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"Es pot requerir del devot de la ciéncia que, abans de
lliurar-se a I'’erudicié, adquireixi una comprensié éetica
de si mateix, i que continui comprenent-se éticament a
si mateix mentre es trobi immers en les seves labors..."

Sgren Kierkegaard (1813-1855)*

Allunyant-se de la classica lli¢6 teorica, William Osler
(1849-1919) ensenyava als alumnes a la vora del ma-
lalt i els repetia que per ésser metge no n’hi ha prou
amb el cap sin6 que també és necessari el cor. El nos-
tre ideal com a metges —i com a pediatres— no queda
satisfet amb un coneixement extraordinari de la
ciéncia médica. Per fer-lo realitat necessitem com-
plementar els coneixements médics amb I'exercici
d'un profund respecte pel malalt i amb un desig de
dedicacié personal a ajudar-lo. Pero aquest model
de dedicacié no ha estat sempre una realitat.

El que a continuacié refereixo va océrrer fa poc
temps en una aula de medicina. Es comentava la
possibilitat d'explicitar els reflexos arcaics del nadé a
I'anencefal. Una estudiant seguia preocupada I'ex-
posicié: —Pero quan temps viuen aquests nens?... El
professor no dona excessiva importancia al tema:
-De fet no neixen... hi ha molt de sofriment en
aquests casos... i avui el diagnostic prenatal permet
la interrupcié voluntaria de I'embaras.

A diferencia de fa pocs decennis, la pediatria esta
avui molt tecnificada. El pediatre, immers en |'apa-
ratatge i la complexitat técnica dels mitjans moderns
de diagnostic i tractament, analitza, interpreta i fo-
namenta els seus diagnostics en les possibilitats
d’una maquinaria complexa i en constant renovacié.
No és infreqUents que ell mateix la utilitzi en el seu
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exercici diari. Es compren que aquest entorn faci in-
dispensable la superespecialitzacié. | s’entén també
que el major contacte amb artefactes i el correlatiu
allunyament del malalt posin el metge en perill
d’empobrir-se i renunciar a ser un professional per
esdevenir un simple técnic. Es en aquesta medicina
tecnificada on es generen bona part dels problemes
bioetics. El mateix naixement de la Bioética respon
de fet a la necessitat de posar limits a I'amenaga a I'-
home per part de la tecnologia.

La solidesa de la relacié triangular pediatre-malalt-
familia descansa sobre valors humans essencials com
compassid, confianca i amistat, que han de mante-
nir-se sempre actius en la persona del pediatre. Per
tant, no ens podria sorprendre que la concessié al bi-
nomi Ciencia-Tecnologia del paper de primadonna
en l'exercici de la medicina derivés immediatament
en una relegacié dels esmentats valors humans. Lla-
vors, sense descuidar en absolut la formacié cientifi-
cotecnologica, hauria de donar-se prioritat a aquells
valors, si el que es desitja és la millor atencié al ma-
lalt i la plenitud humana del professional. Aquesta
tensié permanent entre coneixements cientifics i va-
lors humans que acompanya sempre |'exercici de la
nostra professié és una mostra de la notable exigen-
cia personal que comporta actualment I'exercici de
la pediatria.

Malgrat la coincidéncia de certa decadéncia de la fi-
gura del metge amb I'apogeu dels coneixements
cientifics i llurs aplicacions tecnologiques, no sembla
que el progrés tecnic mereixi en ell mateix una qua-
lificacié moral negativa. La tecnologia no és en prin-
cipi ni bona ni dolenta, sind que aquesta qualificacio
rau més aviat en |'ésser huma que la manipula. Es el
metge el que —com a persona- respon de I'exercici
etic de la seva professié. Una de les possibles excep-
cions seria la tecnologia armamentistica, que per al-
guns podria considerar-se en ella mateixa contraria
a |'ética i per tant dolenta.

La Fig.1 resumeix alguns dels problemes bioétics re-
Ilevants que solen presentar-se en la recerca i en la
practica clinica. En el present treball comentarem
succintament alguns aspectes de particular interés
pediatric, tant per a la practica diaria com per a la
formacié académica de pregrau i de postgrau, en un
intent de complementar aixi una publicacié recent
sobre el tema?.
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g. 1. Problemes bioétics

Necessitat de protegir els subjectes
d’investigacio

La historia recent ensenya que I'afany de fer avancar
els coneixements s’ha acompanyat també de lamen-
tables aberracions étiques. Immediatament després
de la segona guerra mundial el mén sencer es va es-
garrifar en coneéixer els abusos efectuats pels nazis

en I'experimentacié amb els presoners dels camps de
concentracié.

Una nova sotragada moral es produi més tard, quan
Henry Beecher, professor d’'anestesiologia de Har-
vard, posa en evidencia en el New England Journal
of Medicine que la mateixa problematica de I'Ale-
manya nazi es trobava present —ja fora del temps de
guerra- als Estats Units, on a més d'afectar individus
adults de raca negra, discapacitats o presoners, els
abusos s’estenien a la poblacio infantil, resultant aixi
—si és possible- encara més lamentables®. Ja abans
Beecher havia manifestat publicament la seva preo-
cupacio per la separacié entre els interessos de la
ciencia i els del pacient com a consequéncia de les
fortes sumes implicades en la investigaci6 i per la
competéncia existent a les facultats de medicina per
fer més publicacions i aixi aconseguir una promocio
professional.

Entre els experiments realitzats amb nens a Europa
poden esmentar-se les investigacions sobre la sifilis
efectuades per Albert Neisser (1855-1916) en nens
moribunds a Breslau (Prussia). Aquest celebre der-
matoleg i microbioleg alemany va ser acusat d'ha-
ver-los inoculat material sifilitic, i fou publicament
amonestat i multat I'any 1910 en repetir aquest ti-
pus d’experiments®. Tampoc no podem deixar d'es-
mentar els nens que moriren I'any 1930 a Alemanya
per inoculacié de material tuberculés®: durant I’hi-
vern de 1929 a 1930, un total de 251 nens van rebre
a Lubeck una soca virulenta de Mycobacterium tu-
berculosis barrejada amb la vacuna BCG. D’ells en
van morir 72 de tuberculosis®. Als Estats Units cal re-
cordar la inoculacié de material infecciés (herpes,

hepatitis); la comprovacié de I'efecte de determinats
productes quimics, de vegades sense finalitat te-
rapéutica siné per simular en els nens estats de con-
ducta agressiva; o I'exposicié experimental a radia-
cions’. No fa gaires anys I'administraci6 americana
afavoria I'experimentacié quan la FDA concedia no-
tables avantatges economics a aquelles companyies
farmacéutiques que assagessin medicaments en
nens® Només amb data molt recent han reconegut
els tribunals nord-americans que el que importa en
I'experimentacié amb nens és el bé de cada un dels
infants que hi participen (“the best interest of the
individual child™)®.

El naixement de la Bioeética

L'any 1971, un bioquimic nord-america, Van Rensse-
laer Potter, va fer servir el terme bioética per pri-
mera vegada . Al llarg de més de 50 anys, inclosos
els seus anys d’emerit, el Dr. Potter va ser professor
d'oncologia a la Universitat de Wisconsin-Madison.
Després va esforcar-se a desenvolupar aquell nou
terreny que ell mateix havia denominat “bioética”.
Estava convencut que tota eleccié humana té conse-
quéncies sobre I'ecosistema, sobre la vida i sobre la
societat, i que aquestes consequéncies no influeixen
només a curt termini sind que també ho fan en un
futur més llunya.

Només cinc anys després, una comissi6 nomenada
pel Congrés nord-america i formada per onze pro-
fessionals (juristes, eticistes, psicolegs i metges) es
reunia al llarg de quatre dies al Belmont Conference
Center, prop de Washington, amb I’'encarrec d’iden-
tificar els principis que haurien de conformar la con-
ducta de l'investigador en la recerca amb éssers hu-
mans. Conscients de la seva manca de preparacié en
ética, els membres de la comissié van demanar as-
sessorament a diversos especialistes i van identificar
finalment tres principis etics basics: respecte a les
persones, beneficéncia i justicia.

Després d’'uns anys de reflexié i amb data 18 d’abril
de 1979, la comissi6 -denominada National Commis-
sion for the Protection of Human Subjects of Biome-
dical and Behavioral Research —va publicar les seves
conclusions en un document: I'Informe Belmont-
que duia el titol «Ethical Principles And Guidelines
For The Protection Of Human Subjects Of Research.
Després de descriure els tres principis basics ja es-
mentats, l'informe en determina tres aplicacions
concretes: el consentiment informat, I'avaluacié de
riscs i beneficis, i la seleccié de subjectes. D'aquesta
manera va sorgir una eina de treball que, si bé naixia
per ésser aplicada a I'experimentacié amb éssers hu-
mans als Estats Units, es va estendre rapidament a
nivell internacional i als altres ambits de la bioética.

Per dur a terme la seva tasca, la comissié va prendre
com a referent dues obres ": Philosophical Reflec-
tions on Experimentation with Human Subjects de

126

Pediatria Catalana Any 2003 Volum 63



La consciéncia bioética en la practica pediatrica

Hans Jonas, reflexions presentades I'any 1968 per
aquest filosof al Simposi sobre Experimentacié Hu-
mana de I’Academia americana d'Arts i Ciencies, i el
primer capitol de |I'obra de Paul Ramsey Patient as
Person, dedicat a la investigacié amb nens. Un dels
cinc fildsofs consultats va ser JF. Childress, autor jun-
tament amb Beauchamp de la principal obra de
referéncia de la bioética americana: Principles of
Biomedical Ethics ™, on s'afegeix als tres principis de
Belmont un quart principi anomenat principi de no
maleficencia.

A continuacié revisarem breument les aplicacions
dels principis bioétics determinades per I'Informe
Belmont, analitzant també algunes peculiaritats de
la seva utilitzacié en nens.

El consentiment informat

En la mesura de la seva capacitat, s’ha de donar als
subjectes I'oportunitat d’elegir el que els ha d'océ-
rrer. Aquesta oportunitat sorgeix quan es satisfan
estandards adequats de consentiment informat . De
I"analisi del procés de consentiment sorgeixen tres
elements que es consideren basics per a un consenti-
ment informat correcte en el marc d'un assaig clinic:
la informacid, la comprensié i el caracter voluntari.

Informacié i comprensié. En efectuar-se sobre vo-
luntaris, la informacié que cal donar en un assaig cli-
nic ha d'ésser especialment detallada i completa i
s'ha d'estendre a la finalitat terapéutica de I'assaig,
les alternatives de tractament existents, els detalls
sobre el procediment a sequir i els possibles efectes
nocius que poden presentar-se. Finalment, cal insis-
tir en la plena llibertat que té el participant per reti-
rar-se en qualsevol moment.

En forma de document escrit a signar, el “consenti-
ment informat” s'ha estés a la practica medica habi-
tual i és avui alhora una provisié legal i un requeri-
ment étic. Per tal d’entendre bé I'enfocament que fa
la bioética d'aquesta questié és essencial considerar
que mentre la llei exigeix només una obediéncia ex-
terna, |'ética exigeix el compliment fins i tot en els
casos en qué no existeixi una exigencia legal. I si n'hi
ha, I'ética demanda d’atendre |'esperit de la llei i no
només la forma. Per aix0, no ens podem donar per
satisfets si el malalt no comprén correctament els
termes del problema.

La informacio té en pediatria algunes caracteristi-
ques peculiars. No solament ha de donar-se als pares
o tutors legals, sin6 que també s’ha de donar en al-
guna mesura al nen, si la pot comprendre, adaptant-
se aquell que informa a la mentalitat infantil. | s'ha
de dur a terme sense presses i amb la maxima em-
patia i accessibilitat possibles.

Voluntarietat. Cal tenir present el que comentem
més endavant, en parlar de I'experimentacié amb
infants i persones sense capacitat per decidir (vegeu

“Meés enlla de I'autoritat dels pares”). A fi de poder
disposar d'una capacitat de judici optima, la infor-
macié de qué depén una presa de decisions hauria
de donar-se idealment en el moment de major esta-
bilitat d’anim dels pares o tutors, lluny dels instants
més emotius del procés clinic. Podriem concloure
afirmant que existeix una dosi adequada d’'informa-
ci6 per a cada moment del procés assistencial i el pe-
diatre haura d'aprendre a distribuir-la de la millor
manera, de forma que en conjunt sigui raonable-
ment completa.

Avaluacio de riscs i beneficis

L'avaluacio de riscs i beneficis té la triple missid
d’ajudar l'investigador a assegurar el disseny ade-
quat del treball; donar elements de judici al comite
etic que ha de donar llum verda a I'assaig, mostrant
que els riscs assumits pels subjectes estan justificats;
i permetre als participants en un projecte prospectiu
de decidir o no la seva participacié.

En el context de salvaguardar el principi de bene-
ficéncia, perqué la recerca estigui justificada la rela-
ci6 risc/benefici ha de ser positiva. En qualsevol cas,
mai no es pot justificar un tractament brutal o in-
huma; els riscos s’han de limitar als minims necessaris
per assolir I'objectiu de la recerca; els comites étics
han de ser altament restrictius per avalar projectes
que comportin riscos significatius de dany important;
la necessitat que participin poblacions vulnerables ha
d'ésser adequadament justificada; i és necessari do-
cumentar en I'escrit que s'utilitzi per obtenir el “con-
sentiment informat” d’'una manera ordenada, clara i
completa, els riscos i beneficis rellevants.

Mentre I'exigéncia del consentiment informat obe-
eix primariament al principi de respecte a les perso-
nes i I'avaluacié de beneficis i riscos al de beneficén-
cia, el principi de justicia —en la doble vessant social
i individual- resulta clau per a la seleccio legitima
dels subjectes que prendran part en la investigacio.

La seleccio de subjectes humans en
la recerca pediatrica

Entre els 22 casos de mala praxi medica per manca
de consentiment i d'informacio sobre possibles efec-
tes nocius de I'experimentacid, Beecher proposava el
d'un grup de nens, residents d'una institucié per a
retardats mentals, els quals es va infectar a proposit
amb el virus de I'hepatitis. També referia el d'uns al-
tres nens que sofriren una timectomia en ocasi6 de
ser sotmesos a cirurgia cardiaca, amb I'exclusiva fi-
nalitat d’'observar les repercussions d’aquesta exé-
resi sobre el creixement.

First animals, then orphans, then the mentally retar-
ded, diriem parafrasejant Rothman en el retrat
que fa de la mentalitat utilitarista, ignorant de la
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dignitat d’'aquell que no gaudeix de suficient auto-
nomia ™. Entre els subjectes més vulnerables de I'ex-
perimentacié amb humans es compten els nens. |,
juntament amb ells, també els deficients, els de-
ments i els presoners mereixen una especial protec-
cié. En tots aquests casos —nosaltres ens centrem en
els menors- I'aplicacié dels principis etics requereix
particulars precisions.

Autonomia o respecte a les
persones?

Sembla com si els nens i nenes hagin estat destinats
a romandre sempre oblidats. Com altres vegades a la
historia de la medicina, també la formulacié dels
principis étics, destinats a protegir els éssers humans
dels perills de la recerca cientifica, ha estat objecte
d'una distorsié en benefici de I'adult en allo que po-
driem denominar “prejudici d’autonomia”.

La substitucié indeguda de la denominacié origina-
ria de “principi de respecte a les persones” per la de
"principi d’'autonomia” va quedar fixada en I'opinié
publica quan es va publicar Principles of Biomedical
Ethics. Llavors va generalitzar-se el prejudici tan poc
pediatric que “respecte a la persona” equival a “res-
pecte a I'autonomia personal”, afirmacié que impli-
citament redueix el concepte de persona al d’'auto-
nomia individual. En cas d'acceptar-se s'acabaria
questionant la qualitat de persona de tot aquell que
no gaudeix d'autonomia, com és el cas d'una bona
part de malalts pediatrics. Amb aquesta substitucio,
el principi va perdre rapidament un dels dos compo-
nents esmentats expressament a Belmont. En efecte,
a I'Informe s’anota: The principle of respect for per-
sons thus divides into two separate moral require-
ments: the requirement to acknowledge autonomy,
and the requirement to protect those with diminis-
hed autonomy ™.

Aquesta mutilacié redunda immediatament en per-
judici de menors i deficients. Ja hem esmentat la
progressiva consciéncia social sobre la indefensié del
nen, que ha dut a la inclusié de mencions particulars
els col-lectius més febles en els protocols que garan-
teixen I'etica de la investigaci6 amb subjectes hu-
mans. En el fons d'aquesta preocupacio ética hi ha
una qliestié de la maxima importancia: Es étic inves-
tigar amb persones no autonomes i per tant incapa-
ces de consentir lliurament? Es suficient en aquests
casos el consentiment dels pares o tutors legals? Te-
nen aquests darrers poder legitim i &ticament accep-
table per decidir pels seus protegits?

Més enlla de I'autoritat dels pares

El present article no ens permet una analisi deta-
Ilada de la qUestid, pero si que podem resumir el cri-
teri basic a tenir present en la recerca que es du a
terme amb infants i incapagos: és acceptable en els

casos en que suposa en ella mateixa un benefici te-
rapéutic evident per al subjecte concret que hi par-
ticipa. Perd de cap manera resulta étic exposar els
nens i les persones no autonomes als perills d’una in-
vestigacio sense efectes terapéutics directes recone-
guts o sense les garanties minimes de seguretat i
proteccié. A aquest proposit podem recordar la dis-
cussié suscitada per la mort I'any 1999 d'un lactant
de 9 mesos al Children's Hospital de Pittsburgh des-
prés de ser-li administrat Cisapride (Propulsid) du-
rant un assaig clinic sobre reflux acid. La investigacié
del producte va demostrar posteriorment la produc-
cio d'aritmies cardiaques severes i fins i tot letals, i la
casa farmaceutica va retirar voluntariament el medi-
cament del mercat nord-america el juliol de 2000.

En el curs d'un procés legal motivat per |'experi-
mentacié no terapeéutica duta a terme per instancies
publiques psiquiatriques nord-americanes sobre
adults i nens deficients institucionalitzats, el jutge
Edward Greenfield sentenciava que els pares no te-
nen autoritat per fer dels seus fills uns voluntaris:
“Es possible que els pares siguin lliures per fer-se ells
mateixos martirs, pero d’'aixd no se segueix que pu-
guin fer martirs Ilurs fills"” *.

Altres aspectes que requereixen una
atencio especial

Aquests sén alguns dels aspectes de la medicina
infantil que reclamen una reflexié profunda i una
reelaboracié per part dels pediatres. Pero també n’hi
ha d’altres que mereixen particular atencié i no pos-
seeixen menys importancia. Entre ells destacarem:

— L'assignacié de recursos. Avui en dia I'assisténcia
pediatrica implica una despesa creixent. Les
exigéncies economiques d'una gamma més amplia
de vacunes, I'adquisicié de mitjans diagnostics i te-
rapéutics de darrera generacié, per exemple en
medicina intensiva neonatal, la cobertura sanitaria
d'un important col-lectiu d'immigrants, etc. Sén
guestions que exigeixen establir prioritats d'assig-
nacié economica dins del camp de I'especialitat.

La despesa sanitaria no pot ser il-limitada. La dis-
cussié haura de centrar-se en la nocié de “recursos
escassos” i en la necessitat de limitar la despesa
economica, i també en la conveniéncia d'acordar
una determinada escala de valors que ens permeti
limitar els recursos de manera justa. La nocié de
“costos raonables” i la necessitat d'assegurar que
aquests costos no vagin en detriment d’altres ne-
cessitats socials més basiques i puguin en conse-
guencia ésser considerats excessius hauran de for-
mar part d’aquesta discussio.

- La defensa dels drets dels nens. Especialment la
proteccié i defensa del dret d’aquells més vulnera-
bles —nadons, prematurs i fins i tot no nascuts- a
ser tractats amb respecte a la seva plena dignitat
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davant la creixent tendéencia deshumanitzadora de
la medicina actual. L'aferrissament terapéutic o
I'eutanasia perinatal sén alguns aspectes delicats
que caldra afrontar.

Pensem que en un futur haura d'acabar abordant-
se des de I'0Optica del respecte a la persona un as-
pecte etic que la debilitat axiologica de la nostra
societat sembla defugir: el tracte als malalts defi-
cients o amb quadres malformatius severs, amb in-
clusié d’'aspectes particularment delicats com sén
el diagnostic prenatal i altres formes d’eugenésia.

— Respecte a la privacitat del menor i confidenciali-
tat de les dades personals del nen, dos camps on
I'infant es presenta especialment vulnerable.

Administracio dels principis bioétics
en pediatria

Malgrat que els quatre principis bioétics han estat
postulats com a principis d'identic rang i principis
prima facie, és a dir, en principi sempre valids i apli-
cables, pero susceptibles d’ésser vulnerats en el mo-
ment en que entrin en conflicte entre ells i s'hagi
d’optar per un d’ells en detriment de I'altre, I'aplica-
ci6 a la vida real ha evidenciat —sobretot als Estats
Units— una prevalenca reconeguda del principi d'au-
tonomia sobre els altres tres, tal vegada en relacié
amb la mentalitat positivista i utilitarista anglosa-
xona, el seu peculiar sistema juridic basat en la juris-
prudéncia i el pragmatisme propi d'aquella cultura.

En qualsevol cas, no podem oblidar que la superiori-
tat del principi d'autonomia haura de traduir-se pel
pediatre en la prevalenca del principi de respecte a
les persones, la qual cosa sembla fins i tot més cohe-
rent amb aquell valor que es considera més primari:
la dignitat humana.

La dignitat és un valor acceptat gairebé per totes les
cultures i representa aquella excel-léncia propia de
tot ésser huma pel fet mateix de pertanyer a I'espécie
humana. Es per tant I'excel-léncia que també posseeix
el nen, sigui adolescent, infant o gran prematur. Tot
nen mereix un respecte absolut i incondicionat inde-
pendent del sexe, raca, estat de salut o malaltia, etc.,
i ha d'ésser tractat com un fi en ell mateix, lluny de
tota manipulacié per interessos de terceres persones
o de col-lectius. De manera classica ho referia el filo-
sof alemany I. Kant": «Obra de tal manera que trac-
tis a la humanitat, tant en la teva persona com en la
de qualsevol altre, mai merament com un mitja, siné
que, en tot moment, la tractis també com un fi».
«Perque tots els éssers racionals es troben sota la llei
que cada un ha de tractar-se a si mateix i ha de trac-
tar tots els altres mai merament com un mitja, sin6
sempre i alhora com un fi en ell mateix».

Posant davant el respecte a les persones, els proble-
mes complexos de la medicina pediatrica o de la me-
dicina perinatal ', com I'’embaras multiple i la deno-

minada “reduccié embrionaria”, I'embaras en mort
cerebral, les terapies in utero, I'asfixia neonatal se-
vera', la renlncia a tractaments desproporcionats o
la conducta davant del rebuig dels pares al tracta-
ment del seu nadé cobren una nova perspectiva i
malgrat no alliberar el pediatre d'una discussié en
equip i una reflexié ponderada, li permeten d’'arri-
bar a una decisié coherent amb la dignitat humana
del malalt que li ha estat confiat.
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