integridad cientifica.

7. Comités éticos

Una de las recomendaciones del Tribunal Supremo de los EE. UU.
que intervino en el caso de Karen A. Quinlan a finales de los

10 https://www.scienceeurope.org/our-resources/seven-reasons-to-care-about-
integrity-in-research

11 https://www.icmm.csic.es/img/Codigo-de-Buenas-Practicas.pdf

12 https://www.ucm.es/hrs4r_es/codigo-ucm-de-buenas-practicas-en-investigacion)
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afnos 70 del siglo pasado fue, precisamente, la de que se crearan
comités de ética en los hospitales y centros médicos que fueran
capaces de enfrentarse a dilemas como los que se crearon con
este caso. A partir de entonces surgen directrices sobre la rea-
nimacion, el empleo de tratamientos costosos en enfermedades
terminales, etc. En los afios siguientes, el avance de las cien-
cias basicas, sobre todo de la genética y del Proyecto Genoma
Humano, en conjuncién con la mejora de técnicas reproductivas y
biomoleculares, amplian el campo ético y deontoldgico, abriendo
numerosas incognitas a muchas cuestiones que surgen sin cesar.
Por ejemplo:

- Las cuestiones relacionadas con la reproduccién asistida. Se
plantean unos status éticos para el embrion vy el feto.

- Obtencion de datos genéticos que puedan servir para aplica-
ciones discriminatorias (inmigracion), derechos intimos de las
personas y predisposicion a alteraciones o enfermedades.

- Cuestiones relacionadas con investigaciones en modificaciones
genéticas de lineas germinales humanas.

A nivel europeo, la directiva mencionada anteriormente
(2010/63), sefiala que en Europa, cualquier proyecto de expe-
rimentacion debe ser validado por un comité de ética y poste-
riormente validado por la autoridad competente que puede ser
central (como en el caso de Francia o Reino Unido) o puede ser
autonomica, como es el caso de Alemania o de nuestro pais.
Ademas, en Espafia se decidié anadir un tercer comité indepen-
diente, el 6rgano habilitado que es el que finalmente evalua el
proyecto. Luego en Espafa, de acuerdo a la legislacién, hay tres
comités que van a valorar el proyecto y su adecuacion a la legis-
laciéon: un comité local, uno externo independiente y la autori-
dad que validara el proyecto. Para ello, todas las instituciones
tienen dosieres especificos, muy complejos, que hay que relle-
nar para realizar la investigacion, y que recoge datos que jus-
tifiquen la utilizacion de los sujetos objetos de la investigacion,
sus beneficios, las posibles alternativas (si existen), qué tipo de
procedimientos experimentales se realizaran, si se deben trans-
portar, si se aplicaran métodos de reduccidon o refinamiento, qué
tipo de alojamiento, tipos de severidad, como estan alojados los
animales, si habrd o no anestésicos o si se realizard eutanasia
y cudl es la capacitacion técnica certificada de cada integrante
del proyecto. Ademas, siempre se incluyen requerimientos sobre
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el tratamiento de los datos obtenidos, su almacenamiento y las
condiciones para su difusion.

Existe una gran cantidad de legislacion acerca de los objetivos,
composicion y utilizacién de los comités de ética en nuestro pais.
Basicamente, todo ellos tienen una composicién multidisciplinar,
transversal y con experiencia en tareas de investigacion y reso-
lucién de problemas bioéticos y deontoldgicos asociados a los
procesos de investigacion. Los diferentes reglamentos sefialan
el funcionamiento ordinario de los mismos y acotan los meca-
nismos, plazos y documentaciéon que es imprescindible aportar
para aprobar cualquier proyecto o procedimiento. Como ejemplo,
podemos incluir los diferentes comités éticos relacionados con la
actividad investigadora que presenta la Universidad Complutense
de Madrid!3, algo muy similar a lo que ocurre en la mayoria de
los centros del pais. En este caso, cualquier proyecto sometido a
evaluacion puede necesitar la valoracidn de tres comités éticos:

- Si la investigacién conlleva estudios con seres humanos, con
muestras humanas o recogida de datos personales de seres
humanos requerira informe del Comité de Etica (CEI).

- Si la investigacidon conlleva estudios con agentes bioldgicos o
estudios con organismos genéticamente modificados requeri-
ra informe del Comité de Bioseguridad (CB).

- Si la investigacion conlleva estudios con animales de experi-
mentacion requerira informe del Comité de Experimentacion
Animal (CEA).

Por ejemplo, este Ultimo es el comité encargado de emitir los
informes preceptivos que se le soliciten en relacién con el uso
de animales para experimentacion y, en particular, en los pro-
yectos de investigacion que requieran el uso de animales en su
desarrollo. Ademas valora la capacitacion de las personas que
van a llevar a cabo los procedimientos, su reconocimiento y su
mantenimiento, ademas de realizar y supervisar actividades de
formacion continua para el mantenimiento de la capacitacién del
personal UCM que trabaje con animales de experimentacion.

Finalmente, hay que sefalar la existencia de dos comités que,
por su importancia, merece la pena destacar:

Comité de Bioética de Espafa: creado por la Ley 14/2007, de
3 de julio, de Investigacion Biomédica (BOE 4 de julio) como

13 https://www.ucm.es/solicitud-de-evaluacion-cei-cb
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un «dérgano colegiado, independiente y de caracter consultivo,
que desarrollara sus funciones, con plena transparencia, sobre
materias relacionadas con las implicaciones éticas y sociales de la
biomedicina y ciencias de la salud». El comité quedd constituido
el 22 de octubre de 2008 y esta adscrito al Ministerio de Sanidad.
Tiene la misién de emitir informes, propuestas y recomendaciones
para los poderes publicos de ambito estatal y autonédmico sobre
materias relacionadas con las implicaciones éticas y sociales de
la biomedicina y ciencias de la salud. Asimismo, se le asignan las
funciones de establecer los principios generales para la elabora-
cion de cdédigos de buenas practicas de investigacién cientifica y
la de representar a Espafia en los foros y organismos supranacio-
nales e internacionales implicados en la bioétical4.

Grupo Europeo de Etica: el GEE es un organismo independiente
designado por el presidente de la Comision Europea para aseso-
rar sobre todos los aspectos de las politicas y la legislacién de la
Comision en los que las dimensiones ética, social y de derechos
fundamentales se cruzan con el desarrollo de la ciencia y las nue-
vas tecnologias!®. El grupo vela sobre la elaboracién de cddigos
de conducta para la integridad en la investigacion en proyectos
financiados por la Comisidn Europea.
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