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Es necesario que se lleve a cabo  el desarrollo reglamentario de la LIB en este ámbito 

Un grupo de trabajo multidisciplinar analiza la situación de los controles éticos de la actividad biomédica en nuestro país con el objetivo de clarificar el actual mapa de controles éticos y proponer aspectos de mejora. 

· El grupo CEAB, promovido por el Instituto Roche, está haciendo una radiografía de la situación de los comités de ética en nuestro país, detectando déficits y aportando soluciones

· Se pretende identificar qué clases de comités existen en nuestro país, qué competencias específicas les corresponden, cómo funcionan, cómo se relacionan entre si y qué disfunciones presentan

· La aprobación de la Ley de Investigación Biomédica, tiene un gran impacto en el sistema de evaluación y asesoramiento en la actividad biomédica
Madrid, 18 de junio.- En España existen numerosos comités de ética relacionados con la actividad biomédica, sus atribuciones son muy dispares, sus funciones son en muchos casos complejas y controvertidas, y tienen un mal endémico: la falta de recursos, lo que en muchas ocasiones les impide llevar a cabo adecuadamente su labor. Los primeros trabajos que está realizando este grupo de Controles Éticos de la Actividad Biomédica (CEAB), promovido por el Instituto Roche, no sólo han servido para confirmar el diagnóstico de esta situación, sino que también pretenden apuntar el tratamiento más adecuado para hacer frente a los problemas detectados.

El grupo de trabajo de Controles Éticos de la Actividad Biomédica (CEAB) lo conforman juristas, miembros de Comités, médicos e investigadores. La coordinación está a cargo de los juristas Carlos Romeo y Pilar Nicolás; el área de investigación aplicada depende de los doctores Manuel Arias y Ramón Colomer; la perspectiva desde los Comités la aportan Emilio J. Sanz, César Loris e Iciar Alfonso, el ámbito jurídico corresponde a Aitziber Emaldi y Leire Escajedo. Por parte de la Agencia Española del Medicamento participa 
Mª Antonia Serrano, y dentro del ámbito de Comisiones
CComisi nacionales de evaluación de la investigación biomédica se incorporan personas con experiencia en este ámbito: Javier Rey y Agustín Zapata. Asimismo, el proyecto cuenta con la colaboración de José Luis de Sancho, aportando la visión del gerente de hospital,  Carlos Lens para incorporar la perspectiva del Centro Coordinador de CEICs, y Amelia Martín Uranga desde Farmaindustria añadiendo el punto de vista del promotor. 
Se ha optado por la metodología multidisciplinar para tratar de captar en todas sus dimensiones los diversos aspectos, que surgen de la evaluación y asesoramiento en relación con la actividad biomédica por órganos colegiados externos, formados por profesionales de distintas especialidades. 

Medidas urgentes

El objetivo principal de este grupo de trabajo  es definir el panorama de los órganos colegiados con competencias de valoración ética y legal de la actividad biomédica asistencial e investigadora, analizar competencias, funcionamiento y relaciones entre ellos, y detectar conflictos y disfunciones en la actividad de estos órganos. La iniciativa pretende también detectar repercusiones originadas tanto por disfunciones como por las previsiones normativas en la actividad del investigador y del promotor, así como en la actividad asistencial del médico / clínico.

Como señala Agustín Zapata, Catedrático de Biología Celular de la Universidad Complutense de Madrid, “tras la normativa publicada en la Ley de Investigación Biomédica (LIB) es urgente clarificar el alcance de los controles éticos en la investigación biomédica y las competencias que tienen en ellos los comités de ética de la investigación y las administraciones central y autonómicas”.


Se ha elaborado un  “mapa” de los órganos que controlan la actividad biomédica en España, y una descripción de las “rutas” que los investigadores deben seguir según el tipo de proyecto, profundizándose también en otras cuestiones jurídicas, tales como la naturaleza jurídica de los dictámenes. 

Se han estudiado distintas cuestiones que afetan al buen funcionamiento de estos órganos, desde el punto de vista normativo y práctico, de manera que se pretende un “diagnóstico” de la situación, necesario para sugerir soluciones. 

Ha sido fundamental el análisis de las previsiones de la Ley de Investigación Biomédica puesto que, como resalta el Director General del Instituto Roche, Jaime del Barrio, “el panorama de la investigación en nuestro país está experimentando grandes cambios, a la vez que un crecimiento cualitativo y cuantitativo; en consecuencia, los comités de ética de la investigación previstos en la nueva ley asumen nuevos retos, entre ellos evaluar proyectos de investigación que con anterioridad los CEICs no tenían atribuidos legalmente en la normativa estatal (investigaciones con muestras biológicas humanas, análisis genéticos, etc.. ). 

Para el jurista Carlos María Romeo Casabona, co-coordinador de este grupo de trabajo y que dirige la Cátedra Interuniversitaria Fundación BBVA-Diputación Foral de Bizkaia de Derecho y Genoma Humano, “esto va a exigir que se cuente con determinados perfiles de especialización en el seno de los comités, con el fin de asegurar su competencia para la evaluación; además, probablemente, tendrán que asumir más trabajo, sin perjuicio de que la nueva Ley deja abierta la posibilidad de crear comités especializados (allí donde las características y el volumen de proyectos lo requieran)”. 

Por tal motivo el grupo de trabajo, ha llegado ya a una conclusión unánime. Como lo detalla Carlos María Romeo, “es necesario y muy urgente que el Gobierno proceda sin más demoras al desarrollo reglamentario de la LIB; en concreto, en nuestro caso es prioritario el desarrollo reglamentario en lo relativo a los comités de ética de la investigación y al Comité de Garantías sobre la utilización de células y tejidos humanos”.


Dado que el Gobierno está pendiente de aprobar determinadas normas jurídicas de desarrollo de la Ley de Investigación Biomédica, los participantes en este grupo de trabajo esperan que sus investigaciones y reflexiones, que se plasmarán en un documento monográfico, , tal y, como destaca Carlos Romeo Casabona, “contribuyan a mejorar los sistemas de control de la actividad biomédica en España y, en particular, la de los comités de ética de la investigación”. Tal y como añade el Dr. Ramón Colomer, Director  Asistencial y de Investigación del MD Anderson Internacional España, “queremos generar un consenso sobre la actuación de los comités de ética en investigación biomédica, definiendo una serie de rutas sobre las que debe guiarse cualquier propuesta de investigación biomédica en base a la nueva realidad jurídica en este ámbito”.


Una iniciativa necesaria y justificada


Son muchos los motivos que han animado la creación de este grupo de trabajo. Entre ellos, sus componentes resaltan la existencia de una gran variedad y número de comités (
dedicados a evaluar investigación biomédica, a evaluar conflictos asistenciales, de carácter consultivo nacional o autonómico,...). Además,  se detecta una 
sensibilidad social creciente sobre la dimensión ética y las consecuencias jurídicas de la actividad biomédica, lo que se traduce en un aumento de la demanda de órganos que orienten en este ámbito.
Y es que, como defiende Carlos Romeo Casabona, “los controles éticos en la actividad biomédica son imprescindibles”. Tal  y como resalta, “no debemos olvidar que los primeros beneficiarios de estos controles son los pacientes, su salud e integridad, su intimidad,...lo que entronca con derechos fundamentales proclamados por nuestra Constitución”. Pero, además, estos controles promueven la mejora de los estándares de investigación del país, elevando su calidad; de hecho, este tipo de controles se extiende a la propia metodología del ensayo o proyecto de investigación.


Una apuesta del Instituto Roche


Esta iniciativa, que cuenta con el respaldo y la colaboración de expertos de reconocido prestigio, ha sido propiciada por el Instituto Roche, sensible a las implicaciones éticas y jurídicas de la actividad biomédica en España.


Se ha tenido en cuenta que los comités y comisiones implicados son muchos, y tienen funciones y atribuciones muy diferentes. Asimismo sus actividades respectivas presentan con frecuencia peculiaridades muy interesantes, a veces complejas y discutidas, y suelen enfrentarse a una carencia de recursos, en ocasiones crónica, lo que dificulta enormemente su labor. “Todo ello requiere una reflexión y una revisión de lo qué está ocurriendo en la vida real, en particular en lo que se refiere a los comités de ética de la investigación”, asegura el Director General del Instituto Roche.


En este sentido, el Dr. Jaime del Barrio recuerda que “desde esta institución se ha apostado desde su origen por impulsar el avance de la biomedicina y sin duda el buen funcionamiento de los controles éticos de la investigación es un aspecto imprescindible”.. Con este espíritu se , constituyó un grupo de trabajo similar, dando lugar a la elaboración de una guía de referencia sobre el uso de muestras biológicas en investigación biomédica. 
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