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Preambulo







a Sociedad Espafiola de Cardiologia (SEC), una de las primeras asociaciones

médicas de cardcter cientifico y profesional constituidas en nuestro pafs, ha

cumplido 62 afios de existencia en el aflo 2006. Su dilatada e intensa histo-
ria estd jalonada de numerosos e importantes acontecimientos, ya que como corpora-
cidén ha ido forjdndose una posicidn de prestigio y de gran influencia en relacién con
la salud cardiovascular de nuestros conciudadanos. La SEC, como institucion viva,
también ha efectuado paulatinas renovaciones de tipo organizativo y de gestion para
adaptarse a las diversas realidades que van demandando la sociedad civil espafiola y
nuestro sistema sanitario. Por todo ello, no debe sorprender que la Sociedad Espa-
fola de Cardiologia afronte retos cada vez mds exigentes, en aras de un compromi-
so responsable con los fines que se ha impuesto y que han sido respaldados por sus
sOcios.

En los inicios del siglo XXI, con el valioso bagaje de experiencia adquirida sobre
todo en las dltimas décadas, la SEC estd persuadida de que hay que dar una visién
renovada de lo que constituye el nicleo de su esencia como asociacion cientifica. Por
es0, en la conviccion de su necesidad, el Comité Ejecutivo decidio crear a mediados
del afio 2003 una Comisién de Asesoria Etica (CAE) que tratara de lograr los objeti-
vos primordiales siguientes:

e Elaborar, tras madura reflexion, el marco ético de la Sociedad Espariola de Car-
diologia, que sirva de fundamento para una serie de andlisis ulteriores.

e Analizar la trascendencia e implicaciones que tiene para la SEC la formacion médi-
ca continua, tanto de sus miembros como de otros profesionales sanitarios no socios.

e Expresar claramente su parecer y el tipo de relaciones institucionales que debe
mantener la SEC, entre otras, con las empresas farmacéuticas y de tecnologia médi-
ca, sobre todo en el dmbito de su mdximo acto cientifico y profesional, el Congreso
Nacional de las Enfermedades Cardiovasculares.

¢ Reflejar su opinién en varios asuntos de importancia que son de aplicacién a
todos los socios, especialmente a los que ocupan cargos directivos o de representa-
cion en la SEC.

e Definir algunas de las responsabilidades del profesional —sea cardidlogo o no—en
diversos campos, en tanto que miembro de la SEC.

Por su naturaleza, la Comision de Asesoria Etica es esencialmente una comision
de asesoramiento para toda materia, sin exclusidn, que exija una reflexion ética y sea
consustancial a la verdadera razon de ser de la SEC. Tiene pues, ademds de un cardc-
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ter consultivo, la capacidad para elaborar informes adecuados y pertinentes respec-
to a los temas objeto de su andlisis; y sobre todo, carece absolutamente de facultades
sancionadoras o de prerrogativas para enjuiciar conductas individuales de los socios
de la SEC. Su funcidn es distinta a las desempefiadas por otras Comisiones: Deontolo-
gica, de Admision, de Acreditacidon o de Formacion Continuada, aunque pueda cola-
borar con ellas. También sus cometidos son algo diferentes de los asumidos por los
Colegios Oficiales de Médicos, aunque se tengan en cuenta sus posturas y recomenda-
ciones en diversos dmbitos de nuestra profesion. Finalmente, su autoridad es exclusi-
vamente moral, en tanto que es merecedora de la confianza del Comité Ejecutivo de
la SEC por el especial trabajo que desarrolla y, en consecuencia, de todos los socios a
quienes €ste representa.

La tarea para llevar a cabo los objetivos antedichos no ha sido fécil. A la comple-
jidad en si de los temas se unia la necesidad de realizar un debate interno con la sere-
nidad y la prudencia debidas, sopesando en todo momento el por qué y el para qué de
cada argumentacion, sin perder de vista el contexto de la SEC en nuestro pafs y la rea-
lidad sanitaria presente y previsiblemente futura. EI método de trabajo que adopt? la
citada Comision fue, esencialmente, la deliberacion continuada sobre sucesivos borra-
dores, a partir de un texto bdsico firmemente construido tras la revision y el contraste
de fuentes bibliograficas de muy diversa naturaleza. Se ha pretendido que el lenguaje
fuera esmerado y rico en matices. Dicho texto fue incorporado a la Web de la SEC para
la lectura y posibles aportaciones de los socios que desearan consultarlo. También fue
presentado a los 6rganos directivos de las Secciones cientificas, Grupos de trabajo y
Sociedades filiales, al Consejo Asesor de la Casa del Corazon e, incluso, a un nume-
roso grupo de profesionales externos muy cualificados en ciertas materias para que
ejercieran la critica.

El resultado que se ofrece a todos los miembros de la SEC es un documento pione-
ro en Espafia en el campo de las asociaciones cientifico-médicas, considerado priori-
tario por el Comité Ejecutivo correspondiente de tres Juntas Directivas sucesivas. No
es un manual de ética, tampoco un cddigo tipico, ni ha perseguido nunca abarcar todos
y cada uno de los aspectos éticos de las cuestiones que aborda. La seleccion obligada
de los temas, que ha llevado a la exclusién de algunos importantes en este momento,
aspira a ser revisada y ampliada en el futuro. La estructura y contenido de este escrito
responde, siguiendo cierto orden jerdrquico, a algunas de las preocupaciones institu-
cionales de la SEC o de sus miembros en particular. Y tiene un valor afiadido: el amplio
y riguroso glosario de términos —procedentes en su mayoria de referencias documen-
tales originales de gran solvencia en estos asuntos o incorporados ex profeso— que
ayudard enormemente a fijar con precision los conceptos y a interpretar correctamen-
te el sentido de no pocos razonamientos.

Esta Comisién de Asesoria Etica, conscientemente, ha intentado que el discurso
que sigue tenga dos niveles de lectura y comprension: uno de cardcter preceptivo o
normativo, donde se dan razones de necesidad para cumplir determinados deberes
éticos so pena de reprobacion moral y a veces de sancion juridica; y otro de cardcter
exhortatorio, donde se proporcionan razones de prudencia —mds alld de la convenien-
cia, utilidad o provecho— que aconsejarian seguirlos aunque no haya obligacion legal
de hacerlo en la actualidad. Por eso, en el desarrollo de cada enunciado se ha huido de
dos posturas extremas bastante perniciosas y, lamentablemente, de uso comtun: el dog-



matismo autoritario y el relativismo ético, ya que no son capaces de jerarquizar pru-
dencialmente los valores e intereses de todas las partes.

Es de desear que este informe —con sus reflexiones, recomendaciones, directrices y
consejos— sea un referente para posteriores asuntos que deban abordarse con similar
hondura de miras por la SEC. Pero, sobre todo, esperamos que contribuya a fomentar
el didlogo abierto, plural y critico con las instituciones, entidades, organizaciones y
administraciones interesadas y preocupadas —como la Sociedad Espafiola de Cardio-
logfa— por la transparencia en el ejercicio de sus actividades; y que, ojald sea factible,
ayude a poner las bases de un gran pacto sobre temas trascendentales que a muchos
nos compete. Con la inclusion obligada de su contenido integro en la Web de la SEC
[www.secardiologia.es] y la difusion de la versidn resumida de este documento en
el érgano de expresion de la Sociedad, la Revista Espafiola de Cardiologia (REC), se
cumple la pretension de impacto nacional e internacional que €l requiere. La asuncién
final serd cosa de todos.

Comisién de Asesoria Etica
Sociedad Espafiola de Cardiologia
Madrid, enero de 2007

Predmbulo






1° PARTE

Responsabilidades
de la SEC como
organizacion







«Esto que yo hago ;a quién importa aqui? ;A quién contaré el gozo
producido por mi pequefio descubrimiento? Si acierto, ;quién aplaudird?
Y si me equivoco, ;quién me corregird y me alentard para proseguir?»

«El secreto para llegar es muy sencillo; se reduce a
dos palabras: trabajo y perseverancia.»

Santiago RAMON Y CAJAL.

Reglas y consejos sobre investigacion cientifica.
Los tonicos de la voluntad (1898)

(Madrid: Espasa Calpe; 2000).

I. METAS DE UNA SOCIEDAD CIENTIFICA

La SEC, una organizacidn que pretende la excelencia

La Sociedad Espafiola de Cardiologia es una asociacion cientifica y profesional sin
4animo de lucro, que agrupa a la gran mayoria de los cardidlogos espafioles y a un gran
conjunto de profesionales no cardidlogos implicados en el abordaje de los problemas
cardiovasculares®.

La mejora continua de la formacion de estos profesionales con el fin de que puedan
realizar una prdctica de excelencia, junto al impulso a la investigacion en este campo,
son los ejes fundamentales de la actividad de la SEC™". Pero es preciso no olvidar que
para el logro de los mismos también son muy importantes la gestion profesionalizada
de sus tareas, la orientacion hacia la captacion y utilizacion de recursos dentro de un
marco €tico acorde con sus fines y, cémo no, la colaboracion fluida con otras institu-
ciones o entidades y con las diversas administraciones de nuestro pafs.

En esta linea de reflexidn, conviene destacar algunas metas que cualquier sociedad
cientifica debe pretender como imperativo:

e Promover la evaluacion sistemadtica de las prdacticas clinicas, dentro de sus dmbi-
tos de competencia.

e Establecer los niveles de evidencia y grados de recomendacion sobre el uso apropia-
do de farmacos y otras tecnologias médicas en la asistencia, dentro de su especialidad.

e Propiciar en su seno el debate sobre las implicaciones sociales, econdmicas, éti-
cas y juridicas del ejercicio de su disciplina y en qué valores ésta se fundamenta.

e Definir qué rasgos del profesionalismo médico son necesarios para un quehacer
responsable y de excelencia.

Ambito de aplicacion y destinatarios

Los destinatarios de este informe son todos los miembros de la SEC, tanto sus equi-
pos directivos con el grado de representacion que les corresponda, como el resto de
los socios. Esto debe ser asi porque el liderazgo institucional, cuando se ejerce, tam-
bién debe serlo moral ya que trasciende del plano individual al comunitario y hay que
saberlo transmitir eficazmente en todo tipo de relaciones.

De esta salvedad se desprenden dos hechos claramente diferenciados: uno, que,
en la medida en que se es voluntariamente miembro de la SEC, cada asociado asume
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implicitamente los planteamientos oficiales de la Sociedad; y dos, que no necesaria-
mente se deriva reciprocidad de la afirmacion anterior, es decir, que la Sociedad no
estd obligada ni puede amparar toda conducta profesional de sus asociados, sobre todo
si ésta entra en conflicto grave con los deberes que ella tiene como institucidn (defini-
dos en sus Estatutos, Reglamento, Planes Estratégicos, o en este Marco Etico, y que
son refrendados en Asamblea General).

Il. EL MARCO ETICO DE LA SOCIEDAD ESPANOLA DE CARDIOLOGIA

Justificacion de esta propuesta

La ética de una organizacion —sea sociedad cientifica o empresa— ya no se puede
centrar solo en la mera elaboracién de un cédigo €ético, ni vincularse exclusivamen-
te a los criterios y estdndares relacionados con cuestiones puramente crematisticas,
sino que abarca también una nueva cultura moral de la “responsabilidad convencida
y compartida” para toda la organizacién en su conjunto®?.

En los préximos afios nuestro pais tendrd que profundizar en el desarrollo de siste-
mas de acreditacion o evaluacion de la calidad. Esto deberia realizarse de tal forma
que se contemplen ciertos valores bdsicos que se dan cita en la encrucijada de la cali-
dad, la planificacion y la gestién de los servicios sanitarios, el dmbito de la prdctica
asistencial, las relaciones entre los profesionales sanitarios, el entramado empresarial,
el comportamiento de los equipos directivos, o el papel de las instituciones y organi-
zaciones del campo de la salud. Y en todos estos entornos, naturalmente, la reflexion
ética ni puede ni debe estar ausente®.

Por eso el consenso necesario no puede ser sélo estratégico, normativo u operativo,
sino que debe serlo también moral; lo cual quiere decir que debe partir de fundamen-
tos éticos explicitos y anudarse en torno a valores previamente compartidos. Por con-
siguiente, en un escenario global como el que se mueven hoy dia las empresas y socie-
dades, es exigible esta universalidad de los valores éticos porque las organizaciones
no pueden ser otra cosa que “comunidades con valores morales”®=.

Valores éticos y sus fundamentos

Con los argumentos expuestos, no puede extrafiar que desde la SEC se postulen y
hagan explicitos ciertos valores éticos orientados a la accién que, ademds, se presen-
tan como “minimos morales” imprescindibles para generar y afianzar la confianza en
las relaciones institucionales. Dichos valores morales no pueden diferir demasiado de
los propuestos para una ética civica de convivencia, pero afiadiendo un matiz que los
eleva: la bisqueda de una ética de la excelencia en lo cotidiano, ya que se trata de que
se conviertan en hdbitos, es decir, que configuren el cardcter de una organizacion cien-
tifica insertada en una sociedad con pluralidad de valores morales®™.

Los valores éticos constituyen el soporte de credibilidad y legitimidad de la SEC
como asociacion. Por eso mismo, si sus drganos directivos —en el nivel que correspon-
da, pero siempre de manera ejemplar— son los mdximos garantes de su cumplimiento,
también es licito exhortar a todos los socios para que orienten su actuacion hacia dicho
horizonte de valores, que brevemente se enumeran y comentan a continuacion:



e Integridad: coherencia entre lo que se dice, lo que se escribe y lo que se hace, sea
cual fuere el medio de expresion o el &mbito de actuacion. Incluye la capacidad de comu-
nicar intenciones, ideas y sentimientos abierta y directamente, y de estar en disposicién
de actuar veraz y honestamente incluso en negociaciones dificiles con agentes externos.

e Confidencialidad: es 1a base de la atencion médica, reflejada en el didlogo y plas-
mada documentalmente en la historia clinica. No consiste s6lo en el deber de respetar
la intimidad y privacidad del otro en la relacién asistencial, sino que alcanza a la pro-
teccion de los datos de salud con arreglo a garantias juridicas. La Sociedad también
velard por la informacion personal que dispone de sus miembros.

e Confianza: generada en virtud de la credibilidad y alta reputacion que la Socie-
dad merezca a terceros, y sin la cual dificilmente se podrd ofrecer un buen servicio
a los ciudadanos, atencion sanitaria de calidad a los pacientes y calidad de vida a los
usuarios, formacién continua a sus socios, cooperacion franca con empresas del sec-
tor sanitario e, incluso, obtener respeto y consideracién de otras asociaciones cientifi-
cas e instituciones sociales en cualquier foro de deliberacion.

e Independencia: libertad de informacién y de accién en el campo de las enferme-
dades cardiovasculares, sustentada en un sélido conocimiento de la realidad espafio-
la, de la asistencia sanitaria y de la investigacidn en este campo. Igualmente, autono-
mia en la gestion de los recursos.

e Veracidad: transparencia en las actuaciones, en la declaracion de los conflictos
de interés y en los mecanismos de auditorfa interna o externa. Asimismo, inteligibili-
dad y rigor en las informaciones de salud, sin olvidar una buena disposicion hacia los
medios de comunicacion favoreciendo su tarea de divulgacion cientifica alejada de
toda publicidad sesgada o engafiosa.

e Dignidad: respeto y fomento de los derechos humanos sin discriminacion de
cualquier tipo, condicion o circunstancia personal o social, acorde con los principios
bdsicos de la Bioética (no maleficencia, justicia, autonomia y beneficencia).

e Didlogo: actitud permanentemente abierta y participativa hacia sus asociados,
otros profesionales de la salud y resto de ciudadanos en la busqueda de acuerdos
—donde también la critica constructiva o el disenso razonado se hagan presentes—, al
igual que con el resto de entidades, asociaciones u organizaciones.

e Compromiso civico: contribucién al desarrollo de la Cardiologia en los dmbitos
local y regional, con una politica de colaboracion con las administraciones estatal y
autonémicas en la organizacion sanitaria de nuestro pafs y en el fomento de la salud
cardiovascular de sus ciudadanos. Implica también responsabilidad cooperativa, es
decir, capacidad de respuesta ante las necesidades, expectativas y demandas sanitarias
de la comunidad sobre bases de justicia, solidaridad y subsidiariedad. Este compro-
miso debe trascender nuestras fronteras en el marco mundial de la globalizacion.

e Justicia distributiva: aplicacion de criterios de eficiencia y de equidad en su
actuar —en el marco del Sistema Nacional de Salud— y desarrollar modelos de comple-
mentariedad en sus diversas relaciones institucionales.

e Legalidad: cumplimiento de las leyes y demds disposiciones vigentes de nues-
tro ordenamiento juridico, a sabiendas de que aun con ello no se agota el dmbito de la
moralidad y de las obligaciones.

En sintesis, de lo que se habla aqui es de utilizar recursos morales o, dicho de otro
modo, activos intangibles derivados del “contrato moral” que toda organizacién —la
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SEC, en este caso— tiene con la sociedad espafiola y de cuyo cumplimiento ha de dar
razén“”. Quizd se piense que en su conjunto es una “ética de maximos”, dificilmen-
te asumible y utdpica; pero se trata, sencillamente, de expresar en forma de mensa-
jes claros los fundamentos de una ética de la responsabilidad que desea preconizar la
Sociedad Espafiola de Cardiologia.

Conflictos de intereses

Con el afdn de separar las actividades cientificas y educativas de las puramente
comerciales, diferentes sociedades y organizaciones nacionales e internacionales han
elaborado recomendaciones generales, directrices explicitas y codigos éticos, cuyos
resultados en cuanto a implicacion y cumplimiento han sido poco evaluados y, toda-
via menos, conocidos. La Sociedad Espafiola de Cardiologia, en sus relaciones con la
industria farmacéutica y las empresas de tecnologia médica, ha aplicado ciertos crite-
rios incluidos en codigos de conducta y de ética —explicitos unos, implicitos los mds—
que se ajustaban a las orientaciones de los Colegios profesionales®” y las Agencias
reguladoras de nuestro pais, asi como a los documentos desarrollados por diversas
Sociedades cientificas de Europa y Norteamérica (Estados Unidos y Canadd) de gran
prestigio e influencia*1%,

En algunos sectores subyace la conviccion de que se ha llegado a una situacién en
la que sélo cabe una de las alternativas siguientes: la regulacion legal estricta por par-
te de las autoridades sanitarias, o bien la autorregulacion moral de los profesionales
sanitarios y de las organizaciones sanitarias (entre las que se encuentran las socieda-
des cientificas, las instituciones y las empresas del sector sanitario)*”. En esta ulti-
ma opcidn se ha confiado mayoritariamente hasta ahora, ya que la ética no debe ser
un obstdculo sino una condicidn o presupuesto para lograr el éxito y el reconocimien-
to social. La postura oficial de la SEC es que este planteamiento dilemdtico excluyente
no es el correcto, ya que ambas alternativas pueden convivir razonablemente; es decir,
que con un marco de obligada regulacién legal puede desarrollarse la autorregulacion
moral estableciendo criterios y estdndares de excelencia.

Es frecuente que los individuos tengan dualidad de intereses, pero dicho compro-
miso dual —a veces también llamado competencia de intereses o de lealtades— puede
converger o divergir; por ejemplo, entre el bienestar del paciente (beneficencia) y el
interés de la institucién o de la empresa (beneficio, productividad incentivada). Cuan-
do se produzcan o haya sospechas de posibles conflictos de interés en las relaciones
sanitarias, éstos se deben declarar siempre"”'®; pero eso implica conocer y deslindar
la responsabilidad ética y los intereses de cada uno de los miembros o estamentos que
entran en liza.

El término conflicto de intereses se aplica a aquellas situaciones en las que un inte-
rés secundario y siempre de tipo personal —generalmente econdmico, pero también
ideoldgico o profesional— puede anteponerse a un interés primario —sea el bienestar de
los pacientes atendidos, la obtencién de conocimiento vdlido generalizable en inves-
tigacion, el interés de la ciencia o de la sociedad— condicionando la capacidad de jui-
cio presuntamente independiente del profesional”. El interés secundario no tiene por
qué ser ilegitimo o malo en si mismo —puede, incluso, ser deseable—, pero lo que se
cuestiona es el peso relativo de esos intereses sobre el interés primordial®®. Algunos



ejemplos de intereses econdmicos pueden ser los siguientes: contratos de asesor, con-
sultor o de empleo en la industria; acciones o participaciones en empresas del sector
farmacéutico o de tecnologia médica; honorarios pactados por conferencias o ponen-
cias para divulgacion de ensayos clinicos; etcétera.

La mera existencia y declaracidn del conflicto de intereses nunca debe ser utiliza-
da para prejuzgar la profesionalidad de un clinico, la honestidad de un investigador
o la validez cientifica de un trabajo; cosa distinta es que se demuestre la ilicitud o la
inmoralidad de las conductas y de su aplicacién prdctica, pues en esos casos podria
hablarse de fraude cientifico o, incluso, de un delito"®. Si el conflicto de intereses se
extiende al dmbito de relaciones entre instituciones o entidades, serd preciso ponderar
también otras consideraciones de mayor calado que se han abordado al hablar de los
valores éticos de la organizacion.

ll. EDUCACION MEDICA CONTINUADA Y SUS IMPLICACIONES

Una mirada realista a la situacion presente

Actualmente la formacion médica continua se imparte de manera muy variada, de
modo que la responsabilidad de su ejercicio recae sobre diversas entidades que asu-
men distinto grado de implicacion, a saber: las universidades y otras instituciones aca-
démicas y educativas; las administraciones sanitarias publicas, sean estatales, autono-
micas o municipales; las fundaciones y otras instituciones privadas, sanitarias o no;
los hospitales y centros de salud, de forma independiente o integrados en las respec-
tivas dreas sanitarias; las organizaciones médicas colegiadas; las sociedades cientifi-
co-médicas mediante sus congresos nacionales, regionales, internacionales u otro tipo
de reuniones de formacidn; las revistas oficiales de las correspondientes asociaciones
cientificas y otras publicaciones de divulgacion sanitaria; la industria farmacéutica y
las empresas de tecnologia médica. Todas ellas, emplean cualquiera de los diversos
medios de comunicacion que existen en la actualidad.

La SEc, protagonista

La Sociedad Espafiola de Cardiologia, como institucién relevante que es, tiene
entre sus metas las siguientes”:

e Promover, coordinar y desarrollar programas cientificos, sin olvidar otras facetas
de informacidén y educacion sanitaria del publico.

e Participar activamente en la formacion continua de sus socios y de todos aquellos
profesionales que desarrollan su actividad en el drea cardiovascular.

Y todo ello, teniendo en cuenta que el fin iltimo no es otro que la primacia del
bienestar de los pacientes y el interés por el bien comun de la sociedad, ya que la SEC
se orienta hacia el conjunto de los ciudadanos de nuestro pafs, a quienes pretende lle-
gar con mensajes de estimulo para la prevencion de la enfermedad y la promocion de
la salud™.

La SEC es una entidad sin dnimo de lucro. Por consiguiente, estd obligada a conse-
guir los recursos necesarios para alcanzar los objetivos educativos que exige la socie-
dad a sus profesionales. En otro orden, la industria farmacéutica y las empresas de
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tecnologia médica son una fuente importante de avances en medicina y, obviamen-
te, tienen el deseo de difundir, a veces con excesiva premura, la informacién de los
resultados de ensayos clinicos relacionados con sus propios productos (medicamen-
tos, implantes, dispositivos o técnicas que los utilizan, etc.)!?. Por tanto, ambas par-
tes —empresas e industria y los propios médicos— se necesitan mutuamente: la indus-
tria necesita de los médicos para que ayuden al desarrollo clinico de sus productos,
convirtiéndose en los auténticos generadores de la venta efectiva de los mismos a tra-
vés de una prescripcion debidamente informada y cualificada; y los médicos, tradi-
cionalmente, vienen recibiendo de las empresas farmacéuticas y de tecnologia médi-
ca informacién directa y actualizacion sobre el estado del arte de la terapéutica —sea
farmacoldgica, instrumental o de equipamiento—, asi como apoyo financiero directo e
indirecto para mantenerse al dia en el conocimiento de su especialidad y en el desarro-
llo de la investigacion**”. En suma, la industria es actualmente una fuente importan-
te de financiacion de estas actividades y parece que esta via de soporte seguird sien-
do necesaria en el futuro.

Todo lo dicho anteriormente no es 6bice para que la SEC reafirme su compromiso
de fomentar el juicio independiente y la profesionalidad de sus miembros, debiendo
éstos discernir claramente entre la promocion de dichos productos y la informacién y
educacién médica imparcial®?", Mds atn cuando todas las administraciones sanita-
rias y educativas conocen bien estos hechos, reconocen sus virtudes y defectos y acep-
tan sin demasiadas reticencias, hasta ahora, este estatus; lo que no significa que el pai-
saje descrito deba permanecer inmutable.

Con estas premisas y la responsabilidad de seguir asumiendo sus compromisos
como lo ha hecho hasta ahora, la SEC ha estimado oportuno revisar y precisar algunas
consideraciones respecto a sus relaciones con las empresas farmacéuticas y de tecno-
logia médica. El marco elegido es el propio de una sociedad cientifica y sus vinculos
con la industria, aunque también se alude a ciertas cuestiones especificas de las rela-
ciones personales de los médicos u otros profesionales sanitarios con dichas empre-
sas@2), Esto dltimo es 16gico, ya que la SEC no dejard de animar encarecidamente a
sus miembros hacia cotas elevadas de profesionalidad y actitudes juiciosas en el pla-
no deontoldgico individual ?2",

Papel de la industria

(Qué papel desarrolla la industria farmacéutica y las empresas de tecnologia médi-
ca en la formacién continuada de los médicos, e incluso de otros profesionales de la
salud? Ciertamente muy amplio, pudiendo destacarse varias modalidades de apoyo de
muy diversa naturaleza y valoracion®”:

e Contribuyen directamente a la informacién mediante la visita médica personali-
zada a través de sus delegados.

e Participan parcialmente en la formacién con diferentes medios: la entrega de
monografias de productos, separatas de ensayos clinicos o su publicacion en revistas;
de libros u otro material publicitario en soporte de papel, electrénico o audiovisual;
mediante suscripciones a revistas cientificas o facilitando el acceso a Internet.

e Promueven, patrocinan y organizan cursos, reuniones, seminarios y sesiones —con
el aval de las sociedades cientificas involucradas o bajo el amparo de lideres de opi-



nién de la especialidad correspondiente, y generalmente con el apoyo de médicos e
investigadores de la propia industria— para la difusién de sus novedades farmacotera-
péuticas, instrumentales o de equipamiento.

¢ Colaboran de manera especifica a financiar los costes derivados de la asistencia
de los participantes en los congresos. Son de destacar las becas y los premios patroci-
nados por las compaiifas, en nimero y cuantia crecientes, que se otorgan en los con-
gresos a los proyectos de investigacidn, a las comunicaciones, o para estancias en el
extranjero en centros de reconocido prestigio. Sin olvidar las actividades que organi-
zan y financian las fundaciones privadas vinculadas a las propias empresas, con fina-
lidades semejantes.

¢ Ofrecen, de forma indirecta o mixta, el soporte necesario —econdmico, técnico,
de sede u organizacién— para que las sociedades cientifico-médicas realicen sus con-
gresos, jornadas, cursos, simposios y otros acontecimientos acordes con sus fines pro-
pios. A veces, también se incluye la secretarfa de las mismas o la enseflanza de otras
actividades paralelas, tan necesarias hoy dia para el médico: formacién en metodolo-
gia para la realizacion de ensayos clinicos, redaccion de articulos, tratamiento estadis-
tico de los datos de salud; e incluso técnicas para presentacion de trabajos en ptblico,
formacion informdtica para la bisqueda y manejo de documentacion o el aprendiza-
je intensivo del idioma inglés. Mediante el anuncio publicitario de sus productos en
las revistas especializadas y en los programas de las reuniones cientificas, permiten la
financiacion de éstas y su notificacion a los interesados.

e También, entre el abanico de ofertas, algunas empresas facilitan informacidn cien-
tifica mezclada con practicas de promocion encubierta, ofreciendo ciertos obsequios,
atenciones comerciales, dgapes o viajes y estancias pagados en entornos de ocio.

Finalmente hay algo que no se debe olvidar: la formacién médica y la investiga-
cion constituyen un negocio multimillonario, y la industria, al realizar una inversién
econdmica grande, también desea obtener beneficios para sus accionistas e inverso-
res. Pero ademds este sector productivo tiene gran importancia estratégica en los pro-
gramas de I + D + i (investigacidn, desarrollo, innovacién)?®?, con el afiadido de una
amplia red de puestos de trabajo. Por tanto, con todo lo antedicho, no es de extrafiar
que se puedan producir conflictos de intereses ante esta compleja situacion.

Un horizonte de transparencia y responsabilidad

En resumen, la SEC tiene bdsicamente intereses publicos —mejorar la formacion de
los profesionales sanitarios para atender a los pacientes y al conjunto de la sociedad
con las médximas garantias de calidad—, y la industria y las empresas sanitarias tienen
intereses privados —propios y legitimos por otra parte, siempre que se ajusten a dere-
cho— de potencial beneficio econdmico; ambos pueden entrar en conflicto si la resul-
tante final no va en la misma direccion”. De ah{ que la relacién entre ellas, con obje-
to de mantener las actividades necesarias para la formacion continuada, debe regirse
dentro de un marco ético de transparencia y mutua aceptacion que garantice la inde-
pendencia en los contenidos formativos con el fin de evitar posibles conflictos de inte-
rés®22520 y_a la postre, de valores.

Urge pues, poner un poco de orden, racionalidad, equilibrio y mesura por parte de
todos los sectores implicados ante la inflacidn, no pocas veces repetitiva, de activida-
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des en este terreno. Todo esto tiene costes muy elevados —en los tres planos: humano,
material y econémico— y la aceptacién acritica ya no es posible®”, incluso aunque
estemos inmersos en la competitividad de una sociedad de mercado. La buisqueda de
acuerdos razonables entre las sociedades cientificas y las empresas farmacéuticas o
de tecnologia médica debe ser una prioridad®?; pero también lo es revisar el verdadero
sentido del mecenazgo cientifico en el contexto espafiol, o el modo concreto de que las
inversiones sean menos opacas, mas frecuentes y duraderas®. Nos va a todos mucho
en ello; pero, sobre todo, a las administraciones publicas, que sin duda tienen una par-
te muy importante de la responsabilidad en la buena orientacién de estos problemas.

Sobre el patrocinio de actividades por la SEC

La premisa que antecede a las siguientes consideraciones se basa en que toda acti-
vidad que avale o patrocine la Sociedad Espaiiola de Cardiologfa debe ser beneficio-
sa para sus intereses y, sobremanera, acorde con los valores éticos que se ha impues-
to como institucion®=?. Por tanto:

e La SEC no establecerd relaciones de patrocinio con organizaciones o empresas
cuyos principios, estrategias o actividades entren en claro conflicto con sus valores
(por ejemplo, con la industria tabaquera, entre otras). Asimismo, solicitard a las enti-
dades colaboradoras, cuando lo estime pertinente, la certificacidn o acreditaciéon que
avale su calidad y ética.

e Las alianzas que mantenga la SEC deben preservar o promover la confianza, credi-
bilidad y legitimidad que se ha granjeado como asociacion cientifica, sin comprome-
ter su imparcialidad o la objetividad de sus socios, actividades y programas de actua-
cion.

e La SEC puede producir informacion sobre la efectividad o la eficiencia de diverso
tipo de tecnologia sanitaria, pero no debe implicarse en la produccidn, venta o acti-
vidades promocionales de tales productos. La valoracién de cada situacién concre-
ta tendrd siempre en cuenta la ausencia de lucro. La financiacion de una actividad de
la SEC no implica el respaldo de la Sociedad a las politicas o estrategias de la entidad
patrocinadora.

e Es aconsejable que las actividades de la SEC cuenten con un patrocinio proceden-
te de diversas fuentes, ya que los monopolios pueden ofrecer o aparentar influencias
inadecuadas y, en ocasiones, socavar su imagen publica. Asimismo, la Sociedad ejer-
cerd siempre el control de uso de su logotipo corporativo y de cualquier publicacién
que se edite con su aval.

¢ El Comité Ejecutivo de la SEC, o las respectivas instancias en quien éste delegue,
serdn los responsables de aprobar los programas cientificos de las distintas activida-
des y la eleccion de los participantes en las mismas.

Sobre las fuentes de financiacion de la SEC

La Sociedad Espafiola de Cardiologia debe evaluar el grado de dependencia que
tiene de las fuentes externas de financiacion, asi como asegurarse de que sus activi-
dades esenciales de formacion médica continuada podrian seguir realizdndose aun-
que mermaran algo dichos apoyos econdmicos®**?. Idealmente, los fondos generados



para el sostenimiento de las actividades de la SEC deberian estar libres de sesgo o ser-
vidumbre ligados al origen de los mismos. En la prictica, esto significa que las deci-
siones del Comité Ejecutivo —de otras Comisiones, de las Secciones o Grupos de Tra-
bajo de la SEC y de sus Sociedades filiales, responsables de la bisqueda de recursos y
de su asignacion dentro del presupuesto anual— deberdn sopesar el coste de dependen-
cia e imagen que implica la aceptacién de una oferta determinada de patrocinio, frente
al beneficio alcanzado con la financiacién de dicha actividad por esa via.

La independencia de la SEC debe sustentarse en la diversidad de estas fuentes, por lo
general de intereses encontrados; pero, sobre todo, en la capacidad cientifica critica para
llevar a cabo una actuacién imparcial y no sesgada®?-%. A fin de garantizar la creacion y
un desarrollo adecuado de los recursos econdmicos acorde con los principios de indepen-
dencia enunciados, la SEC realizard programas estratégicos de sus actividades a medio
y largo plazo ligados a la fijacién de objetivos cualitativos y cuantitativos, naturalmen-
te relacionados con sus fines como asociacién o fundacion sin 4nimo de lucro y de utili-
dad publica. Consecuencia de este andlisis serd la planificacion anual del presupuesto —de
obligado seguimiento con marcadores anuales de cumplimiento de metas especificas—,
que obedecerd a los mismos principios y serd reflejo del compromiso dptimo a alcanzar.

La implicacion de todas las instancias ejecutivas de la SEC, de sus Secciones, Grupos
de trabajo y Sociedades filiales con este sistema —asi como de sus Fundaciones y empre-
sas relacionadas— permitird la consolidacidn transparente de los presupuestos y alcanzar
una alta eficiencia en la financiacidn de actividades, con el deseable equilibrio de inde-
pendencia tanto en la seleccién como en la mezcla definitiva de las diversas fuentes.

IV. EL CONGRESO DE LAS ENFERMEDADES CARDIOVASCULARES

Consideraciones basicas

El principal acontecimiento anual de la SEC es el Congreso de las Enfermeda-
des Cardiovasculares, que reune a la mayorfa de sus asociados, a miembros de otras
sociedades afines y a personal de la industria®. Este Congreso es el instrumento a par-
tir del cual se difunde el conocimiento médico de nuestra especialidad, y se informa
y forma a los asistentes mediante sesiones cientificas, simposios, talleres y la exposi-
cion comercial.

La SEC debe organizar su Congreso anual con un alto sentido y contenido ético.
La presencia de la industria en el mismo es imprescindible, al ser ésta un importan-
te factor de desarrollo e innovacion en el campo del diagndstico y la terapéutica car-
diovascular. Sin embargo, en ocasiones puede estar distorsionado el interés cientifico
primario al desviarse la atencidn hacia consideraciones mds comerciales que médi-
cas, mermando de ese modo su intrinseco cardcter profesional o daflando los objeti-
vos esenciales de la organizacién®?.

Por estas elementales razones, la organizacion del Congreso Nacional de las Enfer-
medades Cardiovasculares estd sujeta a una reglamentacion estricta de patrocinio y
acreditacion de actividades formativas, buscando armonizar los legitimos intereses de
las compafifas participantes y expositores de la industria con la necesaria independen-
cia de criterio de la SEC*3V.'Y todo ello debe quedar plasmado en el programa cienti-
fico definitivo del Congreso.
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Actividades formativas

El Congreso de las Enfermedades Cardiovasculares —en su condicidn de importante
foro de formacidn continuada y de posgrado— configurard un programa amplio y unos
contenidos actualizados que permitan al participante alcanzar unos 6ptimos niveles
formativos en el drea cardiovascular. Los temas seleccionados se dirigirdn a cardidlo-
gos en periodo de residencia de la especialidad, cardidlogos titulados con plenas res-
ponsabilidades, médicos de atencién primaria y otros facultativos interesados en for-
macidn cardiovascular, asi como a profesionales de enfermeria.

Las actividades formativas del Congreso se agrupan en torno a dos modalidades:

Programa oficial: mesas redondas, sesiones de controversia, conferencias,
cursos de formacion continuada, focos, talleres

En la concepcidn actual del Congreso una gran parte del mismo tiene un cardcter
eminentemente educativo. Las mesas redondas, los cursos de formacion continuada
para cardidlogos y médicos de atencion primaria, las controversias y los focos, son
sesiones con un fin claramente formativo. Todas estas actividades y sus contenidos
deben ser programadas exclusivamente por el Comité Cientifico de la SEC, contando
con las colaboraciones que considere necesarias.

La formacion médica continuada (FMC) y de posgrado es fundamental para que los
médicos se mantengan al dia de los avances en la asistencia médica; por eso, esta for-
macién debe reunir, ineludiblemente, una serie de condiciones o requisitos:

a. La presentacion de la informacién médica debe ser objetiva, y esta responsabi-
lidad recae en los proveedores de FMC y en las sociedades cientificas.

b. La educacidn facilitada por la SEC debe ofrecer una formacidn basada en dos
premisas, que los conocimientos sean trasmitidos por expertos y que la infor-
macion tenga como soporte la mejor evidencia cientifica disponible.

c¢. La informacién debe ser siempre objetiva e imparcial y los profesores no deben
aceptar ningtin tipo de patrocinio que otorgue el derecho al patrocinador a
influir en los programas.

d. Cuando el profesorado y los ponentes deban usar nombres comerciales en una
presentacion de formacidn continuada deben citar, genéricamente, productos o
servicios similares de varias compaiifas.

e. El profesorado debe hacer constar a los asistentes la procedencia de aquella
documentacion y material iconografico proporcionados por la industria.

f. La SEC no considera aceptable ningtin tipo de ayuda que posibilite a la indus-
tria, como contraprestacion, el seleccionar a los moderadores, ponentes, temas,
contenidos o documentacion.

g. Los derechos de propiedad intelectual del material formativo corresponderdn a
sus autores o, a lo sumo, en copropiedad con el patrocinador.

Programa no oficial: mesas redondas patrocinadas por la industria

En el seno del Congreso la industria imparte y patrocina FMC a través de mesas
redondas, sesion de ensayos clinicos, revistas, boletines, encuestas, etc.



Las mesas redondas patrocinadas por la industria son un instrumento de formacién
continuada que, tradicionalmente, han sido configuradas por ella misma, ya que tiene
la necesidad de transmitir informacion sobre los resultados de algunos estudios que de
una u otra manera se relacionan con los productos que provee.

Se recomienda que el disefio del programa y sus contenidos se lleven a cabo con
la colaboracidn cientifica de las Secciones o los Grupos de Trabajo de la SEC. De esa
manera pueden manejarse adecuadamente los conflictos de intereses, a veces contra-
puestos, y evitar la posibilidad de que la informacién se haga con una visién unilate-
ral o incompleta. Por eso, estas actividades formativas deberdn regirse por una serie
de normas:

a. Sehard constar expresamente el patrociniode laindustriaen todos los documentos
relativos a la sesidn (programas, libros, o cualquier otro formato documental que
se entregue sea cual fuere su soporte técnico: mecdnico, dptico, electrénico, etc).

b. Se evitard el uso del logotipo de la SEC o el anagrama del Congreso, salvo en
los casos previamente establecidos y autorizados.

c. El profesorado y los ponentes pueden ser sensibles a posibles influencias; por
ese motivo deberdn facilitar en su exposicion una informacion especifica tal,
que ayude a los discentes a discernir criticamente su contenido y el alcance de
los mensajes facilitados.

d. La Comisién de Acreditacion de formacion médica debe aconsejar a los pro-
veedores externos (industria) que sus programas formativos tengan un conte-
nido equilibrado y carezcan de sesgo en la informacion, tanto a favor como en
contra de cualquier producto o servicio.

e. Es aceptable el pago de honorarios razonables a los moderadores y ponentes de
estas sesiones, asi como el reembolso de gastos personales no exagerados que
incluyan su desplazamiento y alojamiento.

f. El material de promocidén que se entregue a los participantes estard exclusiva-
mente relacionado con los contenidos de la sesidn.

g. Laindustria puede proponer el tema o los temas de su interés, pero se recomien-
da que tanto los contenidos como los moderadores y ponentes sean designados
por consenso con el Comité Cientifico del Congreso o las Secciones/Grupos de
Trabajo de la SEC. No se excluye, naturalmente, que haya participantes de la
propia industria implicados en dichos campos de investigacion y desarrollo tec-
noldgico.

h. Las empresas del sector sanitario pueden asumir la inscripcion al Congreso de
los participantes. En la linea de transparencia que propugna la SEC, toda finan-
ciacidn particular a los asistentes debe estar en condiciones de ser auditada.

Becas y ayudas patrocinadas por la industria

Una forma destacada e importante de emplear el patrocinio de la industria es
mediante becas concretas para asistir al Congreso de las Enfermedades Cardiovas-
culares. Este apoyo es fundamental para facilitar la participacion de los profesiona-
les interesados.

Si bien la financiacidn de proyectos de investigacion en el drea cardiovascular debe
servir, en sentido estricto, para generar conocimiento, una partida de ese presupuesto
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podria sufragar ciertos gastos de asistencia al Congreso. Otra manera seria facilitar la
creacion de registros de diversa indole (epidemioldgico, clinico, etc.) y costear su pre-
sentacion en los foros cientificos. Estas ayudas, de gran valor para conseguir los obje-
tivos y metas de la SEC, deben ser canalizadas al Comité Ejecutivo de la Sociedad a
través del Vicepresidente, quien se encargard de orientar adecuadamente a las com-
paifiias patrocinadoras. Es importante destacar que ciertas ayudas y becas son dona-
das especificamente a las Secciones Cientificas o Grupos de Trabajo de la SEC por los
patrocinadores, con objetivos concretos para determinadas dreas de investigacion.

Caddigo sobre financiacion y relaciones externas del Congreso

En un intento de resumir la orientacién que la SEC ha querido imprimir a su maxi-
mo acontecimiento cientifico —el Congreso Nacional de las Enfermedades Cardio-
vasculares—, se enumeran seguidamente diversas lineas de conducta sobre financia-
cion y relaciones externas®-*?. Otras consideraciones de interés, con un cardcter mas
organizativo, quedan especificadas en el Anexo I.

1. Dentro del Congreso se establecerd una clara separacion entre la promocion
de productos (exposicion y programa no oficial) y la formacion e informacion
médica del programa oficial. El Congreso de la SEC no podrd aceptar ningin
patrocinio que dé derecho a influir sobre el programa oficial del mismo ni sobre
la informacion oficial que se facilite al ptiblico. La SEC evaluard la informacién
facilitada por la industria en el programa de su Congreso anual.

2. La organizacién del Congreso evitard que, bien en nombre del Congreso o en
nombre de la propia SEC, se promocionen productos o servicios especificos de
una empresa, asi como el uso indebido de la imagen y logotipos de la SEC y de
su Congreso.

3. La existencia en el Congreso de un programa no oficial patrocinado es acepta-
ble siempre que estas sesiones:

* No supongan mas de un tercio del total de horas de formacion a las que un par-
ticipante puede asistir en el conjunto del Congreso.

* Aparezcan claramente sefialadas, en todas las publicaciones del Congreso y en
la sala de conferencias correspondiente, como sesion no oficial patrocinada, con
indicacién completa de las empresas patrocinadoras.

¢ El contenido cientifico de las mismas haya sido elaborado en colaboracién con
las Secciones y Grupos de Trabajo de la SEC, y decidido por consenso con el
Comité Cientifico.

¢ La informacién editada por los patrocinadores no se confunda con las publica-
ciones oficiales del Congreso.

4. La existencia de patrocinio en las sesiones oficiales del Congreso puede ser
aceptable siempre que éste se haga constar en declaracion expresa, se garantice
el cardcter independiente de la informacidn facilitada, la SEC tenga total libertad
en la eleccién de contenidos, ponentes, moderadores y documentacion a entre-
gar y, finalmente, se controle el estricto cumplimiento de esta norma.

5. La organizacion del Congreso, con el 4animo de garantizar un programa forma-
tivo de la mayor calidad e independencia, tratard de obtener los mds cualifica-
dos certificados de acreditacion en formacion médica continuada. Se estable-



10.

I1.
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cerdn mecanismos para la declaracion de posibles conflictos de interés por parte
de ponentes, moderadores, comité cientifico y comité organizador siguiendo
las pautas indicadas por la Comision Europea de Acreditacion en Cardiologia,
cuya acreditacidn se solicitard.

. La organizacion del Congreso deberd velar por la racionalidad en el gasto eco-

nomico. En todo caso, tanto los actos sociales como la documentacion que se
edite para los asistentes han de ser razonables y dignos. La organizacién del
Congreso deberd sopesar el coste de cada opcion de patrocinio que ofrece a
la industria con las ventajas que obtienen la SEC y los participantes, debiendo
exhortar hacia un uso racional de los recursos.

.En la eleccion de la ciudad sede del Congreso se descartardn los destinos de

exclusivo caracter turistico.

. La organizacién del Congreso aceptard que los gastos de inscripcion, viaje y

alojamiento de los ponentes y moderadores del programa oficial, sean o no
miembros de la SEC, estén financiados por patrocinadores. Esta subvencion
econdmica se realizard a través del Servicio de Organizacion de Congresos y
no de manera directa entre la compafifa patrocinadora y el profesional que inter-
viene.

. Se aceptardn unicamente patrocinadores que ofrezcan productos o servicios

pertinentes para la prevencion, diagndstico, tratamiento o rehabilitacion del
paciente con patologfa cardiovascular, asi como para la préctica profesional de
los asistentes.

Las opciones de patrocinio han de ser adecuadas al cardcter formativo y profe-
sional del Congreso, evitindose aquellas que por su falta de seriedad o aspec-
to festivo puedan dafar la buena imagen del mismo. En general, se evitardn las
actividades patrocinadas que creen apariencia de falta de independencia o que
impliquen un compromiso de los participantes con el patrocinador.

La SEC cumplird y hard cumplir en su Congreso las normas que estén en vigor
sobre publicidad de medicamentos y productos sanitarios.

Inspirada en este Cdédigo, se ha desarrollado una detallada normativa de las
opciones de patrocinio del Congreso, que se actualizard periddicamente.

La SEC deberd establecer mecanismos adecuados y eficaces para conseguir el
cumplimiento efectivo de este Codigo y de las normas que de €l se deriven.

V. ORGANOS Y EQUIPOS DIRECTIVOS DE LA SEC

Ambito de aplicacion

Si la Sociedad Espafiola de Cardiologia se ha dotado de unas normas éticas, es
obvio que sus cargos directivos, como mdximos representantes de la Sociedad en tan-
to actien como tales, deben regular sus actuaciones con unos principios acordes con
esas normas. Mantener una relacién de confianza entre los socios y los cargos direc-
tivos de la SEC es vital para preservar la esencia y la cohesién de una Sociedad cienti-
fica con futuro"*'9. Por ello, el socio debe entender que cualquier cargo directivo en
el ejercicio de sus funciones actia siempre movido por el interés general de la SEC, al
cual debe supeditar el interés particular.
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Ningtin cargo directivo estd remunerado, a excepcion del Director Ejecutivo de la
SEC y el Editor Jefe de la Revista Espafiola de Cardiologia (REC). Todos ellos actua-
rdn siempre con veracidad, transparencia, equidad, diversificacion y estricto senti-
do cientifico-técnico en todas sus decisiones dirigidas a los socios, particularmen-
te en las relacionadas con actividades formativas y de investigacion, sin olvidar los
posibles conflictos de intereses que pueden eventualmente suscitarse!-''?. Atendien-
do a esta perspectiva, se desarrollan y articulan a continuacion una serie de maneras
de actuar, que son de aplicacion a todos y cada uno de los siguientes cargos directi-
vos de la SEC:

1. Comité Ejecutivo: Presidente, Presidente electo, Presidente anterior, Vicepresi-
dente, Vicepresidente electo, Secretario General, Vicesecretario, Tesorero, Vocal de
Sociedades Filiales, Editor Jefe de la REC* y Director Ejecutivo de la SEC.

2. Secciones Cientificas y Grupos de Trabajo: Presidente, Secretario y Vocales.

3. Sociedades Filiales: Presidente, Vicepresidente, Secretario, Tesorero y Vocales.

Relaciones externas

Industria farmacéutica, empresas de tecnologia sanitaria y otras

Los cargos directivos de la Sociedad Espafiola de Cardiologia representan a un
amplio y variado colectivo de socios que conffa en que su gestion sea eficaz y transpa-
rente. La imagen del directivo debe ser, pues, un modelo de rigor en todas las parcelas
en las que puedan suscitarse conflictos de intereses. Por ello, debe reunir una serie de
caracteristicas que hagan de €l o ella una persona de confianza: rectitud en el proce-
der, independencia en sus actuaciones, sensibilidad hacia los diversos intereses de los
socios, ambicidn en los objetivos corporativos que asume y transparencia en sus rela-
ciones con la industria®*227,

La colaboracion con las diferentes empresas debe respetar los objetivos de cada
una de las partes, pero el esfuerzo de ambas debe ir dirigido fundamentalmente a
incrementar la capacidad formativa e investigadora de todos los miembros de la SEC.
Se comentan ciertos modos de colaboraciodn:

1. Asesoria técnica profesional

Cuando un socio pasa a ocupar un cargo directivo, debe declarar de forma expre-
sa y por escrito la existencia de cualquier contrato como asesor cientifico o profesio-
nal con la industria farmacéutica y de tecnologfa. Durante el tiempo en que un socio
de la SEC ocupe un cargo directivo, no debe iniciar sus servicios como asesor cienti-
fico o profesional mediante contrato, formal o expreso, puntual o continuado, con la
industria farmacéutica y de tecnologia médica. Ademads, una vez que finalice su res-
ponsabilidad como directivo y en el supuesto de que formalizara un contrato de ase-
sorfa con la industria, no deberd permitir que se utilice el cargo ocupado previamente
como un reclamo curricular o de presentacion, al menos durante un periodo de tiem-
po prudencial.

(*) Los Editores Asociados de la REC, si bien no son cargos electivos, también deben ser incluidos por
razon de su cometido.



2. Cursos de Formacion Continua, reuniones cientificas

En los cursos de formacién continua y otras reuniones cientificas patrocinadas
exclusivamente por la industria, los cargos directivos deben evitar participar como
moderadores o ponentes, aunque pueden intervenir en su Comité Cientifico. En dichas
situaciones, el cargo directivo actuard con la debida independencia y siempre en inte-
rés de los socios de la SEC.

Si hubiera remuneracidn por su actuacion, ésta se deberia efectuar a través de los
servicios administrativos de la SEC, y no de modo directo entre patrocinador y ponen-
te. Los cargos directivos deben evitar participar como moderadores o ponentes en acti-
vidades organizadas por ellos mismos, sus Secciones o Grupos de Trabajo. Lo desea-
ble siempre es alcanzar un acuerdo con la industria para que estas actividades sean
controladas y planificadas desde la Sociedad, tanto en sus contenidos como en la pre-
sentacion de los programas. La SEC desautoriza que un miembro directivo permita uti-
lizar su cargo por la industria para convocar a un acto cientifico que ella patrocina.

3. Conferencias, simposios, mesas redondas, jurado de premios o becas

La participacion de los cargos directivos como ponentes en conferencias, simpo-
sios y mesas redondas que tengan como tnico objetivo primordial la presentacion de
un ensayo clinico, o la comercializacién de un nuevo producto, debe ser analizada
previamente con rigor critico y acaso evitada de modo cautelar si se atisba un sesgo
inapropiado o clara actividad promocional.

Asimismo, se declarardn los posibles conflictos de interés cuando un cargo direc-
tivo forme parte de un jurado para la concesion de becas o premios patrocinados por
la industria.

Medios de comunicacion social
1. Prensa de ambito general, radio, television e Internet

Los cargos directivos que transmitan informacién especializada a los medios de
comunicacion se atendrdn a las normas éticas establecidas. Sus opiniones no deberdn
ser meras impresiones personales, sino las que se corresponden con los conocimientos
actuales sobre la cuestion aceptados por la comunidad cientifica. Cuando se trate de
una opinién exclusivamente personal deberdn manifestarlo asi, haciendo constar que
no tiene por qué coincidir exactamente con la posicién oficial de la SEC.

Los directivos deberdn promover y facilitar la participacion, en cada tema respecti-
vo, de los expertos de las Secciones Cientificas, Grupos de Trabajo o Sociedades filia-
les relacionados con la patologia motivo de la consulta, evitando en lo posible un pro-
tagonismo personal innecesario.

2. Prensa patrocinada por la industria

La industria patrocina y publica periddicos y revistas en formato papel, en soportes
opticos digitales (CD, DVD) o a través de Internet con un afdn legitimo de divulgar
sus productos. Los cargos directivos deben evitar participar directamente en este tipo
de prensa e impedirdn que se utilice su cargo para exponer las excelencias de dichos
productos.
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Ministerio de Sanidad y Consumo, Ministerio de Educacion y Cultura,
consejerias de Salud o Sanidad de las respectivas comunidades auténomas,
universidades y otros organismos de las diversas administraciones publicas
(Instituto de Salud Carlos Ill y otro tipo de instituciones)

Este tipo de relaciones pueden ser fundamentales para la consecucion de los objeti-
vos que se ha marcado la SEC, siempre comprometida en la salud cardiovascular. Por
ello, el Comité Ejecutivo de la SEC y sus Sociedades filiales promoverdn contactos con
los responsables del Ministerio de Sanidad o de las correspondientes Consejerias de
Salud, a fin de realizar programas de actuacion conjunta y otras propuestas de interés
para la SEC y sus socios, para los pacientes o para los ciudadanos en general.

Asimismo, es de sumo interés que la SEC mantenga relaciones fluidas y constantes
con el Ministerio de Educacién y Cultura, con otros organismos de la Administracion
central o de las CC AA y con las Universidades, para desarrollar las posibilidades aca-
démicas de los cardidlogos espafioles en las ensefianzas de pregrado y posgrado.

Los cargos directivos actuardn de acuerdo a las lineas estratégicas que hayan
sido propuestas para estos fines por el Comité Ejecutivo, debiendo actuar siem-
pre en beneficio de la SEC y en defensa de los legitimos intereses de sus socios. Por
ello, hardn participes a éstos de las propuestas y proyectos antes de tomar decisio-
nes, contardn con la colaboracion de los mds interesados y capacitados y, obviamen-
te, evitardn utilizar estos contactos para fines particulares eludiendo el innecesario
protagonismo.

La investigacién es uno de los objetivos clave que promueve y fomenta la SEC, por
lo que es evidente la necesidad de ampliar horizontes de colaboracién con las institu-
ciones cientificas espafiolas del mds alto nivel e implicarse en las diversas redes tema-
ticas de I+ D +1. Los cargos directivos de la Sociedad, apoyados en el nuevo marco de
la Agencia de Investigacion de la SEC, promoverdn o aceptardn proyectos de investi-
gacion de interés general con el compromiso de convocar a los grupos de investiga-
cion constituidos en el seno de la SEC, en sus Secciones Cientificas o Grupos de Tra-
bajo y en sus Sociedades filiales. Cualquier cargo directivo podrd participar en calidad
de socio de la SEC, pero evitard convertirse en el lider del proyecto por razén del car-
go salvo que asi lo decidieran los componentes del grupo de trabajo.

Sociedades cientificas

La SEC, a través de sus cargos directivos, debe continuar y ampliar las relaciones
con todas las Sociedades cientificas espafiolas que estime pertinente y con las Socie-
dades internacionales de su especialidad o de ciencias afines. En toda circunstan-
cia, dichas relaciones tendrdn como objetivo prioritario el interés de la SEC y de sus
socios.

Los cargos directivos estdn obligados a informar de los proyectos de cardcter asis-
tencial, docente, de investigacion o divulgativo que la SEC aborde en comun con
otras Sociedades cientificas. Su actitud facilitard que los socios —a través de las Sec-
ciones o Grupos de Trabajo, de las Comisiones de formacion y cientificas, o de las
Sociedades filiales— conozcan adecuadamente dichos proyectos y puedan colaborar
en ellos.



Relaciones internas

Fundacion Espafiola del Corazon y Casa del Corazon

La Fundacién Espaiiola del Corazén (FEC) es una entidad privada sin dnimo de
lucro. Representa el auténtico brazo social de la Sociedad y cumple misiones funda-
mentales de contacto con los ciudadanos con el fin de promover y preservar la salud
cardiovascular”. Por ello, las relaciones de los cargos directivos de la Sociedad con
la Fundacién deben ser estrechas, fluidas y provechosas. La SEC debe apoyar decidi-
damente las iniciativas que proponga la FEC y que considere interesantes para lograr
los fines institucionales.

Los cargos directivos procurardn que en las actividades que desarrolla la FEC
—siempre con fines divulgativos de prevencion y tratamiento de los procesos cardio-
vasculares— participen un amplio y variado grupo de cardidlogos representativos de
las distintas comunidades y dmbitos de la asistencia, de tal modo que se evite la reite-
racion de dichos cargos en los actos que se organicen.

También se debe procurar que las actividades que organiza la FEC se diversifiquen
en distintos escenarios de diversas Comunidades y provincias para que, ademds de
acercarse a los diferentes sectores de la poblacidn espafiola, se consigan ayudas de
las entidades locales o regionales interesadas en este tipo de proyectos; un ejemplo de
ello puede ser la tradicional Semana del Corazon, de gran impacto en los medios de
comunicacién y buena acogida entre la ciudadania.

En correspondencia y paralelismo con el desarrollo de otras Sociedades cientificas
de nuestro entorno, la SEC, con el fin de alcanzar los fines que tiene como asociacion,
ha creado un nuevo proyecto denominado Casa del Corazon.

La Casa del Corazén reune, en una dnica y comun estructura arquitectonica, a
organizaciones o entidades con personalidad juridica entre cuyos objetivos finales se
encuentran los siguientes: promover los avances en el diagndstico, tratamiento, reha-
bilitacion y prevencion de las enfermedades cardiovasculares, asi como la creacién de
las imprescindibles bases de datos. Por tanto, la finalidad de la Casa del Corazon se
centra, esencialmente, en potenciar y coordinar todas las actividades de dichas orga-
nizaciones o entidades de derecho y, de manera particular, las de la Sociedad Espafio-
la de Cardiologia y de la Fundacién Espaiiola del Corazon.

El Consejo Asesor de la Casa del Corazon pretende reunir y aprovechar las expe-
riencias y creatividad de todos los miembros que lo componen; algunos de ellos repre-
sentan a importantes sectores vinculados con la salud y la enfermedad cardiovascular,
como son la industria farmacéutica y las empresas de tecnologia médica. Dicho Conse-
jo Asesor es un 6rgano consultivo de la Junta Directiva de la SEC y del resto de las orga-
nizaciones de derecho incluidas en la Casa del Corazon; se le encomienda una funcién
de asistencia al Presidente de la Sociedad Espafiola de Cardiologfa, a la hora de formu-
lar la politica y las estrategias mds adecuadas para lograr los fines propuestos.

Los cargos directivos de la SEC que a su vez formen parte del Consejo Asesor se
comprometerdn a impulsar la politica mds adecuada para favorecer la investigacion y
el desarrollo asistencial de las enfermedades cardiovasculares en nuestro pafs; asimis-
mo, no aceptardn aquellas lineas estratégicas que se aparten claramente de los fines y
objetivos de la SEC.
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VI. PUBLICACIONES CIENTIFICAS

Un objetivo primordial de la SEC

La Sociedad Espaiola de Cardiologia es responsable de transmitir la informacion
cientifica relevante en su campo a través de la formacion continuada y mediante todos
los medios de comunicacién posibles”: cursos, congresos, publicaciones, guias de
prdctica clinica, diversos sistemas audiovisuales e informdticos, etcétera.

Asimismo, la SEC manifiesta su voluntad de constituirse en cauce de expresion de
los avances que se produzcan en la investigacion cardiovascular mediante la publi-
cacion de los correspondientes trabajos en su principal érgano, la Revista Espariola
de Cardiologia, en las publicaciones de la Agencia Editorial o en la pdgina web de la
Sociedad.

La SEC debe velar por la mdxima imparcialidad en los contenidos de sus publica-
ciones para que éstos se ajusten a los criterios de calidad y veracidad"®. Especialmen-
te importantes son aquellas publicaciones que representan de alguna manera la posi-
cion oficial de la Sociedad.

En esta linea, la SEC ha creado su propia Agencia Editorial autofinanciada que se
encargard de publicar documentos relevantes para sus socios; pero no sélo los ofi-
ciales de la Sociedad sino también aquellos que, por su trascendencia, fuera necesa-
rio dar a conocer aunque su autoria fuera externa (de otros profesionales no socios,
de diversas instituciones u organizaciones publicas o privadas, de la industria farma-
céutica o empresas de tecnologia médica, etc.). Todo ello obliga a regular los dis-
tintos niveles de responsabilidad de la Sociedad en la edicion de estos documentos,
procurar resolver los posibles conflictos de interés, asegurar la independencia eco-
nomica y, finalmente, establecer criterios de control de calidad antes de asumir su
publicacidn.

Alcance de los conflictos de intereses

Este asunto ya se abordé con anterioridad en el marco ético general de la SEC, pero
conviene insistir en algunas consideraciones, si bien ahora con otro alcance. La expre-
sion “conflicto de intereses” se aplica a aquellas situaciones en las que el juicio profe-
sional puede estar influido en demasfa por un interés secundario, habitualmente eco-
némico pero también ideoldgico, personal o profesional” (ejemplos en este dmbito
concreto pueden ser: la competitividad, la rivalidad académica o la ambicion inte-
lectual desmedidas, el afdn de protagonismo o la acumulacién desaforada de méritos
curriculares).

Los intentos de regular el conflicto de intereses en las publicaciones cientificas no
pretenden eliminar los beneficios financieros, las posiciones ideoldgicas o los deseos
de prestigio profesional, sino procurar que estas circunstancias no predominen sobre
el auténtico interés primario (el bienestar del paciente o la validez de la investiga-
cion). La existencia de conflicto de intereses es un hecho habitual en la investigacion
financiada por la industria, lo cual no implica connotaciones peyorativas; por esta
razon, hacerlo publico no debe prejuzgar la existencia de sesgos, sino mds bien que
los autores del trabajo o los editores de la publicacién no tienen nada que ocultar en la



trastienda®*. En todo caso, lo que se persigue es ofrecer transparencia para que los
lectores puedan hacer un juicio de valor de la situacion.

Los intereses comerciales y la propiedad intelectual o la patente suelen ser los prin-
cipales motivos que se arguyen para no publicar determinados estudios financiados
por la industria, sobre todo los que dan resultados desfavorables a sus productos®. A
este respecto, nuestra legislacion establece un principio general de publicidad de los
ensayos clinicos con independencia de que su resultado haya sido positivo o negati-
vo. La norma también dispone que el promotor estd obligado a publicar dichos resul-
tados, sea cual fuere su resultado, en revistas cientificas.

Por todo ello es necesario que los investigadores participen muy activamente en
el proceso de disefio del estudio, en el andlisis critico y en la interpretacion de los
datos obtenidos, y no sélo en su recogida o en la seleccion de los pacientes; que
declaren un potencial conflicto de interés econdmico con organizaciones privadas —
las llamadas CRO (Contract Research Organizations) o las empresas beneficiarias—
, con entidades publicas o con instituciones gubernamentales; y, finalmente, que se
inculque el mdximo rigor en la lectura critica y en la publicacién de los trabajos
cientificos®. Una atencidn particular merecerdn los estudios de evaluacion econo-
mica financiados por compaiifas o fundaciones privadas; en ellos, ademds de extre-
mar otras cautelas deberia incluirse, siempre que fuera posible, el andlisis desde
perspectivas de interés para la SEC.

Responsabilidad del equipo editorial y revisores

Los editores de publicaciones médicas deben ser conscientes de que la aparicion
de los resultados de investigaciones clinicas o de la préctica clinica habitual en revis-
tas cientificas con impacto es un factor muy determinante, tanto en la eleccion del tra-
tamiento o del procedimiento diagndstico como en la adopcién de decisiones en los
ambitos de la gestion y politica sanitarias.

Siguiendo las recomendaciones del Comité Internacional de Editores de Revis-
tas Médicas (CIERM), el conflicto de intereses debe regularse en todas las publicacio-
nes de la Sociedad Espafiola de Cardiologia®+*. Se insiste en que la forma usual de
afrontarlo es hacerlo publico. Siempre los trabajos cientificos deben ser valorados en
sf mismos, sin prejuicios respecto a su procedencia o autoria, con objeto de detec-
tar fraudes antes de su publicacion; si existieran éstos y aun asf se publicaran, lo que
se pondria en cuestién serfa la validez de la revision efectuada por los expertos y la
decisidn final de los editores®=".

Esta politica editorial de la SEC es especialmente importante en los articulos de opi-
nion, editoriales, cartas al editor, revisiones no sistemadticas, resimenes de congre-
sos, suplementos de revistas financiados por la industria, anuncios comerciales, etc.,
ya que habitualmente no tienen los mismos mecanismos de control que los articulos
originales ante posibles sesgos®®. En dichos casos se exigird a los autores la decla-
racion completa del potencial conflicto de interés y, si éste es tan evidente que puede
llegar a hacer dudar de la imparcialidad de los datos en la publicacidn, el editor puede
optar por no publicarlos®®. Se trata, pues, de aportar una informacién necesaria para
que los evaluadores puedan efectuar la correcta revision del manuscrito, por lo cual
no se entenderia su omision intencionada®*". El equipo editorial, no obstante, tiene

Responsabilidades de la SEC como organizacion
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la dltima palabra sobre la conveniencia de hacer ptiblicas las declaraciones de conflic-
to de intereses de los afectados.

Los editores y revisores de las publicaciones cientificas no estdn eximidos de decla-
rar sus posibles conflictos de interés, debiendo abstenerse de participar en la eva-
luacion de ciertos manuscritos que puedan generar dudas o ambigiiedades sobre su
independencia editorial; en estas situaciones, por libertad personal, delegardn su
cometido!$333,

Tipos de publicaciones de la SEC

Documentos oficiales

Son aquellos documentos que representan la postura oficial de la Sociedad res-
pecto de un tema concreto. Son elaborados por la propia SEC como respuesta a la
necesidad cientifica, politica, social o ética de pronunciarse sobre un asunto gene-
ral o particular. Pueden presentarse en forma de gufas de prdctica clinica o de reco-
mendaciones sobre necesidades de material, de personal, organizativas o de gestion
sanitaria.

Obligatoriamente, aunque nacen del consenso de un grupo de expertos designados
por la propia Sociedad, estos documentos deben recoger también puntos de vista dis-
crepantes. En la eleccidn de los autores, la Sociedad debe procurar que estén presen-
tes los profesionales mds relevantes en el ambito especifico objeto de discusion, inclu-
so aunque defiendan posiciones no necesariamente uniformes, con el objetivo de que
el texto final incorpore todos los matices posibles basados en la critica de la eviden-
cia cientifica. Esos documentos se regirdn por criterios de mdxima transparencia en
cuanto a la declaracion de los posibles conflictos de intereses que puedan tener sus
autores.

Documentos no oficiales

Son aquellos documentos que la Sociedad Espafiola de Cardiologia utiliza para la
formacion continua de sus socios, no necesariamente creados por miembros de la pro-
pia Sociedad y que no expresan la posicion oficial de la SEC. Estos documentos deben
diferenciarse claramente de los oficiales, debiendo constar explicitamente que no lo
son y figurando de modo bien visible el origen de la financiacién del mismo. Los auto-
res también estdn sujetos a los mismos criterios sobre declaracién de conflictos de
intereses que en el caso de los oficiales.

Articulos de la Revista Espafiola de Cardiologia

Los articulos originales publicados en la Revista Espariola de Cardiologia repre-
sentan exclusivamente la posicion de sus autores. La REC, mediante un riguroso pro-
ceso editorial de evaluacion de aquéllos, puede valorar la calidad cientifica de los
datos y su relevancia pero no dispone de medios para comprobar su veracidad; ésta
es responsabilidad exclusiva de los autores del trabajo, para quienes es de aplicacion
obligada la declaracion de posibles conflictos de intereses®*3®.



Se recuerda que el CIERM establece claramente los requisitos para merecer la con-
sideracion de autor, ademds de definir quién debe considerarse responsable direc-
to del manuscrito final, quién el garante de su contenido cientifico global y el deber
que existe de especificar la aportacidn de cada firmante; quien no entre en estas cate-
gorias debe recibir el correspondiente agradecimiento por su contribucidn, pero no
ser incluido como autor ®*3». A este respecto interesa advertir sobre dos hechos fre-
cuentes: la indebida inflacién de autores en los escritos y las publicaciones repetidas;
ambas se utilizan a veces como un medio para ampliar el curriculo, revalorizar los
méritos profesionales o simbolizar un intercambio de favores.

Finalmente, hay que redoblar los esfuerzos editoriales para detectar el plagio abusi-
vo que conlleva fraude en las publicaciones biomédicas. Si éste se comprobara, obli-
garfa al reconocimiento publico de la propiedad intelectual como muestra de respeto
a los verdaderos autores y, acaso, la posibilidad de resarcir el perjuicio causado con la
exigencia de la oportuna retractacion®.

VIl. GUIAS DE PRACTICA CLINICA/PROTOCOLOS CLIiNICOS

Finalidad de las guias de practica clinica

La necesidad de elaborar las denominadas guias de prdctica clinica (GPC) o pro-
tocolos clinicos surge como respuesta a la complejidad y conflictividad del quehacer
médico®*¥. Aunque no hay acuerdo sobre la nomenclatura mds iddnea, se dice que
los ‘protocolos’ equivalen a 6rdenes que han de ser obedecidas, las ‘directrices’ enu-
meran instrucciones que deberian ser seguidas a no ser que hubiera razones en con-
tra y las ‘recomendaciones’ son meros consejos para ser tenidos en cuenta. Pero ni
siquiera los protocolos son vinculantes sin excepcion, pues el médico puede desviarse
de ellos cuando tenga una justificacion razonable y defendible para hacerlo. En todo
caso, es recomendable —y, en cierto modo, exigible— que cuando el médico se aparte
justificadamente del protocolo lo consigne por escrito en la historia clinica, dando las
razones oportunas que le llevan a hacerlo.

Las GPC se definen como un conjunto de instrucciones, directrices, afirmaciones o
recomendaciones —actualizadas y desarrolladas de forma sistemadtica— sobre los pro-
cedimientos diagndsticos a utilizar ante todo paciente con un determinado cuadro cli-
nico, o sobre la actitud terapéutica mds adecuada ante un diagndstico clinico o un pro-
blema de salud®-*¥. Su propdsito es ayudar a médicos y pacientes a tomar decisiones
sobre la modalidad de asistencia sanitaria apropiada para unas circunstancias clinicas
especificas®,

La creacidn de unas GPC perseguird, pues, diversos objetivos de alcance distinto, a
Saber(45,49-5 1 ):

* Facilitar la adopcion correcta de decisiones clinicas.

* Promover la utilizacién apropiada de tecnologfas médicas.

* Mejorar la calidad asistencial y el uso adecuado de los recursos existentes.

* Respetar derechos y deberes reconocidos de pacientes, de usuarios y de profesio-

nales.

e Incrementar la seguridad juridica de los médicos y la certeza médica de los jueces.

* Disminuir la litigiosidad y judicializacion de la actividad sanitaria.

Responsabilidades de la SEC como organizacion



Marco ético de la Sociedad Espafiola de Cardiologia

Funcionalidad de las GPC

Es muy deseable que las GPC retinan ciertas caracteristicas®4%-4+74%30_ Por ejemplo,
en lo relativo a contenidos sus recomendaciones deben poseer validez cientifica, ser fia-
bles y reproducibles, y sus directrices deben tener aplicabilidad clinica y flexibilidad.
Ademds el texto debe ser claro y preciso, estar abierto a la actualizacidn periddica y pre-
parado con suficiente documentacion, metodologia explicita y aportaciones de varias
disciplinas. Y todo eso, hay que reconocerlo, no siempre se consigue, incluso en algu-
nas GPC preconizadas desde la administracién sanitaria o desde las sociedades cien-
tificas.

La Sociedad Espaifiola de Cardiologia ha publicado las GPC correspondientes a la
especialidad, que son revisadas periddicamente [www.secardiologia.es], lo que supo-
ne una garantia para los pacientes y mayor seguridad juridica para los médicos ante
posibles demandas por presunta mala prdctica. La SEC asume como propias las corres-
pondientes GPC de la Sociedad Europea de Cardiologia®®; sin embargo, es preci-
so matizar que no se trata de una mera traslacién de los documentos promovidos por
ésta u otras sociedades cientificas sin la debida contextualizacion a la realidad sani-
taria espafiola, ya que obrar as{ podria ser inapropiado. Por ello, la Sociedad Espafio-
la de Cardiologia ha adoptado criterios de adaptacién de estas GPC, sometiendo a la
consideracion de expertos de sus Secciones Cientificas y Grupos de Trabajo realizar
comentarios especificos a pie de pdgina en la versién publicada en Revista Espaiio-
la de Cardiologia®®. En todo caso, debido a la implicacién de profesionales de otras
disciplinas en el tratamiento y cuidado de los pacientes cardidpatas, la SEC especifi-
card la aplicabilidad de las GPC en niveles asistenciales diferentes o por especialistas
no cardidlogos.

Responsabilidad de los autores de GPC

A tenor de las consideraciones precedentes hay que apelar a la responsabilidad de
todos los profesionales que intervienen en la redaccion, coordinacién o revision de las
GPC. Dichos autores deben extremar el cuidado y la prudencia de juicio durante todo
el proceso de elaboracion de esos textos!8363941423239 ya que son considerados docu-
mentos oficiales de la SEC, con todo lo que ello supone y que se concretd al referirnos
a las publicaciones médicas. Pero, ademds, han de ser especialmente rigurosos en la
autoaplicacion de ciertos deberes éticos que ya fueron descritos oportunamente en el
marco general de la SEC:

o Integridad, es decir, coherencia entre lo que se escribe, lo que se hace en la prac-
tica real y lo que se puede y debe hacer en los diferentes contextos asistenciales; y,
sobre todo, estar en disposicion de actuar veraz y honestamente, evitando la influencia
de agentes externos que pudieran condicionar su voluntad y opinidn.

e Independencia, es decir, libertad para obtener toda la informacidn necesaria y
suficiente que esté sustentada en un andlisis critico de las publicaciones, de acuer-
do con los criterios y estdndares reconocidos y aceptados internacionalmente: niveles
de evidencia y grados de recomendacion; para tomar decisiones en consonancia con
las premisas cientificas establecidas, evitando asumir aquellas GPC que no se ajusten
o estén en contradiccion con los postulados cientificos propuestos; y para considerar



siempre que la realidad de la asistencia sanitaria espafiola es diversa, y que la investi-
gacion en el campo de las enfermedades cardiovasculares es un continuo que también
sufre oscilaciones y cambios de criterio segtin los progresos de la ciencia.

e Veracidad, es decir, transparencia para declarar los posibles conflictos de intere-
ses. [gualmente, inteligibilidad y rigor en la divulgacion cientifica de las GPC con el fin
de lograr una amplia difusion y asuncion por cada colectivo profesional implicado.

e Justicia distributiva, es decir, aplicacion de criterios de eficiencia y de equidad
en las recomendaciones que se hacen dentro del Sistema Nacional de Salud —donde
los recursos sanitarios son limitados, aunque a veces no sean escasos—, teniendo siem-
pre conciencia del coste de las decisiones y sus consecuencias sobre la salud indivi-
dual y colectiva. Se aconseja la incorporacion de criterios de rentabilidad clinica en
las tomas de posicion“*3+59,

Finalmente, no serfa pretencioso que toda GPC incorporara unas consideraciones
éticas bdsicas, previas al desarrollo cientifico o técnico de aquélla, ya que se trata de
documentos normativos de la SEC!*!349),

Valor de las GPc en el ambito sanitario

Las GPC constituyen recomendaciones sobre los modos correctos de proceder, basa-
dos en la mejor evidencia disponible hasta ese momento; por lo cual, se debe precisar
su auténtico valor en el dmbito sanitario®-9:

e Debieran ser planteadas siempre como criterios recomendados, no como estdn-
dares de calidad.

¢ No siempre obligan por igual en todos los casos, sino que su aplicabilidad varia
segun las circunstancias particulares y los diversos contextos.

e No deben tener en cuenta solo criterios médicos sino también considerar la volun-
tad de los pacientes, segun la doctrina actual del consentimiento informado.

e Una vez que han sido redactadas y difundidas deben ser seguidas por los profe-
sionales en su practica.

e Los profesionales y la propia SEC deben evaluar el cumplimiento de las GPC y su
impacto real sobre la salud de la poblacion.

Responsabilidades de la SEC como organizacion
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como socios de la SEC







«;Qué puedo yo saber? ;Qué debo yo hacer?
(Qué me es licito esperar? ;Qué es el hombre?»

«Vive y actia como si de tu esfuerzo dependiese que se realice
pronto lo que esperas o desearfas poder esperar.»

Pedro LAIN ENTRALGO: La espera y la esperanza.
Historia y teorta del esperar humano (1956)
(Madrid: Alianza Universidad; 1984).

I. EL MEDICOY SU EJERCICIO PROFESIONAL
El sentido de la profesion médica

Los fines de la Medicina

Conviene distinguir muy claramente entre el fin de una profesion —el bien obje-
tivo que con ella se persigue y por el cual cobra su sentido—, los medios emplea-
dos para desarrollarla y conseguir dicho fin, y los intereses subjetivos de las per-
sonas que la ejercen. Esto es tan crucial que, en el contexto de la profesion médica
son varias las consideraciones a tener en cuenta®?: a) el bien interno de la sanidad
es el bien del paciente; b) la persona que ingresa en la profesién sanitaria no puede
proponerse una meta cualquiera, sino que sus fines ya le vienen dados; c) durante
mucho tiempo, el sentido de la Medicina ha girado en torno a los medios, errénea-
mente considerados como fines; d) la asuncion responsable de las premisas anterio-
res confiere auténtico sentido al actuar del profesional y le dota de legitimidad en
la sociedad.

Por ello, acaso resulte muy Util recordar en estos albores del siglo XXI cudles son
los verdaderos fines de la Medicina®™?, agudamente resaltados en un documentado
informe del prestigioso Hastings Center:

e La prevencion de la enfermedad y de las lesiones y la promocion y el manteni-
miento de la salud.

e E] alivio del dolor y del sufrimiento causado por la enfermedad y las dolen-
cias.

e La asistencia y curacién de los enfermos y el cuidado de los que no pueden ser
curados.

e Evitar la muerte prematura y velar por una muerte en paz.

Pero quizds, también sea necesario indagar acerca del sentido de un término comun
en Medicina: terapéutica. La palabra terapéutica no significa sélo ‘curacién’ sino tam-
bién ‘servicio, cuidado’. El mismo sentido tiene el término latino curatio ‘cuidado,
cura’, en oposicion a ‘descuido, incuria’. Por su parte, el verbo griego iatretio signifi-
caalavez ‘cuidar’y ‘curar’; de ahi procede la palabra iatrds ‘médico’, y de ésta deri-
va iatrogénico. Es decir, médico no es sélo el que diagnostica, sino quien a veces cura
y siempre cuida. Por eso curar con cuidado es, tal vez, la ltima y originaria justifica-
cion de la actividad médica®®.
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Un entorno cambiante

La practica clinica es compleja y a veces conflictiva. Hoy dia, el recto ejercicio pro-
fesional no consiste sélo en la aplicacion técnica de procedimientos diagndsticos o tera-
péuticos, o en el arte interpretativo de las pruebas realizadas, sino que también es indis-
pensable asumir un compromiso moral con el paciente individual y con la sociedad®-62.
De hecho, la actuacion médica se encuentra inmersa en la resolucion de no pocas cuestio-
nes que, mds que dilemas, son problemas con multiples caras y aristas“?. Asf, se mueve:

e entre lo posible y lo probable, en el terreno de la incertidumbre;

e entre lo empirico y lo que ha sido validado, sopesando en cada caso la evidencia
cientifica disponible;

e entre lo considerado correcto y lo deseado como bueno, es decir, haciendo conti-
nuamente juicios clinicos sobre los hechos y juicios éticos sobre los valores;

e en la asuncidn de responsabilidades éticas y juridicas derivadas de la libertad del
acto clinico;

e en tomar decisiones entre lo considerado dptimo individual para un paciente con-
creto y lo estimado dptimo social para la colectividad.

La encrucijada del médico

Los modos de entender la profesién médica a lo largo de la historia han sido distintos
y han estado influidos por multitud de circunstancias. Hoy dfa, aunque no resulta obvio
para todos, se puede afirmar que el médico desarrolla varias funciones sociales!>460-63);

e Debe ser valedor de los derechos del paciente y estar, por principio, al servicio
de la persona enferma.

e Debe ser promotor de la salud, comunicador y educador sanitario de la poblacion.

o Es prescriptor y utilizador de tecnologia sanitaria, tanto en la investigacion cli-
nica como en la asistencia.

e Es gestor de recursos y uno de los agentes del sistema sanitario.

Esto tltimo puede ser causa de cierta crisis de identidad profesional®® y de que
aparezcan algunos conflictos en el dmbito sanitario que pueden abocar al desgaste pro-
fesional y ala desmoralizacion®. Por eso se percibe, a veces de manera tan notoria®:

e Una sensacion de lealtad dividida (o compromiso dual), por una parte hacia el
bienestar del enfermo y por otra, legitima, hacia su propio interés, dependiente éste de
la productividad incentivada por las instituciones publicas o las compafifas privadas.

e Cierta inseguridad en cuanto al tipo de responsabilidades asumibles, individuales o
colectivas, con una preocupacion adicional por las consecuencias juridicas de sus actos.

e Una actitud poco definida y a veces incoherente ante el problema de la distribu-
cion de los recursos sanitarios y la limitacidn de prestaciones, sobre todo en el dmbi-
to publico del Sistema Nacional de Salud.

La lex artis

La Medicina tiene un momento de ciencia —el estudio de las enfermedades como
entidades universales— y otro momento de arte o técnica —el estudio de los indivi-
duos enfermos— que recibe el nombre de clinica. Es obligacién de 1a Medicina, no del



Derecho, definir en cada momento los criterios cientificos generales de actuacién o de
“buena practica”, y a esto se le llama lex artis. En definitiva, la lex artis no es mds que
un criterio valorativo de la correccion de un determinado acto médico o de un compor-
tamiento profesional, por lo que tiene naturaleza instrumental o de medio“®. De este
tenor son, por ejemplo, las GPC elaboradas segun los requisitos ya expuestos.

Dada la diversidad de situaciones clinicas, de pacientes y de contextos sanitarios,
es imprescindible establecer criterios prudentes de actuacion en determinadas circuns-
tancias, lo que algunos denominan lex artis ad hoc'®%. Aqui hay que considerar espe-
cificamente las decisiones prudenciales que adopta cada médico con cada paciente
en particular, decisiones que siempre serdn racionales pero tomadas en condiciones
de incertidumbre (ejemplos: lo que es posible hacer en un centro hospitalario dotado
de gran tecnologia no lo es en uno de asistencia primaria, ni lo que puede hacerse en
una gran ciudad es lo mismo que se puede exigir a un médico que se encuentra en un
medio alejado en circunstancias precarias).

La lex artis es el modo de actuar propio del buen profesional o del buen técnico.
El Derecho siempre ha considerado que al médico se le debe exigir que ponga los
medios mandados por su arte, que sea competente, no que consiga siempre los resul-
tados deseables. Por eso la Medicina es una profesion obligada a poner unos medios
—no cualesquiera, sino los mds adecuados a la situacion clinica, en ese momento pre-
ciso y con la mayor diligencia—, pero no a obtener siempre unos resultados esperados
salvo, quizds, algunas excepciones“. Ademads, los medios que el médico estd obli-
gado a poner a disposicion del paciente son aquellos que vengan exigidos por las cir-
cunstancias de lugar y tiempo (ad hoc); por ello, es importante que las GPC tengan en
consideracion esas circunstancias especificas en las que se desarrolla o es previsible
que se pueda desarrollar el correspondiente acto médico. La malpraxis, o mala préicti-
ca, supondrd no ajustarse a lo entendido aqui como lex artis.

Riesgos y peligros

Al cardidlogo en el ejercicio de su profesion puede exigirsele responsabilidad de
distinta naturaleza. La responsabilidad médica, en sentido estricto, es la obligacion
que tiene el médico de reparar y satisfacer las consecuencias de los actos, omisiones
y errores voluntarios, e incluso involuntarios dentro de ciertos Iimites, acaecidos en el
ejercicio de su profesion. Puede haber distintos tipos de responsabilidad en funcién de
la normativa que presuntamente haya sido violada: responsabilidad penal, civil, labo-
ral, administrativa y colegial“.

Las denuncias contra médicos por presunto error, imprudencia o negligencia se han
incrementado durante los dltimos afios en Espafia, aunque sin llegar a las cotas de otros
paises europeos ni mucho menos de Estados Unidos. La préctica médica, cada vez
mds especializada, conlleva la realizacion de unos procedimientos e intervenciones
con riesgo variable y consecuencias no siempre satisfactorias para los pacientes. Ade-
mds, los avances de la Medicina acrecientan las esperanzas de los propios pacientes y
familiares acerca de las posibilidades de curacion de las enfermedades, viéndose la no
curacion como un fracaso, o incluso un error, al haberse creado falsas o desmesuradas
expectativas. Este es un factor determinante del incremento de las reclamaciones pues,
en definitiva, también la Medicina es victima de su propio progreso”.

Responsabilidades de los profesionales, como socios de la SEC
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La Cardiologia no es una especialidad considerada de “alto riesgo” en términos
de elevada frecuencia de denuncias, compardndola con otras dreas de la Medicina.
Sin embargo, el abanico actual de recursos diagndsticos y terapéuticos en Cardio-
logia es tan espectacular que en alguna de sus dreas o subespecialidades es posible
que aumenten las demandas a medio plazo. Como supuestos concretos de riesgo que
pueden derivar en una reclamacion judicial pueden sefialarse, a titulo ilustrativo, los
siguientes:

e Error de diagndstico de infarto agudo de miocardio por exploracién o anamne-
sis del paciente hecha a la ligera; retraso en el diagndstico por agotar pruebas que no
vienen exigidas en el caso concreto —“medicina defensiva”—; retraso en la asistencia
domiciliaria a pacientes con infarto de miocardio; incorrecta valoracion del riesgo/
beneficio de tratamientos farmacoldgicos o técnicas para determinadas enfermedades
cardiovasculares.

En todo caso, hay que destacar un hecho importante: aunque la especialidad de
Cardiologia no es objeto de excesivas reclamaciones, los errores de diagndstico y tra-
tamiento de enfermedades cardiovasculares si constituyen un supuesto frecuente de
demanda. Sin embargo, ésta suele dirigirse contra otras especialidades: por ejemplo,
por defectos en la derivacidn del paciente a Cardiologia o por errores de diagndstico
por falta de pericia de un especialista no cardidlogo.

En definitiva, la Cardiologia no es una especialidad de alto riesgo, pero las enfer-
medades cardiovasculares si son supuestos de alto riesgo desde el punto de vista de
la responsabilidad médica; y esto no es mera intuicion sino dato objetivo. Por ello,
la labor formativa y divulgadora de la SEC debe seguir orientada hacia el desarrollo
de GPC que sean titiles, tanto para las diferentes especialidades que puedan intervenir
en el diagnodstico y tratamiento de los pacientes con enfermedades cardiovasculares
como para los diversos contextos asistenciales.

La Etica y el Derecho: campos préximos pero distintos

Hay razones histdricas y de tradicién sociocultural que explican por qué la rela-
cion entre la Bioética y el Derecho es diferente en el mundo europeo, preferentemen-
te mediterrdneo-latino, y en el anglosajon, sobre todo estadounidense; lo mismo pue-
de decirse respecto a las éticas y las legislaciones de otras zonas del resto del mundo.
Por eso no debe extrafiar que haya dificultades para una aplicacién préctica univoca
de la ética clinica en todas las latitudes, ya que los valores que la sustentan son muy
diversos y, ademds, en la actualidad, el multiculturalismo se impone con fuerza cre-
ciente. Algo parecido ocurre con las cuestiones juridicas y procedimentales, tan nece-
sarias de armonizar en los contextos supranacionales actuales™.

Todo lo anterior nos lleva a una consecuencia inmediata: pese a la globalizacion
—predominantemente econdmica, idiomdtica o tecnoldgica y, en menor medida, cul-
tural, sanitaria o de justicia— no se pueden extrapolar de modo simplista de un lugar a
otro ni tratar de hacer generalizables los diversos codigos de conducta o de ética apli-
cables a la Medicina. Por tanto, en aras de conseguir acuerdos razonables, habra que
seguir avanzando en los minimos que unen y rebajar los maximos que separan.

Es dificil concebir una Etica sin Derecho —si bien no todos los postulados éticos
encuentran acomodo en normas juridicas—, pero desde luego es bastante improbable



un Derecho sin Etica —aunque histéricamente, al menos en sentido formal, si lo ha
habido—. Conviene legislar solamente lo necesario y dejar que la sociedad civil ver-
tebre su mundo de relaciones con valores positivos. La Bioética tiene como objeti-
vo primordial el andlisis ético de los valores y sus conflictos en el dmbito sanitario.
El Derecho hace posible el reconocimiento de esos valores garantizando su respeto y
cumplimiento, ademds de ejercer el arbitrio de los conflictos que surjan en él. Ambos
son necesarios, pero sin Bioética la conflictividad serd insostenible y sin Derecho los
conflictos serdn irresolubles®“>?.

El marco ético de la practica profesional

Una reflexion imprescindible

La responsabilidad es una condicién inexcusable de la naturaleza humana; por eso
el hombre debe vivir responsablemente, esto es, debe responder y dar razones de sus
actos que, por definicion, son actos de libre eleccion. ; Ante quién debe responder? En
primer lugar, ante uno mismo, ante su conciencia. La conciencia moral es el juicio de
la propia razén sobre la moralidad de las acciones que realizamos, es el primer tribu-
nal de la razon moral. Pero también el ser humano debe rendir cuentas a los demads,
no sélo porque éstos pueden pedirlas sino por las consecuencias que a otros les pue-
dan afectar®%7b,

Los médicos, por el hecho de haber elegido dicha profesion, tienen unas obliga-
ciones especiales con caracteristicas algo diferentes de sus obligaciones generales
como ciudadanos o de las obligaciones especificas que se impongan a si mismos como
individuos particulares ™. Ahora bien, la sociedad establece unos minimos que se
refieren a lo que se considera maleficente —es decir, a la ignorancia, la impericia, la
negligencia y la imprudencia—, pero no a lo que se ha dado en llamar la excelencia
profesional“o'l1’”’15’72'73).

Asi pues, asumir una responsabilidad ética implica el permanente respeto a los
principios éticos que rigen el ejercicio de nuestra profesion médica. En este sentido,
se trata de una categoria previa y superior a la responsabilidad juridica, que se satis-
face con el cumplimiento de las exigencias de diligencia debida y de los mandatos de
las leyes civiles, penales y administrativas“.

Principios bioéticos de la profesion médica

Desde antiguo —al menos desde el siglo v a. de C., en que se cree que fue compues-
to el juramento hipocrdtico—, la profesion médica ha tratado de establecer sistemas de
autocontrol para evitar o paliar la mala prictica, y este propdsito ha pervivido en la
medicina occidental hasta nuestros dias”'’+"®. Aunque existen diversos paradigmas
de fundamentacion de la Bioética, acaso el de los principios sea el que mds difusion y
éxito ha tenido; pero no hay que olvidar hoy dfa que una Bioética moderna, entronca-
da de lleno con las éticas civiles, supone la incorporacién de lo que algunos han Ila-
mado “otros extrafios a la cabecera del paciente”7"7,

En sintesis, los valores que entran en juego en los problemas que se discuten en
ética médica, y en general en Bioética, giran en torno a cuatro principios —los tres
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primeros fueron postulados en el famoso Informe Belmont’”, y el cuarto, poco des-
pués’®—y cada uno se rige, sucintamente, por la siguiente formulacion”"""52:

e Principio de no maleficencia. No se debe hacer o promover un dafio o perjuicio
deliberadamente a otro, sea por accién u omision. Recoge la cldsica consigna latina de
la ética médica, primum non nocere, extraida del viejo aforismo hipocrdtico “favore-
cer 0, al menos, no perjudicar”; eso incluye también la adecuacion de la relacidn ries-
go/beneficio. Su contenido positivo tiene que ver especificamente con la competen-
cia del médico, es el lugar moral donde el profesional tiene su valor como tal, y viene
definido en buena medida por la lex artis y los criterios de indicacién, de no indica-
cién y de contraindicacién. Esto permite entender que el contenido de este principio
no sea intemporal o absoluto, sino que haya que definirlo en cada momento, de acuer-
do, entre otras cosas, con el desarrollo del arte médico.

e Principio de autonomia. Se deben respetar las preferencias de las personas capa-
ces y se debe promover activamente la expresion de aquéllas. Se identifica con la capa-
cidad de tomar decisiones y de gestionar aspectos de la propia vida y muerte.

e Principio de justicia. Deben distribuirse de forma equitativa, entre los miembros
de una sociedad, las cargas y los beneficios. Las diferencias sélo se pueden justificar
si van en beneficio de todos o de los mds desfavorecidos. De entre los varios sentidos
del término justicia: legal, conmutativa, distributiva, social, se suelen emplear estos
dos ultimos para establecer los criterios de distribucion de los recursos limitados.

e Principio de beneficencia. Se debe hacer o promover el bien hacia las personas
respetando los ideales de vida buena de cada una de ellas. Asi como no puede hacer-
se el mal a otra persona aunque nos lo pida, tampoco se le puede hacer el bien en con-
tra de su voluntad.

Estos principios morales derivan en realidad de un canon formal —“el hombre es per-
sona, y en cuanto tal tiene dignidad y no tiene precio”— con pretensiones de universa-
lidad y de reciprocidad —‘en tanto que personas, todos los seres humanos son iguales
y merecen la misma consideracidn y respeto”—Y. Los cuatro principios admiten cierta
jerarquia entre ellos pero ninguno goza de cardcter absoluto, lo que significa que todos
pueden admitir excepciones; éstas siempre han de plantearse como un mal menor, nun-
ca pueden convertirse en norma”##)_La carga de la prueba, es decir, la obligacion de
justificar racionalmente la decision, la tendrd quien plantee la excepcion®,

Un nuevo estatuto en el nuevo milenio

Recientemente, con pretensién universal y un amplio consenso se ha redefinido el
“estatuto de la profesion médica”, que agrupa sus principios fundamentales en tres®:
. Primacia del bienestar del paciente, cuya base es la confianza y el altruismo.
II. Respeto a la autonomia del paciente, con especial énfasis en el proceso de
informacion.

III. Promocion de la justicia social, mediante el establecimiento y desarrollo de sis-

temas de atencidn sanitaria justos que eviten la discriminacion.

A su vez, de ellos se derivan diez responsabilidades profesionales, que se enun-
cian a continuacion (se especifican, entre paréntesis, algunas de las perspectivas de
interés):

1. Competencia profesional (formacion continuada; trabajo en equipo).



2. Honestidad con los pacientes (deber de informacion veraz; errores).

. Confidencialidad con el paciente (confianza; proteccion de datos).

. Establecimiento de relaciones adecuadas con los pacientes (dependencia; vul-
nerabilidad).

. Atencion sanitaria de mayor calidad (implicacién individual).

. Mejora del acceso a la asistencia médica (pretende la igualdad).

. Distribucion justa de los recursos finitos (eficiencia y equidad).

. Saberes cientificos (uso apropiado de conocimientos y tecnologia).

. Mantenimiento de una confianza sélida (solucion de los conflictos de interés).

. Responsabilidades especificas (autorregulacién ética, cooperacion).

AW
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La objecién de conciencia

La objecion de conciencia es un derecho derivado del reconocimiento en la Cons-
titucién espafola del derecho a la libertad de conciencia. Cuando las razones de un
médico para negarse a realizar determinados actos diagndsticos o terapéuticos —sea por
motivos éticos o religiosos— son sinceras, serias y coherentes y se refieren a cuestiones
graves o fundamentales, dicha actitud es merecedora de respeto y no debe ser sanciona-
da por la autoridad administrativa®®. En un intento de delimitarla, porque obviamente
no todo puede objetarse en conciencia, se refiere a aquello que el profesional considera
inmoral y que la ley no prohibe por no estar tipificado como maleficente o injusto. Es
el ejercicio de la libertad interior del profesional el que entra en conflicto con manda-
tos de los poderes ptiblicos o con muy determinadas peticiones de pacientes o usuarios.
No debera confundirse ni ser identificada con otros términos que tienen distinto alcan-
ce y tipificacién, como la objecion de ley y la desobediencia civil.

Cuando el médico afronta una objecion de conciencia convencida y no oportunis-
ta, tiene que arrostrar varias actuaciones®*'%:

e Ha de mantener una actitud serena, razonable y respetuosa hacia los pacientes
afectados por el problema.

e Tiene la obligacién de prestar atencion médica a dichas personas, antes y des-
pués de que se sometan al acto objetado en conciencia, y siempre en caso de urgen-
cia vital.

e Nunca tendrd la doblez moral de, por un lado, objetar en el &mbito publico y, por
el otro, no hacerlo en el privado cuando median afdn de lucro o cualquier otra circuns-
tancia injustificada.

e No consentird y denunciard al Colegio profesional la marginacién o discrimina-
cidn, si las hubiera, por actuar en conciencia, pero igualmente no consentird tratos
laborales ventajosos por acceder a tales actos.

Por todo ello —en este asunto de la objecidn de conciencia— hay que saber combi-
nar la firmeza de principios éticos, la ponderacion argumental y la tolerancia amplia y
amistosa hacia la legitima diversidad ideoldgica y profesional.

Relaciones entre profesionales

Las relaciones que los médicos deben mantener entre si se enmarcan dentro del cam-
po de la deontologia, asumiendo que la profesion es, o debiera serlo, una comunidad
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cohesionada por los principios de confraternidad y respeto mutuo, y que sobre éstos
solo tienen precedencia los derechos del paciente. Exige este comportamiento una
alta calidad humana, deferencia y lealtad, sobre todo en situaciones jerdrquicas. Pero
excluye sobremanera, por condenables moralmente, la maledicencia y la critica des-
pectiva a otros colegas, siendo mds grave aun si esto se hace delante de los pacientes,
sus familiares o terceras personas®®!443,

Estos deberes de conducta, de elemental educacion, no anulan el derecho del médi-
co, ciudadano al fin y a la postre, a la libertad de expresion y de critica; pero aconse-
jan que se ejercite en los dmbitos adecuados, sea en privado o en sesiones apropiadas.
El paciente no puede convertirse, sin pretenderlo y muy a su pesar, en el “correo del
zar” de las diatribas y los conflictos interpersonales entre miembros del colectivo sani-
tario, sean éstos médicos, personal de enfermeria u otros. Ello propende al despresti-
gio publico, a alterar la convivencia y a elevar la discrepancia, cientifica o personal,
al nivel de la inmediata desconfianza del paciente respecto de su médico o de las ins-
tituciones sanitarias™®.

Una cosa es clara: nadie tiene derecho a interferir en la asistencia que esté prestan-
do otro profesional, mdxime si es correcta y se ajusta a la lex artis; pero si esto no es
asf, si estd poniendo en peligro la salud o la vida de una persona, el deber primario es
evitar ese daflo, y entonces la obligacion primaria del médico se contrae con el pacien-
te, no con su compaiiero. Esto puede ocurrir en el seno de la prdctica de la medicina
basada en la evidencia, pero sobre todo en el amplio y desdibujado marco de la llama-
da “medicina alternativa o complementaria”, que no posee las bases cientificas exigi-
bles hoy dia al quehacer médico.

Los deseos de saludable confraternidad intra e interprofesional no excluyen la posi-
bilidad de denunciar, ante el Colegio profesional correspondiente, al colega que que-
brante ciertas normas deontoldgicas o que demuestre una marcada incapacidad. Y
también lo es que acusaciones de esta indole, sin que estén tefiidas de revanchismo, no
deben tildarse de falta de compafierismo, ya que en sentido contrario también la leal-
tad colegial obliga a salir en defensa de los derechos del profesional que es victima de
ataques o delaciones injustificados, con el fin de restituirle el dafio moral causado®?.

Mis que las quejas genéricas o el recurso facil de inocular en los pacientes el males-
tar contra otro profesional, una vez fracasados los intentos de didlogo entre colegas lo
ideal serfa acudir a la Comision Deontoldgica del Colegio y expresar alli el problema
existente. Los Colegios profesionales, antes que un efecto sancionador deben poten-
ciar su misién de mediacion y arbitraje para lograr acuerdos entre las partes aunque
en ocasiones, desafortunadamente, esta deseable postura no es todo lo resolutiva que
seria menester?.

El marco juridico de la practica profesional

Valoraciéon de la responsabilidad médica

Hoy dia el Derecho define que una intervencion médica es correcta si estd médi-
camente indicada, se ha realizado de acuerdo con la lex artis y se llevé a cabo con
el consentimiento del paciente. A su vez, el Derecho castiga la actuacion médica si
hubo: negligencia, comportamiento descuidado y falta de atencion debida u olvido del



auténtico ejercicio profesional, que no es otra cosa sino la ayuda y la solidaridad huma-
nas. Es importante destacar, desde el punto de vista juridico, que la estimacion del gra-
do de previsibilidad —poder prever’—y de evitabilidad — deber evitar’— del resultado
de la actuacion médica es muy variable cuando se dan situaciones de urgencia®*.

El médico tiene responsabilidad penal de sus actos cuando el hecho incriminado
constituya una infraccién voluntaria —con dolo o intencion—, imprudente o negligen-
te —hay culpa o imprudencia— tipificada como falta o delito. Para hablar de respon-
sabilidad civil hay que demostrar que ha habido incumplimiento de la obligacion del
médico de realizar los actos exploratorios, diagndsticos y terapéuticos que el estado
actual de la ciencia requiere para el manejo correcto de una enfermedad concreta®*?
(Anexo II).

En la actualidad, tras las dltimas reformas legales operadas en Espaiia, la responsa-
bilidad del médico unicamente puede enjuiciarse en tres dmbitos procesales: conten-
cioso-administrativo (medicina publica), civil (medicina privada) y penal (medicina
privada y publica). Los pardmetros que se utilizan por los juzgados y tribunales para
determinar cudndo existe o no responsabilidad en estos tres dmbitos son muy simi-
lares, aunque haya algunas diferencias entre dichos procesos que interesard destacar
para el propésito de este documento:

¢ En el proceso civil y contencioso-administrativo sélo se discute si el reclamante
tiene derecho o no a ser indemnizado, sin que se cuestione si el médico debe ser obje-
to de castigo o sancién. Por el contrario, las consecuencias del proceso penal no sélo
son econdmicas sino que también pueden ser personales, principalmente la inhabili-
tacion profesional.

¢ El proceso penal queda reservado para aquellos casos en los que se aprecie que
existe una falta de diligencia especialmente grave; por ello, no toda actuacién con-
traria a las exigencias de la lex artis puede dar lugar a responsabilidad penal. Asi, el
error en el diagndstico no es tipificable como infraccion penal salvo que por su enti-
dad y dimensiones constituya una equivocacion inexcusable. Igualmente queda fuera
del dmbito penal, por la misma razon, la falta de pericia cuando ésta sea de naturale-
za extraordinaria o excepcional.

Los tres elementos principales que han de concurrir para que se pueda estimar que
existe responsabilidad médica, ya sea en el dmbito penal como en el civil, son los
siguientes®®:

1. En primer lugar, es necesario que el paciente haya sufrido un darsio real y efectivo.
Asi pues, aun cuando la actuacion del médico haya sido incorrecta, si el paciente no
ha sufrido dafio alguno no hay responsabilidad; éste es un supuesto bastante mds fre-
cuente de lo que se pueda pensar. El error de diagndstico sélo genera responsabilidad
cuando no se hayan practicado, no ya todas las pruebas posibles, sino las que vengan
exigidas por las circunstancias y caracteristicas del caso, atendiendo a lo estableci-
do en los correspondientes protocolos o GPC. No obstante, algunas sentencias recien-
tes empiezan ya a considerar el posible dafio moral aunque no exista dario fisico.

2. En segundo término, es necesario que exista una relacion de causa-efecto entre
el acto médico y el dafio sufrido por el paciente. Esta cuestion reviste especial impor-
tancia porque, en muchas ocasiones, es dificil determinar si el dafio sufrido por el
paciente es consecuencia de la accién u omisidén del médico o de su propia patolo-
gifa 0, en su caso, en qué medida el comportamiento del médico ha incidido nece-
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sariamente en el desenlace sufrido por el paciente. Asi, no pocas veces ocurre que
el desenlace se habria producido independientemente de que la actuacién del médi-
co hubiera sido correcta o incorrecta (por ejemplo, si de la parada cardiaca no se
hubiera recuperado aunque los servicios médicos hubieran acudido dentro del tiem-
po marcado por los estdndares de calidad, el hecho de haber tardado excesivo tiem-
po no habrd tenido incidencia alguna en el desenlace). Atendiendo a estas dificulta-
des, se ha desarrollado la denominada doctrina de la pérdida de oportunidad, que
valora en qué medida o porcentaje la actuacién del médico ha incidido en el dafio
sufrido por el paciente. Incluso se ha sefialado que, si la actuacién del médico no ha
provocado necesariamente el dafio sufrido por el paciente sino que tan sélo le ha pri-
vado de la oportunidad de evitar el dafio, no existe responsabilidad penal. Pero algu-
nos supuestos de fallecimiento ocurrido durante el tiempo de permanencia en lista
de espera para ser intervenidos se han acogido a esta consideracion en la demanda.

3. En tercer lugar, el incumplimiento de la norma de cuidado. Para efectuar dicha
valoracion de lo que constituye el deber objetivo de cuidado se acude al criterio de
la lex artis ad hoc. Esta constituye el médulo rector de la actividad médica —que fun-
cionard a modo de guia o patrén orientador— para que el juez pueda formular un jui-
cio ex ante siguiendo un proceso de causalidad hipotética, en torno al cual hubie-
ra representado en cada momento la conducta debida para mds tarde establecer la
comparacion con las efectivamente realizadas y, finalmente, extraer las conclusio-
nes oportunas. Sin embargo, hay supuestos de acciones u omisiones involuntarias
que no dan lugar a responsabilidad civil, como el caso fortuito o la fuerza mayor.

Finalmente, cabe sefialar que la carga de la prueba acerca de la existencia o inexis-
tencia de responsabilidad recae habitualmente en el reclamante. Es €l quien debe acre-
ditar que concurren los elementos a los que nos acabamos de referir. No obstante, se
aprecia en nuestros tribunales una tendencia cada vez mds marcada a desplazar la car-
ga de la prueba del reclamante al médico, y ello sobre la base de la idea de la “faci-
lidad probatoria”. Segtn ésta, se entiende que el médico tiene mayor facilidad para
acreditar que ha actuado ajustdndose a la lex artis que el paciente lo contrario. Tam-
bién inciden en el traslado de la carga de la prueba hacia el médico el hecho de que
la historia clinica no esté cumplimentada correctamente —los hechos que no aparez-
can reflejados en la historia clinica se presumird que no se han producido, salvo que
se demuestre lo contrario— y la denominada doctrina de la culpa virtual. En virtud de
esta tltima, que tiene especial incidencia en el dmbito de la responsabilidad civil, en
aquellos supuestos en los que de un tratamiento aparentemente correcto se deduzca
un resultado anémalo y desproporcionado para lo que era esperado —segun el estado
actual de la ciencia— hay obligacién de presumir que algo ha fallado; entonces, seria
el facultativo quien tendria que probar que existid la diligencia indispensable y se
emplearon los medios necesarios y adecuados para dicha situacidn clinica. La culpa
virtual no determina, como a veces se pretende dar a entender, una condena automati-
ca para el médico, sino un mero traslado de la carga de la prueba.

El trabajo en equipo y las distintas responsabilidades

En la actualidad, los procesos asistenciales incluyen a profesionales de diferen-
tes dmbitos, disciplinas o servicios, y no sélo a los miembros de un mismo equipo



asistencial. Las relaciones entre todos ellos se deben regir por elementales criterios de
Jerarquia y de coordinacion. La consecuencia principal que el trabajo en equipo pue-
de tener en el dmbito de la responsabilidad médica es la de extender la responsabilidad
de uno de los miembros del equipo al resto. Por ello, se han postulado por los tribu-
nales dos principios que hacen posible deslindar las responsabilidades de los indivi-
duos dentro del equipo®'#?:

e El principio de confianza, en virtud del cual quien actia correctamente dentro del
equipo debe confiar en que los demds miembros del mismo también actuardn correc-
tamente. Por tanto, no cabe extender la responsabilidad del que actué incorrectamen-
te al que si respetd las normas de conducta. No corresponde a cada miembro ocupar-
se de todos y cada uno de los actos médicos que realice el equipo; con una conducta
asf, probablemente, los componentes del citado equipo no se expondrian al reproche
juridico por falta de diligencia, pero casi con toda seguridad estarfan incurriendo en la
mds absoluta ineficiencia. Sin embargo, este principio de confianza tendrd un alcance
condicionado por la modalidad de divisién del trabajo, horizontal o vertical, o por la
clase de tratamiento médico a practicar en una especial situacion de peligro. Ademds,
no resulta de aplicacion cuando se hayan producido descuidos graves y facilmente
apreciables por los restantes miembros del equipo.

e El principio de division del trabajo médico, que se ha impuesto como una necesi-
dad y es consecuencia de la especializacidn y del progreso cientifico que existe actual-
mente. El ejemplo tipico de modelo horizontal es la complementacion entre el ciruja-
no y el anestesista en una intervencion quirdrgica, donde ambos estdn en un plano de
igualdad pero con autonomia y cometidos especificos propios. Mds complejas resul-
tan en la actualidad las relaciones entre médicos y profesionales de la enfermeria, en
donde se conjugan dos tipos de modelos: el vertical, con relaciones de supra y subor-
dinacion, incluyendo en ésta la dependencia y la delegacion de funciones; y el hori-
zontal, con atribuciones propias de la enfermerfa —pues no olvidemos que la enfer-
mera es hoy dfa un sanitario cualificado con obligaciones morales especificas y cierto
grado de autonomia en los cuidados— a la que no se le puede pedir fe ciega y obedien-
cia incondicional respecto al médico, pero si esperar su colaboracién e iniciativas,
indispensables en el trabajo interdisciplinar del equipo asistencial.

Relacionadas con el trabajo en equipo son pertinentes las siguientes aclaracio-
nes(45.86):

e El concepto de equipo que manejan los tribunales es mds amplio que el utilizado
en el dmbito de la préctica clinica, pues se ha considerado equipo a profesionales entre
los que no existe ninguna relacién profesional o contractual salvo el hecho de haber
coincidido en la asistencia al paciente.

e La tendencia de los tribunales es la de aplicar muy restrictivamente los principios
de confianza y division del trabajo como criterios de exoneracion de responsabilidad
del resto de miembros del equipo, sobre todo en el modelo vertical.

e Las GPC o los protocolos clinicos no debieran ser impuestos jerdrquicamente en
los equipos asistenciales sin la oportuna deliberacion, debiendo discutirse sus pros y
contras para intentar lograr el consenso necesario y que sean asumidos por todos y
aplicados responsablemente. Un equipo de trabajo no sélo debe compartir conoci-
mientos y habilidades sino también actitudes, es decir, un espiritu de grupo donde pri-
men los acuerdos sin cercenar la libertad personal del clinico.

Responsabilidades de los profesionales, como socios de la SEC
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El médico residente

Es innegable e incuestionable que este tipo de facultativo ha de participar acti-
vamente en el proceso de informacion al paciente y en su asistencia integral; pero
todo ello, siempre de acuerdo con el nivel de formacion y aprendizaje marcado en
su programa de especializacion correspondiente y con el grado de control, tutela
y supervision por el médico especialista que en aquél se indique. Por eso, deben
explicitarse unas pautas de formacion, supervision y asuncion progresiva de res-
ponsabilidades acordes con lo establecido en el programa de futoria del sistema
MIR(‘M'QS).

No puede faltar una mencién expresa acerca de una posible conducta negligente
del médico interno-residente. Las relaciones entre el médico residente y el especialis-
ta —superior jerdrquico— se ajustan a la modalidad de division del trabajo vertical y de
confianza tutelada. Si el especialista no cumple sus deberes de instruccion, control y
supervision, podrd ser penalmente responsable de las imprudencias en las que pudie-
ra incurrir el residente. A la inversa, éste puede ser penalmente responsable cuando
decide asumir un cometido para el que no estaba autorizado ni preparado, sin avisar a
su jefe inmediato®'*?.

Un consejo, que a la vez es un deber: los centros sanitarios con docencia reconoci-
da tienen la obligacién de informar a los pacientes que acceden a sus servicios, de que
en un proceso integral de atencion sanitaria pueden participar activamente los médi-
cos residentes y alumnos de medicina o enfermeria en periodo de formacion.

Lalex artis en la jurisprudencia espafiola

Finalmente, conviene destacar y resumir algunas precisiones sobre la lex artis ema-
nadas de la jurisprudencia espafiola“#%:

e Habitualmente, lo que se juzga es la correccion del acto médico concreto ejecuta-
do (lex artis ad hoc) partiendo de los casos generales conocidos.

e Los protocolos y las GPC actualizadas son recomendaciones para configurar el
deber objetivo de cuidado (lex artis).

e En aras del respeto a la libertad clinica y al progreso de la ciencia y de las técni-
cas, no tiene que coincidir necesariamente la regla mds correcta con la aceptada mayo-
ritariamente por los profesionales.

e El ajustamiento a la lex artis evita incurrir en responsabilidad civil y penal, pero
su inobservancia no implica necesariamente obrar de forma irregular.

e La existencia de marcada controversia cientifica, o de alternativa en cuanto a pro-
cederes, impide exigir responsabilidad profesional.

e La valoracion y peritacidn de los dafios infligidos debe hacerse ex ante, es decir,
situando al perito en circunstancias casi idénticas a las que se encontraba el facultati-
vo enjuiciado en el momento que se produjeron los hechos.

e La responsabilidad individual derivada de los propios actos no debe diluirse en la
del equipo asistencial, aunque a veces resulte dificil delimitar la division del trabajo y
el papel de cada miembro.

e La responsabilidad por las actuaciones en equipo es diferente en las denominadas
relaciones “verticales” —del jefe al resto— que en las relaciones “horizontales” —entre



miembros equivalentes—, siendo exigible al jefe todo lo concerniente a los aspectos
organizativos.

e Las GPC o los protocolos clinicos no pueden imponerse por la via jerdrquica en los
equipos asistenciales sino que, tanto unas como otros, deben ser asumidos responsa-
blemente a partir del consenso, pero respetando el disenso debidamente razonado.

Il. EL MEDICOY LA RELACION CLIiNICA

La informacion en la relacion clinica: problema ético y juridico

En la actualidad, este asunto ha adquirido en nuestro pafs renovada importancia
con la entrada en vigor de la Ley bdsica reguladora de la autonomia del paciente y de
derechos y obligaciones en materia de informacion y documentacion clinica® —que
deroga en esta materia a la Ley General de Sanidad—y el referente previo del Con-
venio para la proteccion de los derechos humanos y la dignidad del ser humano con
respecto a las aplicaciones de la biologia y la medicina (1lamado también Convenio
de Oviedo).

Los modos de relacion clinica entre los profesionales sanitarios y los pacientes o
usuarios se han modificado notablemente en los dltimos treinta afios®*®. Los profun-
dos cambios sociales han favorecido un proceso de emancipacion de los pacientes y,
a la par, el reconocimiento juridico de la autonomia moral de las personas para tomar
decisiones sobre su vida, su salud y su propio cuerpo® 899,

Los procesos de informacién médica y el consentimiento por parte de los pacien-
tes se desarrollan basicamente a través del intercambio verbal, y deseablemente en un
clima de confianza®. Por ello, es necesario que el profesional cultive ciertas habi-
lidades de comunicacion para la entrevista clinica y el manejo de situaciones emo-
cionales"™. Aun y todo, algunos aspectos de este proceso de decisién deben quedar
registrados en la historia clinica y documentados en formularios especificos®”. Esto
adquiere importancia en la actualidad con la posibilidad de establecer, en el marco de
esa relacion clinica, una auténtica planificacién anticipada de las decisiones sanitarias
que va mas alld del mero documento de instrucciones previas del paciente®. Y toda-
via mds: el paciente debe tener asignado y conocer quién es el médico interlocutor y,
con cardcter general, el médico responsable de suministrarle la informacion y coordi-
nar las decisiones clinicas®”.

La informacion clinica no es tanto un problema legal cuanto un cambio de paradig-
ma en las relaciones sanitarias, de tal modo que en un breve lapso de tiempo hemos
pasado, en el mundo occidental, de actitudes médicas paternalistas, a veces poco respe-
tuosas con la voluntad y los deseos de los pacientes, hacia formas diversas de partici-
pacidn de todos los afectados en la toma de decisiones sanitarias que les incumben®,
El aprendizaje de esta nueva relacion exige cambios de mentalidad en los profesionales
que s6lo se consiguen con medidas educativas, formativas y experienciales, sin olvi-
dar una buena disponibilidad y una adecuada autocritica. Y esta tarea es, fundamental-
mente, un imperativo ético continuo en la practica clinica. En cualquier caso, el deber
de informar y obtener el consentimiento del paciente constituye una obligacion ética y
legal®; no obrar asi genera el incumplimiento de ambos deberes y, ademds, genera res-
ponsabilidad —civil, penal o disciplinaria— ya que integra la lex artis.

Responsabilidades de los profesionales, como socios de la SEC
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En la relacion médico-paciente hay que afirmar dos premisas generales®*%:

e Todo paciente tiene derecho a una informacién verdadera sobre su enfermedad y
las circunstancias relevantes que ésta implica para él.

e La informacion es un deber ineludible del médico y una parte indispensable del
acto clinico.

Hoy dia se ha sustituido el término “informacion completa” por el de “informa-
cién adecuada”, lo que determina que el médico es quien debe decidir en qué medi-
da y de qué manera le suministra la informacién al paciente con el fin de impedir
que dicha informacién se convierta para €ste en un acto dafioso. Un exceso de infor-
macién clinica no supone siempre un beneficio para el paciente, por lo cual se debe
huir de ciertas précticas de obstinacion informativa que, habitualmente, vienen moti-
vadas por el temor a la reclamacion judicial y no por la pretension de satisfacer un
derecho®.

No obstante, con todo lo dicho, hay que reconocer algunos limites al deber de infor-
mar, que siempre tendrdn el cardcter de excepciones®: las situaciones de urgencia, el
grave y claro perjuicio que la informacion pueda causar a la salud del paciente —antes
Ilamado “privilegio terapéutico”—, la renuncia expresa o tdcita a ser informado, o cier-
tos motivos de salud publica preeminentes. Ahora bien, la carga de la prueba obliga
a dar razones de la existencia de estas excepciones, cuya temporalidad no siempre es
permanente ya que en ocasiones se pueden solventar algunas circunstancias que las
motivaron®”.

El consentimiento informado es, fundamentalmente, un proceso verbal

El origen de posibles conflictos reside en los dos hechos siguientes®:

e Reducir la teorfa y la practica del consentimiento informado a la mera cuestion de
los formularios escritos.

e Restringir el dmbito del andlisis al estrictamente juridico, en vez de ampliarlo al
de los comportamientos éticos de los profesionales.

Es decir, en vez de abrir un debate reflexivo previo sobre lo que supone la informa-
cidn clinica como proceso dialgico en los modelos de relacién médico-paciente, toda
la preocupacion se desplaza hacia sus consecuencias negativas, las posibles deman-
das judiciales y los mecanismos defensivos frente a ellas. A este respecto, conviene
destacar que la influencia ejercida por la tradicién juridica del consentimiento infor-
mado en el dmbito estadounidense no siempre ha sido beneficiosa en nuestro entorno,
pues se constata cierta sensacién de litigio prematuro (“por si acaso...”) en el queha-
cer médico actual®.

Aunque la aplicacion de los procedimientos médicos pueda ser muy parecida en
todo el mundo desarrollado, los diferentes contextos socioculturales de los que ya se
ha hablado inciden de manera importante en la comunicacion entre médico y paciente.
Por eso es mucho mds fécil establecer pautas de utilizacion de técnicas y tecnologias
que modelos unicos de informacion y soporte escrito del consentimiento informa-
do®®. Ello no obsta para que la informacion suministrada por el médico deba carac-
terizarse siempre por ser leal, adecuada e inteligible; y ain mds, debe particularizarse
segun las necesidades y demandas de cada paciente concreto®?. En este sentido, un
hecho obligado es hablar siempre de los riesgos tipicos del procedimiento en cuestion,



entendiendo por tales aquellos cuya aparicion deba esperarse en condiciones habitua-
les conforme a la experiencia y al estado actual de la ciencia; tampoco se deben omi-
tir los riesgos personalizados, que siempre son particulares®-'°9,

Los formularios son herramientas de apoyo

Todo documento de informacion y consentimiento escrito debe cumplir algunos
presupuestos que son de aplicacion, en igual medida, a la esfera de la medicina publi-
ca y al medio asistencial privado®*'°":

e Debe servir de apoyo al proceso verbal de consentimiento, con una informacién
lo mds completa posible, veraz y comprensible para el paciente. Ello exige que su
legibilidad sea buena, con frases cortas y claras, con intencién diddctica y, si proce-
de, con ilustraciones.

e Puede coadyuvar eficazmente a proteger a los profesionales sanitarios de posibles
denuncias, siempre que haya existido una adecuada informacion verbal.

e No sirve para exonerar de responsabilidad a los profesionales en el desarrollo de
sus actuaciones.

Resulta imposible informar por escrito a un paciente de todos los procedimientos
diagndsticos e intervenciones terapéuticas que se le pueden realizar en el curso de su
asistencia; si asi se hiciera, supondria una burocratizacion inaceptable de la actuacion
médica®.

Pero tampoco son recomendables otros planteamientos: férmulas vagas de consen-
timiento general que no garantizan la minima informacién especifica en cantidad y
calidad, prolijos escritos con lenguaje de dudosa comprensibilidad o la enumeracion
excesiva de fatalidades con abundancia de datos probabilisticos; ninguno de ellos tie-
ne validez alguna desde el punto de vista ético y juridico!'*V.

La incapacidad fisica o psiquica del paciente es una de las excepciones del consen-
timiento personal. En esos casos la informacion tendrd que facilitarse al propio inca-
paz, siempre que sea factible y del modo mds adecuado a sus posibilidades de com-
prension, aunque se dard también a las personas vinculadas a €l por razones familiares
o de hecho®-%; serdn éstas quienes deberdn orientar su decision hacia el mayor bene-
ficio o interés de su representado, no pudiendo colocar en situacion de riesgo la vida
o integridad de éste!'**197,

Es necesario insistir en un punto clave: la historia clinica es el lugar idéneo don-
de deben registrarse todos los procesos de informacién y consentimiento habidos
en la relacién clinica®; hacerlo asi constituye un signo de calidad asistencial, tie-
ne valor probatorio a efectos judiciales y es una medida de garantia ante eventuales
demandas.

La Sociedad Espafola de Cardiologia, sin perjuicio de que en el futuro conside-
re oportuno revisar su postura oficial, ha definido los riesgos tipicos de las diferen-
tes actuaciones médicas de la especialidad en sus diversos dmbitos de aplicacion, ha
especificado los procedimientos para los que se precisa consentimiento informado
escrito, ha establecido los requisitos de dichos formularios y, finalmente, ha orientado
sobre su aplicabilidad en Espafia”®. Asimismo, ante el problema de las listas de espe-
ra en nuestro pafs, ha planteado unos criterios cientificos de ordenacién temporal de
las intervenciones quirurgicas en patologia cardiovascular con el fin de evitar demo-
ras inapropiadas!'®.

Responsabilidades de los profesionales, como socios de la SEC
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La confidencialidad, la intimidad, el secreto
y la proteccién de los datos de salud

La confidencialidad es un derecho primordial del paciente que tiene su contra-
partida: el deber del médico de respetar la intimidad y privacidad del otro en la rela-
cion asistencial’*'>!"% Nunca ha estado tan amenazada la confidencialidad como en
el momento presente, precisamente por la facilidad con que se quebranta dicho deber
y se violenta tal derecho.

Para los médicos es evidente que la relacidn clinica en la atencidn sanitaria requie-
re un ambiente de confianza, confidencia y lealtad reciprocas. Por eso es importante
destacar que toda la informacion relacionada con la salud y con el cuerpo se conside-
ra informacion sensible. La confidencialidad se refiere a los Iimites que rodean estas
informaciones sensibles compartidas —ya sean secretas, intimas, privadas o ptiblicas—
y como guardar y preservar dichos limites. La clave es que el principal gestor de qué
tratamiento hay que dar a la informacién sobre su cuerpo, su salud o su vida es el pro-
pio interesado, mientras que el médico es el depositario y garante de la misma'?.
Ejemplos de situaciones concretas donde se pone en entredicho la debida confidencia-
lidad son las siguientes: el frecuente intercambio de informacion entre compaifieros,
a veces en lugares inadecuados y en presencia de terceros, sin el consentimiento del
paciente y sin finalidad asistencial; el acceso a la historia clinica, en papel o informa-
tizada, por personal sanitario o no, con fines distintos a los asistenciales; la presenta-
cién publica o la transmisién de datos clinicos sin el debido anonimato o enmascara-
miento que impidan la identificacion del paciente; etcétera.

La intimidad y la privacidad estan protegidas por derechos fundamentales"'"'?. El
derecho a la intimidad, llamado también subjetivo o personalisimo, es expresion de la
autonomia moral que se reconoce al ser humano, y tutela tanto la esfera intima como
la privada de las personas. Tienen su base en el concepto de dignidad, que afirma que
los derechos estdn ligados a la persona independientemente de su situacidn clinica o
sus condiciones de salud, no se pierden con la enfermedad ni merman en su efectivi-
dad cuando la capacidad cognitiva de un paciente estd disminuida. Es mds, estos dere-
chos no se extinguen con la muerte del sujeto, puesto que se imponen ciertas condi-
ciones para poder acceder a los datos sanitarios de un fallecido®'*!'¥,

Se puede hablar, por tanto, de un derecho fundamental a la intimidad personal y
familiar y de otro derecho, también fundamental, a la proteccion de datos persona-
les; este ultimo, muy importante en la sociedad llamada de las “nuevas tecnologias
de la informacion”, donde con tanta asiduidad se vulnera. La diferencia entre ambos
derechos estriba en los siguientes matices: el primero se dirige a proteger a la perso-
na frente a cualquier invasion que pueda realizarse en el dmbito de su vida personal o
familiar, y que ésta desee excluir del conocimiento ajeno y de las intromisiones de ter-
ceros en contra de su voluntad; el segundo persigue garantizar a esa persona un poder
de control o disposicion sobre sus datos personales, sobre su uso y destino, con el pro-
posito de impedir su trafico ilicito y lesivo para su dignidad y derecho®*!''?.

El médico siempre debe considerar que tiene un deber de secreto con el paciente,
de tal manera que asuma tdcitamente —mediando o no promesa o pacto— el compro-
miso de no revelar informacion de aquél sin su consentimiento expreso. Este secre-
to compartido, que es intersubjetivo, puede hacerse extensivo a otros miembros del



equipo —sean médicos, personal de enfermeria u otros profesionales— siempre y cuan-
do estén relacionados directamente con la atencion sanitaria de ese paciente concre-
to"*!. Sin embargo, puede producirse la ruptura del deber de mantener la confi-
dencialidad cuando se planteen algunos de los siguientes supuestos: para evitar un
dafio a otras personas, para evitar un dafio a la propia persona y por imperativo legal.
Los siguientes ejemplos ilustran sobre algunos limites al deber de secreto: por intere-
ses generales de salud publica, en los casos de enfermedades infecciosas de declara-
cion obligatoria, por la proteccion sanitaria debida a las personas proximas al pacien-
te afecto, o porque el juez libere de dicho secreto al médico que va a declarar en un
tribunal de justicia. No obstante, siempre que el médico deba romper la confidencia-
lidad —por ejemplo, en el llamado estado de necesidad— informard al paciente afecta-
do, teniendo presente la obligacion de minimizar el posible perjuicio que pueda cau-
sarle ya que se considerard como un mal menor!'*'%,

Valor de la historia clinica

La historia clinica es un excepcional conjunto de documentos —registrados en cual-
quiera de los soportes materiales autorizados— dotado de valor ético y juridico. Ade-
mds del cardcter informativo acerca de la atencion sanitaria recibida por el paciente o
usuario, tiene también un cardcter formativo en cuanto a relato patografico, sin olvi-
dar que es el testimonio de una relacion asistencial y la prueba préctica del ejercicio
de los derechos ciudadanos®*.

En el dmbito de la responsabilidad médica la historia clinica constituye el princi-
pal instrumento para acreditar que la asistencia se ha ajustado a la lex artis. Los tribu-
nales tienen declarado que lo que aparece recogido en la historia clinica se presume
veraz, por lo que serd el reclamante quien debe acreditar que los hechos sucedieron de
manera distinta a como aparecen consignados en la misma. De ahf la gran responsabi-
lidad del médico en su correcta cumplimentacion, integracion y actualizacion, ya que
incorpora también sus valoraciones subjetivas y las de otros profesionales implicados
en la asistencia (enfermera, psicéloga o trabajadora social, por ejemplo). En este con-
texto el deber de calidad del profesional sanitario es procurar que los datos presentes
en ella sean correctos, veraces, legibles y pertinentes'*!'>,

El acceso a la historia clinica debe quedar restringido al personal sanitario con res-
ponsabilidad directa en el tratamiento y cuidados del paciente, estando obligado a guar-
dar el correspondiente secreto. Otro personal ajeno a su proceso asistencial s6lo podra
comprobar ciertos datos de cardcter administrativo, ya que no tiene derecho a conocer
—y menos, a utilizar— los datos de salud sin estar autorizado para ello. El uso de datos de
salud informatizados para andlisis estadistico, epidemioldgico o de inspeccion se hard
con las debidas garantias legales, siempre de manera anénima y disociada, pues lo que
se pretende es preservar la intimidad y privacidad del paciente y el control de sus datos
personales. Por udltimo, el acceso del paciente a su propia historia clinica es un derecho
reconocido con ciertas limitaciones —las anotaciones subjetivas de los profesionales,
valga el caso— en tanto no se menoscaben los derechos de terceras personas®-!12-114116),
Este asunto tiene especial interés en los casos de interposicidn de acciones judiciales
contra los profesionales sanitarios; serd entonces el juez quien recabard la historia cli-
nica como prueba pericial, debiendo precisar la finalidad de su peticion'?.
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Los centros sanitarios establecerdn las medidas necesarias para garantizar, con
maximos niveles de seguridad, la proteccion de los datos de salud de todos los pacien-
tes y usuarios incorporados a sus archivos, asi como la custodia activa y diligente de
los mismos durante los plazos de conservacion que marque la ley®-!3:119,

La investigacion biomédica en seres humanos

El principio de precaucion es la base

Una consideracion previa, indispensable para cualquier médico al margen de que
pretenda simultanear o no la investigacidn clinica con la asistencia médica, es que
resulta obligada la lectura detenida de varios documentos fundamentales: el ya men-
cionado Informe Belmont”, el Convenio para la proteccion de los derechos humanos
v la dignidad del ser humano con respecto a las aplicaciones de la biologia y la medi-
cina con el Protocolo adicional del Consejo de Europa concerniente a la investigacion
biomédica"'”, las normas éticas plasmadas en la Declaracion de Helsinki"'® y el res-
pectivo Informe de la omMs"". Dichos textos son el marco para comprender el devenir
histdrico en este campo y adecuar las conductas. Porque, no lo olvidemos: los avances
y procederes cientifico-técnicos en biomedicina deben estar al servicio de la persona
enferma en aras de contribuir a su salud, desarrollo y plenitud; y en consonancia con
ello, la conducta de los diversos profesionales en los dmbitos de la investigacion y de
la asistencia ha de ajustarse a determinados imperativos éticos y juridicos'”.

La investigacion clinica es, primariamente, una actividad cognoscitiva y no bene-
ficente, cualidad propia de la préctica clinica. De hecho, aunque parezca axiomadtico,
bien podria decirse lo siguiente: la asistencia sanitaria es un servicio centrado en el
paciente y basado en el conocimiento. La existencia de pruebas cientificas distingui-
ria las prdcticas validadas de las no validadas o simplemente empiricas; y el proce-
dimiento para validar las prdcticas es, precisamente, la investigacion clinica. Por eso,
antes que justificacion ética, la investigacion clinica debe acreditar una justificacion
logica, ya que sin esta tltima no es posible aquélla®'??, De ah{ que no hay investiga-
cién alguna que sea, primariamente, terapéutica. La investigacion se lleva a cabo para
obtener un conocimiento generalizable, y no primariamente para beneficiar al sujeto
de investigacidn. Esto no quita que todos o parte de los sujetos que han participado en
un ensayo clinico resulten secundariamente beneficiados, aunque a veces sélo los del
grupo placebo sean los afortunados!*12,

Los contextos y la aplicacion practica

Hay que resaltar dos apostillas importantes:

a) Toda investigacion en seres humanos o con especimenes de origen humano siem-
pre deberd tener en cuenta el contexto sociocultural y geogrdfico donde se realiza, ya
que no es tan sencillo lograr resultados con aplicabilidad universal y ademds satisfa-
cer todos los intereses econdmicos transnacionales que entran en juego.

b) Se protegerd especialmente a poblaciones desfavorecidas —y, por ello, vulnera-
bles—, en particular las de paises o comunidades en vias de desarrollo, para evitar que
se las utilice en investigaciones de cuyos resultados no puedan beneficiarse!*-?.



A continuacidén se enumeran los diversos puntos que cualquier comité de ética para
la investigacion clinica debe contemplar al analizar los aspectos metodoldgicos, éti-
cos y legales de los ensayos clinicos en seres humanos, antes de su aprobacién y
durante el obligado seguimiento, segtin establece el Real Decreto por el que se regu-
lan los ensayos clinicos con medicamentos"**'*). Se enmarcan en los conocidos prin-
cipios de la Bioética que tuvieron su origen, precisamente, en el dmbito de la investi-
gaci(’)n Cll’nica(1837,70.77.l22.126-130):

e Principio de no maleficencia: valorar la correccién técnica del ensayo y la compe-
tencia del equipo investigador; perseguir su validez cientifica (manteniendo siempre
la veracidad en la informacidn cientifica previa, en la obtencion y el andlisis de datos,
en el manejo adecuado de los resultados y en la publicacion del estudio); evaluar la
moralidad del uso del placebo cuando €ste sea necesario.

e Principio de justicia: velar por la equidad en la seleccidn poblacional y, en caso
de desigualdad, favorecer a los mds desprotegidos; prever la compensacion de los
posibles dafios mediante un seguro de riesgos; estimar la utilidad social del estudio y
la repercusion econdmica del ensayo; declarar los conflictos de intereses de todas las
partes implicadas, sobre todo en los estudios postautorizacion.

e Principio de autonomia: verificar con rigor que el proceso de consentimiento
informado de los sujetos de investigacion tiene garantias de validez y autenticidad;
preservar la confidencialidad debida en toda circunstancia.

e Principio de beneficencia: cuidar de que las preferencias de asignacidn a grupos
de tratamiento se hagan correctamente; velar porque la relacidn riesgo/beneficio no
sea especialmente desfavorable; proteger especificamente a los grupos mds vulnera-
bles incluidos en el ensayo —entre estos ultimos cabe destacar a los nifios, ancianos,
0 a las personas con determinadas discapacidades, entre otros—, de tal modo que una
forma de lograrlo en los sujetos no auténomos es el consentimiento por representa-
cion debidamente obtenido.

lll. EL MEDICO Y LA SOCIEDAD

El intrusismo profesional

Respecto al espinoso tema del intrusismo médico, se exponen seguidamente varias
consideraciones aclaratorias relativas a la competencia y la titulacion profesional®*292:

e Para un ejercicio profesional responsable se debe poseer la debida competencia
—buen conocimiento y adecuada destreza— para la realizacion de intervenciones médi-
cas, y ésta se adquiere mediante los programas de formacion inicial y continuada de
la especialidad.

e Todo médico estd obligado a conocer bien los Iimites de su competencia y nunca
los debe sobrepasar sin contar con la ayuda inmediata de un colega competente dis-
ponible.

e El titulo de especialista confiere los derechos que sefiala la ley, pero no concede
de por si y de modo indefinido la necesaria competencia.

e Todo médico estd obligado éticamente a mantenerse al dia, a no exceder su capa-
cidad y a no incurrir en errores por falta de preparacion o por exceso de confianza, ya
que el titulo no otorga inmunidad ante la negligencia o la falta de buen juicio.
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e El titulo de especialista tampoco confiere monopolio alguno sobre determinados sis-
temas orgdnicos e incluso ciertas enfermedades, ni exclusividad en el derecho de explo-
tacion de algunas précticas preventivas, diagndsticas, terapéuticas o rehabilitadoras.

¢ El médico debe gozar de libertad de prescripcion para prestar, sin interferencias, el
mejor servicio a sus pacientes. Pero, a su vez, el facultativo ha de poseer un fuerte senti-
do de la responsabilidad para reconocer y asumir las consecuencias de sus actos libres.

Escenarios de resolucion de conflictos

Un primer dmbito para deliberar sobre los problemas éticos habidos en las institu-
ciones sanitarias es el marco que ofrecen los Comités de Etica para la Asistencia Sani-
taria, también denominados Comités de Etica Asistencial™". Por su propia naturaleza
constituyen grupos multidisciplinares de cardcter consultivo, cuya finalidad esencial
es ayudar a reflexionar y a tomar decisiones a los profesionales sanitarios sobre posi-
bles conflictos éticos que se puedan producir en la clinica asistencial, tanto en orga-
nizaciones publicas como privadas, con el objetivo de mejorar la calidad de la asis-
tencia sanitaria y proteger los derechos de todos los ciudadanos con ella relacionados.
Dichos comités no son 6rganos sancionadores de las conductas de los profesionales ni
tampoco una instancia delegada de la direccion o la gerencia del centro, ya que tienen
su autonomia y su soporte legal. Pueden contribuir, mediante la elaboracién de infor-
mes o la adopcidén de determinados criterios procedimentales en ética clinica, a com-
pletar una funcién educadora en la propia institucion —sea hospital, centro de atencién
primaria o residencia de pacientes cronicos—"*".

En otro orden, dado el aumento de las demandas a los médicos y la creciente ten-
dencia hacia la judicializacion de no pocos campos del mundo sanitario en nuestro
pafs, es oportuno sefialar ciertas vias incipientes para resolver conflictos entre las par-
tes litigantes que se orienten por conductos algo distintos de los procedimientos judi-
ciales ordinarios. Se trata de potenciar las instancias de mediacion y conciliacion. El
objetivo que persiguen es lograr un acuerdo entre las posturas discrepantes —en el
marco de un tribunal de arbitraje— para evitar la via judicial. La ventaja sobre ésta
es que pueden tratar de dirimir muchos problemas de escasa relevancia dentro del
ambito de la confianza mutua y del didlogo, si bien auin es pronto para valorar su efi-
cacia formal juridica y el arraigo en todos los sectores sociales y sanitarios implica-
dos"*21*¥_En este sentido, la cooperacion entre los colegios profesionales de médicos
y las sociedades cientificas —o, incluso, en nuestra especialidad, la colaboracién espe-
cifica entre cardidlogos peritos y médicos forenses en todo lo que se refiere a la ges-
tién de los riesgos, el estudio de los errores médicos y la valoracién del dafio— puede
ser un camino importante a explorar86:92134136),

Sirvan de corolario estas breves sentencias: equivocarse es algo propio del ser
humano, ocultarlo intencionadamente es imperdonable, mentir a conciencia es abo-
minable y, para colmo, no aprender de los errores cometidos es inexcusable.

El médico como perito

Recientemente, pero cada vez con mds frecuencia en Espafia, los tribunales de
justicia solicitan —a los médicos u otros profesionales de manera individual, o a



las sociedades cientificas para que los designen— testimonios sobre puntos litigio-
s0s en cuanto se relacionan con su especial saber, experiencia o el estado actual de
la ciencia. Conviene dejar claro que la actividad pericial del facultativo se consi-
dera también una variante del acto médico, aunque su finalidad fundamental sea
de auxilio a la justicia y no primariamente diagndstica, terapéutica, preventiva o
rehabilitadora®?.

Por analogfa con la historia clinica, el informe o dictamen pericial es un documen-
to escrito clave en medicina legal, si bien dichos informes nunca son vinculantes para
el juez ya que solo constituyen un medio de prueba para su asesoramiento. Esto tiene
dos consecuencias para el médico perito: que su labor pericial puede verse desestima-
da o, por el contrario, ser recogida por el juez en su sentencia®-'3,

La SEC anima a sus socios a tener en cuenta ciertas exigencias bdsicas del trabajo
pericial, a saber®®:

e Formacion médica adecuada y suficiente experiencia en las materias para las que
resulte requerido su asesoramiento.

e Respeto a los derechos de los pacientes, sobre todo los relativos a la informacidn,
consentimiento y confidencialidad. Deberd manejar toda la documentacion a su alcan-
ce con absoluta discrecion y respeto hacia sus compafieros de profesion.

e Conocimiento de las responsabilidades juridico-legales de su ejercicio como peri-
to, dando por descontado que no se puede negar a la solicitud del juez de peritar y a la
obligatoriedad que tiene de asistir a la vista oral.

e Determinadas condiciones personales que permitan realizar con garantias un dic-
tamen o informe pericial. Son estas udltimas las que interesa enumerar —en el marco
ético y deontoldgico— porque centran bien el sentido del auténtico quehacer del médi-
€O COMoO perito:

— Objetividad y reflexion, de tal modo que su dictamen exprese un criterio elabo-
rado, razonado y 16gico, diferenciando lo accesorio de lo sustancial. Es obliga-
do un método sistemadtico de proceder, sobre todo a la hora de redactar las con-
sideraciones médico-legales y las conclusiones del informe.

— Imparcialidad, prudencia y sentido comtin, evitando juicios predeterminados y
manteniendo su independencia; esto ayudard a dar credibilidad a su dictamen.

—Rigor, veracidad y autoridad en los andlisis y aseveraciones del informe,
rechazando aquellas pericias que pudieran exceder su competencia y capa-
cidad. Las consecuencias penales de una actuacion contraria podrian consti-
tuir falsedad de documentos, perjurio y denegacion de auxilio a la administra-
cidn de justicia.

— Honestidad, de tal modo que no puede actuar como perito siempre que se dé
alguna circunstancia de recusacion o tacha, pues esto evidenciaria la falta de
imparcialidad. Un ejemplo de ello es la incompatibilidad de la funcion pericial
y asistencial al mismo paciente, ya que entra en contradiccion con el deber de
secreto médico.

— Juicio critico ponderado, resultante de su formacion y experiencia médica. Lle-
va implicita la aceptacion de las colaboraciones profesionales que estime opor-
tunas para completar su dictamen. Resulta obvio afiadir que el informe pericial
deberd ser claro, sencillo y comprensible, pues las personas a quienes va dirigi-
do son legas en saberes médicos.

Responsabilidades de los profesionales, como socios de la SEC
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Cuestiones relevantes de justicia distributiva sanitaria

Una responsabilidad comun

Nuestro Sistema Nacional de Salud se fundamenta en un conjunto bdsico de valo-
res que pretenden la cohesion del mismo y, a su vez, le dotan de sentido y realidad;
son éstos: la equidad, la calidad y la participacion ciudadana. De ellos derivan los
dos objetivos primordiales del sistema sanitario en nuestro pais®*-'3":

e Mejorar la salud de los individuos y de la sociedad.

e Proveer y distribuir justamente los servicios sanitarios en funcion de las necesida-
des existentes y de los recursos disponibles.

El principio de justicia, asi entendido, obliga al Estado a ser promotor de la justi-
cia social. Por ello, en nuestra sociedad espafiola, el sistema publico de salud tiene la
obligacion de cubrir las prestaciones que estén indicadas —es decir, suficientemente
validadas— y distribuir equitativamente los recursos de que dispone. Sin embargo, la
consecucion de estas metas puede estar condicionada por distintos factores de natura-
leza muy diversa. Por ejemplo®*'*: la imparable progresion y coste de los avances
cientificos y técnicos; la satisfaccion de los usuarios, que depende de las expectativas
previas y de la percepcion subjetiva de los servicios que reciben; la incentivacion de
los médicos, no necesariamente econémica y muchas veces académica o de reconoci-
miento meramente profesional; y la gestion eficiente de los recursos, es decir, los que
existen y aquellos que la propia sociedad pueda permitirse sufragar.

Desde unos valores sociales compartidos basados en el bien comiin, donde ten-
gan cabida los principios de solidaridad y subsidiariedad®”, resultard imprescindible
coordinar tres pilares que son clave en nuestro sistema sanitario”-'¥-14D:

e El Estado y las comunidades autonomas, cuya actuacion esencial se realiza
mediante la financiacidn, prestacion, regulacidn e intervencion.

e El médico, aunque otros profesionales sanitarios también intervengan, claramen-
te protagonista a través de la gestion clinica concreta mediante la prescripcidn, la apli-
cacion de las GPC u otros procedimientos de actuacion.

e El mercado, con la consabida competencia e incentivos, sobre todo econémicos.

Por tanto, en este contexto tan poliédrico y complejo es necesario apelar al compro-
miso responsable de todos los profesionales sanitarios, de los ciudadanos en general y
de la sociedad en su conjunto, y especialmente de los poderes publicos, para lograr la
mayor eficiencia y equidad posibles.

La eficiencia y la equidad

En conciencia, no se puede eludir en la actualidad un debate sobre la eficiencia sin
analizar a fondo numerosas cuestiones candentes!**'415: el uso racional y sensato
de medicamentos, utillaje y equipamiento sanitario; el uso apropiado, inapropiado o
dudoso de pruebas diagndsticas y procedimientos terapéuticos; el adecuado abordaje
de la incapacidad laboral de los pacientes —en cuanto a duracién temporal, valoracion
del dafio, riesgo vital y comorbilidad que lleva aparejados— o el problema de las listas
de espera. Esto obliga, si el término responsabilidad significa “rendir cuentas y justi-
ficar los actos”, a plantear varias premisas!46-147151-139);



e Que la eficiencia es la marca del virtuosismo en Medicina, pero el camino para
llegar a ella pasa por la efectividad. Serd imprescindible entonces, reducir la amplia
brecha existente entre efectividad y eficacia.

¢ Que la ética médica exige la consideracion del coste de oportunidad en las decisio-
nes diagndsticas y terapéuticas, naturalmente entre alternativas reales y disponibles.

e Que las utilidades relevantes son las de los pacientes, porque éstos deben ser el
centro del sistema sanitario.

e Que lo optimo no es lo mdximo, al hablar de los recursos; y, sobre todo, “mds, no
siempre es mejor”. Por esto ultimo, es esencial una valoracién ponderada de las dis-
tintas categorias de cuidados en el dambito de la salud, pues no todos son igualmen-
te “efectivos’; de hecho, se observan cada vez mas, sin la debida evaluacion critica,
numerosos cuidados “sensibles so6lo a las preferencias de los pacientes”, y bastantes
servicios “sensibles casi en exclusiva a la oferta del mercado”.

De modo consecuente —ya que incumbe a los gestores y politicos de las adminis-
traciones sanitarias y, también, a los profesionales de la salud— se deben tomar deci-
siones que propicien la equidad™, pues los recursos siempre son finitos aunque no
siempre sean escasos. Por eso es obligado preguntarse en cualquier circunstancia:
Jvale lo que cuesta? Porque algunas de las opciones factibles que se ofertan acaso
conlleven un gasto insostenible, pueden no ser deseables socialmente e, incluso, aca-
rreen serias dudas éticas su aplicacign70-13%152.159),

En los equipos asistenciales es conveniente distinguir entre lo que son protocolos
clinicos y las denominadas politicas de gestion de recursos sanitarios. Son los ges-
tores y, por ende, las respectivas administraciones sanitarias quienes tienen la obli-
gacion de establecer criterios de distribucion de recursos —entre los que se incluye la
definicién y contenidos de la llamada cartera de servicios— basados en la eficiencia
y la equidad®!¥146.147.159 Egto es importante porque atenerse s6lo a la pura conten-
cion del gasto, o al pago a los profesionales de incentivos econémicos subordinados a
determinadas prescripciones de menor coste, puede resultar eficiente o no, quiza poli-
ticamente rentable, pero a veces de dudosa eticidad.

Relaciones con las empresas farmacéuticas y de tecnhologia médica

Prescripcién médica racional y razonable

En el escenario que a la sociedad ofrece hoy la sanidad, estd en juego un elemento
decisivo para la adecuada atencién médica: la confianza en la independencia de cri-
terio de los médicos, que es pieza clave en la relacion clinica. La ética de la prescrip-
cion es el nudo gordiano de este asunto®">.

Un concepto actualizado de libertad de prescripcion no tiene nada que ver con la
discrecionalidad sino que supone elegir, entre las intervenciones posibles y disponi-
bles, la que mds conviene al paciente en su circunstancia concreta, esto es: tras haber
sopesado su validez, utilidad terapéutica y eficacia; atendiendo a criterios de seguri-
dad; seleccionando la opcién mds idonea y apropiada a su situacion clinica y preferen-
cias; habiendo obtenido del paciente el necesario consentimiento; y teniendo en cuen-
ta los aspectos econdmicos de la decision, es decir, la eficiencia, a veces condicionada
por los incentivos, ya provengan de empresas externas o de las administraciones
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sanitarias®?!?32326.155-157  Por esta dltima razon, el uso o difusidon de los detalles sobre
el modo de prescripcion de cada facultativo es una informacién que debe tratarse con
cautela y rigor.

Hay, pues, un deber médico de prescribir con racionalidad y eficiencia —o, lo que
es lo mismo, con responsabilidad y moderacion—, sobre todo porque los recursos sani-
tarios son limitados y las prestaciones en su inmensa mayoria son un servicio ptbli-
co**13 La SEC debe asumir siempre una clara responsabilidad social en estos asuntos
tan espinosos, evitando dar respaldo a campafias promocionales con evidentes intere-
ses comerciales, o saliendo al paso ante la opinién publica cuando se difundan men-
sajes o recomendaciones sin la suficiente evidencia cientifica; especialmente, cuan-
do dichos mensajes generen en los pacientes o usuarios expectativas desmesuradas,
injustificadas o irreales, que incluso lleguen a crear desconfianza en su relacién con
los profesionales por no ofrecerles estos hipotéticos avances!!>!42227.1358-161),

La industria y sus medios de promocion

Ciertos medios que utiliza la industria para transmitir informacion a los médicos y
promocionar sus productos —la visita médica, las atenciones comerciales y los rega-
los— constituyen dreas de especial sensibilidad, por lo que deben ser sometidas a un
amplio debate*?. Existen razones de peso que justifican en la actualidad una refor-
ma de la visita médica, a saber®"'>>!*": por la propia dignidad de los visitadores y de
los médicos, como muestra de respeto hacia ellos y entre ambos; por mejorar la ima-
gen social de la misma, no sélo estética, en el marco de la institucién donde se reali-
za; y por criterios de eficiencia en la prescripcion.

Respecto a las atenciones comerciales y los regalos, hay que tener en cuenta los usos
sociales y los contextos. En el mejor de los sentidos pueden ser una muestra de hospi-
talidad, de amistad o de gratitud; pero, en el peor de los casos, pueden estar disfrazan-
do un soborno. Para poder discernir entre ambos se recurre a dos criterios®'**”: por
un lado, la mesura y proporcionalidad; y por otro, el respeto a la independencia en la
toma de decisiones para seleccionar el mejor producto. Aunque afortunadamente son
minoritarios los comportamientos profesionales inadecuados, conviene recordar que
en Espaifia ya hay algunas sentencias judiciales firmes contra médicos, farmacéuticos
y responsables de empresas por cohecho, fraude y falsedad documental.

Transparencia y sinceridad como norma basica

Un primer mensaje, naturalmente de cardcter ético, se resume en el deber que tie-
ne el médico de no aceptar cualquier tipo de regalo que disminuya —o haga parecer
que asi es— la objetividad e imparcialidad del juicio clinico®"'>”. Una aproximacion
fdcil para dilucidar esta cuestion es hacerse varias preguntas®®: ““; qué pensarian mis
pacientes sobre este regalo?, ;cdmo me sentirfa si eso se conociera y difundiese en los
medios de comunicacién?, ;qué pensarian mis colegas de ello?, ;qué pensaria yo de
otro colega que lo aceptase?, ;cudl es el objetivo del laboratorio al ofrecérmelo?”

Algunos profesionales no dudarfan en calificar los hechos de corruptela cuando
se enjuicia a otras personas —sean politicos, gestores, jueces, abogados, financieros,
empresarios, periodistas, policias u otros— que aceptan a sabiendas regalos, dddivas,



servicios o subsidios, prevaliéndose de su posicién o influencia. Sin embargo, la valo-
racion €tica no es tan explicita y contundente cuando son médicos quienes los reciben;
incluso se afirma, ingenuamente, que casi nadie se deja influir por las atenciones de la
industria sea cual fuere el valor del obsequio en cuestién, o por algunos de sus men-
sajes subliminales, lo cual es falaz®”.

Por eso esta tltima consideracion —que huye de las falsas generalizaciones y care-
ce de intencion culpabilizadora a ciegas— pretende llamar la atencién sobre cuestiones
reales, no imaginarias. Incluso alerta a quienes den por hecho que lo l6gico es pedir
y recibir de las empresas sin plantearse con sentido critico la moralidad de las con-
trapartidas, ciertos débitos de reciprocidad o la dependencia y debilidad que se pue-
de generar en su criterio cientifico. Estos asuntos se presentan, con mds frecuencia e
intensidad, en relacidn con los incentivos econdmicos asociados a los estudios posco-
mercializacion de farmacos o con la introduccién de productos sanitarios en el merca-
do, ya que generalmente tienen un perfil promocional mds evidente; en estos casos se
aboga por una mayor exigencia y transparencia en las actuaciones®! 26155159,

De la critica al acuerdo

Con esta somera reflexion quizd se ayude a resolver algunas dudas o a plantear
otras nuevas, pero lo deseable es hacer autocritica tanto individual como institucio-
nal, ya que no se puede ni debe mantener la situacion actual. El consabido discurso
de culpar a otros —a las administraciones por su inconsecuencia, a los colegios profe-
sionales por su pasividad, o a las empresas farmacéuticas y de tecnologia médica por
sus excesos promocionales— puede ser injusto, pero sobre todo es intitil y no exento de
efectos secundarios. Hay que decidirse por alcanzar un pacto para dar un impulso éti-
co capaz de cambiar las cosas, reuniendo con sinceridad y voluntad a todos los agen-
tes implicados; pues los c6digos éticos apenas sirven si no se asumen y aplican, y tam-
poco basta su elaboracion y difusion para asegurar su cumplimiento.

Ese pacto podria estructurarse en torno a varios compromisos20-2!26155-159;

e Estimular una mejor cultura de relacion entre los médicos, farmacéuticos y la
industria, basada en la transparencia, la cooperacion honesta y el cumplimiento de las
normativas.

e Reformar el actual modelo de visita médica con un plan progresivo, planificado
y debatido, que garantice el valor afiadido del tiempo invertido en un clima de digni-
dad para ambas partes.

e Promover cambios de actitud en los médicos —sean jovenes en formacidon o facul-
tativos con afieja experiencia— para evitar que cristalicen determinadas pautas nocivas
de contraprestacion o de induccion a la prescripcidn y los malos ejemplos.

e Incentivar la transparencia de esta relacion mediante registros de colaboracion
en los centros sanitarios, adoptados voluntariamente por los médicos, gestores y las
empresas del sector.
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Pautas de actuacidén de los profesionales

Ante la actuacion en la prdctica clinica cotidiana, pueden ser de interés y utilidad
para los socios de la SEC algunas orientaciones: unas, auténticas obligaciones juridi-
cas sancionadas normativamente y con importantes implicaciones éticas; otras, debe-
res morales que obligan prima facie aunque no sean ley; y, finalmente, varios conse-
Jjos prudenciales de sumo valor. Sin duda alguna, cualquier jerarquia que se pretenda
impone sus limitaciones aunque el intento sea muy loable. En este caso, el objeti-
vo principal es mejorar la calidad asistencial y aspirar a la excelencia profesional. El
correcto cumplimiento de estas pautas, si bien no exonera de responsabilidad al facul-
tativo, puede evitar o paliar potenciales demandas por presunta mala practica o ciertas
situaciones de conflicto ético. Si se pudiera resumir todo ello en una frase, ésta serfa
la conocida “regla de oro”, que es una mdxima intemporal: “No hagas a los demds lo
que no quieras que hagan contigo”.

Obligaciones juridicas, stricto sensu

e Realizar siempre una anamnesis y exploracion fisica completa, dejando constan-
cia escrita de todo lo que acontece en relacion con la evolucién del paciente y su pro-
ceso asistencial en su historia clinica.

e Solicitar las exploraciones complementarias que estén indicadas, y que sean
necesarias y suficientes para el diagndstico correcto de la enfermedad y la toma de
decisiones clinicas.

e Notificar al paciente quién es su médico interlocutor, responsable de facilitar la
informacién y coordinar las decisiones clinicas.

e Dar la informacion adecuada al paciente —y también, en caso de incapacidad, a
las personas vinculadas a €l por razones familiares o de hecho— acerca de su enferme-
dad, el prondstico y tratamiento previsto.

e Mantener siempre la veracidad en la prictica asistencial y en la investigacion
clinica.

e Solicitar de los pacientes el consentimiento verbal para la realizacion de ciertas
pruebas, explicando siempre los riesgos tipicos del procedimiento en cuestion, sin
omitir los riesgos personalizados.

e Recabar el consentimiento informado por escrito en las situaciones y procedi-
mientos especificados en la legislacion vigente, con los requisitos y formularios ade-
cuados al caso.
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e Extremar las precauciones, la vigilancia y los controles clinicos necesarios, cuan-
do se empleen fdarmacos o procedimientos en fase experimental.

e Indicar claramente por escrito las pautas de medicacion establecidas. Informar
al paciente de los riesgos y posibles efectos secundarios no deseados del tratamiento,
advirtiéndole de que consulte si presenta algun efecto adverso inesperado.

e Informar al paciente sobre las consecuencias de su negativa al tratamiento indi-
cado.

e Respetar las instrucciones previas definidas por los pacientes, asi como los docu-
mentos donde estén registradas, ya que son expresion anticipada de su voluntad.

e Mantener el secreto profesional en el dmbito clinico y fuera de €l, como reflejo
del respeto a la intimidad y privacidad del otro en la relacion asistencial.

e Informar a los pacientes de que en su atencion sanitaria pueden participar médi-
cos residentes o alumnos de medicina o enfermeria en periodo de formacion.

e Asegurar que el acceso a la historia clinica del paciente no impide garantizar la
confidencialidad de sus datos de salud.

e Cumplir la legislacion, especialmente en materia de ensayos clinicos, documen-
tacion clinica y demds normativas de aplicacion directa al quehacer clinico.

e Cooperar con la justicia en calidad de perito, cuando la situacién o las circuns-
tancias lo requieran.

Deberes morales, prima facie

e Respetar siempre, por elemental dignidad, la intimidad y privacidad de las perso-
nas durante las exploraciones y pruebas, tanto en las maneras de actuar como cuidan-
do los ambientes donde se practican.

e Cultivar ciertas habilidades de comunicacion para la entrevista clinica y el mane-
jo de situaciones emocionales, con el fin de mantener una relacién correcta y fluida
con el paciente y su entorno.

e Informar al paciente afectado de la ruptura de la confidencialidad en ciertos casos
de necesidad, y minimizar el posible perjuicio que se pueda causar.

e Ofrecer consejos acerca de la calidad de vida e instruir sobre medidas de preven-
cion cardiovascular y hdbitos saludables, respetando también los deseos y las prefe-
rencias de los pacientes o usuarios.

e Prescribir, ante tratamientos de eficacia y efectividad similares, los que propor-
cionen mds seguridad y eficiencia.

e Fomentar en los pacientes y usuarios actitudes de altruismo, respeto y corres-
ponsabilidad respecto a la donacién de drganos, tejidos o células de su propio
cuerpo.

e Procurar una formacion continua en la especialidad, tanto en conocimientos y
habilidades técnicas como en el desarrollo de actitudes acordes con los postulados éti-
cos de la profesion.

e Mantener la veracidad en las publicaciones biomédicas y en la relacion con los
medios de comunicacion.

e Recabar la consulta y el asesoramiento del Comité de Etica Asistencial en los
casos de conflicto ético que requieran una deliberacion mds alld del marco de la rela-
cion clinica.



e Combatir las desigualdades, sobre todo en el empleo de tecnologifas sanitarias,
evitando discriminaciones injustas en el uso de los recursos.

e Mantener una relacion honesta con la industria farmacéutica y las empresas de
tecnologia médica.

Consejos prudenciales

e No delegar en las enfermeras o auxiliares el deber de informacion y de solicitud
de consentimiento, que incumbe siempre al médico; dicho personal sanitario solamen-
te puede informar respecto de sus propios actos clinicos.

e Evitar la peticion de excesivas pruebas, salvo que vengan exigidas por el caso
concreto; eso podria retrasar injustificadamente el diagndstico o el tratamiento y, aca-
s0, someter al paciente a riesgos no admisibles.

e Cooperar con el personal de enfermeria para mejorar el trabajo interdisciplinar.

e Velar por la armonia en las relaciones humanas dentro del equipo asistencial.

e Trabajar diariamente con rendimiento y cumplir con eficiencia el horario laboral.

e Dar parte, preferentemente por escrito, al jefe del servicio o responsable médi-
co de la unidad, de los problemas asistenciales que se produzcan por fallos de orga-
nizacion, o por deficiencias en el funcionamiento del instrumental médico-quirdrgico
o del equipamiento técnico.

e Fomentar los estudios necrdpsicos, para mejorar la precision diagndstica y tera-
péutica.

e Evolucionar hacia una cultura de la notificacidn de los errores médicos, como
garantia de la buena fe de los profesionales, en aras de la seguridad de los pacientes y
para evitar litigios por via judicial.

Propuestas de la Sec para el futuro

En el marco general de la Sociedad Espafiola de Cardiologia, desde la racionalidad
ética y su compromiso civico, se plantean algunas propuestas:

1. Estimular y promover la formacion de los profesionales sanitarios en temas de
Bioética y en los aspectos socioecondmicos y de gestion de la asistencia, con el fin de
mejorar sus conocimientos y habilidades en la toma de decisiones sobre estos asuntos.
No se debe olvidar el refuerzo de aquellas actitudes que acentden valores humaniza-
dores acordes con los verdaderos fines de la Medicina, sobre todo para evitar la des-
moralizacion de los profesionales implicados. En este sentido, la SEC se preocupara
por incorporar en su Congreso la programacion de sesiones sobre aspectos éticos de la
Medicina, con el fin de sensibilizar y formar a los asistentes en estas materias.

2. Fomentar la responsabilidad convencida y solidaria de todos en el mundo socio-
sanitario, en sus logros y carencias, especialmente porque las expectativas de la pobla-
cién no debieran crecer mds que las posibilidades reales de satisfacer sus demandas. En
esta linea, habria que introducir progresivamente la conciencia de coste:

— En pacientes y usuarios, sin que renuncien por ello al acceso y prestaciones de los
servicios sanitarios.

— En médicos, enfermeras y otros profesionales sanitarios, sin que interfiera en la
debida relacion personal con el paciente o con las instituciones donde trabajan.

Epilogo
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— En los medios de comunicacion, por su deber de veracidad y prudencia en todo lo
relativo a la informacién y opinidn en el vasto campo de la salud.

3. Apoyar un profundo y transparente debate politico, economico, social y profe-
sional sobre:

— Los modelos sanitarios de asistencia que en la sociedad espafiola se propugnan.

— El presente y futuro de las profesiones sanitarias en nuestro pafs, sus necesidades,
problemas y posibles soluciones.

— La cobertura de las prestaciones sanitarias con cargo a los fondos publicos y sus
posibilidades de mantenimiento y mejora.

— La cuantia y calidad de los servicios sociales existentes para atender las necesida-
des reales presentes y futuras.

— La nueva cultura moral de los profesionales y de las instituciones y organizacio-
nes sanitarias, tan necesaria para cumplir con responsabilidad sus respectivas
funciones y tareas.

Estas proposiciones tienen gran calado —en la microgestion (ética de la gestion cli-
nica), mesogestion (ética de las organizaciones e instituciones) y macrogestion (ética
de las politicas sanitarias)— y no pueden lograrse a corto plazo, pero las demandas y
exigencias son fuertes y acucian. Por eso, en aras de la coherencia y mediante un dia-
logo critico, no debemos conformarnos con menos.
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Acreditacion Procedimiento por el cual un organismo oficial reconoce formalmen-
te que una entidad o persona es competente para asumir determinadas funciones. En el
dmbito sanitario, la acreditacion de organizaciones sanitarias se considera un proceso
orientado a la mejora continua de la calidad. No debe utilizarse como sinénimo de cer-
tificacion.

Asesoria ética

~ informativa (sobre el “qué, como, cudndo, dénde”). Se centra en la mediacion de los
saberes técnicos, en los medios y métodos empleados para la consecucion de los obje-
tivos y en la optimizacion de los recursos.

~ normativa (sobre el “por qué, para qué”). Se dirige hacia el planteamiento de esos
objetivos y de los fines udltimos, con especial referencia a las normas sociales y a los
principios morales que rigen su validez, legitimidad y cardcter justo. En sintesis, es un
proceso de deliberacion siguiendo la logica de la argumentacidn practica.

Bioética Disciplina que estudia los aspectos éticos de la Medicina y la Biologia en
general y las relaciones del ser humano con los restantes seres vivos. En la actualidad,
también se define con referencia a las Ciencias de la Salud o biosanitarias. Sin embargo,
la Bioética, como toda ética aplicada, es el intento de analizar racionalmente los debe-
res que como individuos y como miembros de la comunidad humana tenemos para con
nosotros mismos y para con todos los demds, en lo relativo a la vida bioldgica, salud,
enfermedad, gestion del propio cuerpo, etc. Se trata de ligar hechos biologicos 'y valores.
Este neologismo ha adolecido de cierta indefinicién o de cierta polisemia, lo que expli-
ca que se lo disputen diversas disciplinas o dreas: de la deontolog{a profesional y el bio-
derecho a la ética médica, de la investigacion a la clinica, de la Medicina a la ecologia,
de las éticas civiles a las religiosas. No obstante, la acepcion [Bioética] usada para los
fines de este documento es la de un gran espacio de debate racional, civil, plural y criti-
co de los problemas morales surgidos en torno a la vida o en torno al cuerpo (ver PRIN-
CIPIOS BIOETICOS).
~ clinica Parte de la Bioética (microética) que se ocupa de los problemas éticos de la

aplicacion de la ciencia y la tecnologia médica a las personas, sanas o enfermas.

Calidad
~de la asistencia sanitaria Asegurar que cada paciente reciba el conjunto de servi-
cios diagnodsticos y terapéuticos mds adecuado para conseguir una atencion sanitaria
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dptima —teniendo en cuenta todos los factores y conocimientos del paciente y del ser-
vicio sanitario— y lograr el mejor resultado con el minimo riesgo y la maxima satisfac-
cion del paciente durante el proceso.

~de vida Percepcion subjetiva de vivir en condiciones dignas por parte de un indi-
viduo. No obstante, se han disefiado cuestionarios y métodos para tratar de evaluarla
objetivamente con la mayor fiabilidad posible.

Mejora continua ~ Modelo de calidad que pretende que la organizacion se orien-
te preferentemente a la satisfaccion de las necesidades y expectativas de sus clientes,
mediante una actitud de revision sistemdtica y continuada de sus procesos de funcio-
namiento, en orden a la anticipacidn de los problemas y a la adopcién precoz de medi-
das de mejora.

Capacidad

~ juridica Cualidad que ostentan las personas, por el mero hecho de serlo, desde el
comienzo hasta el fin de su personalidad, y por la que se las reconoce como titula-
res de derechos y obligaciones. Ejemplos: un nifio recién nacido o de escasos meses
de edad, un discapacitado psiquico profundo o un sujeto en coma tienen todos capa-
cidad juridica.

~de obrar Aptitud de las personas para gobernarse por si mismas y ejercer eficaz-
mente sus derechos y obligaciones. ~~ de hecho: Forma de la capacidad de obrar que
reconoce a las personas, en un momento determinado, suficiente inteligencia y volun-
tad para realizar vdlidamente un acto juridico concreto o ejercitar un determinado
derecho. Cuando el término capacidad se use de forma genérica nos referiremos a esta
modalidad, que en el dmbito de la Bioética también se ha denominado competencia.

Cartera de servicios Conjunto de recursos sanitarios que se ponen a disposicién de
los pacientes o usuarios, gestionados a través de los profesionales sanitarios.

Coaccion Forma de influencia intencionada en las decisiones de otro mediante la pre-
sentacion de una amenaza creible de dafio, evitable si se accede a los deseos de quien
ejerce dicha influencia.

Codigo de conducta Conjunto de normas escritas (principios, gufas o directrices) que
la organizacidn o institucién elabora, y que pretende los siguientes fines: clarificar las
relaciones que establece, determinar las diversas responsabilidades, orientar el trabajo
profesional, integrar a las personas en un proyecto de cooperacion y regular las conduc-
tas de quienes trabajan en ella.

Caédigo deontolégico (en referencia a los Colegios profesionales) Normas deon-
toldgicas establecidas por un colectivo profesional determinado, para regular las activi-
dades que realizan sus miembros en el desarrollo de su ejercicio profesional especifico.
Puede incluir procedimientos disciplinarios porque los colegios tienen facultades dele-
gadas para ello.

Cédigo ético Declaracion formal de los valores y prdcticas de una empresa y, algunas
veces, de sus proveedores. El cdigo ético de una organizacidén enuncia normas minimas



y el compromiso de la empresa de cumplirlas y de exigir su cumplimiento, pero también
puede esbozar los niveles de excelencia para exhortar a que se logren.

Comité de Etica

~ para la Asistencia Sanitaria (CEAS) También denominado Comité de Etica Asis-
tencial. Es un grupo de naturaleza interdisciplinar, de cardcter consultivo y que tie-
ne como finalidad primordial la siguiente: ayudar, desde la Bioética, a reflexionar y a
tomar decisiones a la propia institucion, a los profesionales sanitarios y a los pacien-
tes y usuarios sobre los problemas éticos que se pueden producir en la clinica asisten-
cial, tanto en organizaciones publicas como privadas, con el objetivo de mejorar la
calidad de la asistencia sanitaria y de proteger los derechos de todos los ciudadanos
con ella relacionados.

~ para la Investigacién Clinica (CEIC) Es un grupo interdisciplinar que se encarga de
ponderar los aspectos metodoldgicos, éticos y juridicos de los ensayos clinicos, a tra-
vés del andlisis de los protocolos de los mismos y del balance de riesgos y beneficios
para los sujetos de investigacion.

Competencia En la terminologia de la Bioética hace referencia a la aptitud psicoldgica
de un paciente para ejercer su autonomia personal y tomar sus propias decisiones sanita-
rias. Su equivalente juridico es la llamada capacidad (de obrar) de hecho.

Confidencialidad Derecho del paciente a que se respete tanto su dmbito intimo como
el privado. Reciprocamente se corresponde con el llamado deber de sigilo, reserva y
secreto (términos de cardcter deontoldgico y juridico que se remontan al Juramento
hipocrdtico), que tienen todas aquellas personas que lleguen a conocer los datos de
salud y cualquier otro dato de cardcter personal del paciente cuando participen, de for-
ma directa o indirecta, en su asistencia sanitaria.

Conflicto de intereses Este término se aplica a aquellas situaciones en las que un
interés secundario y siempre de tipo personal —generalmente econémico, pero también
ideoldgico o profesional— se antepone a un interés primario —sea el bienestar de los
pacientes atendidos, la obtencion de conocimiento védlido generalizable en investiga-
cion, el interés de la ciencia o de la sociedad— condicionando la capacidad de juicio pre-
suntamente independiente del profesional. El interés secundario no tiene por qué ser ile-
gitimo —incluso puede ser deseable—, pero lo que se cuestiona es el peso relativo de esos
intereses sobre el interés primordial. Los conflictos de interés en las relaciones sanita-
rias deben declararse siempre. Si ese concepto se extiende al ambito de relaciones entre
instituciones o entidades hay que contemplar también otras consideraciones (ver VALO-
RES ETICOS).

Consentimiento informado Conformidad libre, voluntaria y consciente de un
paciente capaz y adecuadamente informado, para que tenga lugar una actuacion sanita-
ria que afecta a su salud.
~ Asentimiento Acto de aceptacion realizado por una persona parcialmente incapaz,

como puede ser un menor. El asentimiento tiene validez en ciertos supuestos, pero
debe ir acompaiiado siempre del consentimiento del representante legal.

Glosario
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~ Formulario de consentimiento Documento escrito que recoge de forma sencilla
la informacion mds relevante sobre un procedimiento y registra la conformidad del
paciente o su representante legal para la realizacion de dicho procedimiento.

Coste de oportunidad En una situacion de recursos limitados, la inversién de un
recurso en una actividad implica perder la oportunidad de invertirlo en actividades alter-
nativas. La obtencion de un beneficio, pues, tiene como coste la pérdida de beneficios
alternativos. La minimizacion de los beneficios perdidos, o del coste de oportunidad, es
otra forma de definir la eficiencia.

Crematistica Actividad econémica cuyo fin es la adquisicién continua e ilimitada de
beneficio monetario.

Criterio(s) Condiciones o requisitos definidos explicitamente que deben cumplirse
para lograr algo (ver ESTANDAR).
~ del mayor beneficio (o del mayor interés) Es el criterio propio de las decisiones
de representacion o sustitucion. Cuando alguien decide por otro que no estd en condi-
ciones de hacerlo y que no ha expresado de modo fehaciente e inequivoco su volun-
tad, debe regirse por el criterio del beneficio de aquel por quien decide; por ejemplo,
las funciones tutelares han de ejercerse siempre en beneficio del tutelado.

Cultura (moral) de la organizacién Conjunto de creencias y valores, que poco a
poco son aceptados como propios por una organizacion y transformados en presupues-
tos bdsicos sobre la manera éticamente correcta de interpretar la realidad, la organiza-
cion y el mundo en que ésta se inserta.

Dato(s)

~ de caracter personal Cualquier informacion concerniente a personas fisicas identi-
ficadas o identificables. En el 4mbito de los datos de salud —datos sensibles— estd pro-
tegida juridicamente.

~de salud Informacién (sensible) que tiene que ver con el cuerpo humano —sexua-
lidad, raza, datos genéticos, hdbitos y estilos de vida, tipo de trabajo, alimentacidn,
abuso de alcohol o consumo de drogas, antecedentes y relaciones familiares, etc.—;
sobre enfermedades pasadas, presentes o futuras previsibles, sean de tipo fisico, psi-
quico o mental, tanto de individuos de aparente buena salud, como de enfermos o
fallecidos.

Disociacion de ~ Tratamiento de los datos personales de modo que la informacion que
se obtenga no pueda asociarse a persona identificada o identificable.

Decisiones de representacion o sustitucion Son aquellas decisiones sanitarias que
afectan a la salud o la vida de un paciente incompetente o incapaz y que otras personas
—representante o sustituto— toman en su lugar. Un paciente incapacitado es el que ha
sido declarado incapaz mediante una sentencia judicial y, por ello, las decisiones refe-
ridas a su persona en el dmbito sanitario son adoptadas por un representante legal. Un
paciente incapacitado es incapaz, pero un paciente incapaz no es, necesariamente, un
paciente incapacitado.



Deliberacion Proceso de ponderacién de los factores que intervienen en un acto o
situacion concretos a fin de buscar la solucién 6ptima o, cuando esto no sea posible, la
menos lesiva para los valores en juego. Se delibera sobre lo que es susceptible de cam-
bio y permite diversos cursos de accidn, en orden a la busqueda del mds adecuado de
éstos, intentando preservar de forma equilibrada los valores presentes en cada situacion.
La deliberacion puede ser individual o colectiva.

Derechos de la personalidad Se habla mejor de derechos fundamentales (constitu-
cionales) o, mds atin, de derechos humanos, al referirnos a los derechos bdsicos inheren-
tes a todo ser humano por el mero hecho de serlo. Algunos derechos bdsicos reconoci-
dos son: el derecho a la vida, el derecho a la integridad fisica y moral de la persona o
el derecho a la proteccion de la salud, entre otros.

Documentacion clinica Conjunto de soportes fisicos —de cualquier forma, clase o
tipo— en los que se contiene un conjunto de datos e informaciones de cardcter asistencial.

Efectividad Capacidad de una intervencién de producir efectos beneficiosos en las
condiciones habituales de uso.

Eficacia Capacidad de una intervencién de producir efectos beneficiosos medidos en
condiciones ideales de observacion (ensayo clinico).

Eficiencia Optimizacion de la relacién entre los beneficios aportados por una interven-
cion y los recursos utilizados (uso racional). La eficiencia compara los resultados —en
términos de eficacia, efectividad, utilidad, beneficio— con el coste de oportunidad social
entre alternativas disponibles.

Empoderamiento (Empowerment) Es un proceso mediante el cual las personas
adquieren un mayor control sobre las decisiones y las acciones que afectan a la salud.
Dicho proceso es social, cultural, psicolégico o politico, posibilitando que los indivi-
duos y los grupos sociales sean capaces de expresar sus necesidades, plantear las preo-
cupaciones, disefiar estrategias de participacion en la toma de decisiones y llevar a cabo
acciones de diversa naturaleza para cubrir y satisfacer dichas demandas e inquietudes.
De este modo las personas perciben una relacion mds estrecha entre sus metas y la
manera de alcanzarlas, y una correspondencia entre los esfuerzos y los resultados que
se obtienen.

Empresa Organizacién econémica, integrada por el capital y el trabajo como facto-
res de produccion, que estd dedicada a actividades industriales, mercantiles o de pres-
tacion de servicios, generalmente con fines lucrativos y asumiendo la consiguiente res-
ponsabilidad.

Responsabilidad social de la~ Concepto de las Naciones Unidas que reconoce el
papel de las empresas para conseguir un desarrollo sostenible. Implica que éstas, ade-
mds, puedan gestionar sus operaciones de modo que se fomente el crecimiento eco-
némico y se aumente la competitividad, al tiempo que se garantiza la proteccién del
medio ambiente y se promueve la responsabilidad social.

Glosario
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Equidad Forma de aplicacién del principio de justicia con arreglo a dos criterios, el de
universalidad y el de correccidn de las diferencias. Se puede formular del modo siguien-
te: “a igualdad de necesidades corresponde igualdad de acceso a la atencién disponible
e igual calidad de asistencia para todos”. Segun estos criterios equitativos, los recursos
se deben distribuir de forma que lleguen a todos por igual o de que, en caso de desigual-
dad, tengan preferencia los mds desfavorecidos. En este contexto es muy relevante con-
siderar el llamado criterio de suficiencia, segun el cual “la salud es un bien primario que
se debe repartir equitativamente, ya que las necesidades sanitarias desatendidas dificul-
tan la igualdad de oportunidades para alcanzar los propios fines”. Hay unas obligacio-
nes bdsicas de justicia que, indudablemente, tienen un limite. Este limite suele hacerse
coincidir hoy con lo que se ha dado en llamar el “minimo decente” o “minimo decoro-
s0” de asistencia sanitaria. Este deberia hallarse cubierto por igual para todos los ciu-
dadanos y, por tanto, en €l deberia ser considerado injusto cualquier tipo de discrimi-
nacién, segregacion o marginacién. El minimo decoroso ha de tener unos limites que
vienen marcados en los llamados catdlogos de prestaciones sanitarias. El principio de
justicia es, pues, el que se utiliza para establecer los criterios de distribucion de “recur-
S0s escasos”.

Estado de necesidad Situacién en la que una persona, para evitar un mal propio o aje-
no, lesiona un bien juridico de otra persona o infringe un deber, siempre que: a) el mal
causado no sea mayor que el que se trate de evitar; b) la situacién de necesidad no haya
sido provocada intencionalmente por el sujeto; ¢) el necesitado no tenga, por su oficio o
su cargo, obligacién de sacrificarse.

Estandar Grado de cumplimiento de un criterio, que se fija como exigible antes de
comenzar una evaluacion.

Etica Término de origen griego que significa “estudio de las costumbres o hdbitos de
los seres humanos”. Actualmente se refiere al estudio filoséfico de los juicios morales,
mds atento a los problemas formales de fundamentacién y coherencia légica que a las
cuestiones de contenido (el término moral es complementario de éste). Sin embargo, va
mds alld, al tratar de evaluar la idoneidad de ciertos valores o principios en su aplica-
cion a los campos concretos. Un ejemplo tipico es la Bioética, ya que se trata de una éti-
ca aplicada (ver PRINCIPIOS BIOETICOS).
~ de maximos Todo ser humano aspira a la perfeccién y felicidad y, en consecuencia,
al maximo, a lo 6ptimo. Lo que sucede es que este dptimo no es idéntico para todos,
sino que depende del sistema de valores religiosos, morales, culturales, politicos, eco-
némicos, etc., que cada uno acepte como propio. Por tanto, los maximos son distintos
para cada cual, que a la vez debe tener libertad para gestionarlos privadamente. De ah{
que este nivel de maximos se halle regido por los principios bioéticos de autonomia
y beneficencia. En este nivel cada uno es auténomo para ordenar y conducir su vida
de acuerdo con sus propios valores y creencias —y, por tanto, auténomamente—, bus-
cando su propio beneficio, es decir, su perfeccién y felicidad de acuerdo con su pro-
pio sistema de valores.

~ de minimos En cuanto miembro de una sociedad, todo ser humano tiene que acep-
tar y respetar un conjunto de reglas y valores comunes. Esos valores pueden estable-



cerse por dos vias: mediante la imposicién o la fuerza, y mediante la bisqueda de con-
sensos racionales o al menos razonables entre todos o la mayoria de los ciudadanos.
Esto supone que todos y cada uno, partiendo de sus propios sistemas de valores y, por
tanto, de sus respectivas éticas de maximos, han de buscar el establecimiento de un
conjunto de valores comunes que rijan la vida social de esa comunidad. Esos valo-
res comunes toman las formas de usos, costumbres y normas juridicas. Estas dltimas
definen las actividades de obligado cumplimiento para los ciudadanos y su garante
es el Estado, que para hacerlas cumplir puede utilizar la fuerza. Las principales dreas
que ha de cubrir ese espacio de ética minima son: la proteccion de la integridad fisi-
ca, psiquica y espiritual de los individuos (principio de no maleficencia) y la protec-
cion de la integridad interpersonal y social, evitando la discriminacion, la marginacion
o la segregacidn de unos individuos por otros en las cuestiones bdsicas de conviven-
cia (principio de justicia).

~ de las organizaciones sanitarias Parte de la Bioética (mesoética) que se ocupa de la
deliberacion sobre los valores relevantes para una organizacidn sanitaria y de su apli-
cacion a todos los procesos (clinicos y de gestion) que realiza —en relacién con sus
partes interesadas (stakeholders)—, en orden a convertirla en una institucion de exce-
lencia. Mds precisamente se deberfa decir que es una parte de la ética, ya que se inclu-
ye habitualmente en el campo de la ética de las organizaciones, en general, o en el
campo de la ética empresarial.

Evaluacion Acto de estimar o apreciar el grado de cumplimiento de un criterio. La
evaluacion puede ser hecha por uno mismo, autoevaluacion, o efectuada por evaluado-
res externos.

Evidencia La palabra evidencia suele tomarse con diferente significado en inglés (evi-
dence ‘prueba que apoya una tesis, testimonio’) respecto del empleado en espafiol (‘cer-
teza clara y manifiesta de la que no se puede dudar’ [DRAE]). Su traduccién literal (evi-
dence, por evidencia) puede confundir los conceptos, aunque esté ya acufiada por el uso
debido a cierto desdén en la precision del lenguaje.
~ (s) clinica(s) Pruebas procedentes de la investigacion sobre la precision y exactitud
de las pruebas diagndsticas, el poder de los marcadores prondsticos, o la eficacia y
seguridad de las estrategias terapéuticas, rehabilitadoras y preventivas.

Nivel de evidencia ~ En la l6gica de probabilidades significa ‘grado de certidumbre’,
es decir, de conocimiento seguro y claro de algo.

Excelencia Superior calidad o bondad que hace digno de singular aprecio y estima-
cion algo (DRAE).

Guias de practica clinica/protocolos clinicos Se definen como un conjunto de
instrucciones, directrices, afirmaciones o recomendaciones —actualizadas y desarrolla-
das de forma sistemdtica— sobre los procedimientos diagndsticos mds recomendables
ante todo paciente con un determinado cuadro clinico, o sobre la actitud terapéutica mds
adecuada ante un diagndstico clinico o un problema de salud. Su propdsito es ayudar a
médicos y pacientes a tomar decisiones sobre la modalidad de asistencia sanitaria apro-
piada para unas circunstancias clinicas especificas.
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Historia clinica Conjunto de documentos —sea cual fuere el soporte en el que estdn
registrados— que contiene los datos, valoraciones e informaciones de cualquier indole
sobre la situacién y evolucidn clinica de un paciente a lo largo de su proceso asistencial.

Incapacidad Estado mental o fisico que impide a una persona gobernarse a si misma.
Puede ser de facto (de hecho) o de iure (de derecho); ésta dltima no puede establecer-
la mds que el juez. En Medicina es muy frecuente la incapacidad transitoria, que no se
convierte en permanente y, por tanto, no da lugar a proceso judicial de incapacitacidn.

Informacion clinica Todo dato —cualquiera que sea su forma, clase o tipo— que permi-
te adquirir o ampliar conocimientos sobre el estado fisico, psicoldgico o la salud de una
persona, y la forma de preservarla, cuidarla, mejorarla o recuperarla.

Institucion Es una organizacién en la que existe una consideracién explicita de los
valores que impregnan su actividad y gufan sus decisiones, y con los que se identifican
los miembros que la integran. Cuando se plantea cdmo mejorar explicitamente su éti-
ca organizacional, inicia una organizacion el camino de convertirse en institucion de
excelencia.

Instrucciones previas Declaraciones escritas en las que una persona mayor de edad,
capaz y libre, manifiesta anticipadamente su voluntad con objeto de que ésta se cum-
pla en el momento en que llegue a situaciones en cuyas circunstancias no sea capaz de
expresarla personalmente, ya sea acerca de los cuidados y el tratamiento de su salud o,
una vez llegado el fallecimiento, sobre el destino de su cuerpo o de los 6rganos del mis-
mo. Pueden incluir la designacion de un representante o sustituto. También se denomi-
nan directivas o directrices, voluntades anticipadas o testamentos vitales, aunque no
todos los términos son sinénimos.

Intervencion sanitaria Toda actuacién realizada con fines preventivos, diagndsticos,
terapéuticos, rehabilitadores o de investigacion.

Intimidad El derecho de la persona a determinar y controlar qué informacién sobre si
misma es revelada, a quién y con qué motivo, pertenece a los dmbitos del derecho a la
intimidad personal y familiar —-mediante el cual también se tutela la vida privada—y del
derecho a la proteccion de datos personales. Este derecho del paciente a la salvaguarda
de la confidencialidad de sus datos, tanto dentro como fuera del campo sanitario, inclu-
ye la proteccion frente a un mal uso o el acceso injustificado (ver PRIVACIDAD).

Intrusismo Es aquella conducta consistente en ejercer actos propios de una profesion
sin poseer el correspondiente titulo académico o, en su caso, titulo oficial expedido o
reconocido en Espafia de acuerdo con la legislacién vigente. Estd tipificada como deli-
to en nuestro Codigo Penal.

Lex artis El Derecho acepta como norma o ley lo que la ciencia determina en cada
momento como actuacion correcta; por tanto, acepta como conducta médica correcta
aquella que la Medicina tiene por tal. Eso significa que la Medicina debe definir en cada



momento los criterios cientificos generales de actuacion o de buena prdctica clinica; y a
esto, se le llama lex artis. Por consiguiente, es un criterio valorativo de la correccién de
un determinado acto médico o de un comportamiento profesional ya que tiene naturale-
za instrumental o de medio. Pero dada la diversidad de situaciones clinicas, de pacien-
tes y de contextos sanitarios, es imprescindible establecer criterios prudentes de actua-
cion en determinadas circunstancias, es decir, en cada caso concreto; por eso la lex artis
siempre debe ser ad hoc.

Manipulaciéon Forma de influencia intencionada en las decisiones de otro mediante la
distorsidn, el sesgo o la falsificacién deliberada de la informacién necesaria para tomar
dichas decisiones, o mediante la induccion de procesos mentales que pueden alterar o
condicionar el desarrollo normal del procedimiento de decision.

Medicina basada en la evidencia Es la medicina basada en pruebas objetivas de efi-
cacia, efectividad y eficiencia. La medicina basada en la evidencia (MBE) se ha definido
como la integracion de la experiencia personal con la mejor demostracidn externa dispo-
nible y procedente de la investigacidn sistemadtica; se trata, pues, de una evaluacion criti-
ca (ver EVIDENCIA). O, también, como la utilizacion consciente y juiciosa de las mejores
demostraciones provenientes de la investigacion clinica para la toma de decisiones, tan-
to en el cuidado de cada paciente en particular como en la gestion de los servicios sani-
tarios (atencion sanitaria basada en la evidencia).

Médico responsable Profesional que tiene a su cargo el cuidado médico del pacien-
te, con el cardcter de interlocutor principal en todo lo referente a su atencion e informa-
cion durante el proceso asistencial, sin perjuicio de las obligaciones de otros profesio-
nales que también participan en su asistencia. (Convendria mencionar también el papel
especifico de la enfermera responsable.)

Menor maduro Expresion que designa aquel sujeto que, siendo menor de edad, posee
un grado de madurez psicoldgica y humana que le permite disfrutar de los derechos de
personalidad en mayor o menor grado.

Modelo Esquema tedrico de una realidad compleja, que permite representar un arque-
tipo de dicha realidad como punto de referencia de perfeccidén y calidad.

Moral Término de origen latino para designar el estudio de las costumbres o hédbitos de
vida de los seres humanos. Etimoldgicamente significa lo mismo que ética; sin embar-
go, con el tiempo han pasado a ser términos complementarios. La moral suele definir-
se como el “estudio de las costumbres o habitos de vida” —tanto en su realidad empirica
(moral descriptiva) como en su dimension prescriptiva (moral normativa)—, a diferencia
de la ética, que se ocupa con preferencia de las cuestiones de fundamentacion. La moral
responde mds bien a opciones de valor personales o grupales que determinan una nor-
ma de conducta asumida.

Normas Conjunto de procedimientos, practicas y especificaciones por las que se rigen
las organizaciones y que deben ser aceptadas cominmente.
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Organizaciones sanitarias Conjunto de personas (profesionales sanitarios y no sani-
tarios) que, con una serie de medios materiales y econdmicos, tratan de funcionar coor-
dinadamente con el fin de mejorar y proteger efectiva y eficientemente la salud de los
pacientes a los que atienden (ver ETICA DE LAS ORGANIZACIONES SANITARIAS).

Partes interesadas (stakeholders) Todas aquellas personas o grupos de personas
fisicas o juridicas que estdn relacionadas con una organizacidn, de tal forma que influ-
yen en ella o son afectadas por ella en sus derechos, obligaciones o intereses. Aunque el
primero y principal stakeholder de una organizacién sanitaria son los individuos sanos
(usuarios) o enfermos (pacientes), también hay otras partes interesadas. Unas son inter-
nas, como los trabajadores de la propia organizacién (e incluso sus accionistas, share-
holders); y otras son externas a ella, como los proveedores, financiadores y demads par-
ticipantes de su entorno social.

Paternalismo Modelo de relacion sanitaria en que se trasladan a la relacién entre per-
sonas adultas y capaces los rasgos propios de una relacion paterno-filial; esto es, el pro-
fesional adopta el papel de padre protector y poderoso, y el paciente el de nifio fragil y
obediente. Por analogia, maternalismo.

Persuasion Forma de influencia intencionada en las decisiones de otro mediante la pre-
sentacion abierta de argumentos racionales que impelen al persuadido a aceptar libre-
mente la opinidn del que persuade, tras un proceso de discusion critica de dichos argu-
mentos.

Posicion de garante Es un concepto juridico cuyo contenido exige a personas determi-
nadas el deber de evitar resultados lesivos. El médico, por sus conocimientos y situacién
asistencial, en muchas ocasiones estd en posicion de garante respecto a su paciente.

Principios de la Bioética

No maleficencia No se debe hacer o promover un dafio o perjuicio deliberadamente a
otro, sea por accién u omisidn. Recoge la cldsica consigna latina de la ética médica,
primum non nocere, extraida del viejo aforismo hipocratico “favorecer o, al menos,
no perjudicar”; eso incluye también la adecuacion de la relacion riesgo/beneficio. Su
contenido positivo tiene que ver especificamente con la competencia del médico, es
el lugar moral donde el profesional tiene su valor como tal, y viene definido en buena
medida por la lex artis y los criterios de indicacion, de no indicacion y de contraindi-
cacion. Esto permite entender que el contenido de este principio no sea intemporal o
absoluto, sino que haya que definirlo en cada momento, de acuerdo, entre otras cosas,
con el desarrollo del arte médico.

Justicia Deben distribuirse de forma equitativa entre los miembros de una sociedad
las cargas y los beneficios. Las diferencias sélo se pueden justificar si van en benefi-
cio de todos o de los mds desfavorecidos. De entre los varios sentidos del término jus-
ticia: conmutativa, distributiva, legal, social, se suele emplear este dltimo para esta-
blecer los criterios de distribucion de los recursos limitados. Se trata de saber cudles
son las prestaciones de asistencia sanitaria que deben estar cubiertas por igual para
todos los ciudadanos y, por tanto, tuteladas por el Estado. El mdximo nivel de justicia



(Ilamada posconvencional) seria aquel en que las decisiones también contemplan “el
ponerse en lugar del otro”, lo que excluye que se entienda por justo si s6lo se satis-
facen las necesidades de un grupo. En otro orden, colaborar en la elaboracion de las
leyes que nos han de regir y en su cumplimiento también forma parte del contenido
del principio de justicia.

Autonomia Se deben respetar las preferencias de las personas capaces y se debe pro-
mover activamente la expresion de dichas preferencias. Se identifica con la capacidad
de tomar decisiones y de gestionar aspectos de la propia vida y muerte.

Beneficencia Se debe hacer o promover el bien hacia las personas respetando los idea-
les de vida buena de cada una de ellas. Asi como no puede hacerse el mal a otra perso-
na aunque nos lo solicite, tampoco se puede hacer el bien en contra de su voluntad.

Privacidad (ver INTIMIDAD) Nuestro sistema juridico, a diferencia del anglosajén, no
reconoce un derecho especifico a la privacidad.

Privilegio terapéutico Aquella situacién en la que el médico oculta informacién al
paciente o no le pide su consentimiento para una actuacién diagndstica o terapéutica,
porque estima que ello produciria al enfermo un dafio psicoldgico grave. Es mds adecua-
do hablar de necesidad terapéutica.

Promocion Agrupa toda actividad de naturaleza informativa y comercial llevada a
cabo 0 bajo su control por una compania farmacéutica, que va destinada a propiciar
la prescripcion, dispensacidn, venta o consumo de medicamentos (o, en el caso de una
empresa de tecnologia médica, de productos sanitarios). Los métodos de promocion
incluyen los siguientes (segin Farmaindustria): prensa y publicidad directa por correo;
las actividades de los visitadores médicos; el patrocinio de congresos cientificos y de
reuniones de cardcter profesional o cientifico a las que asistan personas facultadas para
prescribir o dispensar medicamentos (o, en su caso, productos sanitarios); Internet; la
utilizacion de materiales audiovisuales tales como peliculas, videos, sistemas de alma-
cenamiento de datos y otros que pudieran surgir en el futuro; el ofrecimiento de mues-
tras, incentivos y hospitalidad.

Promocion de la salud Proceso de capacitacién de los individuos y las comunida-
des para incrementar su control sobre los determinantes de la salud, de manera que
ésta mejore. Se trata de un concepto evolutivo que engloba el fomento de estilos de
vida y otros factores econémicos, medioambientales y personales que contribuyen a
la salud.

Prudencia (deliberacion moral) Es la virtud intelectual que permite tomar decisio-
nes racionales —o, al menos, razonables— en condiciones de incertidumbre. Las deci-
siones prudentes no aspiran tanto a ser ciertas cuanto a ser razonables; por eso han de
ser el resultado de un proceso de deliberacion. Diferentes personas pueden tomar ante
un mismo hecho decisiones distintas, que no por ello dejen de ser prudentes. También
se entiende por prudencia la virtud de valorar en cada situacion clinica los riesgos de
actuar o no actuar. La prudencia pone un limite a nuestros actos basdndose en el riesgo
de infligir mayores dafios de los que tratamos de paliar.

Glosario



Marco ético de la Sociedad Espafiola de Cardiologia

Recursos sanitarios Medios gestionados por profesionales sanitarios y destinados a
producir beneficio o a mejorar el bienestar de los pacientes o usuarios.

Responsabilidad ética y juridica Asumir una responsabilidad ética implica el per-
manente respeto a los principios éticos que rigen el ejercicio profesional. En este senti-
do se trata de una categoria previa y superior a la mera responsabilidad juridica, ya que
ésta se puede satisfacer con el cumplimiento de las exigencias de diligencia debida y de
los mandatos de las leyes aplicables.

Secreto médico Es la obligacién que tiene el médico, ante su paciente y ante la socie-
dad, de guardar silencio acerca de toda informacion que llegue a conocer sobre aquél en
el curso de su actuacion profesional. Este deber de reserva obliga, por extension, a todas
las personas que en el ejercicio de su labor profesional participan directa (secreto com-
partido) o indirectamente (secreto derivado) en la atencidn sanitaria de un paciente.

Servicio sanitario Unidad asistencial con organizacién propia, dotada de los recursos
técnicos y del personal cualificado para llevar a cabo actividades sanitarias.

Tecnologia En un sentido formal se entiende como el conocimiento cientifico aplicado
a la resolucidn de problemas concretos. En el lenguaje corriente se utiliza también para
denominar los instrumentos derivados de dicho conocimiento cientifico.
~ sanitaria Es un concepto muy amplio que incluye: los medicamentos, productos

sanitarios implantables, protesis y demads dispositivos, el equipamiento y utillaje sani-
tario diverso, los procedimientos diagndsticos e intervenciones terapéuticas, e incluso
los sistemas de organizacion y gestidn sanitaria.

Titulacion y competencia Mientras que la titulacion profesional hace referencia a
la acreditacion documental de que se han adquirido los conocimientos necesarios para
el ejercicio de una profesion, la competencia profesional se refiere a la efectiva aptitud
para el desempefio de esa profesion. En principio ambas expresiones deberfan ser sind-
nimas, pues quien obtiene un titulo que le habilita para el ejercicio profesional, cualquie-
ra que éste fuera, se presume que estd cualificado para desempefiarlo.

Trabajo en equipo Consiste en la articulacién de las capacidades y habilidades de
diferentes profesionales para la consecucion de una mayor eficacia en la prestacion de
servicios sanitarios.

Tutela Si el paciente estd incapacitado la tutela corresponderd a su representante legal.
El paciente puede haber delegado o designado a alguien para que adopte las decisio-
nes en su lugar, caso de que estuviera en situacion de incapacidad. Cuestion distinta
es que algunos familiares asuman la representacion y defensa del paciente cuando éste
sea incapaz (de hecho) de adoptar decisiones y, ademds, que ésta sea una situacion muy
habitual en el contexto sanitario.

Tutor En sentido juridico, el tutor es quien ejerce la representacion legal de una perso-
na incapaz. El término patria potestad se reserva habitualmente para designar la guarda
y proteccidn de las personas o los bienes de los menores de edad.



Uso racional Utilizacién de los recursos sanitarios del modo mds eficiente posible.

Usuario Persona que utiliza los servicios sanitarios sin que tenga necesariamente que
recibir asistencia sanitaria (fundamentalmente, en los servicios de educacién y promo-
cion de la salud, prevencion de la enfermedad y de informacidn sanitaria).

Utilitarismo Teoria consecuencialista, muy empleada en la economia, basada en maxi-
mizar la utilidad o el mayor beneficio para el mayor nimero de personas. Se distingue
un utilitarismo “de acto” y otro “de regla”. El primero afirma que lo justo o equivoca-
do de una accién debe juzgarse s6lo por la bondad o maldad de sus consecuencias. El
segundo acepta que la experiencia reiterada sobre las consecuencias de un mismo acto
permite deducir una regla, de acuerdo con la cual todo el mundo deberia ejecutar la
accion en circunstancias andlogas.

Valores (éticos) Cualidades que se estima presentan los seres, en virtud de las cuales
unas resultan mds apetecibles o preferibles frente a otras. En la estimacidn de los valo-
res morales la preferencia se traduce en deber de respeto y, ademds, genera principios
de conducta. Cuando se refiere a las organizaciones se habla de valores éticos orienta-
dos a la accion; es decir, los “minimos morales” imprescindibles para generar y afianzar
la confianza en las relaciones institucionales que proporcionan credibilidad y legitimi-
dad social. Sirvan algunos como ejemplo: integridad, confianza, independencia, liber-
tad, veracidad, transparencia, sinceridad, dignidad, respeto, didlogo, compromiso civi-
co, eficiencia, equidad, responsabilidad cooperativa, legalidad, liderazgo, etc.

Voluntariedad Es una propiedad del acto, es decir, la inmunidad de la voluntad que
no sufre injerencias ajenas. Entendida por su efecto principal, es la determinacion para
adoptar libremente decisiones.

Vulnerable Que puede ser herido o recibir lesion, fisica 0 moralmente (DRAE). Se apli-
ca aqui a los sujetos, tanto en el &mbito de la investigacién como de la asistencia clinica.
Vulnerar: Transgredir, quebrantar, violar una ley o un precepto, dafar, perjudicar.

N. del E.: La SEC agradece a los editores y autores de los textos el permiso para el uso y difu-
sién de buena parte de los términos y definiciones empleados en este glosario, que en su mayoria

proceden de:

Gracia D, Judez J (eds.). Etica en la practica clinica. Madrid: Fundacion de Ciencias de la
Salud-Triacastela; 2004.

Simén P (coord). Etica de las organizaciones sanitarias. Nuevos modelos de calidad. Madrid:
Asociacion de Bioética Fundamental y Clinica-Triacastela; 2005.
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Anexo 1

EL CONGRESO NACIONAL DE LAS ENFERMEDADES
CARDIOVASCULARES: ASUNTOS DE INTERES

A continuacion se mencionardn brevemente algunas lineas generales de actuacion
de la SEC sobre ciertos puntos relevantes, sin perjuicio de que en el apartado corres-
pondiente de este documento tengan un desarrollo mds detallado.

e Durante la fase preparatoria del Congreso, la SEC envia el Programa preliminar a
sus socios y a todas aquellas personas o entidades interesadas. Dicho programa debe
contener informacion y puede tener publicidad de la industria; ésta deberd estar regu-
lada segtin los criterios marcados por el Comité Cientifico. Consideraciones parecidas
se tendrdn en cuenta para el caso del Programa definitivo, evitando cualquier sospe-
cha de preferencia o facilidades hacia las posibles empresas anunciantes.

¢ En las etapas iniciales de la preparacion del Congreso hay que prever la distribu-
cion de los espacios para la exposicion comercial, debiendo hacerse explicitos los moti-
vos por los cuales se adjudican dichos espacios a cada entidad. En este campo, al igual
que en otros de su especifico cometido, el Servicio de Organizacién de Congresos de la
SEC llevard a cabo las necesarias negociaciones. Similares consideraciones cabe hacer
respecto a la cartera de documentacion que se entrega a los asistentes al Congreso,
debiendo dar explicacion clara sobre la adjudicacion a una u otra firma comercial.

e La SEC publica un boletin o periodico del Congreso en el que figuran datos sobre
el mismo, los programas, las sesiones y los aspectos mds relevantes que se van a tra-
tar durante su desarrollo. La industria, a través de otras publicaciones, informa tam-
bién sobre las mesas redondas que patrocina. Toda esta informacién deberd regirse por
el peso de la evidencia cientifica, que a menudo es interpretable, y la necesaria ecua-
nimidad.

¢ Cualquier miembro de los érganos de direccion de la SEC procurard evitar los
sesgos inapropiados en sus manifestaciones a los medios de comunicacion, debien-
do ser especialmente cuidadoso en el cumplimiento de las normas €ticas emanadas
de la Sociedad. La difusién al publico de los avances médicos expuestos en el Con-
greso —por medio de prensa, radio, television o Internet— deberd ser controlada opor-
tunamente por el Comité Cientifico de la SEC y no dejarla al arbitrio ajeno. Esta con-
sideracion se extiende también a los miembros del Comité Organizador de cualquier
acontecimiento cientifico que lleve expresamente el aval de la SEC.

e Durante la celebracion del Congreso, la actuacidn de la industria en los escapa-
rates de exposicion comercial deberd estar regulada, pues, si bien la mercadotecnia
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de las empresas es un asunto especifico de ellas, sus destinatarios son los socios de la
SEC. Por esta razdn, los actos puntuales que se organicen en el recinto de exposicion
deben ser no solo éticos, sino estéticos; por ello se evitardn espectdculos, juegos, pasa-
tiempos y otras actividades de ocio inadecuadas, que precisan otro tipo de espacios.

e Se entenderd el almuerzo como una actividad intra-Congreso, ya que casi siem-
pre éste forma parte de las sesiones administrativas de las Secciones cientificas y los
Grupos de Trabajo de la SEC. O incluso de algo atin mds importante, la celebracion
de la Asamblea General Ordinaria de la Sociedad, con la renovacion o no de la Jun-
ta Directiva de la misma.

e Actos sociales. El Servicio de Organizacion de Congresos de la SEC se encarga de
organizar una propuesta de actos sociales oficiales durante el Congreso; esencialmen-
te se reducen a dos: un cdctel de bienvenida y la cena de clausura.

La industria también acostumbra y estd en su derecho de organizar libremente actos
sociales, no oficiales, durante el desarrollo del Congreso. Ahora bien, dichos actos
nunca deben competir en el mismo periodo de tiempo con las sesiones cientificas del
Congreso; es decir, deberdn desarrollarse siempre después de la tltima sesién progra-
mada en el Congreso. Igualmente, estos actos se ajustardn a las normas reguladoras
impuestas por la Administracién y Farmaindustria, coordinando la SEC las fechas y los
horarios y concertando, si acaso, ciertos contenidos.



Anexo 2

LA RESPONSABILIDAD PENAL Y CIVIL DEL MEDICO

Penal (Cdédigo Penal)

e Imprudencia (arts. 142 [homicidio], 152, 621)
— Leve, grave, profesional
e Homicidio (arts. 143, 144 [suicidio asistido y eutanasia])
e Manipulacion genética (art. 159)
e Omision del deber de socorro (art. 196)
— Denegacion de asistencia sanitaria o abandono de los servicios sanitarios
— No se requiere que la persona necesitada esté desamparada y en peligro
manifiesto y grave
e Incumplimiento de la obligacion de secreto (arts. 197-199)
— Atenta contra la intimidad, el derecho al honor y a la propia imagen
¢ Exposicion a radiaciones ionizantes (art. 343)
e Falsedades documentales (arts. 397-399)
— Certificados ((defuncidn y otros))
— Partes de accidente o lesiones
— Informes
— Declaraciones ante tribunales
— Historia clinica
e Intrusismo profesional (art. 403)
e Falso testimonio en pruebas periciales (arts. 459, 460)
e Denegacidn de asistencia por motivos de raza, sexo, religion (art. 512)
e Lesiones (arts. 147-150, 152, 155, 156) y Faltas (arts. 617, 621)

Civil (Cédigo Civil y Ley de Enjuiciamiento Civil)

e Asuncion de las consecuencias de un dafio (art. 1902 CC)
— Acci6n u omisidn, existencia de dafio y relacion de causalidad entre ambos
e Concurrencia de culpa o negligencia (arts. 1101, 1104 CC)
— Responsabilidad subjetiva/objetiva
— Tipos: in eligendo, in vigilando, in operando
— Inversion de la carga de la prueba
e Internamiento de presuntos incapaces (art. 763 LEC)
¢ Responsabilidad subsidiaria (art. 1903 CC) y no directa de las Administraciones
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