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Introduccidon

Hoy en dia estamos viviendo un rdpido cambio tecnoldgico debido a los
continuos descubrimientos. No es de sorprender el darnos cuenta de que
la ciencia ha evolucionado més en los dltimos 50 afios que en los 200 ante-
riores. Nuestra capacidad técnica, los conocimientos que poseemos y sobre
todo la accesibilidad a la informacién y a los nuevos descubrimientos cienti-
ficos hacen que la ciencia esté en continuo cambio.

Estos grandes y rdpidos avances de la ciencia han llevado a que nume-
rosos autores empiecen a plantearse la pregunta sobre si la ciencia (y mas
concretamente en nuestro caso, la tecnologia) esta cargada de valores o es
neutral como muchos piensan.

Uno de los primeros elementos que debemos tener en cuenta es que
la tecnologia estd concebida para un fin, es decir tiene un uso determinado,
y genera consecuencias. Tiene, por tanto, calificacion moral ya que al hacer
uso de la tecnologia con un fin le dota de un cardcter moral. Ademads, al usar
la tecnologia, podemos preveer unas consecuencias'?? y éstas también estan
cargadas de valores.

Las acciones no estdn exentas de cardcter moral, aunque hay que conside-
rarlo de modo amplio ya que por si solo no determina la naturaleza moral del
acto humano. Ademds de la accion se debe considerar la intencionalidad del acto
realizado. El objeto (la tecnologia) posee intencionalidad, es decir, esta creada con
un fin determinado* y por lo tanto no puede ser algo neutro®.

Tampoco debemos olvidar que el valor que se le puede conceder a
unas consecuencias o a una tecnologia no lo podemos separar del contexto
en el que se desarrolla. Es el propio contexto el que concede, a través de sus
valores, el cardcter de moral o inmoral al fin o a las consecuencias permisi-
bles del uso de una tecnologia. Por ejemplo, en nuestra sociedad actual (con-
texto amplio) el uso de la tecnologia para la clonacion humana es inmoral, lo
que no implica que sea asi para cualquier sociedad ni para todas las épocas.
Para ello la sociedad crea normas que refleja sus valores® aunque estos van
cambiando con el tiempo y con ellos las normas.

Llegados a este punto podemos empezar a entender el porqué desde la
filosofia empieza a crecer una preocupacion sobre el papel de la responsa-
bilidad del cientifico y en particular sobre la maxima de hacer todo aquello
que es técnicamente posible sin tener en cuenta sus consecuencias desde el
punto de vista ético™.

Sin lugar a dudas en nuestra sociedad actual la salud es uno de los
valores mds importantes, lo que ha llevado a que esta preocupacién por las
cuestiones éticas se hagan especialmente importantes en el campo biomédi-
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co. Cada vez se ha ido haciendo mds eco de la necesidad de incluir aspectos

éticos en la labor biosanitaria, dando lugar a la aparicién de la bioética como

un tipo de “ética aplicada™.
Existen numerosas definiciones de qué es la bioética, sus funciones

y campo de accién. A continuacién se presenta la definiciéon ofrecida por

Francesc Abel ya que se considera la mas completa e integra elementos re-

lacionados con la Evaluacion de Tecnologias Sanitarias (ETS). Para Abel, la

bioética es “el estudio interdisciplinar (transdisciplinar) orientado a la toma
de decisiones éticas de los problemas planteados a los diferentes sistemas

éticos, por los progresos médicos y biologicos, en el dmbito microsocial y

macrosocial, micro y macroeconémico, y su repercusion en la sociedad y su

sistema de valores, tanto en el momento presente como en el futuro.”"
Esta definicién incluye una serie de elementos clave para la labor en la

ETS, con lo que se dedicardn unas lineas a desarrollarlos.

* Es un estudio interdisciplinar (transdisciplinar): el estudio de la ética
tiene que verse completado por las diferentes disciplinas involucradas
en la labor sanitaria. Cada una de las profesiones o disciplinas apor-
tan una manera diferente de concebir a la persona, a la enfermedad, a
la tecnologia y la interaccion entre ellas. Estas diferencias enriquecen
enormemente la labor bioética y permite alcanzar soluciones mas com-
pletas, justificadas e integradoras.

e Orientado a la toma de decisiones éticas: la bioética es una ética apli-
cada, practica. Como tal, no es su funcién desarrollar teorfas ni largos
discursos filoséficos. Su funcién tltima es llegar a soluciones ante los
conflictos éticos que se nos presentan.

En el ambito micro y macrosocial, micro y macro econémico: esto

es lo que se considera como la parte fundamental de la definicién

de bioética que nos ofrece Abel. No sélo trata la bioética los proble-
mas concretos de la préctica clinica o de los conflictos éticos de la
investigacion, sino que llega también a una perspectiva macrosocial

y macroecondmica, en donde el papel de las agencias de ETS es fun-

damental.

e Su repercusion en la sociedad: aunque tradicionalmente esta conside-
racion estd mads dirigida a la investigacion con seres humanos, no se
puede negar que se trata de un objetivo claro de la labor de las agen-
cias de ETS. Uno de los puntos clave que se van a tratar en las evalua-
ciones éticas de la tecnologia va a ser la repercusioén que va a tener la
tecnologia en la sociedad en caso de ser implementada en la cartera de
servicios sanitarios.
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Conceptos previos en bioética y ETS

Los conceptos de ética y de moral se repiten constantemente en los traba-
jos de bioética. En muchos trabajos se consideran como sinénimos y en otros
como conceptos diferentes o complementarios. Para evitar confusiones y sa-
ber a qué nos referimos cuando hablamos de ética y de moral en este manual
se va a tratar de definirlos en primer lugar y clarificar el uso que se le va a dar.

Etica®. La palabra “ética” proviene del griego antiguo éthos y podia
tener dos significados dependiendo de si se escribia con efa (1) o con épsilon
(¢). Cuando se escribe con eta, significa morada o lugar de residencia. Hacia
referencia a pastos y guaridas donde los animales habitan y crian y més ade-
lante terminé por tomar el significado de pafs.

Cuando se escribia con épsilon hace referencia al cardcter o talante.
Son los habitos, costumbres que definen la disposicién fundamental de una
persona ante la vida. Es decir, hace referencia a aquellas conductas que rea-
lizamos habitualmente y que nos hace formar parte de una comunidad que
acepta y valora esos hébitos o formas de comportarse.

Moral*. Esta palabra, sin embargo, viene del latin mos o mores. Signifi-
ca costumbre como cardcter o género de vida y hace referencia a las acciones
concretas que realizamos.

Es precisamente este parecido con el segundo significado de ética lo que
hace que en muchas ocasiones se utilicen indistintamente un concepto u otro.

En este manual la moral se definira en relaciéon a cédigos normativos
concretos, vigentes en las diversas comunidades humanas. Es la “moral vivi-
da’] que es aceptada por personas y grupos. Para utilizar estos c6digos no es
necesaria la mediacion de la critica racional sistematica. La moral se refiere
simplemente a los modos concretos en que en realidad nos comportamos.

Sin embargo, cuando hablamos de ética, se hace referencia a la “moral
reflexionada” Es decir, la ética es el estudio de los habitos o costumbres, en
el que si es necesaria la critica racional sistemdtica. La moral es como nos
comportamos y la ética es la reflexién sobre si es bueno o no cémo nos com-
portamos.

Un ejemplo de esto podria ser el uso del burka. L.a moral hace referencia
al uso del burka, mientras que la ética se pregunta si es bueno el usar el burka.
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Bioética y Evaluacion de Tecnologias Sanitarias

La ETS no es una excepcion a los planteamientos surgidos en la bioética en ge-
neral. La pregunta principal es si es necesario incluir la evaluacién de aspectos
éticos en la ETS. Actualmente existen dos perspectivas respecto a este tema''%:

Aquellos que piensan que la tecnologia estd exenta de valores y los que
piensan que estd cargada de valor moral. Desde esta primera perspectiva no
es la tecnologia la que esté cargada de valores, sino el uso que se hace de ella.
Diferencian entre informacion (sin valor) y toma de decisiones (cargado de
valor), conocimiento y aplicacion, tecnologia y sociedad, etc.

Desde la segunda perspectiva la tecnologia no puede separarse de nin-
guna manera de su contexto, de dénde va a ser aplicada, por quién o quiénes,
con qué fin... Todas estas son cuestiones cargadas de valor moral. Ademds
consideran que la tecnologia sanitaria se define por su propésito (promover
la salud, prevenir la enfermedad) y esto hace que la ética sea un componente
intrinseco de la tecnologia®™ .

Dependiendo de cual de las dos perspectivas se adopten serd necesario o
no incluir las evaluaciones éticas a la ETS. Desde la primera perspectiva en la
que afirman que la tecnologia estd exenta de valores, mientras se cifia a los cono-
cimientos y a la informacion, la ética no seria relevante en los procesos de ETS.
En este caso deberia aplicarse en un momento posterior que es en la toma de
decisiones (por parte de los que las toman), y en la aplicacién de la tecnologia en
la sociedad. Pero esto quedaria fuera del campo de accion del ambito de la ETS.

Desde la segunda perspectiva, la ética es un componente intrinseco a la
tecnologia en donde el conocimiento y la informacién también estan cargados
de valores. Esto es asi porque respecto a la informacion que se ofrece, se pue-
den plantear una serie de preguntas que revelan la carga de valores; ;quién
determina qué tecnologia es vélida o cudl no? ;Por qué esos datos y no otros?
(Por qué la eleccién de unos estudios?;No entran en juego valoraciones cuan-
do se interpretan resultados? Y respecto a la diferencia entre conocimiento y
aplicacién, ;no quedan los conocimientos del investigador pendientes de la in-
formacion que recibe? ;Y si ésta estd cargada de valor, no lo estardn también
sus conocimientos? Ya antes de la aplicacion de la tecnologia, las decisiones y
los conocimientos estdn cargados de valores. Evidentemente desde esta pers-
pectiva el estudio ético cobra especial relevancia en todo el proceso de ETS.

Para intentar posicionarse es conveniente centrarse en las definiciones
que se dan habitualmente de la ETS ya que ofrecen una visién de cudl es
el campo de accién de la evaluacién de tecnologias y de manera implicita
definiran el caracter moral o no del uso de la tecnologia. Lo que finalmente
se encuentra es que ya desde los afios 70 las definiciones de ETS incluyen la
preocupacion por los aspectos éticos dentro de su dmbito de accion. A con-
tinuacion se presentan algunas de estas definiciones de la ETS:
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La ETS se define como un “campo interdisciplinar de andlisis politico
que estudia las implicaciones médicas, sociales, éticas y econdmicas de desa-
rrollo, difusion y uso de la tecnologia”®?, “[...] examina el impacto en los
sistemas social, ético, legal asi como en otros sistemas” 2>y “tiene la respon-
sabilidad profesional de proveer a los responsables de la toma de decisiones
con una evaluaciéon comprensible que integre la discusién que incluya los
cambios éticos y sociales”? % asi como que “las cuestiones morales han de
ser tratadas de forma explicita”??*. O también, “la ETS consiste en el estu-
dio sistematico de las consecuencias de introducir o continuar el uso de una
tecnologia en un contexto particular con el objetivo explicito de llegar a un
juicio de valor respecto de esa tecnologia”®%.

A la vista de estas definiciones se vislumbra que, aunque no se plantea
de forma explicita, el hecho de incluir en todas ellas la necesidad de tener
en cuenta cuestiones €ticas supone la aceptacion de que tanto el uso de la
tecnologia como el conocimiento o la informacién estdn cargados de valores,
lo que legitima la necesidad de evaluar los aspectos éticos en y de la ETS.

Por qué incluir aspectos éticos a la ETS

Una vez que somos conscientes de que la tecnologia esta cargada de valor,
queda definir por qué es importante incluir estos aspectos en las evaluacio-
nes habituales y qué es lo que van a aportar que los haga necesarios. As{
pues se hace dificil mantener la postura de que la tecnologia (y més aun la
tecnologia sanitaria) estd carente de valor y como hemos visto, cada vez mas
autores estdn de acuerdo en la necesidad de incluir estos aspectos dentro
de los informes de ETS*:?7?°. La ETS es una herramienta para la toma de
decisiones y si el incluir aspectos éticos no aportara nada a esa toma de de-
cisiones, no seria mas que un dato meramente filoséfico pero no aplicable a
la realidad practica que es donde se encuadra la bioética. Las razones que en
definitiva justifican esta necesidad son:

1. En primer lugar la ética puede hacer mas eficiente la ETS®. Gracias a
conocer los aspectos éticos relevantes para una tecnologia se pueden
hacer recomendaciones mas acertadas, adaptadas y adecuadas al con-
texto concreto en el que se va a implementar dicha tecnologia.

2.Por otro lado, la tecnologia sanitaria tiene implicaciones normativas',
es decir, que la tecnologia aplicada tiene consecuencias morales rele-
vantes. Sin olvidar que las normas reflejan los valores de la sociedad®!L.
Asi por ejemplo la mejora en la calidad de vida (objetivo en salud),
depende de la definicién que hagamos de calidad de vida (contextual).
Depende de la norma social y estas cuestiones estin marcadas por as-
pectos morales.
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3.La evaluacidn ética supone un camino para integrar la planteamientos
de los pacientes®™. No es posible realizar una evaluacién de aspectos
éticos sin incluir a todos aquellos que van a verse relacionados con
la tecnologia: pacientes, profesionales del sistema sanitario, cuidadores
informales... La ética es un buen camino para llegar a incluir todos
estos actores en las evaluaciones.

4.La tecnologia es moralmente cambiante®. La tecnologia, ya que no
puede existir sin un contexto, es moralmente cambiante y cargada de
valor!: 1?21, Si cambia el contexto cambiard también la valoracién moral
de la tecnologia. El uso que se hace, el cambio en los valores sociales,
la aparicién de otra tecnologia mds eficaz, puede suponer un cambio
en los valores implicados en la tecnologia. Atun asi no queremos decir
que todas las tecnologias sean moralmente cambiantes y sea necesario
incluir evaluaciones éticas en todas ellas™*. En este caso se hace re-
ferencia a aquellas tecnologias que son especialmente controvertidas
(métodos de reproduccién humana, clonacion, etc.).

5.La evaluacioén ética en la ETS puede ayudar a los responsables de la
toma de decisiones?!, ya que al conocer los valores de la sociedad es
posible tomar decisiones mas relevantes y adecuadas al momento y al
contexto actual.

6.0Otra de las grandes aportaciones de la ética es que estd al servicio de
la ETS aportando un rol critico de la ETS"2730-34 Como ya hemos
visto, todo acto humano que tenga una intencionalidad esta cargado de
valor. La ETS, como todo acto humano, tiene una intencionalidad y por
lo tanto tiene cardcter moral. En la evaluacion ética dentro de la ETS
también se evalia desde el punto de vista ético la propia ETS. Esto
aporta un papel critico que enriquece la propia evaluacion de tecnolo-
gias sanitarias.
A la vista de todas estas razones queda claro que si no incluimos los

aspectos éticos en nuestras evaluaciones de tecnologias sanitarias, estamos
perdiendo informacién sobre aspectos esenciales de la tecnologia®.

Para poder llegar a tratar estas cuestiones, haremos uso de la bioética

aplicada a la ETS. A diferencia de la ética clinica, la evaluacion de aspectos
éticos en la ETS presenta una dificultad afiadida ya que en la ETS las rela-
ciones y conflictos morales son més complejos 0 menos centrados que en
bioética clinica. Se puede definir la bioética en la ETS como aquella parte
de la bioética que estudia las cuestiones morales que surgen en la relacién
entre la tecnologia y el paciente, la tecnologia con el (los) profesional(es)
sanitario(s), la relacién médico-paciente con respecto a la tecnologia y de la
tecnologia con relacién a la sociedad en general.

12
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Principales dificultades para incluir aspectos éticos
alaETS

Sin embargo sigue sorprendiendo que aun son pocos los estudios que se
encuentran que hacen referencia a los aspectos éticos inherentes a la tecno-
logia!!-152127313743 Existe todo un desarrollo de comités de ética asistencial,
de investigacion clinica, pero muy poco de la bioética aplicada a la ETS, atin
teniendo en cuenta que el escenario tltimo en el que se va a desarrollar la
labor —-implementacion— de la tecnologia va a ser siempre la clinica. En este
manual se ha considerado relevante destacar las dificultades que han limita-
do el desarrollo de la bioética en la ETS:

e Algunos autores no consideran importantes el abordaje de cuestiones
éticas en la ETS. Aunque esto ha sido asi durante mucho tiempo en la
actualidad cada vez son menos los que no consideran una parte impor-
tante el abordaje ético para una ETS mas eficiente.

e Desconocimiento acerca del abordaje de los aspectos éticos de las tec-
nologias®. En muchas ocasiones, aun siendo conscientes de la impor-
tancia de incluir aspectos éticos en la ETS no se sabe como abordar
estas cuestiones, como recoger los datos, cudl es la metodologia ade-
cuada, como aplicarla y como presentar los resultados.

e Por otro lado la gran variedad de metodologias utilizadas?” para estu-
diar las cuestiones éticas dificulta la sistematizacién®, y por lo tanto la
confianza en los resultados obtenidos en la evaluacién.

¢ Desde esta misma perspectiva, el hecho de que se puedan obtener di-
ferentes resultados* para un mismo problema dependiendo de quien
realice la evaluacion, o donde se realice genera cierta desconfianza so-
bre el sentido de incluir evaluaciones éticas. Quisiéramos insistir en
que la existencia de diferentes resultados no justifica la no inclusiéon de
aspectos €ticos en nuestras evaluaciones. El abordaje de estos temas
y sobre todo la transparencia® en nuestros informes sobre los argu-
mentos utilizados y las razones por las que llegamos a las conclusiones
finales es lo que incrementa la efectividad de la evaluacién de tecnolo-
gias sanitarias. La obtencién de diferentes resultados pone de relieve la
gran complejidad de abordar los aspectos éticos en las evaluaciones®.

e Las escasas evaluaciones éticas incorporadas en los informes!>-2136. 3243
dificulta la busqueda inicial de informacién y termina por desanimar a
la hora de empezar a disefiar la evaluacion ética.

e En muchas ocasiones es el factor tiempo. Los productos de ETS son
costosos en cuanto a la inversion en tiempo y en ocasiones se omite el
andlisis ético con la intencién de no alargar més el proceso.
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e Finalmente y aunque lo hemos comentado en el apartado anterior, otra
razon para no abordar las cuestiones éticas es la dificultad que supone
el tener en cuenta las relaciones de la tecnologia con el profesional
sanitario, con el paciente y con la sociedad en una misma evaluacién.

Tabla 1. Razones y dificultades de incluir evaluaciones de aspectos éticos a la ETS

¢ Hace més eficiente la ETS. * Algunos autores no lo consideran importante.

o Tienen implicaciones normativas. e Desconocimiento sobre el abordaje de aspectos éticos de la
tecnologia.

e |ntegra la perspectiva del paciente. e @ran variedad de metodologias utilizadas.

o |a tecnologia es moralmente cambiante. o Diversidad de resultados obtenidos.

e Ayuda a interpretar informacion relevante desde el punto de e Pocas evaluaciones éticas en los informes.
vista de los decisores.

e Aporta un rol critico a la ETS. e | factor tiempo.

e Complejas relaciones que deben evaluarse.
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Objetivo

Proporcionar una herramienta concreta para disefiar, poner en marcha y
realizar un informe de ETS que incluya una evaluacién de los aspectos éti-
cos de la tecnologia en cuestion. Para lo cual se ha contado con un grupo de
expertos y con una revision de la literatura disponible.
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Metodologia

El proceso de elaboracién para la realizacion de este documento se ha basado en:
1. Una revision estructurada de la literatura. Se llevo a cabo una estra-
tegia de busqueda de informacion de estudios primarios en las bases
de datos Medline, Embase y la Biblioteca Cochrane Plus (Anexo 2).
Se limit6 temporalmente la busqueda desde el afio 1999 hasta abril de
2010y a publicaciones relativas a seres humanos.
— Criterios de seleccion de articulos.
1. Criterios de inclusion.
1. Publicaciones originales que abordan la relacién de aspectos
éticos y ETS.
ii. Criterios de exclusion.
1. Referencia a animales.
2. Publicaciones en los que la relacion entre el abordaje de as-
pectos éticos en la ETS no es el tema principal.
2.Una revision manual de las referencias de los trabajos recuperados
para localizar articulos relevantes o literatura gris que no hubieran
aparecido en la bisqueda inicial.
3.Busqueda sobre temas concretos como metodologias, glosario, delibe-
racion y otros en bibliotecas universitarias en bibliotecas universitarias.
4.La elaboracién del manual por un experto en bioética y ETS.
5.Revision y modificacion del manual por el grupo de expertos represen-
tando las diferentes agencias de ETS de Espaiia.
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El diseiio de evaluaciones éticas

La complejidad de posibilidades en las

evaluaciones éticas

Cuando se plantea el disefio de una evaluacion ética en ETS, nos daremos
cuenta de que, como ya hemos comentado anteriormente, la falta de un tni-
co método y las multiples posibilidades que se presentan, dificultan seria-
mente la inclusion de las evaluaciones éticas.
Para ilustrarlo en la figura 1 presentamos un arbol de decision en el que
sOlo se ha tenido en cuenta una variable: la inclusién o no de actores rele-
vantes y las alternativas que surgen al incluir en la decision este elemento.

Figura 1. Arbol de decision sobre actores relevantes

Evaluciones éticas

Y

¢Se incluyen actores?

¢Aplicacion?

Individual

¢Modalidad?

L4

¢Diferentes grupos?

\]
Entrevistas | | Cuestionarios |
v Y v
Nivel cultural Grupos Otras
comunes divisiones
(pacientes,
médicos. ..)

v

Recogida de informacion para la deliberacion

L4
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Aunque creemos que el drbol de decisién queda bastante claro, es impor-
tante dedicar unos minutos a analizar la complejidad de decisiones a las que nos
podemos enfrentar a la hora de disefiar una evaluacién ética en la ETS.

Como se puede ver, cuando se decide incluir la presencia de actores se
complica la evaluacién ya que las decisiones que se deben tomar supondran
algunas ventajas pero también limitaciones.

La primera pregunta que se plantea es si se realiza de forma individual,
de forma grupal, o incluso combinada segtn la finalidad que se plantee.

Si se opta por individual entonces tiene que elegirse el modo de reco-
gida de informacidn: cuestionarios, entrevistas, etc. En el caso de decidirse
por la aplicacién grupal quedaria decidir si se divide en diferentes grupos
(por ejemplo, usuarios y recipientes de la tecnologia) o se trabaja con un
solo grupo que represente a todos. En este caso se debe considerar si existen
diferentes niveles culturales, si es conveniente reunirlos por rol profesional o
buscar otras divisiones que permitieran escuchar todas las voces para poder
realizar un andlisis ético de la tecnologia.

En funcién a las decisiones que se tomen el disefio de la evaluacion
se iria complicando cada vez més. En este ejemplo sélo se ha incluido una
variable, pero es facil de imaginar lo que pasaria si se incluyeran otras deci-
siones como la decision de la metodologia y lo que ello supone, los criterios
de estudios de inclusién que vamos a considerar, si la deliberacion se hace en
forma individual y grupal, y de ser asi quiénes participarian, etc.

Propuesta de disefio de evaluacidn ética en la
ETS paso a paso

Como la finalidad de este manual no es ofrecer una guia para todas las eva-
luaciones éticas que podrian hacerse, se propone un disefio que cumple con
los siguientes criterios:

1. Facilitar la labor para una persona que no tenga conocimientos de bioé-
tica. Para esto se trata de ofrecer una propuesta metodolédgica que ayude
en este objetivo, aun sin ser ni mejor ni peor que otras, € independien-
temente de las limitaciones que presenta (y que luego se comentaran).

2. Minimizar los sesgos propios del investigador. Del mismo modo que la tec-
nologia, el contexto, y la ETS estdn cargados de valores, el experto en bio-
ética también esta influenciado por sus propios valores(sobre todo cuando
no estd acostumbrado a realizar este tipo de andlisis), por lo que un segundo
criterio serd encontrar soluciones que permitan minimizar este efecto.

La idea es que mientras se vaya adquiriendo mas destreza, experiencia
y conocimientos sobre el tema puedan ir realizdndose disefios y analisis mas
complejos que quedan fuera del objeto de este trabajo.
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Para llevar a cabo todo esto en primer lugar debemos conocer los dife-
rentes pasos del trabajo ético dentro de la ETS. En la tabla 2 Se describen los
elementos de decisién propuesto por Ilona Autti®, que se han de considerar
en una evaluacioén ética en ETS.

Tabla 2. Decisiones para considerar aspectos éticos en ETS

Seleccionar tema de interés para la ETS.

Nombrar el grupo de expertos y decidir la necesidad de un experto bioeticista.

Centrar las preguntas.

Configurar calendario para el proyecto.

Identificar las cuestiones éticas y los actores relevantes.

Seleccionar el método y proceso para la evaluacion ética.

Evaluar las consecuencias de la implementacion-no implementacion de la tecnologia.

Presentar la evaluacion ética y la evidencia.

Proceso de revision por pares: seleccionar los expertos bioeticistas y clinicos.

Comunicar a politicos, profesionales y publico.

Evaluar el impacto de la evaluacion de los efectos del informe de ETS.

*Tomado de | Autti-Rém6, M Mékeld. Ethical evaluation in health technology assessment reports. An eclectic approach. Int J Technol
Assess Health Care. 2007; 23:1-8.

En lineas generales la propuesta de Autti es adecuada pero existen al-
gunos elementos de la evaluacién de aspectos éticos que no quedan del todo
claros o explicitos, con lo que se plantean algunas modificaciones (Tabla 3).

Tabla 3. Esquema de decisiones en la evaluacién de aspectos éticos en ETS

Seleccionar tema de interés para la ETS.

Nombrar el grupo de expertos y decidir sobre la necesidad de un experto bioeticista.

Configurar calendario para el proyecto.

Blsqueda en la literatura.

Cuestiones fundamentales.

Identificar los actores relevantes.

Seleccionar método y proceso para la evaluacion ética.

Evaluar las consecuencias de la implementacién-no implementacion de la tecnologia.

Presentar la evaluacion ética y la evidencia.

Proceso de revision por pares: seleccionar los expertos bioeticistas y clinicos.

Comunicar a politicos, profesionales y publico.

Evaluar los efectos del informe de ETS.
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A continuacién se describird pormenorizadamente cada uno de los pa-
sos decisionales necesarios en la evaluacion de aspectos éticos en la ETS.

El primer apartado incluye las decisiones consideradas preevaluativas que
pueden ser tomadas por el responsable de la evaluacién ética (con lo que serian
parte del propio proceso de evaluacién de aspectos éticos), pero que habitual-
mente vienen determinadas o definidas.

El dnico punto que se puede considerar que ain podria quedar en ma-
nos del responsable de la evaluacién de aspectos éticos es la inclusion de
expertos, pero también dependerd de la estructura de cada organizacion, con
lo que es mas adecuado mantenerlo en el apartado preevaluativo.

Las decisiones postevaluacion se consideran muy importantes en el
proceso de evaluacion ético, aunque se alejan del propdsito de este trabajo
por lo que se nombrardn y se describirdn de forma breve.

Seleccionar tema de interés para la ETS

En este punto la pregunta es qué tecnologia debe ser evaluada. Es importan-
te recordar que las elecciones no estdn exentas de valores morales y que este
hecho debe quedar reflejado en las conclusiones finales?' 26304

Habitualmente no es comun que la persona encargada de una evalua-
cién de aspectos éticos pueda elegir qué tecnologia quiere evaluar, pero de
ser asi, es importante utilizar criterios para tomar esa determinacion. Puesto
que no toda tecnologia es susceptible o necesita ser evaluada desde el punto
de vista ético'®, los principales criterios seran el grado de innovacion y la
carga moral para el contexto.

Como ya hemos visto, otros ambitos de la bioética tienen mas definido
los criterios o temas de especial importancia para su labor. De este modo
Fletcher '8 distingue 6 grandes problemas que se plantean a la bioética clini-
ca: (1) el rechazo del paciente competente por razones culturales, religiosas,
culturales o simplemente personales; (2) atencion a pacientes terminales y
la actitud ante posibles peticiones de eutanasia o suicidio asistido, asi como
la determinacién de la muerte como tal; (3) el abandono de tratamientos de
soporte vital en pacientes incapaces de expresar su consentimiento y la de-
terminacion de la futilidad médica; (4) las disputas en torno a tratamientos
de recién nacidos y nifios; (5) la esterilizacion, el diagndstico prenatal, etc.;
(6) la racionalizacién de recursos escasos como puestos en las UCI, érganos
de trasplante, etc.

En este manual se considera que es importante crear también un lis-
tado general de elementos o criterios que definan aquellas tecnologias que
deben ser objeto de evaluacion de aspectos éticos por el reto que represen-
tan. Teniendo como referencia la clasificacion de Fletcher, en la tabla 4 se
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proponen los siguientes criterios que pueden hacer de una tecnologia ser
mads susceptible a la evaluacién de aspectos éticos que otras.

Tabla 4. Listado de tecnologias susceptibles de evaluacién ética

Tecnologias que tengan aplicacion sobre el mantenimiento de la vida o finalizacién de la misma.

Tecnologias dirigidas a nifios, recién nacidos y no-natos.

Tecnologias relacionadas con reproduccion humana.

Tecnologias relacionadas con genética o clonacion.

Tecnologias de alto coste.

Tecnologias novedosas.

Aunque no pretenden ser mas que una ayuda, cualquiera de estos crite-
rios pueden justificar la eleccion de una tecnologia frente a otra que no presen-
ta de antemano una carga ética tan clara. No hay que olvidar la importancia
de dejar bien claro los motivos que nos llevan a elegir evaluar una tecnologia.

En aquellos casos en los que la eleccion de la tecnologia a evaluar ven-
ga determinada, es necesario plantearse los motivos que han llevado a la
eleccion de esa tecnologia y dejarlos claros en nuestro informe. Del mismo
modo es necesario plantearse si la tecnologia dada requiere una evaluacién
ética y seria recomendable que en todos los informes apareciera un aparta-
do dedicado a cuestiones éticas. En aquellas tecnologias que se hayan con-
siderado no susceptibles de evaluacion ética, en este apartado se deberian
sefialar las razones para tomar esa decision.

Composicion del grupo de expertos y decision de la
necesidad de un experto bioeticista

En este caso, cuando se habla del grupo de expertos (y aqui sélo se va a ha-
cer referencia a lo que tiene que ver con el analisis ético), se refiere al grupo
de personas que van a deliberar al final del proceso para finalmente dar una
recomendacion sobre la tecnologia estudiada desde el punto de vista ético.
Aunque si bien es posible, una vez recogida toda la informacién nece-
saria, realizar una reflexion y andlisis ético de forma individual, es recomen-
dable la creacion de un grupo de expertos que deliberen sobre las cuestiones
éticas que se han puesto sobre la mesa en relacién a la tecnologia. Desde
aqui se recomienda, y especialmente a aquellos que empiecen a hacer eva-
luaciones de aspectos éticos, la toma de decisiones en un grupo y nunca de
forma individual. Existen muchas razones para considerar mucho mas apro-
piada la participacién en grupo, aunque solo se destacaran dos de ellas:
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e En primer lugar, y mds importante, porque al realizar la deliberaciéon
en grupo se evitan los sesgos de nuestros propios valores e intereses a
la hora de realizar una recomendacién. Cualquier evaluador tiene sus
propias creencias, valores e intereses que van a dejarse entrever en to-
das las decisiones. El hecho de dejar que una persona pueda terminar
realizando una recomendacién supone un gran riesgo de que ésta no
esté tan en consonancia con la evaluacion ética realizada como con sus
propias actitudes e ideas preconcebidas sobre la tecnologia que esta
evaluando. Al poner en comin los intereses, valores y creencias de to-
dos los participantes es mas facil no dejarse llevar por ellos y llegar a
acuerdos basados en los resultados de todas las voces tenidas en cuenta
en la evaluacion.

* Ensegundo lugar, como se ha comentado en la definicién del campo de
accion de la ETS, se trata de un “campo interdisciplinar” Es importante
tener en cuenta que cada profesion tiene algo que aportar a la vision de
conjunto de la ética. Desde cada perspectiva se puede enriquecer mas
la experiencia de deliberacion y andlisis ético. Ademas, de esta manera
se facilita el acceso a informacién que puede ser util en la resolucién de
los conflictos éticos encontrados.

Sobre la cuestion de qué campos deben estar representados en los gru-
pos de expertos, si bien no existe una norma clara, se puede considerar que
bioeticistas, abogados expertos en salud y sociélogos®>**#-3 son displinas
a tener en cuenta. En este manual se considera importante la inclusién de
estos miembros del grupo, aunque se considera que también debe de tenerse
en cuenta como minimo un experto en la tecnologia evaluada. Las razones
para tener en cuenta precisamente estos expertos son:

— Es necesario, antes de abrir debate sobre cualquier tema que se esté
tratando, saber lo que dice la ley sobre ello. No se debe olvidar que
la labor de la ética comienza cuando la ley no tiene respuestas para
el caso que se presenta. Es necesario que alguien experto en leyes
indique qué legislacién hay al respecto y qué implicaciones tiene.

— La inclusion de sociélogos aportard una visién del contexto, de las
creencias y valores de una sociedad determinada. Los andlisis que
pueda aportar a la discusion ayudard a tomar mejores decisiones.

— El experto en la tecnologia evaluada es util por lo qué se refiere a
todos los aspectos técnicos, explicar exactamente en que consiste y
corregir posibles errores por parte de aquellos miembros que desco-
nozcan la tecnologia en cuestion. La persona responsable de la ETS
puede contar con los conocimientos técnicos necesarios como para
ser parte del comité.

Por supuesto es recomendable que dentro del grupo de expertos se

tenga en cuenta la colaboraciéon de por lo menos un representante de los
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afectados por la tecnologia. Aunque podamos tener informacién sobre los
valores de los actores relevantes relacionados con la implementacién de la
tecnologia, la inclusién de este representante en el grupo de expertos enri-
quecerd la deliberacion y garantizara la defensa de los valores y puntos de
vista de los afectados.

Si se ha dejado para el final la figura del bioeticista es sin duda inten-
cionada. La figura de un bioeticista, en palabras de Saarni*, es un gran be-
neficio pero en ninglin caso necesario ni suficiente. Es cierto que aportaré la
metodologia mds adecuada e incluso puede ayudar a moderar la discusion,
aportar conocimientos de andlisis de cuestiones éticas y facilitar la resolu-
cién de conflictos éticos. Pero aun asi no siempre serd necesario (dependera
de la dificultad de los problemas a tratar, de lo novedoso de la tecnologia,
etc.). En definitiva cuantos mas criterios para ser elegida una tecnologia (ver
apartado “Eleccion de tecnologia a evaluar”), mds importante sera contar
con un bioeticista. De todas formas esto no significa que tener conocimien-
tos de bioética no sea una gran aportacion para la evaluacion. En cualquier
caso es recomendable que la persona que dirija el disefio de la evaluacion
de aspectos éticos tenga conocimientos de bioética o se esté preparando en
ellos (aunque no sea un bioeticista propiamente dicho).

Para finalizar este apartado, es conveniente recomendar en los grupos
de deliberacién la figura del moderador, aunque éste no forme parte del
grupo de expertos. Dentro de un grupo de deliberacidn es titil e incluso ne-
cesario que alguien tenga estas funciones:

e Recordar las caracteristicas de la deliberacién antes de empezar los

grupos (ver apartado V.IL.7).

e Facilitar un entorno de pluralidad y respeto entre todos los miembros
del grupo.

e Redirigir las discusiones cuando se vuelvan redundantes o no se vea
una solucion al conflicto.

e Asegurar que se respeten los turnos de palabra y que todos los miem-
bros tengan la oportunidad de exponer sus ideas.

e Resumir las aportaciones cada cierto tiempo para resituar a los miem-
bros del grupo en el tema que se estd tratando.

e Devolver al final de cada sesion las conclusiones a las que se ha llegado

y cerrar las sesiones.

Es recomendable que la persona que se elija como moderador tenga
tanto conocimientos en bioética como las aptitudes necesarias para desarro-
llar esta funcién. Aunque podriamos describir una gran cantidad de aptitu-
des en la figura del moderador, las mds importantes son:

e Capacidad de escucha. El moderador, que no serd participante del gru-
po, debe ser capaz de atender a las diferentes opiniones sin distraerse
en sus propios pensamientos u opiniones.
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e Capacidad de resumir las ideas. Una labor muy importante para no
perderse en discusiones redundantes o sin salida es que en determina-
dos momentos sea capaz de resumir las ideas planteadas de forma clara
para poder retomar el tema desde ese punto si hay nuevos argumentos
que aportar o tratar otro tema en caso contrario.

e Sensibilidad moral. A la hora de resumir, devolver y recoger las opi-
niones es importante que se haga desde los valores que subyacen a las
ideas aportadas para asegurar que la discusion se haga desde los valo-
res mas que desde las ideas.

e Autoconocimiento (sobre todo en lo que respecta a sus propios valores
y opiniones). Para poder ayudar al desarrollo de la deliberacion el mo-
derador debe ser consciente de cuales son sus propios valores y creen-
cias durante las sesiones. S6lo se puede llegar al respeto y a la escucha
cuando uno conoce sus valores y es capaz de apartarlos por el bien del
desarrollo de la deliberacion.

¢ Respeto a las diferentes opiniones.

Habilidades de manejo de grupos. Evidentemente, la falta de estas ha-

bilidades dificultaria la labor de moderar aunque contara con todas las

caracteristicas descritas anteriormente.

Tabla 5. Composicion minima del grupo de expertos

Experto Razon de inclusion

Moderador No forma parte del grupo sensu stricto. Modera y dirige la
deliberacion.

Bioeticista Es necesario por lo menos alguien con conocimientos de
bioética. Puede unirse a la figura del moderador.

Abogado experto en salud Aportar conocimientos de lo que la ley dice sobre un tema
concreto.

Socitlogo Andlisis de creencias y valores de una sociedad concreta.

Experto en la tecnologia Conocimientos técnicos sobre la tecnologia evaluada.

Actor relevante Vision de los afectados por la tecnologia.

Busqueda bibliografica

Una parte fundamental antes de abordar una evaluacién de aspectos éticos,
es conocer qué se ha publicado! desde el punto de vista ético respecto a
la tecnologia que tenemos entre manos. La primera fuente para conocer o
anticipar los conflictos morales de una tecnologia parte de conocer qué ex-
periencias anteriores han existido.
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En muchas ocasiones en los estudios, aunque no se abordan las cuestio-
nes éticas en profundidad, se suelen referenciar algunos conflictos éticos que
nos seran de ayuda a la hora de centrar la recogida posterior de informaciéon
y ademads se consigue ampliar, en el caso de que en los estudios se comente,
el punto de vista de los actores relevantes que participaron en su estudio.

Droste’'? ofrece una propuesta de términos de bisqueda/palabras clave
MeSH que pueden ser de ayuda en la busqueda. Ademads es recomendable
buscar también en posibles tecnologias afines o de temética similar y no s6lo
centrarse en la tecnologia que vamos a evaluar. En tecnologias muy novedo-
sas se encontraria muy poca literatura y probablemente de poca utilidad. Por
lo que buscar en tecnologias afines o de la misma tematica puede ayudar a
localizar mas cuestiones que pueden ser importantes para la evaluacion.

Cuestiones fundamentales

Las cuestiones fundamentales son una de las grandes herramientas con las
que se puede empezar a abordar las cuestiones éticas. Las cuestiones funda-
mentales son un listado de preguntas que nos van a ayudar a centrar aspec-
tos que se deben tener en cuenta al evaluar una tecnologia desde un punto
de vista ético.

Este listado incluye preguntas dirigidas a evaluar la propia ETS asi
como preguntas de metodologia (eleccion de tecnologia a evaluar, eleccion
de evidencia cientifica, outcomes...)*?34 Ademas también incluye algunas
preguntas especificas sobre las tecnologias diagndsticas ya que éstas presen-
tan algunos desafios éticos especificos que deben de tenerse en cuenta.

Es una guia de minimos a tener en cuenta a la hora de disefiar y enfocar
nuestra evaluacion, ayudando a preparar las reuniones con los actores relevan-
tes, bisqueda en la literatura y cuestiones a tener en cuenta en la deliberacion.

Otra de las ventajas que aporta el disponer de un listado de preguntas
es que cubren un rango mds amplio que la teoria moral ya que incluye aspec-
tos que recoge la casuistica, principialismo y otras metodologias*, buscando
un punto de partida, sin necesitar una metodologia o una teoria moral con-
creta*?.,

A continuacidn se presenta en la tabla 6 un resumen de las cuestiones
fundamentales®: 4%, Primero aparecen las preguntas especificas para las
tecnologias diagndsticas y a continuacién para todas las tecnologias sanita-
rias, divididas a su vez en:

e Asuntos morales en general.

¢ Consideracion de los diferentes actores relevantes.

e Aspectos éticos de la tecnologia en cuestién, mds especificos para la
tecnologia evaluada.
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e Aspectos éticos en la eleccién metodolégica.
e Aspectos relacionados con la evaluacién de tecnologias, en las que se
cuestiona las decisiones tomadas en la propia ETS.

Para ampliar el sentido de cada cuestion se puede acudir a A Haus-
mann, LE Arellano, M Guerra, JA Blasco, Grupo de Elaboracion y Validacién
de Instrumentos de Evaluacién de la Calidad de los productos de Agencias/
Unidades de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias (GEVIEC). Elaboracion
v validacion de instrumentos metodolégicos para la evaluacion de los pro-
ductos de las Agencias de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias. Evaluacion
de aspectos éticos en la evaluacion de las tecnologias sanitarias. Madrid: Plan
de Calidad para el SNS del MSC. Unidad de Evaluacion de Tecnologias Sani-
tarias, Agencia Lain Entralgo; 2008. Informes de Evaluacion de Tecnologias
Sanitarias: UETS STVI08-01.

Tabla 6. Resumen de cuestiones fundamentales

1: ¢Se contempla el propésito de la tecnologia diagndstica?

2: ¢Se contempla la finalidad que desempefia una tecnologia diagndstica con respecto a otras
pruebas diagndsticas?

3: ¢Se contemplan las consecuencias involuntarias de la tecnologia diagndstica?

4: ;Se contemplan los elementos metodolégicos y variables (trade-offs, endpoints, contexto,
métodos, cut-offs...) que existen en la evaluacion de efectividad y precision?

5: ¢Las medidas de precision fueron escogidas y presentadas de manera neutral y apropiada
para el proposito de la ETS?

O oood
O oooid
O oood

Abordaje de asuntos morales en general

P1: ¢Se contemplan las consecuencias moralmente relevantes si se implementa (0 no) la
tecnologia?

P2:  ¢Se valora si puede causar dafio al paciente dicha tecnologia?

P3: ¢Se contempla si la implementacion o el uso de la tecnologia podrian desafiar la
autonomia del paciente?

P4:  4Se valora si la aplicacion de la tecnologia puede amenazar la integridad humana?

P5:  ¢Se contempla si la aplicacion de la tecnologia puede amenazar la dignidad humana?

P6: ¢Se valora si la tecnologia puede alterar la relacion entre el profesional sanitario y su paciente?

aogooooa
aoooooa
aogooooa

P7: ¢Se contempla si la tecnologia podria afectar la autonomia del profesional?
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P8:  ¢Se contempla si la tecnologia puede amenazar valores y estructuras relacionadas con
determinados grupos, tener implicaciones sociales o cambiar nuestra percepcion de
ciertas personas (es decir con ciertas enfermedades)?

P9: ¢Se valora si la tecnologia puede contradecir convicciones religiosas, sociales o culturales?

P10: ¢Se tiene en cuenta si la implementacion de la tecnologia puede afectar a la distribucion
de la asistencia sanitaria?

P11: ;Se tiene en cuenta si el uso de la tecnologia puede desafiar la legislacion?

P12: ;Se tiene en cuenta si existe una obligacion moral en cuanto a la implementacion o el
uso de la tecnologia?

P13: ¢Se contempla si la tecnologfa evaluada plantea cambios conceptuales sobre la enfermedad?

P14: ;Se contempla si han habido tecnologias similares o relacionadas que resultaron ser
moralmente desafiantes?

Consideracion de los diferentes actores en la sociedad

P15: ;Se contempla el grupo de pacientes beneficiarios de la tecnologia?

P16: ¢Se tiene en cuenta si estdn involucradas terceras personas?

P17: ¢Se contemplan los intereses de los profesionales que aplican la tecnologia?

P18: ¢Se contemplan los intereses de los fabricantes de dicha tecnologia (industria, laboratorios)?

Abordaje de aspectoséticos sobre la tecnologia en cuestion

P19: ;Se valora si la tecnologia evaluada esta relacionada con procedimientos o tecnologias
que plantean cuestiones moralmente relevantes?

P20: ¢Se contempla la caracteristica o cualidad que define el fin Ultimo de la tecnologia a
evaluar?

P21: ;Se tiene en cuenta si es moralmente relevante el valor simbdlico de dicha tecnologia?

Consideracion de aspectos morales en la eleccion metodoldgica

P22: ;Se contempla si existen aspectos moralmente relevantes en relacion con la eleccion de
las medidas de resultados intermedias y finales de la evaluacion?

P23: ¢Se valora si existen asuntos moralmente relevantes en relacion a la eleccion de estudios
que seran incluidos en la ETS?

P24: ;Se tiene en cuenta si las personas que utilizan dicha tecnologia en los estudios
representan a los que van a utilizar la misma tecnologia en la practica clinica?

P25: ;Se contempla si existen asuntos moralmente relevantes en relacion al nivel de generalizacion?

P26: ¢Se contempla si existen asuntos moralmente relevantes en relacion con la ética de la
investigacion, que al mismo tiempo son relevantes para la ETS?

Abordaje de aspectos morales relacionados con la evaluacion de tecnologias

P27: ;Se contemplan las razones por las que se decide evaluar dicha tecnologia?

P28: Se contemplan los intereses de las personas que participan en la evaluacion de dicha tecnologia?

P29: ;Se contempla en qué momento de su desarrollo fue o sera evaluada dicha tecnologia?

P30: ¢Se valora si existen tecnologias afines que fueron o no evaluadas?

oogooo ooooo| gojop googoog | oooogooog o

P31: ¢Se contemplan las consecuencias morales de la ETS?

ooooo ooooo| gojop gogooogo (ooooOooo o

ogooo ooooo| gojop gooogog (ooogooog o

NP: No procede
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|dentificacion de los actores relevantes

Uno de los grandes cambios en la medicina moderna es la inclusién de la
perspectiva del paciente en la toma de decisiones médicas. Esto ha sido posi-
ble gracias al desarrollo de valores sociales como la autonomia del paciente
y laidea de que el paciente debe responsabilizarse en las decisiones que con-
ciernen a su salud. Pero el estudio de cuestiones éticas en la ETS no puede
quedarse solo con la perspectiva tnica del paciente. Cada vez mas autores
van sefialando la importancia de contar con el punto de vista de los actores
relevantes que van a verse afectados en la decisiéon de implementar o no
la tecnologiall-32-357 para hacer realmente efectivo el anadlisis de cuestiones
éticas. Un ejemplo de la importancia de incluir la perspectiva de los actores
relevantes se encuentra en el caso del implante coclear en niflos'2?%%, en el
que si no se hubieran tenido en cuenta a los actores relevantes, no se hubiera
sido consciente de las dificultades de implementar esta tecnologia. Asi, las
asociaciones de sordos manifestaron que el uso de esta tecnologia en nifios
no garantizaba un entendimiento total y limitaba el aprendizaje del lenguaje
de signos. Atender estas voces hard més efectiva la recomendacién de imple-
mentar o no una tecnologfa.

Una dificultad habitual al inicio de una evaluacién de aspectos éticos
es qué actores deben tenerse en consideracién para el estudio. Es frecuente
que so6lo se tengan en cuenta a los mds directamente relacionados. En este
caso es especialmente importante la revision de la literatura para poder de-
terminar qué actores pueden verse afectados. En la tabla 7 se adjunta una
relacion de los diferentes actores relevantes que se pueden ver implicados
en el uso de una tecnologia sanitaria.
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Tabla 7. Propuesta de busqueda de actores relevantes

Afectados actuales

Potenciales afectados

Cuidadores

Familia
Asociaciones o grupos que pueden Se benefician 0 apoyan la tecnologia
verse afectados Perjudicados o detractores de la tecnologia

» Atencién primaria
Personal médico

Atencion especializada

Personal de enfermerfa

Psicélogos clinicos

Otros profesionales -
Personal de farmacia

Otros

Productores

Financiadores/aseguradores

Economistas

Encargados(s) de la toma de decisiones

Organizaciones de ETS

Fuente: A Hausmann, LE Arellano, M Guerra, JA Blasco, Grupo de Elaboracion y Validacion de Instrumentos de Evaluacion de

la Calidad de los productos de Agencias/Unidades de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias (GEVIEC). Elaboracion y validacion

de instrumentos metodoldgicos para la evaluacion de los productos de las Agencias de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias.
Evaluacion de aspectos éticos en la evaluacion de las tecnologias sanitarias. Madrid: Plan de Calidad para el SNS del MSC.
Unidad de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias, Agencia Lain Entralgo; 2008. Informes de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias:
UETS STVI08-01 (Modificada por | Autti-Rdmd, M Makeld. Ethical evaluation in health technology assessment reports. An eclectic
approach. Int J Technol Assess Health Care. 2007.)

Una vez detectados los actores relevantes que se van a incluir en nues-
tra evaluacion, se debe recordar que para contar con la participacion, ya sea
a través de cuestionarios, ya sea en los grupos presenciales o entrevistas indi-
viduales, se debe solicitar el consentimiento informado de los participantes.
Para ello vamos a dedicar unas breves lineas a la estructura y elementos que
debe de tener el consentimiento informado-?, adaptado a las necesidades de
los participantes:

e Condiciones previas:

— Competencia, es decir el participante debe tener la capacidad de to-

mar decisiones sobre participar o no en el estudio

— Voluntariedad. El sujeto debe ser voluntario. Son muchos los autores

que desaconsejan que los participantes sean remunerados por parti-
cipar. En este manual se comparte esta opinion.
e Elementos informativos:
— Revelacion. Hay que dar informacion clara y completa sobre la tecnolo-
gia, el uso que se le quiere dar, riesgos y beneficios, en qué condiciones
se quiere implementar y que consecuencias trae consigo el uso de dicha
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tecnologia. También es importante informar de que las opiniones que
aporte no supondran consecuencias en futuros tratamientos ni en una
peor atencién una vez finalizada la evaluacién por parte del profesional
sanitario (en muchos casos no se dan respuestas sinceras por miedo a
las consecuencias que pueda suponer. Es importante aclararles desde el
primer momento y asegurar que no vayan a existir esas consecuencias).

— Comprension. La informacion debe ser comprensible para la persona
que vaya a participar. Puede ser importante preguntar que ha enten-
dido y estar abiertos a resolver las dudas que se le pueda presentar,
insistiendo mucho en que el lenguaje que utilicemos sea adaptado a
nuestro interlocutor.

e Elementos de consentimiento:

— Decision. El participante debe firmar que estd conforme y desea par-
ticipar en el estudio. Finalmente el participante decide participar y
estd acuerdo en hacer publicos sus conflictos de intereses.

Como se ha visto en la figura 1, tomar la decision de incluir a los actores
relevantes, hace mds complejo el disefio de la evaluacién ética ya que abre
toda una serie de cuestiones a las que se debe responder y sobre las que se
debe decidir. Ya se ha comentado como la recogida de informacién se puede
hacer de diferentes maneras: con autoinformes, cuestionarios, reuniones in-
dividuales en entrevistas, reuniones en grupo, etc.

Cada vez que se toma una alternativa aparecen nuevas posibilidades.
En este manual se opta por tomar una serie de decisiones para la propuesta,
como siempre basada en una serie de razones que lo justifiquen. Esta pro-
puesta representa una ponderacién entre practicabilidad y rigor metodolé-
gico. Es la opcién que se considera que facilita la labor del responsable de
la evaluacién ética y minimiza los riesgos de no saber manejar la situacion,
garantizando un minimo de rigor metodologico. Sin duda, dependiendo de
la situacién concreta se seguirdn otras opciones que se consideren mas ade-
cuadas en cada caso. Esta propuesta pretende minimizar el riesgo de no te-
ner en cuenta a los actores relevantes, de no tener en cuenta algin aspecto
importante o de perder informacion por variables que podrian haber sido
previstas.

Asi pues para esta propuesta de trabajo con los actores relevantes se
ha tomado la decisiéon de combinar varias de las posibilidades planteadas en
la figura 1. En este manual se propone una recogida de informacion inicial a
través de cuestionarios combinada con una recogida posterior en grupo, tal
como se presenta en la figura 2.

32 INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACION



Figura 2. Fases en la propuesta de trabajo con los actores relevantes

o Mayor nimero de actores
Recogida general diferentes

o Diferencias individuales
actores

1. Cuestionarios —
o Sin criterios de inclusion

l

+Revision de la literatura

o Nivel cultural adaptado

® Incluidos TODOS los detectados

2. Grupo de discusion — Seleccion de actores con anterioridad

 Representados grupos étnicos y
representacion de género

Las razones por las que se hacen estas propuestas son las siguientes:

1.Uso de cuestionarios. Los cuestionarios se caracterizan por facilitar la
recogida de informacion de una forma barata, rdpida y que puede lle-
gar a ser muy completa. Las limitaciones mds destacables son que las
respuestas sean incompletas y que ademds se pierda la posibilidad de
ampliar la informacién més relevante, preguntar sobre otras cuestiones
o profundizar. Es por ello que el uso de cuestionarios servird como
primer medio de recogida de opinién de los actores. Esta informacion
junto con la literatura revisada, ayudard a planificar y preparar la(s)
sesion(es) en grupo con los diferentes actores ya que dara claves sobre
los puntos de conflicto mas importantes y las cuestiones morales mas
relevantes desde la perspectiva de dichos actores. En esta fase se abar-
ca un numero grande de encuestados, que se hayan detectado como
importantes en la deteccion de actores relevantes, pero sin que sea
necesario en esta fase plantearse diferencias individuales especificas.
La idea en este punto es que cuantos mds actores participen y cuanto
mads variadas sean sus caracteristicas, mejor. No se debe olvidar que
los cuestionarios permiten llegar a mucha gente y permiten recoger
mucha informacion de forma muy rapida. La primera dificultad en esta
fase sera el desarrollo del material en el que se explica la tecnologia ya
que debe ser un material que puedan entender todos, que sea comple-
to, entendiendo como completo que incluya toda aquella informacién
pertinente para poder realizar juicios de valor: coste que va a tener, a
quién va dirigido, mantenimiento, beneficios, riesgos e inconvenientes,
recursos antes, durante y después del uso de la tecnologia... y com-
prensible independientemente de su nivel cultural.
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2.Grupo(s) de discusion. En primer lugar se deberd decidir la configu-
racion del grupo. La decision mds importante tiene que ver con qué
modelo de grupo conviene para maximizar la consecucién del objetivo
de esta fase (recoger informacion relevante sobre conflictos morales de
los actores implicados en el uso de la tecnologia en cuestion). Eviden-
temente cualquier alternativa presenta ventajas e inconvenientes.

— El dividir el grupo por roles (por ejemplo, pacientes, y familias por un
lado, y personal sanitario por otro), conseguiria minimizar el efecto
que tiene sobre algunos paciente el hablar de determinados temas en
presencia de personal sanitario; es decir, en ocasiones los pacientes
suavizan su opinién o la adaptan a la opinién del médico ya que se
ven en una circunstancia de “inferioridad intelectual” respecto a los
temas tratados, asi como el miedo a posibles “represalias” por parte
de los sanitarios en caso de encontrarse en importantes desacuerdos.
Por otro lado una modalidad como ésta supone un mayor coste de
tiempo y energias que si tuviéramos un solo grupo.

— Otra posibilidad es una divisiéon por nivel cultural. El que todos los
participantes tengan un nivel cultural similar va a facilitar la comu-
nicacién y la comprension por parte de todos los integrantes. Ade-
mas, al tener un nivel cultural similar se reduce la distancia entre el
personal sanitario y el paciente, sintiéndose ambos seguros a la hora
de plantear sus argumentos y opiniones. La principal desventaja que
encontramos es que la informacion que se tiene que dar previamente
hay que adaptarla también a las caracteristicas del grupo. Esto quie-
re decir que si vamos a hacer diferentes grupos en funcién del nivel
cultural tendremos que elaborar diferente documentacion adaptada
a las caracteristicas del grupo al que va a ir dirigido.

— Se puede dividir incluso en grupos por implicacion con la tecnologia,
intereses depositados en ella, detractores y a favor... Las posibilida-
des son muchas y todas ellas pueden tener sus ventajas pero también
presentan sus inconvenientes...

— En este manual se propone el uso de un solo grupo de discusion en
el que se encuentren representados todos los actores relevantes para
la tecnologia que estamos evaluando. Para la eleccién de los miem-
bros del grupo si es conveniente que cumplan con una serie de ca-
racteristicas que van a facilitar la labor de recogida de informacién
y deteccion de las cuestiones morales que se ven desafiadas con la
tecnologia que estamos evaluando:
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— Nivel cultural adecuado. Sin lugar a dudas, una caracteristica que en-
riquece estos grupos es la capacidad de argumentar y dar razones a
un valor ya que ayudard a entenderlo mejor y a trabajar después con
él mas adelante. Esto es mas f4cil si la persona que trata el asunto
tiene un nivel cultural adecuado para poder seguir la argumentacion
durante la sesion. Es importante para conseguir una informacion
pertinente que los miembros puedan discutir y aportar argumentos
sin verse intimidados ni perderse en la argumentacion de los demas
participantes. Cuantos mds argumentos a favor y en contra de la
tecnologia, més fcil serd detectar los desafios morales que estamos
evaluando. Se podria decir que se discrimina con esta medida a to-
dos aquellos actores que tienen un nivel cultural bajo, pero no es asi
ya que su voz se recoge en los cuestionarios que hemos realizado
en la fase anterior, y serd misién del responsable de la evaluacion
plantear aquellas cuestiones que se saquen de esos cuestionarios en
el grupo para que sean discutidos y argumentados por todos los re-
presentantes del grupo de actores.

— Deben estar representados todos los actores relevantes detectados
con anterioridad.

— En la medida de lo posible deben estar representados diferentes
grupos étnicos y alcanzarse un buen balance de género.

— A ser posible los profesionales sanitarios y los usuarios de estos
servicios (pacientes, familiares de pacientes), no deberian conocer-
se entre si, para evitar el miedo a las consecuencias de las opiniones
expresadas.

— Al trabajar en el grupo, es importante exponer los elementos técni-

cos de la tecnologia de forma comprensible y completa.

A continuacién presentamos una tabla que puede ser de ayuda a la hora
de recoger la informacion de los actores relevantes (tabla 8). No hay que olvi-
dar que para el estudio de cuestiones €ticas es muy importante tener en cuen-
ta tanto los datos cuantitativos como los datos cualitativos?, ya que después
tendremos que convertir esa informacion en los valores que representan.
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Tabla 8. Propuesta para la recogida de informacién proveniente de los actores

Fuente: A Hausmann, LE Arellano, M Guerra, JA Blasco, Grupo de Elaboracién y Validacion de Instrumentos de Evaluacién de

la Calidad de los productos de Agencias/Unidades de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias (GEVIEC). Elaboracion y validacién

de instrumentos metodoldgicos para la evaluacién de los productos de las Agencias de Evaluacién de Tecnologias Sanitarias.
Evaluacion de aspectos éticos en la evaluacion de las tecnologias sanitarias. Madrid: Plan de Calidad para el SNS del MSC.
Unidad de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias, Agencia Lain Entralgo; 2008. Informes de Evaluacién de Tecnologias Sanitarias:
UETS STVI08-01 (Modificada por | Autti-Rdmd, M Mékeld. Ethical evaluation in health technology assessment reports. An eclectic
approach. Int J Technol Assess Health Care. 2007.)
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Seleccionar método y proceso para la evaluacion ética:
Eleccion de la metodologia

Una de las cuestiones mds importantes que se plantea a la hora de abordar
las cuestiones éticas en la ETS es la metodologia con la que vamos a tra-
bajar. En funcién de la metodologia que se vaya a utilizar se determinan
muchas acciones. Algunas metodologias no incluyen la perspectiva de los
actores relevantes, otras no necesitan de un grupo de deliberacion, algunas
son normativas, otras hacen uso de principios... La eleccién de una u otra
metodologia depende de los conocimientos que tengamos de la misma, de
los recursos de los que se dispone e incluso de la estructura de la agencia en
la que trabajemos?.

Es muy importante sefalar que el uso de una metodologia no implica
la resolucion del debate filos6fico necesario para llegar a una solucién del
desafio ético, sino que ofrece una serie de herramientas que posibilita el
resolverlo®.

Para abordar el andlisis ético se dispone de una gran variedad de me-
todologias usadas habitualmente en la resolucién de conflictos éticos. Ya en
los trabajos realizados por EunetHTA se identificaron principalmente hasta
7 diferentes para el acercamiento ético dentro de la ETS. La realidad es que
el mosaico de posibilidades es aun mayor, aunque por motivos practicos este
manual sélo se va a centrar en las més utilizadas en el campo de la ETS.

Una pregunta logica seria el porqué existen tantas metodologias para
el acercamiento de las cuestiones éticas. Aunque existen muchas razones en
este manual se destacan tres entre otras:

e Por un lado depende de la teoria moral que subyace a toda metodolo-

gia. Por ejemplo, si la teoria moral plantea que el descubrir la verdad
moral se consigue a través de métodos deductivos o inductivos, darad
lugar a diferentes metodologias.
Por otro lado, el hecho de que la bioética tiene muy pocos afios de vida'
y que hay muchas personas dedicadas a su estudio, hace que todavia no
se hayan podido definir bien cada una de las propuestas, sus semejan-
zas y sus diferencias.

e Ademas se le afiade la multidisciplinariedad de la bioética! lo que hace
que en algunos autores se destaquen mads aspectos cientificos, filosé-
ficos o juridicos, dependiendo de las disciplinas predominantes en la
elaboracion de evaluaciones éticas.

En el apartado siguiente se resumen las caracteristicas mas relevantes
de cada una de las metodologias que se utilizan con mayor frecuencia o que
pueden ser mds utiles en el disefio de una evaluacidn ética.
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Como ya ha quedado claro anteriormente, la finalidad de este trabajo
es ofrecer una guia que facilite la aproximacioén ética en la ETS. Esto obliga
a tomar una opcién de trabajo que facilite esta labor con lo que, una vez
expuestas brevemente las caracteristicas de cada una de las metodologias,
tomando como guia los resimenes incluidos en los trabajos de EunetHTA
y ampliando algunos puntos que van a ser cruciales en la exposicion de la
metodologia que se va a proponer en el marco de nuestras recomendaciones.

La razo6n de la eleccion de una metodologia u otra depende de muchos
criterios, aunque para posibilitar el trabajo se ha tratado de utilizar una pro-
puesta que, si bien tiene puntos fuertes, también tiene grandes limitaciones, y
servird para guiar a aquellas personas que no tienen grandes conocimientos
de bioética a realizar evaluaciones éticas dentro de la ETS.

Nuestro objetivo es buscar una metodologia que facilite abordar eva-
luaciones éticas, aun sin tener muchos conocimientos de bioética. Para faci-
litar la comprension de la metodologia que vamos a proponer, nos deten-
dremos a conocer con més detalle aquellas metodologias cldsicas que van
a conformar el cuerpo de nuestra propuesta. Para eso ampliaremos espe-
cialmente algunas ideas de las metodologias involucradas para finalmente
integrarlo todo en el modelo de trabajo propuesto.

Revision de la metodologia habitual

Analisis de coherencia (AC)

El propésito del AC es reflexionar sobre la coherencia de la argumentacion
ética o de las teorias generales a diferentes niveles, sin tener en cuenta qué
hechos, argumentos o principios son prima facie. Es un planteamiento prag-
matico y de procedimiento, es decir, es una metodologia descriptiva de asun-
tos morales en la cual no se atribuyen respuestas directas sobre lo que es
“correcto o incorrecto”

Se puede comparar el AC con las pruebas de fiabilidad o de coherencia
interna de investigaciones empiricas. Sin embrago no puede asegurar una
validez interna: un sistema inmoral puede ser tan coherente como uno mo-
ralmente justificado®*®,

E1 AC se basa en la coherencia l6gica (incluidos componentes emocio-
nales o intuitivos) de hechos, normas y argumentos. Por lo tanto, AC depen-
de estrechamente de los argumentos y datos de entrada (input). Es decir, la
coherencia del andlisis depende de la identificacion exhaustiva de hechos,
valores y principios. E1 AC es necesario, en algtin grado, para cualquier ané-
lisis ético en ETS. Cuanto més “extraordinaria” sea la tecnologia en evalua-
cién, de mayor utilidad serd el incorporar el AC.

A efectos del AC, la evidencia se puede resumir teniendo en cuenta:
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1. El marco normativo de la sociedad con relacion a la tecnologia a eva-
luar (legislacion, gufas y normas de préctica, mecanismos de toma de
decisiones).

2.Las expectativas de la sociedad en general, y de los pacientes y provee-
dores asi como investigadores, en particular con respecto al impacto de
la tecnologia (temores, esperanzas).

3.Los objetivos y actitudes generales de la sociedad (concepto de justi-
cia, autonomia, desarrollo razonable y otros ideales).

4.La interpretacion de la “biografia” del pasado y presente de la socie-
dad o partes de ella (valores fundamentales, actitudes y conceptos de la
autoimagen del individuo y de la sociedad).

El AC puede ser elaborado por un experto o por un grupo de traba-
jo. Es un proceso reflexivo (monélogo interno/discusion grupal) dispuesto a
adquirir una coherencia 16gica en ETS. Si durante el proceso se identifican
incongruencias, éstas deberian ser resueltas (utilizando por ejemplo discu-
siones, equilibrio reflexivo amplio (era), evaluacion tecnoldgica interactiva
—ETS—-, acercamientos normativos basados en principios comunes, etc.). La
norma es que exista una congruencia total en la evaluacion, por lo tanto
las ideas conflictivas seran evaluadas, editadas y posiblemente abandonadas.
Las opiniones de actores importantes se pueden tener en cuenta, aunque
no necesariamente (a diferencia de los enfoques interactivos para los que la
participacion es una condicion sine qua non).

Evidentemente existe la posibilidad de no lograr la congruencia desea-
da. Es decir, el resultado final puede ser:

i) identificacion de creencias o valores irreconciliables,

ii) contradicciones con afirmaciones empiricas 0 marcos normativos, o

iii) contradicciones entre las necesidades e interpretaciones cientificas vs.

la sociedad en general.

En conclusion, el AC no proporciona una “recomendacion ética” in-
equivoca desde lo normativo, sin embargo es una parte esencial de todo
andlisis ético. Puede ser particularmente ttil en el inicio del proceso de la
ETS, con el objetivo de identificar temas centrales que necesitaran un ana-
lisis detallado.

Enfoque interactivo y participativo en la ETS (IETS)

ELiETS propone un consenso en temas éticamente problematicos, por me-
dio de la deliberacién. Integra la perspectiva del paciente, de los profesio-
nales y de otros actores. Es un enfoque de procedimiento (como el AC) es
decir, describe un proceso para abordar los problemas €ticos sin proponer
una solucién ideal a estos problemas. A diferencia del AC, el iETS contribu-
ye a mejorar la validez de todo el proceso de ETS, mediante la participacién
y la habilitacién (empowerment) de los distintos actores. Aunque el iETS
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busca consenso, éste a veces no serd posible de forma conjunta con todos los
actores participantes. Sin embargo se pueden extraer algunas conclusiones
de las audiencias publicas por medio de expertos metodolégos®®: 3861,

Primer paso. El proceso iETS comienza con las siguientes preguntas:

a. ¢Qué tipos de valores estan en riesgo?

b.  ¢De quién(es) son estos valores?

c.  (Quién(es) son los actores relevantes y qué valores estan en riesgo?

Segundo paso. Consiste en clarificar estos valores. Dependiendo de la
supuesta gravedad de los conflictos de valores identificados y de los recursos
disponibles. Se pueden utilizar diversas técnicas participativas. Por ejemplo,
se podria utilizar el método Delphi, consejos de ciudadanos, grupos focales,
o encuestas. El resultado del proceso interactivo informa el proceso de ETS
es decir, ayuda a identificar preguntas y pardmetros relevantes para evaluar
los efectos sanitarios de la tecnologia.

EliETS informa, sin imponer, unas conclusiones éticas normativas. El
iETS puede incorporar valores y opiniones importantes de un grupo de ex-
pertos relevantes, que de otra manera habrian sido ignoradas, por ejemplo,
porque no existen publicaciones al respecto. Las conclusiones éticas no se
pueden obtener de consultas poblacionales (falacia naturalista): no es posi-
ble deducir cémo deben ser las cosas desde la perspectiva de como son las
cosas. Es decir, “lo que es” no coincide necesariamente con “lo que debe ser”
Sin embargo, la descripcion de las distintas formas de valorar, descubiertas
durante el proceso del iETS, puede ser importante para la aplicacion de los
resultados.

Amoldamiento Social de la Tecnologia

El enfoque del Amoldamiento Social de la Tecnologia (AST)*-6>6* considera
la tecnologia como un producto de procesos sociales (industriales, institutos
de investigacion, organizaciones gubernamentales y la sociedad en general)
y no como un artefacto independiente, el cual tendria un grado de impacto
cuantificable. La meta es entender qué es la tecnologia y cémo su desarrollo
se entrelaza en su entorno social (por ejemplo, compromisos y estrategias de
actores y la manera en que los problemas se definen y resuelven).

Es de gran importancia evaluar el papel, la cualidad y el valor de la tecnolo-
gia. La perspectiva del AST insinta una oportunidad para gestionar la tecnologia
por medio de su contexto social. Si la tecnologia se concibe como tecnologia-en-
contexto, entonces tanto la tecnologia como su contexto pueden ser influenciados
0 ajustados para mejorar los resultados de su utilizacién. Los procesos sociales
subyacentes al desarrollo tecnoldgico pueden explicarse hasta cierto grado debi-
do alos valores en diferentes contextos.
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Desde el punto de vista ético, la perspectiva del AST enfatiza:

a) Lareflexion sobre el espectro de actores relevantes y de sus valores.

b) Lareflexion sobre como la tecnologia puede influir en la sociedad
y como puede ser manejada de la mejor manera por la sociedad.

c) El hecho de que es inadecuado evaluar una tecnologia sin consi-
derar el contexto local de una sociedad.

Modelo triangular

El Modelo triangular se centra en la concepcién ontoldgica de la persona huma-
na. Considera al ser humano como valor referencial de la realidad, desde donde
se coordina todo juicio ético. Basado en la propuesta cognitiva de la ética, este
modelo considera que es posible obtener algunas verdades, en relacion al hombre
y su praxis, el cual es reconocido por todos, mediante la actividad racional®.

La metodologia del modelo triangular consta de tres fases:

a. larecogida de datos,

b. los consideracion de aspectos antropoldgicos y

c. laevaluacién éticonormativo.

La primera fase, “momento cientifico’; consiste en el estudio exhaustivo
de todos los datos o hechos, cuantitativos y cualitativos, del tema a evaluar.
La segunda fase, “momento antropoldgico’; consiste en la comprension an-
tropoldgica de los hechos, es decir, el andlisis de los valores que eventual-
mente estarian en riesgo, los cuales deben ser promovidos y defendidos, y
las normas que deben guiar el actuar humano a nivel individual y social. La
tercera fase, “éticonormativo, consiste en la evaluacion de alternativas prac-
ticas que se debe realizar.

Este modelo resalta la conexion triangular entre la biomedicina, la antro-
pologia y la ética, la cual se instaura a dos niveles: la explicacion de ciertos temas
(paso descriptivo), seguido de una fase normativa, en donde podemos obtener
conclusiones mediante el debate de aspectos metaempiricos, es decir, los relacio-
nados con las fases 2 y 3. Esa metodologia idealmente necesita de las tres fases.

Este modelo supone un marco normativo para el andlisis ético®®®”. Con-
siste en la referencia a cuatro principios:

1. La defensa de la vida fisica y integridad humana, vista en su totalidad.

2.Los principios de libertad (voluntad humana) y responsabilidad (una
evaluacion intra e intersubjetiva del actuar propio y de la voluntad del
individuo).

3.El principio terapéutico, el cual consiste en tratar a la persona en su
totalidad, es decir, desde la realidad como cuerpo y mente.

4.Los principios de sociabilidad y subsidiario, en el cual las autoridades
publicas y privadas estdn llamadas a intervenir y auxiliar a la persona
solo si el/ella no fuera capaz de manejar, promover o salvaguardarse®.

Por ello se puede considerar una forma especial de principalismo.
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Principialismo

El principialismo se propone, en palabras de sus autores, “ofrecer una andli-
sis sistemadtico de los principios morales que deberian aplicarse en biomedi-
cina” y estaba dirigido en primer lugar a los profesionales de la salud, inclu-
yendo profesionales sanitarios, investigadores y estudiantes asi como a los
que se ocupan de la politica sanitaria'>.

Una de las grandes ventajas del principialismo es que es un método
pedagdgico relativamente sencillo que proporciona al profesional sanitario
una serie de herramientas con las que es capaz de llegar a un juicio moral,
utilizando procedimientos de principios, diagramas y cuadros de decision
que resultan muy familiares en el &mbito sanitario'”.

Entre los expertos en bioética existe un debate sobre cuales deben ser
los principios més representativos dentro de la labor bioética. Ciccone plan-
tea que la relacién entre los principios y los elementos principales que se ven
involucrados en todo acto biomédico (persona, médico y sociedad) justifica la
eleccion de estos principios'®. A continuacién presentamos la figura 3 en la
que hemos adaptado esos niveles a la ETS, en donde los principios se siguen
correspondiendo con los niveles implicados en las relaciones que se deben de
tener en cuenta en las evaluaciones éticas dentro de la ETS.

Figura 3. Difeferentes niveles implicados en ETS (adaptado de Cinnone, 2003)

Justicia

Sociedad

Beneficiencia -
no-maleficencia

Autonomia
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El principialismo se basa en la idea de que existen principios arraiga-
dos en la sociedad y estos fundamentan una moralidad comun. Estos princi-
pios conforman una moralidad universal y se presume que son compartidos
por toda persona moralmente responsable. El principialismo no implica una
metodologia especifica de razonamiento, sino una descripciéon de un con-
tenido especifico de la ética: los principios forman la esencia del juicio. El
principialismo incluye la nocion de validez del analisis ético®”2.

El principialismo reconoce la existencia de varios principios €ticos, a
diferencia de teorias fundamentales como el utilitarismo o la deontologia
kantiana que reconoce s6lo un principio supremo. El enfoque mads influyen-
te de principialismo con respecto a la bioética® consta de cuatro principios,
los cuales representan grupos de normas empleadas en la préctica, y todos
ellos son prima facie, es decir, tienen la misma importancia y deben ser res-
petados:

e Respeto a la autonomia del paciente!~.

La definicién de autonomia segtn su significado etimoldgico es la de
aquella persona cuya autorregulacién estd libre tanto del control y la in-
jerencia de otros, como de limitaciones internas y tiene tres caracteristicas
principales: intencionalidad, conocimiento y ausencia de constriccion!=.

La autonomia de los pacientes tiene dos contenidos:

1. Las acciones autébnomas no pueden ser controladas por otros.
2.Se han de respetar las visiones y derechos de los individuos mientras sus
pensamientos y acciones no supongan un serio dafio para otras personas.

La inclusién de la palabra “respeto” en el enunciado del principio ha de
ser entendido no sélo como una actitud ante las elecciones auténomas de los
demads, sino como una indicaciéon de la necesidad de abstenerse de interferir
en ellas.

e No-maleficencia: la norma de evitar infligir dafio.

Beauchamp y Childress incluyen tan s6lo aspectos fiscos (dolor) aun-
que es importante tener en cuenta también al hablar de no-maleficencia el
sufrimiento psicoldgico y emocional. Es la forma de entender al Otro en la
dimension en la que nos lo presenta Levinds en su obra. De esta forma po-
dremos ver el conflicto ético de una manera mas amplia (en el ejemplo del
testigo de Jehova Beauchamp y Childress lo abordan sobre todo atendiendo
al principio de autonomia, sin considerar en ninglin momento que también
estd en juego el principio de no-maleficencia, aunque nosotros creemos que
es el que de verdad estd en juego desde la perspectiva del paciente).

e Beneficencia.

Son un grupo de normas que proporciona y equilibra beneficios con-
tra riesgos y costes —también denominado “principio de proporcionalidad”—,
sumamente pertinente para ETS y la ética en la investigacion. Beauchamp y
Childress distinguen dos elementos dentro de este principio'*:
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1. La obligacién de proporcionar un beneficio.

2.En el caso en el que entra en juego riesgos y beneficios, el principio
obliga a conseguir el mejor resultado posible; es decir, que los benefi-
cios superen a los dafios.

e Justicia.

Son un grupo de normas que distribuyen beneficios, riesgos y costes
equitativamente. Cabe sefialar dos grandes problemas de justicia distributi-
va en los paises desarrollados: la regulacion del acceso a los servicios sanita-
rios y la distribucion de los recursos médicos escasos.

Se asume que estas normas conforman un marco analitico exhaustivo
para la bioética. Los principios tiene cardcter de obligatoriedad prima facie
es decir, se consideran que todos son importantes en cada situacién, sin em-
bargo no son de caricter absoluto porque pueden crear conflicto entre ellos.

En la practica, estos principios son abstractos. Es por esto que en pri-
mer lugar se debe precisar el contexto que se va a analizar. Para ello, se
aporta la “especificacion” por la cual un principio se puede especificar en
valores y actos concretos (por ejemplo, en el principio de no-maleficencia,
por especificacién tendriamos: “no matar, no causar dolor, no incapacitar, no
ofender...”).

Asimismo, en la mayoria de los casos no todos los principios se pueden
satisfacer por igual, pues existen conflictos entre unos y otros (por ejemplo,
autonomia del paciente vs. beneficencia). Por lo tanto los principios favo-
recidos se deben equilibrar entre ellos. Para ello se propone el uso de la
ponderacion, que consiste en argumentar cudl de los principios en conflicto
presenta un mayor desafio moral. Para ello, se presentan seis reglas que ga-
rantizarian la objetividad en la ponderacién de los principios:

1. para infringir una norma, antes que ignorar otra (sin infringirla), se han
de aportar razones de peso;

2.1a justificacion moral objetiva de la infraccion debe gozar de una real
condicién de posibilidad;

3.1a infraccién debe ser necesaria al no haber otras posibles alternativas
morales que resulten preferibles;

4.la infraccion elegida ha de ser la menor posible, teniendo en cuenta el
fin que se busca con la accion;

5. el agente ha de buscar minimizar todos los efectos negativos que con-
lleve la infraccion;

6.y, por dltimo, el agente deberd actuar imparcialmente en relacion a to-
das las partes afectadas.

La mayor ventaja del principialismo se deriva de su marco exhaustivo y
normativo del andlisis ético, lo cual contrasta con el enfoque de procedimien-
to, descriptivo (no-normativo) de la casuistica, AC,iETS y ERA. Sin embargo,
dicho caracter normativo constituye simultdneamente el problema central del
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principialismo. No todos los eticistas reconocen que estos y solo estos princi-
pios son de cardcter universal. Consecuentemente, el marco normativo de los
cuatro principios no serfa valido para toda tecnologia o toda poblacion.

Las consideraciones explicitas provenientes del principialismo son tti-
les para redoblar los esfuerzos hacia la transparencia y transferibilidad del
andlisis ético.

Las principales criticas hacia este modelo son®:

e Aplicabilidad de los principios. Para muchos autores estos principios
no se pueden aplicar a los casos concretos por ser demasiado generales.
e ] os principios se entienden de manera diferente segin los contextos y
las personas que lo apliquen. Asi la idea de aborto no se verd igual en
un pais donde se proteja a la madre y su derecho a abortar que en uno
en el que se prohibe, del mismo modo que los resultados pueden variar

dependiendo de si hace el andlisis un deontologista o un utilitarista. A

este respecto nos gustaria volver a sefialar que evidentemente el anali-

sis ético es contextual y varia dependiendo de quien lo hace puesto que
lo importante no es ya la decisién sino el proceso que se sigue hasta
llegar a ella, es decir, las razones que demos para justificar el curso de
accion elegido (implementar o no la tecnologia)s.

¢ Es relativamente sencillo acabar con soluciones distintas segtin como
se ponderen los principios. En definitiva, a través de los principios todo
se puede justificar.

e La ponderacién puede ser algo muy arbitrario o intuitivo a falta de una
verdadera jerarquia entre los principios.

Teniendo muy en cuenta esta dltima critica al principialismo de Beau-
cham y Childress, en este manual se presenta el modelo de principialismo
jerarquizado de Diego Gracia, que se plantea en la propuesta metodoldgica.

Principialismo jerarquizado

D. Gracia ofrece una visién diferente del principialismo cuando habla del
principialismo jerarquizado. Para Gracia no todos los principios son prima
facie o de nivel similar, sino que piensa que estan jerarquizados, que unos
son mds importantes que otros. Esta jerarquizacion se basa principalmente
en la concepcién de que existen dos grupos: los principios que responden a
una ética de minimos y los que responden a una ética de maximos:

e Etica de minimos®”: en cuanto miembro de una sociedad, todo ser
humano tiene que aceptar y respetar un conjunto de reglas y valores
comunes. Esos valores pueden establecerse por dos vias: mediante la
imposicién o la fuerza, y mediante la bisqueda de consensos 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 va-
lores y, por tanto, de sus respectivas éticas de maximos, han de buscar
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el establecimiento de un conjunto de valores comunes que rijan la vida
social de esa comunidad. Esos valores comunes toman las formas de
usos, costumbres y normas juridicas. Estas tltimas definen las activida-
des de obligado cumplimiento para los ciudadanos y su garante es el
estado democratico, que para hacerlas cumplir puede utilizar la fuerza.
Las principales areas que ha de cubrir ese espacio de ética minima son:
la proteccién de la integridad fisica, psiquica y espiritual de los indi-
viduos (principio de no-maleficencia) y la proteccion de la integridad
interpersonal y social, evitando la discriminacion, la marginacién o la
segregacion de unos individuos por otros en las cuestiones bdsicas de
convivencia (principio de justicia).

Etica de maximos®”: todo ser humano aspira a la perfeccioén y felicidad, y
en consecuencia al maximo, a lo 6ptimo. Lo que sucede es que este 6ptimo
no es idéntico para todos, sino que depende del sistema de valores reli-
giosos, morales, culturales, politicos, econdmicos, 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 ahi que este
nivel de méaximos se halle regido por los principios bioéticos de autonomia
y beneficencia. En este nivel cada uno es auténomo para ordenar y con-
ducir su vida de acuerdo con sus propios valores y creencias y, por tanto,
auténomamente, buscando su propio beneficio, es decir, su perfeccion y
felicidad de acuerdo con su propio sistema de valores.

Casuistica

La casuistica pretende resolver situaciones moralmente demandantes (ca-
sos) mediante el uso de casos “paradigmaticos” similares, en el cual ha en-
contrado una solucién irrefutable™”’. Es decir, se hace referencia a estudios
éticos similares realizados con anterioridad para la resolucion del caso que
tenemos que evaluar.

En la casuistica pura, los casos se trabajan sin referencia a principios
éticos, normas o teorias. Este proceso puede asemejarse al andlisis de cohe-
rencia, en donde se busca la coherencia entre las soluciones de casos simila-
res o a los enfoques interactivos, cuyo objetivo es el consenso entre actores
relevantes.

En la figura 4 se puede ver de forma esquematica el proceso de la ca-
suistica:

46 INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACION



Figura 4. Esquema de la casuistica

e Juicio moral
o El porqué de ese juicio

1. Morfologia del caso

e Autorizacion
® Excepcion

* Indicacién médica

e Preferencias del paciente

o Calidad de vida

e Factores sociales y econémicos

2. Taxonomia

Los primeros puestos (los mas claros)
son los paradigmas

3. Prudencia

La metodologia de la casuistica consta de tres fases"7*
i) Morfologia del caso: Supone la descripcién detallada del caso con el fin
de captar todas las caracteristicas que lo definen y que lo diferencian de
otros casos.
a.Las circunstancias nos dan la informacién para entender la situacion.
Los detalles se describen de forma estandarizada: quién, qué, donde,
cudndo, por qué, cémo, por qué medios.

b.Se exploran las reglas morales generales o “maximas’; relacionadas
con el caso (por ejemplo, “el deseo del paciente debe ser respetado”).
Las méximas son las que nos proporcionan los elementos de mora-
lidad y son sentencias relativamente generales que proporcionan la
base para las argumentaciones.

c. Se clasifica el caso en discusién en una categoria general de proble-
mas o de asuntos (por ejemplo, indicaciones médicas, preferencias de
pacientes, calidad de vida).
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ii) En segundo lugar, se pone en relacién con otros casos que tratan el mis-
mo tipo de cuestion: la taxonomia, en donde aparecen los casos ordena-
dos segtin la mayor o menor certeza de su valoracion moral. A los que
estan en los primeros puestos (los més claros) se les llama paradigmas;
es decir el caso en discusion se compara con una serie de casos paradig-
maticos con base al mismo “asunto’; el cual ha sido resuelto por medio
de un acuerdo a priori. Se puede sugerir una solucién para el problema
actual, comparando los detalles del caso en discusién, las maximas y los
principios subyacentes, con los detalles del caso paradigmaético.

iii) Aunque las maximas son validas como reglas de buena conducta, son
las circunstancias a través de la prudencia, las que valoraran el juicio
moral Ultimo. Se trata de sopesar el contenido moral que tienen las
diferentes circunstancias.

En la ETS, el enfoque casuistico (o método de precedencia) es sugerido
como uno de los componentes basicos del andlisis ético para determinar la
cobertura de una tecnologia (es decir, su disponibilidad en el sistema sanitario
o su inclusion en el catdlogo de prestaciones). Se establece, como primera me-
dida, un inventario de las decisiones tomadas en el pasado con respecto a la
cobertura de una tecnologia o servicio. El objetivo es generar una tipologia de
casos paradigmaticos de tecnologias, la cual pueda representar los principios
morales que sustentan una toma de decisiones en un sistema sanitario.

Luego, las caracteristicas cualitativas y cuantitativas de una nueva tec-
nologia se identifican, y la tecnologia se compara con casos anteriores para-
digmaticamente similares. El ideal es que su solucién pueda ser transferida
hacia la nueva tecnologia en cuestién. Sin embargo, es necesario reflexionar
sobre la posibilidad de un cambio de valores estructurales, es decir, que los
valores que una vez prevalecieron en el pasado (y que sustentaron en su
dia la decisién tomada en el caso paradigmatico) pueden haber perdido su
vigencia y no ser los mismos en la actualidad. Esta reflexién nos puede llevar
a la necesidad de reconsiderar nuestras decisiones previas.

Equilibrio Reflexivo Amplio (ERA)

Daniels es quien introdujo el concepto de equilibrio reflexivo amplio al ambito
biomédico, considerando que existe la posibilidad de unir las teorias principia-
lista y contextualista®*®. Para ello utiliza el ejemplo de la montafia (Figura 5)
en la que los diferentes reinos estdn en lucha. En la parte alta (uplanders) se
encuentran las tedrias de Gert y Clouser. El Reino medio (Middle Kingdom)
se representa por el principialismo de Beauchamp y Childress. Y finalmente
en la parte baja (lowlanders) se encuentra el contextualismo y la Casuistica.
Daniels propone el ERA como el modelo capaz de poner paz entre los dife-
rentes reinos.
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Figura 5. Ejemplo de la Montaiia de Daniels

Uplanders: Gert y Clouser (Moralidad comdn)

Equilibrio
Reflexivo Amplio

=
Middle Kingdom. Principialismo
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El ERA%7 es un ideal, un objetivo perpetuo de justificacién en el cues-
tionamiento filos6fico moderno. Se basa en el pragmatismo y el constructivis-
mo social y afirma que las verdades éticas no pueden ser reveladas o directa-
mente experimentadas, y que no existen fundamentos estaticos o principios
universalmente validos a priori. Es decir, el marco normativo de una sociedad
puede cambiar con el tiempo. Asimismo, los seres humanos necesitan estabi-
lidad, coherencia cognitiva y un grado de reconciliacion con respecto a los va-
lores y normas sociales e individuales vigentes en un momento dado. El ERA
es un aspecto metodoldgico central del enfoque Principialista’.

La reflexién empieza desde los juicios, intuiciones y emociones morales de
mayor consideracion, teniendo en cuenta su credibilidad prima facie. Lo anterior
se realiza bajo “el velo de la ignorancia” (es decir, imagindndonos que no sabe-
mos qué posicién tenemos en la sociedad con respecto a las decisiones que toma-
remos) y asi llegar a ser lo mas imparcial posible. Todas las posibles situaciones,
argumentos y juicios debe ser tomados en cuenta y traerlos a discusion de forma
coherente mediante una reflexion racional (ver “Andlisis de Coherencia”). Esto
puede conllevar la modificacion de algunos de nuestros juicios primarios.

El ERA es un objetivo politico y filosofico del anélisis de coherencia y
del discurso en ética en general, estrechamente ligado a la toma de decisiones.
Sin embargo, es un objetivo idealista de un proceso tedrico, el cual puede ser
dificil de aplicar en el mundo real de los procesos de la ETS. Si el ERA tiene
como objetivo enfatizar el consenso individual e intersubjetivo, entonces y al
mismo tiempo, puede ignorar verdaderos conflictos entre argumentos incon-
mensurables. El ERA enfatiza el discurso abierto, honesto e imparcial, dirigi-
do por agentes racionales, sensibles en una sociedad pluralista y democratica,
que desean alcanzar un consenso por medio de argumentos validos.
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Tabla 9. Resumen de las metodologias habituales en la ETS

* Hablamos de aplicacién grupal cuando para el andlisis ético requerimos de un grupo de expertos para la deliberacion, mientras
que la aplicacion es individual cuando basta con una persona para realizar la reflexion ética.

** Andlisis de coherencia.

*** Enfoque interactivo y participativo en la ETS.
**** Amoldamiento Social de la Tecnologia.
*** Equilibrio Reflexivo Amplio.

Propuesta metodolégica

En el estudio de las cuestiones éticas se ha trabajado principalmente du-
rante los tltimos afios con el modelo principialista. Una de las principales
razones ha sido la sencillez del método de trabajo ya que se cuenta con unos
principios conocidos y con los que puedo organizar la informacion, valorarla
y deliberar sobre ella de una forma clara y sistemaética.

No obstante, sobre todo en el entorno europeo se estd empezando a
cambiar, y a trabajar cada vez mds con el modelo de la casuistica por las
ventajas que representa:

e Estd cerca de la prictica clinica (y otras practicas morales).
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e Es un método normativo general, que se asemeja a formas en las que
aprender el lenguaje y el comportamiento; es decir, se aprende por ana-
logia a otros conceptos o comportamientos aprendidos con anterioridad.

e Utiliza la inferencia analdgica (y es diferente de la inferencia 16gica).

e Es un modelo conservador.

e Con ayuda de las soluciones existentes (patrones normativos) para
comprender y resolver los nuevos.

¢ Da la impresion de ofrecer siempre una solucion.
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En la actualidad el principal inconveniente para la aplicacion de la ca-
suistica aplicada a la ETS es la ausencia de una taxonomia de las tecnologias
a la que podamos acudir, aunque a largo plazo la idea seria llegar a crearla 'y
asi poder tomar las decisiones més rapido y de forma m4s sistemaética.

A pesar de no disponer de una taxonomia y dada la necesidad de dis-
poner de alguna herramienta metodoldgica que permita trabajar las cuestio-
nes éticas, se plantea una propuesta para utilizarla en un futuro como marco
metodoldgico en la organizacién de la informacion recogida. Para ello se ha
creido adecuado utilizar las herramientas que nos aporta el principialismo
jerarquizado. Las razones para elegir este modelo y no otro son:

e Sencillez en los principios.

e Es el modelo mads utilizado en la actualidad en nuestro pais en la prac-
tica clinica.

e Ofrece un método de organizacién en funcién a los 4 principios que fa-
cilita la labor al discernir cuales son los problemas principales y ayuda
a centrar la deliberacion.

* Encaja con facilidad dentro de la casuistica (a pesar que la casuisti-
ca haga uso de la deduccién y el principialismo de la induccién) ya
que la estructura de las maximas en la casuistica es facil de entender
desde los procesos de especificacioén descritos por Beauchamp y Chil-
dress (el principio no-maleficencia por especificacion llevaria al valor
“no matar” que facilmente puede ser entendido como estructura de las
maximas en la casuistica). Ademas los tépicos que utiliza la casuistica
se parecen enormemente a los principios del Principialismo (Tabla 10).

Tabla 10. Equivalencia tépicos de la Casuistica con los principios del
Principialismo

Topicos de la Casuistica Principios del principialismo
Indicacion médica No-maleficencia

Preferencia del paciente Autonomia

Calidad de vida Beneficencia

Factores sociales y econdmicos Justicia

Teniendo en cuenta todo lo anterior, en este apartado se describe el
proceso para realizar una evaluacion ética que corresponde a una forma
“moderada” y pragmadtica de casuistica que incluye elementos del princi-
pialismo. También se incluyen elementos del Equilibrio Reflexivo Amplio
(ERA), en los que la aplicacion de precedentes pasados a nuevos casos nos
puede revelar la necesidad de reconsiderar nuestras decisiones de primera
instancia.
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En la figura 6 se presenta el modelo propuesto desde este manual y a
continuacion se describe el proceso de trabajo planteado.

Figura 6. Propuesta metodolégica

f

ERA
Prudencia

Incluye
Paradigma

—> Taxonomia

Principios

/
Caso concreto Especificacion ,

Estructura

Circunstancias

particulares Méximas 4 tépicos

Subestructura <J

1. En un primer momento se propone usar los principios del principia-
lismo jerarquizado para organizar la informacién y deliberar sobre los
conflictos éticos a la luz de los 4 principios.

2. Si tras la deliberacion se llega a un consenso se estudia si incluir los re-
sultados a la taxonomia que se va a ir creando. Para ello los resultados
se pueden organizar atendiendo a los principios que estdn en conflicto y
a continuacion se organizan desde el mas paradigmaético o claro de ver
desde el punto de vista ético y asi consecutivamente hasta los que pre-
sentan elementos mas complejos y que dificultaron la toma de decisiones
(incluso seria conveniente incluir aquellas tecnologias con las que no se
consiguié llegar a ningtin consenso para poderlo estudiar més adelante).

3. Una vez que exista la taxonomia, en un primer momento se acude a
ésta para ver si se encuentra una tecnologia anterior con conflictos mo-
rales similares. Para esto es muy importante que cuando se incluyen a
la taxonomia casos nuevos se describa todo el proceso de discusion, los
valores en juego, las opiniones, el proceso de deliberacién y, obviamen-
te, la decision final tomada y las razones para hacerlo. De este modo
se puede revisar de forma rdpida hasta qué punto se parecen las situa-
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ciones concretas de la tecnologia estudiada y las situaciones concretas
de la tecnologia nueva frente a la paradigmatica. Cuanto mas se parez-
ca (y para ello se necesita la informacion lo mas clara y transparente
posible), mas facil serd trasladar la soluciéon tomada con la tecnologia
antigua a la nueva.

4. Si se encuentra un caso paradigmatico semejante al estudiado se podra
aplicar su solucién a la situacién actual. Aunque, y aqui es donde se in-
cluyen elementos del Equilibrio Reflexivo Amplio, no se puede olvidar
que la moral cambia con el tiempo y aquello que fue vélido en el pasado
puede no serlo en el presente. Para ello se debe, haciendo uso de la deli-
beracidn, discutir si los argumentos y valores que se plantean en el caso
paradigmaético siguen siendo vigentes hoy en dia o es necesario cambiar
los resultados y la discusion en la taxonomia. Es decir, el encontrar una
solucién no la hace inamovible ni cierta para siempre. Se debe tratar de
una herramienta que facilite el trabajo, pero esta herramienta necesita
de actualizaciones constantes para estar seguros que la evaluacion ética
estd teniendo en cuenta los cambios que operan en la moral de la socie-
dad con el paso del tiempo. Para poder hacer esta actualizaciéon de nuevo
se propone el uso del principialismo y asi garantizar la vigencia de los
planteamientos, argumentos y conclusiones incluidos en la taxonomia.

Evaluar las consecuencias de la implementacion y
de la no implementacion de la tecnologia: El método
deliberativo

El método deliberativo es la forma mds eficaz de realizar el acercamiento
ético de las cuestiones morales que se estudian. Deliberar es un método que
requiere conocerlo y entrenamiento ya que presenta dificultades a la hora de
diferenciar entre los valores propios y la valoracion de los valores que estan
en conflicto y para los que se debe encontrar una solucién teniendo en cuen-
ta toda la informacién que se ha recogido hasta el momento (de los actores
relevantes y de la informacidn encontrada en la revisién de la literatura).

Para facilitar la comprensiéon de este método a continuacién se pre-
senta las caracteristicas que debe tener la deliberacién y el proceso a seguir
durante la misma.
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Caracteristicas de la deliberacion
A continuacién se presentan en la tabla 11 las caracteristicas de la delibera-

cién de forma esquematica y a continuacion se desarrolla cada una de ellas
con el fin de que sean mejor comprendidas.

Tabla 11. Caracteristicas de la deliberacién

Buena voluntad Humildad y modestia

Ausencia de restricciones psicoldgicas (miedos o prejuicios) Capacidad de persuasion

Deseo de entender y comprender Escucha e intercambio de opiniones y argumentos
Respeto cuando se esté en desacuerdo Ausencia de actitudes manipuladoras

Cooperacion y colaboracion Andlisis publico y defendible

Blisqueda de consenso legitimo y aceptacion del disenso No asumir la infabilidad ni inmutabilidad de las decisiones
razonado tomadas

® Buena voluntad (no es natural, es moral). Cuando el grupo se retine
para deliberar los miembros deben prepararse para mantener una bue-
na voluntad para escuchar, aportar, llegar a acuerdos, dejarse influir
por los demds y no cerrarse a las ideas y valores propios. Es importante
aclarar que ésta no es una disposicion natural en el ser humano. Es un
acto moral que deben realizar los componentes del grupo de delibe-
racion. Al tener que llegar a decisiones desde el punto de vista ético
se debe ser capaz de saber cudles son los intereses y valores propios
y mostrar voluntad para abrirse a argumentos diferentes. Se trata de
buscar la solucién ética mds adecuada, no la que uno quiere.

e Humildad y modestia. Para poder escuchar a los demés y llegar a acuer-
dos es importante ser conscientes de que nadie esta en posesion de la
verdad, tan so6lo se tienen argumentos igual de validos que los de los
demds miembros y la labor es ponerlos en comun y reflexionar sobre
ellos aceptando la validez de todos los demas y escuchando todas las
voces (incluyendo la proveniente de los actores relevantes).

e Ausencia de restricciones psicoldgicas (miedos, prejuicios). En ocasio-
nes el tener en el grupo jefes, personas admiradas, de prestigio recono-
cido puede generar restricciones a la hora de dar razones o exponer
argumentos. Es muy importante evitar que eso pueda suceder ya que
perderia el valor de deliberacion y se mantendria la opinién de esas
personas en vez de la solucién éticamente mds adecuada. En las re-
uniones de deliberacién hay que estar abierto a opinar sin preocuparse
por la opinién que puedan generar los argumentos expuestos.

e Dar razones que muevan sentimientos (persuasion). Evidentemen-
te la moral, esta constituida de valores y los valores mueven nuestras
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emociones. Aunque el discurso debe ser racional debe ir dirigido a mo-
ver emociones en los demas que favorezcan los cambios de idea y los
acuerdos. Se trata no de imponer ni manipular, sino de ser capaces de
persuadir a través de los argumentos, y estar abiertos a poder ser per-
suadidos.

Deseo de entender y comprender. No tiene sentido formar parte de
un grupo de deliberacidn sino es con una mentalidad abierta al otro, a
querer comprender otros valores diferentes a los propios, entenderlos
y valorarlos de una forma justa.

Escucha e intercambio de opiniones y argumentos. La deliberacion se
basa en una escucha a los demads. Es importante escuchar los argumen-
tos y valores que plantean los demds, no en una actitud de pensar qué
responder, sino de tratar de entender e intercambiar argumentos entre
todos los miembros del grupo de deliberacion.

Respeto cuando se estd en desacuerdo. Cuando se estd en desacuerdo
en una de estas reuniones en donde estamos poniendo valores sobre la
mesa es facil generar reacciones negativas. Es importante insistir que
debemos diferenciar los valores propios y entender y respetar que los
demsds tienen valores diferentes e igual de validos. La labor no es de-
fender los valores individuales, sino los valores éticos mas adecuados
para la tecnologia concreta, el contexto determinado y para los afecta-
dos por esa tecnologia.

Ausencia de actitudes manipuladoras. En la misma linea de cuando se
trataba la persuasion como una herramienta vélida en la deliberacion,
se debe tener cuidado de no caer en actitudes manipuladoras que pon-
gan en entredicho la labor de deliberacion.

Cooperacién y colaboracion. Es importante entender que todos los
que participantes de estos grupos deliberativos estan de forma volun-
taria con el deseo de llegar a poder dar una recomendacién de la im-
plementacién o no de una tecnologia desde el punto de vista ético, con
lo que se debe mantener una actitud cooperante y colaborativa con los
demads miembros.

Analisis publico y defendible. Las decisiones y argumentos que se plan-
teen se deben de poder defender publicamente en el caso de que fuera
necesario, ademads de que deberia de incluirse en el informe insistiendo
en la importancia de la transparencia y la claridad del proceso de de-
liberacion.

Busqueda de consenso legitimo y aceptacion del disenso razonado. El
ideal es poder llegar a un consenso por parte de todos los miembros,
pero eso no siempre es posible con lo que en ocasiones es posible acep-
tar que no es posible, en esos casos es importante aceptar que haya un
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desacuerdo, aunque aclarando exactamente las razones por las que no
ha sido posible llegar al consenso.

e No asumir la infalibilidad e inmutabilidad de las decisiones tomadas. Es
imprescindible para el buen progreso de la bioética en la evaluacion de
tecnologias sanitarias aceptar que las decisiones son validas en el mo-
mento en el que se hacen pero que son susceptibles de cambiar los va-
lores y por tanto estas decisiones pueden ser cambiadas mds adelante.

El proceso de deliberacion

Es importante durante el proceso de deliberacion, ser conscientes de que
en la evaluacion ética en ETS no se busca una solucién 6ptima. La de-
cision final es si se recomienda implementar o no la tecnologia segin la
conclusién de si es éticamente valida o no. La deliberacion tiene como fin
identificar valores en conflicto, deliberar sobre ellos para tomar la decisiéon
sobre su caracter moral desde una perspectiva mas amplia (la sociedad),
que haya incluido todas las perspectivas implicadas (actores relevantes) y
ayude a decidir si desde el punto de vista moral esa tecnologia en concreto
es recomendable implementar. De nuevo insistir que en el proceso de de-
liberacion la discusién debe ser siempre racional y no emocional (la discu-
sion emocional si se permite en los grupos de actores relevantes ya que es
imprescindible para poder detectar los valores en conflicto).

Tabla 12. El proceso de deliberacién

1. Presentacion de la tecnologia

. Lista de problemas éticos

. Eleccion del problema a analizar

. Identificacion de los valores en conflicto

. Identificar los cursos de accién extremos

. Identificar los cursos de accién intermedios

N|lo|lo|l B~ Wi

. Eleccion del curso 6ptimo

El proceso de deliberacion debe incorporar tres dambitos: los hechos,
los valores y los deberes’.

e Deliberacion sobre los hechos. Esta parte es fundamental, ya que si
existen errores en los datos, éstos se arrastrardn durante todo el pro-
cedimiento. Se trata de reducir la incertidumbre sobre los hechos a un
grado razonable.

— 1. Presentacion de la tecnologia: consiste en aclarar las dudas y afinar
respecto al uso que se le va a dar a la tecnologia, a quién va dirigida,
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beneficios e inconvenientes del uso de la tecnologia, asi como sobre
aspectos técnicos sobre su manejo. Es decir, la informacion que se ha
recogido de forma sistemadtica en el proceso de ETS respecto a uso,
costes, efectividad, etc.

¢ Deliberacion sobre los valores.

— 2. Lista de problemas éticos: una recomendacién previa importan-
te: se deben formular sin hacer uso de los llamados “principios” o
del “lenguaje bioético” Se trata de definirlos como situaciones que
uno percibe en conflicto. Al menos se deberian enunciar 7 problemas,
siendo deseable mencionar algunos mds. En esta parte haremos uso
de la informacidén recogida en la literatura asi como de los cuestiona-
rios y entrevistas realizados a los actores relevantes.

— 3. Eleccion del problema a analizar: se selecciona un problema con-
creto sin emplear palabras confusas ni calificaciones inapropiadas.
En resumen, se hablara del problema clave que plantea la tecnologia
y de otros problemas relacionados con aquél.

— 4. Identificacion de los valores en conflicto: aqui se emplean los princi-
pios bioéticos —no-maleficencia, justicia, autonomia, beneficencia—, para
determinar por qué existe un problema ético. Por definicidn, éste siem-
pre es un conflicto de valores, de tal modo que un valor se enfrenta a
otro u otros y entonces dicha situacion se plantea como conflictos de va-
lor.No es otra cosa que traducir el lenguaje de los “problemas”(siempre
concreto) al lenguaje de los “valores” (abstracto).

e Deliberacion sobre los deberes. El “deber” es algo practico porque la
bioética siempre es una ética aplicada. Se trata de deliberar sobre lo
que se puede y no se puede hacer intentando buscar todas las opcio-
nes posibles y, entre éstas, elegir la 6ptima. La ética no se refiere sélo
a lo bueno sino a lo que se considera 6ptimo, por lo que toda decision
“subdptima” es inadecuada. Seglin este razonamiento, si no hubiera
algtin curso de accién o sélo existiera uno no seria posible la delibera-
cion; por eso es necesario que,como minimo, haya dos cursos de accion.
Existe la tendencia a reducir la deliberacion hacia cursos extremos de
actuacion, pero éstos nunca son 6ptimos ya que se opta por un valor
pero lesionando el otro, y nuestra obligacién es proteger al maximo
todos los valores posibles. En la practica, lo mds ttil e informativo es
desarrollar drboles o algoritmos de decision.

— 5. Identificar los cursos de acciéon extremos: en ética optar por un
valor extremo es apostar al maximo por justificarlo y salvarlo pero
violando del todo el otro, y viceversa; en derecho es frecuente obser-
var la prioridad de los valores, si uno es superior a otro. En ética se
deben analizar todas las opciones, incluso las mds extremas, y tratar
de encontrar cursos intermedios de accidn; esto es complejo y dificil
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de entrenar porque la mente humana tiene tendencia a reducir los
problemas a meros dilemas. En la ETS los cursos de accién extremos
seran siempre implementar la tecnologia tal y como se plantea o no
implementarla de ninguna manera.

— 6. Identificar los cursos intermedios de accién: aunque puede parecer
que la dnica opcion dentro de la evaluacién ética en ETS sea la de
recomendar la implementacién o no de una tecnologia, existen otros
caminos como aceptar la implementacion pero cambiando alguno de
los usos, lugares o poblaciones a las que va a ir dirigida la tecnologia.
Como ejemplo muy extremo de esto es el caso en el que se plantea
implementar una nueva tecnologia de transfusién sanguinea en una
comunidad de testigos de Jehova. En este caso el conflicto ético no
se encuentra en la tecnologia ni en la sociedad en general, sino en la
comunidad especifica en la que se plantea implementarlo. En este
caso un curso intermedio puede ser implementar la tecnologia pero
no en ese hospital en concreto.

— 7. Curso(s) optimo(s): pueden ser distintos segun las personas. Si
existen varios, quien tiene la responsabilidad de decidir sera el que
seleccione de entre ellos cudl le parece mejor. En la préctica puede
ocurrir que haya cursos éptimos que no puedan llevarse a cabo por
diversos motivos, o también que se vayan obturando todos los cursos
intermedios. En esos casos habrd que irse a un extremo, pero nunca
directamente, sino obligado por las circunstancias concretas del caso
y justificando dicha excepcion.

[Basado en el procedimiento de deliberacién moral propuesto por
Diego Gracia]

Aunque se ha insistido en que es muy importante el llegar a un consen-
so en el proceso de deliberacion hay ocasiones en las que es imposible llegar
a ello, lo que no deberia hacer dudar del sistema o de la utilidad de abordar
las cuestiones éticas, sino que refleja la dificultad intrinseca de la vida moral'.

Presentacion de la evaluacion ética y la
evidencia: toma de decisiones e informe final

Una vez finalizada la deliberacién habiendo llegado a un consenso en el
grupo junto con una recomendacion acerca de si implementar o no la tecno-
logia estudiada, es necesario realizar un informe en el que se vean reflejados
todos los resultados. Para ello se proponen los siguientes apartados que de-
beria incluir el informe final:
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e Datos técnicos de la tecnologia, contexto en el que se quiere imple-
mentar y en qué circunstancias.

¢ Referencia de los documentos encontrados en la revision de la literatu-
ra en la que aparecen analisis éticos acerca de la tecnologia en cuestion,
asi como un resumen de los principales conflictos éticos que se hayan
encontrado.

e Cuadro resumen de las opiniones de los diferentes actores incluidos en
el estudio, asi como las razones para decidir incluir esos y las razones
por las que se han excluido otros.

e Un apartado en el que se presentan los resultados obtenidos (valores
subyacentes) al analizar las opiniones de los actores relevantes.

e Decision final tomada (se recomienda desde el punto de vista ético la
implementaciéon/no implementacion de la tecnologia) y las razones por
las que se ha llegado a esa decision. En este apartado seria conveniente
incluir aquellos argumentos que hayan resultado mas conflictivos y las
razones por las que finalmente se tom¢ esa decisién y no otra.

En definitiva, se trata de procurar que haya la mayor transparencia
para que aquel que lea el informe pueda comprender las razones por las que
se han llegado a esa solucién y posibilite posteriores andlisis o la adaptacion
de los argumentos cambiando los contextos o los valores que pudieran ser
diferentes en el contexto/tiempo en el que se estudie de nuevo. Ademds asi
se posibilita la inclusion en la taxonomia general para futuros analisis.

Aunque ya se ha comentado anteriormente, todos los informes de ETS
deberian incluir un apartado dedicado a la evaluacién de aspectos éticos.
En aquellos casos en los que se considere que no es necesaria realizar una
evaluacion de aspectos éticos, en este apartado se incluirdn las razones que
han llevado a tomar esa decision.

En el caso en el que no haya sido posible llegar a un conseso se puede
llegar a una recomendacion por mayoria, aunque sefialando claramente cua-
les han sido las razones por las que no fue posible llegar a consenso.
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Consideraciones finales

Para finalizar, hacer hincapié en una serie de cuestiones, que, aunque se ha
insistido a lo largo del documento, es importante remarcarlas.

En primer lugar, asumir que al tener que realizar propuestas concretas
este manual presenta una serie de limitaciones, pero el objetivo principal
que se plantea es acercar la bioética al complejo dmbito de la Evaluacién de
Tecnologias Sanitarias, ya que una de las principales dificultades que se en-
cuentra es el desconocimiento sobre cémo abordar de forma practica los de-
safios éticos que son inherentes a algunas tecnologias. Para ello se ha inten-
tado aportar un disefio paso a paso y una serie de herramientas que faciliten
el que se aborden cada vez mas las cuestiones éticas y se vaya encontrando
cada vez més informes que incluyan aspectos éticos que mejoren y comple-
ten las evaluaciones que se vienen haciendo hasta el momento.

Por otro lado se han aprovechado mucho de los avances tedricos y
préacticos de la bioética clinica y de la investigacion clinica, adaptdndolos a
la complejidad y realidad de la ETS. Se espera que sea un primer paso para,
poco a poco, ir desarrollando més estudios y mds herramientas especificas
del campo de la bioética aplicada a la ETS.

Finalmente, animar a que mds agencias y mds autores empiecen a tener
en cuenta que las cuestiones éticas son tan inherentes a la tecnologia como
puede ser su utilidad, sus beneficios y sus riesgos y que ademds ayuda a en-
riquecer la perspectiva acerca de la tecnologia y del contexto en el que se
quiere implementar.
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Anexos

Anexo 1. Glosario y términos en bioética

Acuerdo®

1. m. Resolucién que se toma en los tribunales, sociedades, comunidades u
organos colegiados.

2. m. Resolucién premeditada de una sola persona o de varias.

3. m. Convenio entre dos o mas partes.

4. m. Reflexion o madurez en la determinacion de algo. Buen, mal, mejor,
peor acuerdo.

5. m. Conocimiento o sentido de algo.
Un acuerdo implica la aceptacion de unas decisiones aunque no re-

quiere que todo el mundo piense que es lo mas adecuado.

Autonomia8s3-87

Proviene del latin autonomia.

1. f. Potestad que dentro de un estado tienen municipios, provincias, regiones
u otras entidades, para regirse mediante normas y érganos de gobierno
propios.

2.f. Condicién de quien, para ciertas cosas, no depende de nadie.

3.f. Comunidad auténoma.

4. f. Maximo recorrido que puede efectuar un vehiculo sin repostar.

5. f. Tiempo méaximo que puede funcionar un aparato sin repostar.

Término introducido por Kant en ética. Anteriormente a Kant, la pa-
labra “autonomia” tuvo un sentido exclusivamente politico. Etimoldgica-
mente significa la capacidad de darse uno a si mismo las leyes, y por tanto
el caricter autolegislador del ser humano. En la ética kantiana el término
“autonomia” tiene un sentido formal, lo que significa que las normas mora-
les le vienen impuestas al ser humano por su propia razén y no por ninguna
otra instancia externa a él. En bioética este término tiene un sentido mds
concreto, viniendo a identificarse con la capacidad de tomar decisiones y de
gestionar el propio cuerpo, y por tanto la vida y la muerte, por parte de los
seres humanos?.
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La autonomia es un concepto de la filosofia y la psicologia evolutiva
que expresa la capacidad para darse normas a uno mismo sin influencia de
presiones externas o internas. Se opone a heteronomia.

Sinénimo de autoorganizacion o de autodeterminacién en general.

La autonomia es también un término perteneciente al &mbito del de-
recho.

Sinénimo de autogobierno de individuos o asociaciones.

Ademas es la capacidad de valerse por si mismo. Usado tanto para per-
sonas (relacionado con la discapacidad) como para instrumentos y maquinas.

Beneficencia’

Es uno de los principios de la bioética. La beneficencia no es, sin mas, la
cara opuesta de la no-maleficencia. La beneficencia es el principio ético que
obliga no s6lo a no hacer mal sino a hacer el bien. Se acepta en general que
el principio de no hacer mal es mas primario que el de hacer el bien, y que
no puede hacerse el mal a otra persona aunque ella nos lo solicite, pero que
no se le puede hacer el bien en contra de su voluntad.

Calidad de vida®

Es la percepcion subjetiva de un individuo de vivir en condiciones dignas.
No obstante, se han diseflado cuestionarios y métodos para tratar de eva-
luarla objetivamente con la mayor fiabilidad posible.

Consenso®889

Proviene del latin consensus.
1. m. Acuerdo producido por consentimiento entre todos los miembros de
un grupo o entre varios grupos.
El consenso es un tipo de acuerdo en el que todos los miembros pien-
san que es la mejor opcion.

Deliberacion’

Proceso de ponderacion de los factores que intervienen en un acto o situa-
cién concretos, a fin de buscar su solucidon 6ptima o, cuando esto no es po-
sible, la menos lesiva. La deliberacién puede ser individual o colectiva. Se
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delibera sobre lo que permite diferentes cursos de accion, en orden a buscar
el mas adecuado. No siempre se consigue que todo el mundo acepte un cur-
so como el mds adecuado intentando preservar de forma equilibrada los
valores presentes en cada situacion. La deliberacion puede ser individual o
colectiva. Tras la deliberacion, pues, resulta posible que dos personas lleguen
a conclusiones distintas y que por tanto elijan cursos de accién diferentes.

Deliberar®

Considerar atenta y detenidamente el pro y el contra de los motivos de una
decision, antes de adoptarla,y la razén o sinrazén de los votos antes de emi-
tirlos. Resolver una cosa con premeditacion.

Dlg nidad83-85,90-94

Viene del latin dignitas. De las definiciones que encontramos en la Real Aca-
demia de la Lengua (RAE), destacamos para el sentido de nuestro trabajo
la “cualidad de digno” (merecedor de algo, proporcionado al mérito), o la
“gravedad y decoro de las personas en la manera de comportarse”

Dos concepciones:

¢ Dignidad bdsica: todo ser humano por el hecho de ser persona.
¢ Dignidad personal:

— Libertad para dirigirse a sus metas.

— Capacidad de decidir qué ser.

Es aquel sentimiento que nos hace sentir valiosos sin importar nuestra
vida material o social. Capacidad de modelar y mejorar nuestras vidas a tra-
vés de la toma de decisiones.

La dignidad humana contiene elementos subjetivos, que corresponden
al convencimiento de que las condiciones particulares de vida permiten al-
canzar la felicidad y de elementos objetivos, vinculados con las condiciones
de vida que tiene la persona, para obtenerla. Es la libertad del ser humano
entendida como la prerrogativa del hombre para dirigirse, a través de las
diferentes elecciones que efectiia, a su perfeccion y plenitud.

Etica*t

La palabra ética proviene del griego éthos y podia tener dos significados de-
pendiendo de si se escribia con eta () o con épsilon (¢). Cuando se escribe
con eta, significa morada o lugar de residencia. Hacia referencia a pastos y
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guaridas donde los animales habitan y crian y mds adelante terminé por
tomar el significado de pais.

Cuando se escribia con épsilon hace referencia al caracter o talante.
Son los habitos, costumbres que definen la disposicion fundamental de una
persona ante la vida. Es decir, hace referencia a aquellas conductas que rea-
lizamos habitualmente y que nos hace formar parte de una comunidad que
acepta y valora esos hébitos o formas de comportarse.

En este documento cuando hablamos de ética, hablamos de la “moral
reflexionada” Es decir, es el estudio de los habitos o costumbres, en el que es
necesaria la critica racional sistematica.

Integridace-8595.¢

Viene del latin integritas.
1. f. Cualidad de integro (intéger, -gra).
1. adj. Que no carece de ninguna de sus partes.
2. adj. Dicho de una persona: Recta, proba, intachable.
2.f. Pureza de las virgenes.
Se conoce como integridad al mantenimiento de la “narracién de vida”
El ser humano tiene una trayectoria con una historia de vida que da coheren-
cia y construye la identidad personal. Hace referencia a la totalidad del ser
humano. Esta identidad personal no debe de ser manipulada ni destruida.
No ser objeto de vulneraciones en la persona fisica, como lesiones, tor-
tura o muerte
Se incluye vulneraciones psicoldgicas, morales, espirituales.

Justicia’™

Es el cuarto principio de la bioética. De entre los varios sentidos del térmi-
no “justicia” (conmutativa, distributiva, legal, social), la bioética s6lo suele
utilizar uno de ellos, el de justicia social. 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. Para algunos la jus-
ticia social debe cubrir todas las prestaciones sanitarias y, por consiguiente,
satisfacer todas las necesidades de salud de los ciudadanos. En el extremo
opuesto se hallan quienes consideran que no hay obligaciones de justicia con
quienes puedan financiarse privadamente el cuidado de su salud, y que, por
tanto, la asistencia sanitaria publica debe tener sélo un caracter subsidiario.
Entre ambos extremos estan quienes opinan que hay unas obligaciones ba-
sicas de justicia, pero que éstas tienen un limite. Este limite suele hacerse co-

66 INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACION



incidir hoy con lo que se ha dado en llamar el “minimo decente” o “minimo
decoroso” de asistencia sanitaria. Este deberfa hallarse cubierto por igual
para todos los ciudadanos, y por tanto en él deberia ser considerado injus-
to cualquier tipo de discriminacidn, segregacion o marginacion. El minimo
decoroso ha de tener unos limites que vienen marcados en los llamados ca-
talogos de prestaciones sanitarias. El principio de justicia, pues, es el que se
utiliza para establecer los criterios de “distribucién de recursos escasos”

Moral**

Esta palabra viene del latin mos o mores. Significa costumbre como cardcter
o género de vida y hace referencia a las acciones concretas que realizamos.

Es precisamente este parecido con el segundo significado de ética lo que
hace que en muchas ocasiones se utilicen indistintamente un concepto u otro.

En este documento va a hacer referencia a c6digos normativos concre-
tos, vigentes en las diversas comunidades humanas. Es la “moral vivida’ que
es aceptada por personas y grupos. Para utilizar estos cddigos no es necesa-
ria la mediacion de la critica racional sistemadtica. Es simplemente los modos
concretos en que en realidad nos comportamos.

No maleficencia’™

Es uno de los cuatro principios de la bioética, que de algiin modo recoge
la clasica consigna de la ética médica: primum non nocere, “en principio no
hacer dafio” Este principio obliga a no hacer nada que no pueda ser mas
que perjudicial para el paciente o en el que la razén riesgo/beneficio no sea
adecuada. Su contenido viene definido en buena medida por la lex artis y los
criterios de indicacién, de no indicacion y de contraindicacion. 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.

Prudencia (deliberacion moral)®®

Es la virtud intelectual que permite tomar decisiones racionales, o al menos
razonables, en condiciones de incertidumbre. Las decisiones 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 to-
mar ante un mismo hecho decisiones distintas, que no por ello dejen de ser
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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 basandose en el riesgo de infringir mayores dafios de
los que tratamos de paliar.

Valores (éticos)®

Cualidades que se estima que presentan los seres, en virtud de las cuales unas
resultan mds apetecibles o preferibles frente a otras. En la estimacién de los
valores morales la preferencia se traduce en deber de respeto y, ademads, ge-
nera principios de conducta. Se habla también de valores éticos orientados
a la accidn, es decir, los “minimos morales” imprescindibles para generar
y afianzar la confianza en las relaciones institucionales que proporcionan
credibilidad y legitimidad social. Sirvan algunos como ejemplo: integridad,
confianza, independencia, libertad, veracidad, transparencia, sinceridad, dig-
nidad, respeto, didlogo, compromiso civico, eficiencia, equidad, responsabili-
dad cooperativa, legalidad, liderazgo, etc.

Anexo 2. Estrategia de busqueda en la
literatura

e Laestrategia de busqueda realizada en la BD MEDLINE a través de la
plataforma OVID en marzo de 2010 fue la siguiente:

HTA.mp
Technology Assessment, Biomedical/es [Ethics]

health technology assessment.mp.

health technology assessments.mp.
Tor3or2ord
exp Ethics/

~N|lo|lo| |l =

(ethical, legal, and social issues).mp. [mp=title, original title, abstract, name of substance word, subject
heading word]

8 ELSIs.mp.
9 check list.mp.

10 checklist.mp.

11 check-list. mp.
12 100r9or 11
13 Animals/

14 8or6or7
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Se obtuvieron 67 resultados.

e Se realiz6 también una busqueda en lenguaje libre a través de OVID
MEDLINE In-Process & Other Non-Indexed Citations:
Se obtuvieron 0 resultados.

e [ a estrategia de busqueda realizada en la BD Embase en abril de 2010
fue la siguiente:

Se obtuvieron 40 resultados.

La estrategia de busqueda realizada en la Cochrane Library Plus en
abril de 2009 fue la siguiente:

(HTA) OR (HEALTH TECHNOLOGY ASSESSMEN*) AND

(ETHIC*) OR (ELSIS) AND (CHECKLIST)
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Anexo 3. Metodologia de trabajo del grupo de
expertos

Para la revision modificacién del manual se constituyo el grupo de trabajo
representado por todas las agencias de ETS de Espaiia. La metodologia de
trabajo consistio en:
1. Envio del documento a todos los miembros del grupo de profesionales
junto con un cuestionario de evaluacion (anexo 4).
2. Recogida de la informacion y realizacion de las modificaciones necesarias.
3. Reunién presencial en Madrid el 4 de noviembre de 2010 en el que
se presentaron y discutieron los cambios realizados y se consensuaron
nuevas modificaciones.
4. Elaboracion final del documento incluyendo todas las modificaciones
consensuadas por el grupo.
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Anexo 4. Cuestionario de trabajo con el grupo
de revision

CUESTIONARIO DE VALORACION DEL
MANUAL PARA EVALUACIONES ETICAS EN LA
EVALUACION DE TECNOLOGIAS SANITARIAS
(STVI09-01)
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