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PARTICIPACION CIUDADANA EN LOS COMITES ETICOS
INSTITUCIONALES DE INVESTIGACION CLINICA Y
ASISTENCIALES DE CATALUNA
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Resumen: Objetivo: Conocer el nivel de participacién de pacientes, usuarios y ciudadanos en los comités de ética de la investigacién (CEI) y
los comités de ética asistencial (CEA) acreditados en Catalufia. Material y métodos: Estudio descriptivo transversal en una muestra oportunista
de 30 CEl y CEA. Se administré un cuestionario dirigido a los presidentes y a los representantes de usuarios o ciudadanos (miembro lego).
Para la interpretacién de los resultados se analizé medias y desviacion estdndar. Las respuestas a las preguntas de texto abierto se analizaron
mediante un andlisis cualitativo del contenido. Resultados: Del total de los 30 comités de ética (CEI y CEA) contactados, 12 (40%)
aceptaron participar. En total se realizaron 15 entrevistas (9 miembros de CEI y 6 miembros de CEA): 8 presenciales, 4 telefénicamente y
3 contestadas por correo electronico. Resultados de los CEI: del total de 7 CEI entrevistados, 2 tenian representacién ciudadana en su comité.
El perfil correspondia a una mujer, de profesién administrativa y a un hombre de profesién auditor contable, ambos de mds de 50 afios.
Resultados de los CEA: de los 5 CEA que participaron, 2 declararon tener representacién de la ciudania. El perfil correspondia a una mujer, de
profesién administrativa y a un hombre de profesién profesor, ambos de mds de 50 anos. Discusién: Actualmente hay poca representacion
de la ciudadania/pacientes en los comités éticos institucionales. Constituye un tema actual de debate la necesidad de incorporar el punto de
vista del ciudadano/paciente, habiendo, sin embargo, un desconocimiento sobre el perfil mds idéneo y en discusion su representatividad.

Palabras clave: comités de ética, investigacion, comités de ética institucionales, participacién publica, participacién del paciente, comité
de ética clinica

Participation of civilians in Catalonian clinical research and health care institutional ethical review committees

Abstract: Aim: To know the level of participation of patients, users and civilians in scientific ethical review committees (SERC) and
health care ethical review committees (HCERC) accredited in Catalonian. Materials and methods: Descriptive transversal study using
an opportunistic sample of 30 SERC and HCERC. A questionnaire was filled out addressed to presidents and consumer or civilian (lay
member) representatives. For the interpretation of results means and standard deviations were analyzed. Answers to open texts questions
were analyzed using qualitative content analysis. Results: 12 committees (40%) accepted to participate; 15 interviews were carried out (9
SERC members and 6 HCERC members): 8 person to person, 4 by phone and 3 by email. SERC Results: Of 7 SERC interviewed, 2 have
a civilian representative in the committee. The profile was a woman of administrative profession and an auditor accountant man, both
older than 50 years. HCERC Results: Of 5 HCERC participating, 2 declared having a civilian representative. The profile was a woman of
administrative profession and a man teacher, both older than 50 years. Discussion: Currently, there is low civilian/patient representation in
institutional ethical review committees. Today, the need to incorporate the point of view of the civilian/patient is a debatable issue, being
unknown the suitable profile and their representativeness is under discussion.

Key words: ethical review committees, research, institutional ethical review committees, public participation, patient participation, health
care ethical review committee

Participagao dos cidadios na pesquisa clinica institucional das comissées éticas e cuidado na Catalunha

Resumo: Objetivo: Conhecer o nivel de participagio de pacientes, usudrios e cidaddos em comités de ética de pesquisa (CEI) e as comissoes
de ética de cuidados de sadde (CEA) acreditados na Catalunha. Material e métodos: Estudo descritivo, transversal em uma amostra
oportunista de 30 CEI ¢ CEA. Um questiondrio dirigido aos presidentes ¢ representante dos usudrios ou cidaddos (membro de leigo) foi
administrado. Para a interpretagao dos resultados foi feita uma andlise que incluiu as médias e o desvio-padrao. Analisaram-se as respostas as
perguntas do texto aberto com uma andlise qualitativa do contetido. Resultados: Do total dos 30 comités de ética (CEI e CEA) contatados,
12 (40%) concordaram em participar. No total foram realizadas 15 entrevistas (9 membros do CEI e 6 membros da CEA). De todas as
entrevistas realizadas, 8 foram presenciais, 4 foram realizadas por telefone e 3 foram respondidas por e-mail. Resultados da CEI: do total de
7 entrevistados da CEI, 2 tinham representagio cidada na sua Comissio. O perfil correspondia a uma mulher, de carreira administrativa e
a um home de profissao auditor contdbil, ambos com mais de 50 anos. Resultados da CEA: dos 5 CEA que participaram, 2 declararam ter
representagao cidada. O perfil correspondente era de uma mulher, de carreira administrativa e a um homem professor, ambos com mais
de 50 anos. Discussio: Atualmente hd pouca representagao dos cidadaos/pacientes em comités de ética institucionais. A necessidade de
incorporar o ponto de vista do cidaddo/paciente constitui um tema atual de discussao, no entanto, falta conhecimento sobre o perfil mais
adequado e discussio sua representatividade

Palavras-chave: comités de ética, pesquisa, comités éticos institucionais, participagio publica, participagio do paciente, comité de ética
clinica

! Agéncia de Qualitat i Avaluacié Sanitaries de Catalunya (AQuAS). CIBER Epidemiologia y Salud Publica. Barcelona, Espana
Correspondencia: mmoharra@gencat.cat

2 Comité de Etica de Investigacion clinica con Medicamentos del Hospital Mttua de Terrassa, Barcelona Espafia

189



Participacién ciudadana en los comités éticos institucionales - Montse Moharra et al.

Introduccién
La participacion ciudadana en salud

“Participacién ciudadana’ es un concepto que
engloba un amplio abanico de procesos y activida-
des que, en el contexto de la salud y de las politi-
cas sanitarias, supone unas razones fundamentales
complejas. Podriamos decir que la participacién
es cualquier intervencién de los particulares en
actividades publicas mediante el ejercicio de sus
derechos civiles(7). La participacion estd reconoci-
da como un derecho democrético, especialmente
desde la perspectiva del usuario-consumidor de un
servicio (atencidn sanitaria, educacién) en la que
el sujeto es el objeto y quien mejor puede juzgar
su calidad y resultados.

Dentro de un sistema sanitario se diferencian
distintos niveles de participacién con temdticas
decisorias diferentes: el nivel macro, de politicas,
incluye elementos de financiacién, cobertura,
priorizacion, asi como el encaje con las otras po-
liticas publicas (educacién vivienda, pensiones,
infraestructuras, etc.); el nivel meso, de las orga-
nizaciones sanitarias, tiene en cuenta las distintas
lineas de servicios que compiten entre ellas por
unos recursos limitados y aspectos de accesibili-
dad, calidad, seguridad y equidad en la provisién;
finalmente, el nivel micro comprende la relacién
entre profesional de la salud y persona (sana o en-
ferma) y en el que se aboga por el abandono del
modelo paternalista y la adopcién de un modelo
deliberativo en lo que se ha denominado “proceso
de decisiones compartidas”(2,3).

La participacién de los pacientes en los sistemas de
salud viene impulsada por la Organizacién Mun-
dial de la Salud (OMS), con la Declaracién de Al-
ma-Alta en 1978 y la Carta de Ottawa de 1986(4).
Mas recientemente, la OMS ha centrado el tema
de la participacién en aspectos de seguridad del
paciente y, en esta linea, estd el informe publicado
en 2013, en el que se plantean cuestiones sobre la
toma de decisiones compartidas y la interaccién
entre pacientes y los sistemas de salud(5). En Eu-
ropa, el Libro Blanco reitera también la importan-
cia de la participacion tanto en el plano individual
como en el colectivo. En Espana, la ley 14/1986,
que crea el Sistema Nacional de Salud (SNS), ya

habla de la participacién comunitaria y de los
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Consejos de Salud a nivel territorial, a semejanza
de los consejos de salud comunitaria del National
Health Service del Reino Unido, creados en 1973.
Los derechos y obligaciones de pacientes, usuarios
y profesionales del SNS son regulados por la ley
41/2002, de autonomia del paciente y derechos
y obligaciones en materia de informacién y docu-
mentacidn clinica.

Distintas organizaciones internacionales desarro-
llan actividades relacionadas con la participacién
de los pacientes y ciudadanos, como por ejemplo
la International Alliance of Patients Organizations
(IAPO)(6), que se presenta como la voz global de
los pacientes y es la promotora de la Declaration on
Patient-Centred Healthcare del 2006. El European
Patients’ Forum(7) (EPF), organizacién en defensa
de la salud que trabaja en el dmbito europeo con
grupos de pacientes con enfermedades crénicas
especificas o coaliciones nacionales de pacientes.
La European Health Alliance(8) es una ONG con
voluntad de liderazgo en salud publica en Euro-
pay que trabaja para reducir las desigualdades en
salud. Entre sus funciones hay el seguimiento de
procesos de toma de decisiones en las instituciones
de la Unién Europea. La European Patients’ Aca-
demy (EUPATI)(9) es una innovadora iniciativa
paneuropea en el dmbito de los farmacos, en la
que participan 33 organizaciones; estd dirigida por
el Foro Europeo de Pacientes y se centra en la edu-
cacién y la formacién para aumentar la capacidad
de los pacientes de comprender y contribuir a la
investigacién y el desarrollo de firmacos, y mejo-
rar ademds la disponibilidad de informacién obje-
tiva, fiable y fécil para el pablico.

Es importante destacar la figura de los defenso-
res de los pacientes (patient advocates), pacientes
y/o familiares activos, participativos, formados y
que de forma voluntaria ayudan a otros pacientes
a navegar por el sistema de salud. El patient advo-
cate juega un papel de interlocutor vdlido entre el
profesional y los propios pacientes. En el dmbito
internacional empezé hacia 1970, con el objetivo
de promover la involucracién activa de los miem-
bros de comunidades locales en la planificacién y
desarrollo de estudios de investigacién(70). Por
ejemplo, en Estados Unidos y en el caso del HIV/
SIDA, tuvieron en los anos 80 un papel clave en
la reclamacién de cambios en las normativas que
gobernaban el acceso a intervenciones que no ha-



bian sido aprobadas por la FDA y pudieran ser
accesibles para aquellos enfermos en situacién mds
grave. Aunque la accién se inicié a partir de los
activistas del SIDA, las medidas politicas tuvieron
también un impacto mds amplio a otras enferme-
dades como el Alzheimer, el Parkinson o las enfer-
medades raras.

Por otra parte, las activistas del cincer de mama
también tuvieron en su momento un gran impac-
to al reclamar mds recursos para la investigaciéon
y atencién de las pacientes afectadas. Algunos de
los potenciales beneficios de incorporar los patient
advocates en la investigacion estdn en el realce de
las dimensiones sociales y morales de la investi-
gacién biomédica. Este hecho va relacionado con
la idea de que la investigacién no debe realizar-
se para satisfacer a la comunidad cientifica, sino
para proveer beneficios en salud a la sociedad. El
acto de consultar a la comunidad y a los pacientes
promueve el respeto hacia las personas y asegura
que sus intereses son centrales para el proyecto o
estudio y no que serdn tratados solo como objetos
de estudio.

El Gobierno de la Generalidad de Catalunya
aprobé en 2012 la creacién del Consejo Consul-
tivo de Pacientes (Consell Consultiu de Pacients),
como 6rgano de participacién y consulta entre el
Departamento de Salud y las asociaciones de pa-
cientes en el desarrollo de las politicas sanitarias,
elaborar recomendaciones para la mejora de los
servicios publicos de salud, asi como en las actua-
ciones especificas para colectivos de pacientes con-
cretos. Este Consejo en su Plan Estratégico 2012-
2016(11) incorpora la promocién de la seguridad
de la atencién mediante la participacién activa del
paciente. Asimismo, argumenta que los pacien-
tes son el agente principal del proceso asistencial
y es necesario proporcionar las herramientas para
favorecer la participacion activa. Igualmente, los
derechos y deberes de los ciudadanos y ciudadanas
estdn recogidos en la Carta de Derechos y Deberes
(Carta de drets i deures)(12) de la ciudadanfa en
relacién con la salud y la atencién sanitaria, que
fue aprobada por el Departament de Salur en 2001
y actualizada en 2015. En el dmbito de la parti-
cipacidn, la carta incorpora el deber de expresar
la opinién sobre el sistema sanitario y participar
como agentes activos, tanto en el marco asistencial
como en el de la investigacién.
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Los comités de ética institucionales

Hay que distinguir dos tipos de comités éticos
institucionales: los comités de ética de la investi-
gacién y por otra parte los comités de ética asis-
tencial.

Los comités de ética de investigacion (CEI)

Desde el Cédigo de Nuremberg y subsiguientes
declaraciones internacionales referidas a los princi-
pios éticos de la investigacién en humanos (Decla-
racién de Helsinki, adoptada en 1964 y actualiza-
da en el 2013, el Informe Belmont de los EEUU),
a menudo como consecuencia de escindalos de
précticas inaceptables, la investigacién biomédica
ha estado sometida a un grado creciente de super-
vision, en la que —aparte de la legislacién especifi-
ca que pueda existir— un elemento capital son los
comités éticos de la investigacién (CEI), que tie-
nen como mision salvaguardar la proteccién de los
derechos, seguridad y bienestar de los seres huma-
nos que participan en proyectos de investigacion,
y que les puedan comportar algin riesgo fisico o
psicolégico; ademds, deben dar garantia publica,
evaluando la correccién metodolégica, ética y le-
gal de estos proyectos y haciendo al mismo tiempo
seguimiento de su realizacién.

La primera regulacién en Espana es del afio 1978
(RD944/1978), con el reconocimiento de los co-
mités de ensayos clinicos en algunos hospitales
universitarios. Desde 1990 y a partir de la Ley del
Medicamento 25/1990 se establece la regulacion
de los ensayos clinicos y se exige que éstos estén
aprobados por un informe del comité ético de in-
vestigacién (llamados entonces comités éticos de
investigacién clinica). En 1993 un Real Decreto
establecia la necesaria acreditacién de los CEI por
la autoridad sanitaria de la comunidad auténoma.
La Ley 14/2007 de Investigacién Biomédica cons-
tituye el marco regulador de la investigacién en
ciencias de la salud y de la vida.

Con la trasposicién del reglamento comunitario
sobre ensayos clinicos con medicamentos, me-
diante el decreto 1090/2015(13), se unifica la re-
gulacién a nivel europeo y se introducen noveda-
des importantes de procedimiento.

En Catalunya, el Decreto 406/2006 del 24 de oc-
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tubre establecia los requisitos y el procedimiento
de acreditacién de los comités. Su constitucién
en una institucién que tenga entre sus finalida-
des la actividad de investigacién biomédica tiene
cardcter voluntario, y estd sometida al trdmite de
acreditacién por parte de la Direccién General de
Recursos Sanitarios del Departament de Salut, con
cardcter previo al inicio de sus actividades. Actual-
mente existen 35 CEI acreditados en Catalunya,
aunque con muy distinto volumen de actividad.
Los CEI deben de estar constituidos por un mini-
mo de diez miembros, y con los siguientes perfiles:
tres médicos, uno de los cuales ha de ser especia-
lista en farmacologia clinica; un farmacéutico o
farmacéutica especialista en farmacia hospitalaria;
un farmacéutico o farmacéutica de atencién pri-
maria; un diplomado o diplomada en enfermeria;
una persona adscrita a una unidad de atencién al
usuario de uno de los centros, servicios o estableci-
mientos sanitarios que forman parte del dmbito de
actuacion acreditado por el comité; dos personas
ajenas a las profesiones sanitarias, una de las cuales
ha de ser licenciada en Derecho, especialista en la
materia; una persona miembro del comité de ética
asistencial y una de la comisién de investigacién
de la institucién donde se constituye el comité.

Como minimo, una de estas personas no ha de es-
tar vinculada laboralmente con la institucién don-
de se constituya ni con los centros o instituciones
del 4mbito de actuacién acreditado del comité.

Los comités asistenciales de ética (CEA)

En la prictica médica ha sido constante la pre-
sencia de dilemas éticos. Es, sin embargo, en la
segunda mitad del siglo XX, con el desarrollo
cientifico y tecnoldgico (mdquinas de soporte vi-
tal, trasplante, etc.), que su presencia se hace mds
acuciante. Sirvan de ejemplo la comisiones para la
priorizacién de pacientes en el acceso a las prime-
ras miquinas de hemodidlisis en los afios 50 y 60 o
el Comité de la Facultad de Medicina de Harvard
que, en 1968, estableci6 criterios para determinar
la muerte cerebral y posibilitar, entre otras cosas,
drganos para trasplante.

Los CEA son unos 6rganos de apoyo consultivo,
no vinculante (excepto en el caso de los trasplantes
de 6rganos de donante vivo), con visién plural y
de composicién multidisciplinar, que tienen como
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objetivo ayudar a los profesionales y usuarios de
una institucién sanitaria ante dilemas éticos que se
pueden plantear, promoviendo a la vez la forma-
cién en éste dmbito de la bioética y elaboracién de
recomendaciones si es el caso. Los informes que el
CEA elabora contiene informacién que tan solo
pretende ofrecer ayuda al profesional para adoptar
una decisién con fundamentos éticos(74).

En Espafa, la primera regulacién de los CEA se
encuentra en la Circular del INSALUD de 30 de
marzo de 1995, de la Direccién General del Insti-
tuto Nacional de Salud de acreditacién de Comités
Asistenciales de Etica. Dentro del 4mbito autoné-
mico fueron territorios pioneros Catalufa (1993)
y Pais Vasco (1995). Merece un reconocimiento
particular la figura del doctor Francesc Abel, mé-
dico y tedlogo, que fue el primero en Espana en
crear una institucién dedicada a la investigacién
y formacién en bioética, inspirada en el Kennedy
Institute of Ethics de Washington, y de impulsar el
primer CEA en Espafia en 1976, en el Hospital
pedidtrico de San Juan de Dios de Barcelona.

Los CEA deben de estar constituidos por un mi-
nimo de siete miembros, uno de los cuales debe
ejercer la presidencia y con los siguientes perfiles:
médicos, diplomado o diplomado en enfermeria,
un profesional de la Direccién asistencial del cen-
tro, una persona ajena a la institucién con interés
acreditado en el campo de la ética.

Debe formar parte también del CEA un miembro
de cada una de las instancias siguientes, en el caso
de que exista en la institucién: un profesional de la
unidad de la atencién al usuario, un miembro del
comité ética de investigacion clinica, un miembro
de la comision de calidad asistencia, un profesio-
nal de la Asesorfa Juridica o Servicio de Medicina
Legal y un representante del sector sanitario o de
la regién sanitaria del Servei Catala de la Salut,
cuando se trate del comité de referencia de uno de
estos 6rganos.

Actualmente, aun existiendo una misién bien de-
finida para los CEI y CEA, y un marco legislativo
sobre su composicién y funciones, su actuacion
estd preferentemente entre investigadores y profe-
sionales de la salud, siendo érganos desconocidos
por la mayoria de pacientes, usuarios y ciudada-
nos.



Objetivo

El objetivo de este trabajo es conocer el nivel de
participacién de pacientes, usuarios o ciudadanos
en los CEl y CEA actualmente acreditados en Ca-
talufia. La hipétesis del estudio es que actualmente
la presencia y la participacién de los ciudadanos
(enfermos o sanos), o de representantes de la ciu-
dadania en dichos comités éticos, es testimonial
o de escaso impacto. Por tanto, un mayor grado
de participacién de los ciudadanos en los comités
éticos podria aportar un punto de vista més cla-
ro sobre las necesidades, preferencias y valores de
las personas incluidas en los estudios clinicos, y
en aquellos dilemas asistenciales que puedan afec-
tarlos.

Material y métodos

Estudio transversal mediante entrevista presencial
o telefénica a través de un cuestionario semiestruc-
turado, dirigida a los presidentes y al representante
de los usuarios (miembro lego). La poblacién de
estudio fue una seleccién oportunista de 15 CEI
y CEA de la lista de centros acreditados(75). Se
intenté que la muestra de los comités fuera re-
presentativa en cuanto a distribucién territorial y
tamafo de los comités. Se contactd via email con
el presidente de los comités seleccionados. El cues-
tionario inclufa preguntas que ayudaban a descri-
bir los comités de ética, pero también, y de forma
mids especifica, preguntas que permitian conocer
la implicacién y participaciéon de pacientes, usua-
rios y ciudadanos en los CEI y CEA.

Se enviaron un total de 30 correos electrénicos a
15 CEl y 15 CEA solicitando la entrevista perso-
nal o la administracién via telefénica o por correo
electrénico. El periodo de estudio desde que se en-
viaron los correos electrénicos hasta la realizacién
de la ultima entrevista comprendié los meses de
abril a septiembre de 2017. Durante este periodo
se efectuaron tres recordatorios a los comités en
los cuales no se habia obtenido respuesta o habian
delegado la respuesta a otro miembro del comité
de ética. Para la interpretacién de los resultados se
hizo un andlisis que incluyé medias y desviacion
estandar de modo de caracterizar a los comités en-
trevistados. Las respuestas a las preguntas de texto
abierto se analizaron mediante un andlisis cualita-
tivo del contenido.
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Resultados

Del total de los 30 comités de ética (CEI y CEA)
contactados, 12 (40%) aceptaron participar. En
total se realizaron 15 entrevistas (9 miembros de
CEI y 6 miembros de CEA). Del total de entre-
vistas, 8 fueron presenciales, 4 se realizaron tele-
fonicamente y 3 fueron contestadas por correo
electrénico.

Resultados de las entrevistas a los miembros de los

CEl

Los CEI tenian 16,8 (DE +3) miembros de me-
dia. La mayor parte de CEI entrevistados, 71,4%,
no cuenta con representacion ciudadana o de pa-
cientes. El representante no sanitario del comité es
quien suele tener el rol en el comité de revisar los
consentimientos informados y valorar el riesgo/
beneficio desde el punto de vista del ciudadano, a
la vez también vela por el cumplimiento de los de-
rechos y deberes en relaciéon con la salud. En los 2
CEI que afirmaron que tenfan representacién ciu-
dadana en su comité, el perfil de estas personas co-
rrespondia a una mujer, de profesién administra-
tiva, y a un hombre de profesién auditor contable,
ambos en un rango de edad de mds de 50 anos. La
tabla 1 muestra el perfil de los CEI entrevistados.

Los miembros entrevistados destacaron que el
hecho de no tener representacién ciudadana es
un tema actual de debate, pero hay dudas sobre
el perfil que deberfan tener estos representantes.
Podrian ser pacientes provenientes de alguna aso-
ciacién, pero la imparcialidad serfa dificil y es im-
portante mantener la transparencia y la ecuanimi-
dad en el comité. Cabe destacar que gran parte de
los miembros entrevistados reportan el perfil del
filésofo como un miembro importante dentro del
comité, por su contribucién a la reflexion y deli-
beracién.

En cuanto a la tarea que desempenan en el comité,
ambas personas declararon que mayoritariamente
su tarea se focaliza en asegurar que el texto que
se presenta en los consentimientos informados
es redactado de forma clara y entendedora. Una
de las personas entrevistadas se integré como re-
presentante de la ciudadania en el 2007 y explicé
que, cuando empez6, los textos del consentimien-
to informado eran inteligibles para los pacientes.
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Tabla 1. Perfil de CEI entrevistados™

Ambito de actuacién del CEI
CEI Numero de proyectos Nimero de centros | Numero de centros Nimero de
presentados y aprobados hospitalarios extrahospitalarios centros no
sanitarios
CEI 1° 156 32 48 16
CEI 2 224 5 1 0
CEI 3 75 3 10 1
CEl 4 104 3 10 6
CEI 5 63 6 10 2
CEI 6 153 10 43 5
CEL 7 470 9 10 4

*Informacién extraida de la memoria de actividades 2016 del CEI; *Fusién de dos CEIL.

Los dos representantes manifestaron que asistian
regularmente a las sesiones del CEI y que crefan
que sus opiniones y aportaciones se tenian siempre
en cuenta cuando era el momento de aportar su
visién. Hasta recientemente, cualquier investiga-
cién clinica y documentacién acompanante debia
ser aprobada por el CEI local donde se llevaba a
cabo la investigacién, con lo cual su rol era muy
importante, sobre todo en relacién a los firmacos
y a las pruebas que se hacia a las personas. El cam-
bio legislativo que ha supuesto la trasposicion del
reglamento de la Unién Europea, que establece
un solo CEI que apruebe el protocolo de estudio,
relega a los otros CEI de las instituciones partici-
pantes en el estudio.

Con relacién a la formacién recibida o a la nece-
sidad de tener una cierta formacién para formar
parte del comité, ambos representantes declararon
que no es imprescindible recibir o tener una for-
macion en bioética especifica para formar parte
del comité. No obstante, internamente se ofrece
formacién cuando hay la opcién de asistir a sesio-
nes o dependiendo también de los recursos dis-
ponibles, pero no es una actividad obligada como
miembro activo del comité.

Resultados de las entrevistas a los miembros de
los CEA

Los CEA tenian 13,8 (DE +4) miembros de me-
dia. De los 5 CEA que participaron, dos declara-
ron tener representantes de la ciudanfa. En cuanto
al rol que desempefan, en general son quienes
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aportan la visién de los pacientes y los usuarios,
participando en las discusiones de los casos y en
la deliberacién como cualquier otro miembro del
comité. En cuanto al perfil del representante de
la ciudadania, correspondia a una mujer, de pro-
fesién administrativa y a un hombre de profesién
profesor, ambos en un rango de edad de mds de
50 anos. Los CEA entrevistados que declararon
no tener representacién de la ciudadania, 60%,
reportaron durante la entrevista que el miembro
ajeno a la institucién, con interés acreditado en el
campo de la ética, recae en un filésofo y es quién
representa de alguna manera a los ciudadanos, ya
que no trabaja en la organizacién ni es tampoco
profesional de la salud.

Los temas que mayoritariamente se tratan en el
CEA estdn relacionados con decisiones al final de
la vida o temas de trastornos mentales, como pue-
de ser la incapacitacién de la persona o en otros ca-
sos donde la autonomia pueda estar muy limitada.
En cuanto a la formacién, en general no se solicita
como requisito para entrar en el CEA. Se pide a
los miembros que asistan a las sesiones y, en este
caso, se valora la formacién en filosoffa, la forma
de razonar y la manera como pueden aportar sus
valoraciones. Algunos miembros del CEA tienen
formacién recibida antes de entrar en el CEA v,
en la mayoria de los casos, ésta se ha hecho previa-
mente a la participacién en el comité, pero no es
un criterio de seleccidn. Se valoran otros criterios,
como por ejemplo decisiones sobre valores y, por
tanto, esto no implica necesariamente formacién.



En relacién a la comunicacién con el paciente o
familiares, normalmente es el profesional quien
representa el caso delante del CEA y es él quien
establece la comunicacién con la familia o pacien-
te. En general, la familia no tiene la costumbre de
pedir asesoramiento al CEA. No obstante, siem-
pre se atienden las demandas que puedan venir de
la familia o del paciente. Si este es el caso, siempre
se da respuesta a la familia o paciente que hace la
demanda, y se valida con el profesional sanitario
sobre la pregunta o consulta. Se intenta también
conocer el motivo por el cual el profesional no ha

derivado la consulta al CEA.
Discusién

Los resultados del estudio indican que actual-
mente hay poca representacién de la ciudadania/
pacientes en los comités éticos de investigacién
y de ética asistencial. Del total de los 12 comités
entrevistados, solo un tercio (N=4) declard tener
representaciéon de pacientes o de la ciudadania.
No obstante, la gran mayoria de los miembros en-
trevistados estuvieron de acuerdo en la necesidad
de incorporar el punto de vista del ciudadano/
paciente, porque puede representar mds fielmente
a la sociedad (cultura, tradicién, valores), ya que
se trata de miembros independientes, sin intereses
hacia la institucién, y porque su aportacién es mds
desde el punto de vista del paciente. Sin embargo,
hay desconocimiento sobre el perfil mds idéneo,
como también sigue en cuestién el grado de repre-
sentatividad.

La presencia de ciudadanos o pacientes como
miembros de los comités institucionales (éticos de
investigacién y éticos asistenciales) es un tema de
debate actual. Podrian ser personas provenientes
de alguna asociacién de pacientes o de vecinos,
pero sin menoscabo de la ecuanimidad del comi-
té. Cabe destacar que gran parte de los miembros
entrevistados (CEI y CEA) reportan el perfil del
filésofo como un miembro importante dentro del
comité, ya que se aproxima a la visién y/o apor-
tacion ciudadana, por su perfil de ayuda a la re-
flexién y deliberacién en la mayoria de casos que
se exponen. La importancia de incluir el perfil de
la ciudadania en los comités de ética asistencial
(CEA) ha sido un tema discutido en otros estudios
asi como también la reflexion del perfil mds apro-
piado. Es importante remarcar que, finalmente,
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quienes mejor se pueden beneficiar, especialmente
en los CEA, son los propios ciudadanos y, por tan-
to, es relevante reflexionar y revisar la composicién
actual de miembros legos en los comités, asi como
también el perfil que deben tener. La American So-
ciety for Bioethics and Humanities propone un total
de 26 competencias que los miembros de los CEA
deben reunir clasificadas en 3 4dreas: a) habilidades
de contenido o juicios éticos, procedimentales y
personales; b) conocimientos relevantes para abor-
dar el caso conflictivo, y ¢) actitudes o virtudes.
No se especifican, sin embargo, las caracteristicas
miés especificas que deben tener en cuanto a la
aportacion y visién ciudadana esperada.

Los resultados de las entrevistas realizadas a los CEI
y CEA en Cataluna muestran en general homoge-
neidad en cuanto al nimero y perfil de los miem-
bros de los comités, puesto que aplican el marco
de acreditacién legislativo de actuacién vigente, lo
cual es consistente con el resultado de otros estu-
dios sobre comités de ética. El perfil del filésofo es
un miembro que suelen incorporan ambos tipos
de comités, como miembro representante externo
(no vinculado a la institucién ni profesional de la
salud). En el aspecto normativo, es importante
destacar el Real Decreto 1090/2015, que tendrd
validez completa en 2018 y que propicia un acer-
camiento de la investigacion clinica a la sociedad,
aumentando la participacién de los pacientes en
las decisiones e integrdndolos de forma obligatoria
en los comités de ética de la investigacién.

La revisién del consentimiento informado sigue
siendo una de las principales tareas que los repre-
sentantes de la ciudadania o miembros no sanita-
rios llevan a cabo en los CEI, asegurando que se
entiende de forma clara y desarrollar la parte mds
humana y cotidiana de la persona que se enfrenta
ante un estudio de investigacién. Cabe destacar
que el consentimiento informado sigue siendo atin
un handicap para los investigadores que presentan
estudios en los CEI, en cuanto a la metodologia
del estudio y a la hoja de informacién que se com-
pleta con el consentimiento informado(76). En
cambio, en el caso de los CEA, el representante de
la ciudadania/pacientes participa en las discusio-
nes de los casos y en la deliberacién, aportando su
punto de vista como cualquier otro miembro. La
importancia de participar en las discusiones de los
casos por parte de los familiares ha sido destacada

195



Participacién ciudadana en los comités éticos institucionales - Montse Moharra et al.

en otros estudios, que remarcaban el impacto que
habia tenido la presencia de los familiares durante
la deliberacién de los casos al ayudar a entender la
decision final tomada. Los participantes tuvieron
la percepcién que habian sido escuchados y que
habian aportado informacidn vital a la discusién,
en el sentido que se aclaraban los malentendidos o
confusiones(17). La presencia de los familiares en
la discusion de los casos permite hacer aflorar el
interés y preferencia del paciente y, en el caso del
CEA, modificar las percepciones primando la cali-
dad de vida, como ha sido referido en los estudios
de suspensién de la didlisis renal(78).

En cuanto a la formacién que se imparte en los
comités, cuya necesidad han recogido algunos tra-
bajos(79), es en general de buen nivel en los comi-
tés (CEI y CEA) que han participado y en conso-
nancia con otros estudios publicados(20-22). Es
escasa, sin embargo, la formacién continuada.

Por lo que hace referencia, en los CEA, al circuito
de comunicacién que se establece entre el paciente
o la familia y el propio comité, es el profesional
quien generalmente presenta el caso. No obstan-
te, se atienden siempre las preguntas o dudas que
puedan venir por parte de la familia, aunque no
suele ser el proceso habitual. El hecho de que la
propia persona afectada no asista a la sesién de de-
liberacién del CEA ha sido remarcado en otros es-
tudios como un factor relevante a tener en cuenta,
puesto que no se expone una situacion de igualdad
en cuanto a la representatividad de los miembros
CEA. Seria necesario plantear la ampliacion de la
representacion de los ciudadanos, para evitar cual-
quier sesgo informativo en relacién a su situacién.

Cabe destacar algunas limitaciones del estudio.
En primer lugar, la tasa de respuesta del 40% se
puede considerar baja, a pesar de los esfuerzos y
recordatorios enviados por correo electrénico. A
menudo el correo electrénico era un buzén ge-
neral del comité y, ademds, en algunos casos, las
direcciones no eran correctas o no estaban actua-
lizadas y, consecuentemente, el proceso para obte-
ner la direccién correcta fue laborioso y en algunos
casos imposible. Sin embargo, el hecho de que la
entrevista fuera en la mayoria de los casos (75%)
realizada via presencial o telefénica afadié mucha
mds informacién cualitativa complementaria y de
gran ayuda en el andlisis de los resultados.

196

El presente estudio evidencia la necesidad de desa-
rrollar un marco de participacién ciudadana (per-
sonas sanas o enfermas) en los comités de ética
institucionales, sean CEI o CEA, el cual deberfa
definir la formacién, asi como el perfil y funciones
de dichos miembros. Su papel puede ser relevan-
te, al poder aportar, de manera mds fidedigna, los
valores, preferencias y necesidades de las personas
incluidas en los estudios clinicos o en aquellos re-
tos éticos asistenciales que se presenten.

Conclusiones

Actualmente hay poca representacién de la ciu-
dadania/pacientes en los comités éticos de in-
vestigacién y de ética asistencial. La revisién del
consentimiento informado sigue siendo una de las
principales tareas que los representantes de la ciu-
dadania o profesionales no sanitarios llevan a cabo
en los CEI. La importancia de incorporar la visién
del ciudadano/paciente en los comités, asi como
también del perfil apropiado que deberfan tener
es un tema de debate y de reflexién. Cabe destacar
que el perfil del filésofo es un miembro que suelen
incorporar ambos tipos de comités como repre-
sentante externo (no vinculado a la institucién ni
profesional de la salud).

Falta desarrollar un marco de c6mo debe llevarse a
cabo la participacion ciudadana (personas sanas o
enfermas) para que se realice de forma homogénea
en los comités de ética institucionales, sean CEI
o CEA. De esta manera, se podria definir la for-
macion, asi como el perfil y funciones de dichos
miembros, cuyo papel puede ser relevante al poder
aportar, de manera mds fidedigna, los valores, pre-
ferencias y necesidades de las personas incluidas
en los estudios clinicos o en aquellos retos éticos
asistenciales que se presenten.
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