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INTRODUCCION

La Asociacion Espafiola de Pediatria (AEP), como sociedad cientifica, es
consciente de la necesidad de tener un marco ético que contemple aspectos
como la humanizacién de la Pediatria, la transparencia, la relacién médico-
paciente, la relaciéon con la industria farmacéutica, la investigacion, la docenciay
la profesionalidad. En definitiva, como articular los aspectos técnicos, con los
valores implicitos y explicitos de nuestra profesidon y su objetivo principal que es
la atencidn a la infancia. Elaborar un cédigo, seria reducir el problema a un
listado prescriptivo de normas, algo que no es propio de la ética. De ahi la
pertinencia de llamarlo marco, cuyo objetivo sea ofrecer referencias hacia la
responsabilidad, el compromiso y la excelencia en las siguientes areas:

| VALORES

El objetivo de busqueda de excelencia cientificay técnica de la AEP quedaria
incompleto, sin considerar los aspectos éticos de la Medicina que son inherentes
al desarrollo de una Pediatria de calidad. En este sentido, el cumplimiento de
normasy leyes, incluso la ética individual, son condiciones necesarias pero no
suficientes. Es imprescindible desarrollar un marco que apueste decididamente
por configurar las lineas transversales de una Pediatria que tenga en cuenta los
valores de los pacientes y sus familias asi como los propios de nuestra profesion.
Un marco ético que trascienda la vision moralista y concite la medicina basada en
pruebas cientificas, con una practica clinica basada en valores.

1. Valores personales.

e Integridad, coherencia, veracidad, transparencia, tolerancia, empatia,
honradez, confianza, credibilidad y confidencialidad.

e Respetoaladignidady alaigualdad en derechos de todos los pacientes,
como condiciones necesarias para poder ser tratados con equidad.

e |ealtadyresponsabilidad hacia los pacientes, huestros companerosy la
propia sociedad.
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Valores profesionales.

Calidad, competencia cientifica, investigacion responsable y trabajo en
equipo e interdisciplinar.

Compromiso con una formacion que incluya la dimensidon humanay ética
de la Medicina, especialmente dirigida al periodo de especializacion. -
Valores que configuren una profesionalidad centrada en el paciente, con el
fin de disminuir las consecuencias negativas del tecnicismoy la
superespecializacion.

En este sentido solo una relacién clinica dialogante y deliberativa, puede
frenar la tendencia actual a la fragmentacion y despersonalizacién del
paciente, asi como la creciente y preocupante propensioén a resolver los
conflictos a través de los tribunales, reduciendo muchos problemas éticos
a problemas legales.

Valores especificos de la relacion clinica con los menores.

Relacion que debe articular la inclusién de padres o tutores, con el
cumplimiento de las leyes y con el derecho del menor a una informacion
veraz, respetando su intimidad y confidencialidad.

Relaciéon basada en el reconocimiento de que la infancia es un tiempo en
el que se construye moralmente un individuo en dependencia de los
adultos. Esta especial situacion debe comprometernos a favorecer el
desarrollo progresivo de la autonomia del menor, acorde con cada etapa
madurativa.

Relacién clinica que respete en el marco de los derechos humanos, la
diversidad cultural, y la existencia de otros valores personales familiares y
culturales, de forma que ningun grupo o paciente sea tratado con
discriminacion 6 estigmatizacién por ese motivo.

Valores sociales.

Valores necesarios para trabajar con ilusidon y confianza en las
instituciones publicas como la transparencia y la deliberacion publica. -
Compromiso con la defensa de los derechos de la infancia y suimagen
publica, de forma que asumamos moralmente el rol de abogados de la
infancia en sus multiples ambitos.
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e Solidaridad expresada en la colaboracion con proyectos dirigidos a paises
en desarrollo.

e Responsabilidad personal e institucional con la gestidn sostenible y
eficiente de recursos sanitarios.

e Fomento de una cultura interna de colaboraciény trabajo con otros grupos
e instituciones relacionados con la infancia.

ll. FINES DE LA PEDIATRIA'YY FUNCION DEL
PEDIATRA

El objetivo de la Pediatria es promover la salud del nino y del adolescente. Es
importante dejarlo claro, pues la reflexién bioética suele estar dominada por
debates que se centran principalmente en los medios de la Medicinay la
asistencia sanitaria, y no en sus fines y objetivos.

No existen fines especificos de la Pediatria, por lo que proponemos de forma
genérica los definidos para la Medicina (con las adaptaciones légicas a la
especialidad de Pediatria), aunque actualmente estan cuestionados desde
diferentes ambitos influidos por dos realidades:

e Elinmenso poder de la medicina, hecho que ha provocado una
“medicalizacion” de casi todos los aspectos de la vida, que percibidos
como problemas médicos, generan demandas excesivas y poco realistas
por parte de la sociedad.

e Lautdpicaidea social de salud, derivada de la propia definicion de la OMS,
como estado de “completo bienestar fisico, mentaly social”. La Medicina
no puede aportar un bienestar “completo”, ni siquiera en el sentido fisico.
Por eso seria pertinente promover un cambio hacia otras definiciones mas
realistas como:

e “Estado fisico y mental razonablemente libre de incomodidad y dolor, que
permite a la persona funcionar efectivamente por el mas largo tiempo
posible, en el ambiente donde por eleccion esta ubicado”.
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e “Unamanera de vivir cada vez mas auténoma, solidariay gozosa”;
entendiendo “auténoma” como la capacidad de llevar adelante una vida
con el minimo de dependencias.

e “Laexperiencia de bienestar e integridad del cuerpo y la mente; la
ausencia de males de consideraciéony, por tanto, la capacidad de una
persona para perseguir sus metas vitales y desenvolverse adecuadamente
en contextos sociales y laborales habituales”.

e Partiendo de estas nuevas concepciones de salud, los fines de la Pediatria
y en consecuencia las funciones del pediatra serian:

1. La prevencion de enfermedades y lesiones y la promociony la
conservacion de la salud.

2. El alivio del dolor y el sufrimiento.

3. La atencion y la curacion de los enfermos y los cuidados a los
incurables, situando al mismo nivel el curary el cuidar.

4. La evitacién de la muerte prematura y la busqueda de una muerte
tranquila, obviando la tentacion de prolongar la vida
indebidamente.

5. La defensa de los nifios en todos sus ambitos. El pediatra debe
actuar como “abogado para el bienestar de los nihos”, con unas
connotaciones en las que cabe destacar:

e Atencidnintegral al nifio y su familia, en un contexto que tenga
en cuenta la interaccion nino-padres-profesionales.

e Reconocer la prevencion como funcién importante del pediatra,
intentando integrar al nifno en la sociedad como un adulto
competente o, en su defecto, con sus capacidades optimizadas
al maximo.
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e Incorporaren la educacion del nino dimensiones valorativas del
cuerpoy de la salud, con unavisién holistica que integre los
aspectos fisicos, psiquicos, sociales, culturalesy
medioambientales.

e Promover el desarrollo fisico y psicoemocional del nifio con el fin
de que alcance una madurez moral auténoma.

IIl. FORMACION EN BIOETICA

Durante las ultimas décadas la Bioética Clinica ha experimentado un desarrollo
importante en nuestro pais, fruto de la inquietud y el compromiso de numerosos
profesionales procedentes de diferentes areas de la salud.

La AEP es consciente de su responsabilidad respecto a la formacién de los
profesionales, pediatras, que la sociedad necesita. Por este motivo uno de los
compromisos del recientemente constituido Comité de Bioética de la AEP es
impulsar la formacién en Bioética Clinica de todos sus asociados. Con este
objetivo general, creemos que el abordaje mas razonable y eficaz es la formacién
basada en competencias, que tiene como objetivos concretos:

e Proporcionar los conocimientos basicos de Bioética Clinica que
permitan a los profesionales una aproximacion racionaly
metodolégicamente apropiada a los conflictos éticos de la practica
clinica habitual.

e Entrenar las habilidades que les permitan aplicar de forma adecuaday
fluida dichos conocimientos en el contexto de su labor asistencial.

e Fomentar las actitudes de compromiso en la mejora continua de la
calidad asistencial y difusiéon de dicho compromiso hacia otros
profesionales y estamentos de su entorno asistencial.
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Para ello es fundamental potenciar y desarrollar actividades formativas
orientadas tanto a difundir los conceptos tedricos, como a potenciar los aspectos
practicos que permitan deliberar sobre los problemas éticos de la practica diaria.

La formacion de los pediatras en Bioética es un punto clave para fomentar su
necesaria participacion en los diversos tipos de Comités de Etica de nuestro pais:

e Comités Eticos de Investigacion Clinica (CEIC), que han de velar por la
seguridad de los individuos sujetos de experimentacion e investigacion
médica, asi como por la calidad de los ensayos clinicos y de la
metodologia de la investigacion.

e Comités de Etica Asistencial (CEA), que tienen como funciones
principales ayudar a los clinicos en la toma de decisiones en situaciones
de incertidumbre y moralmente conflictivas, elaborar guias o protocolos
asistenciales que orienten las actuaciones ante los problemas mas
dificiles o mas frecuentes y, finalmente pero no menos importante,
contribuir a laformacion en bioética de los profesionales sanitarios.

e Comités nacionales o autonémicos, que pueden ser permanentes o
temporales. Un ejemplo de ellos es el Comité de Bioética de Espana,
érgano consultivo sobre materias relacionadas con las implicaciones
éticas y sociales de la Biomedicina y Ciencias de la Salud, adscrito al
Ministerio de Sanidad y Consumao.

IV. INVESTIGACION EN NINOS Y ADOLESCENTES

La investigacién es un instrumento clave para mejorary validar las practicas
clinicas, tanto diagndsticas como terapéuticas. La consideracion del nino y del
adolescente como grupo vulnerable ha limitado la investigacién en ninos. Y esto
ha conducido a su relativo desamparo terapéutico y a una practica clinica basada
con frecuencia en la extrapolacion de datos obtenidos de estudios en adultos.

La investigacion clinica en nifios debe respetar tanto los intereses de la sociedad
(el bien comuny el bienestar de las generaciones futuras), como los del sujeto de
investigacion (el bien individual, teniendo en cuenta la limitacion de la capacidad
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del nifio para tomar decisiones que le afectan). La mejor manera de proteger los
intereses de los nifnos es basar nuestra practica clinica en pruebas cientificas
derivadas de ensayos clinicos.

Siempre que se asegure que los nifos sean tratados de forma justay no
maleficente y que el consentimiento sea valido, no deberia existir
contradiccidon entre la especial proteccidon que ha de procurarse a los
menores y su participacidn como sujetos de investigacion.

La informacidn a los menores forma parte esencial de la investigacion clinica. El
menor recibird, de personal que cuente con experiencia en el trato con nifos,
informacidn sobre el ensayo, los riesgos y los beneficios, adecuada a su
capacidad de comprension. La participacion en un protocolo de investigacion
clinica debe ajustarse a la normativa vigente.

Los valores que deben tener todas aquellas personas e instituciones que se
dedican a la investigacion son:

e Rigor, honestidad, transparencia, responsabilidad e integridad: actuar
con habilidad y experiencia en todo trabajo cientifico, tomar las
medidas necesarias para evitar conductas corruptas o mala practica
de los investigadores, declarar los posibles conflictos de intereses, y
estar alerta de las repercusiones que puede dar la investigacion para
otras personas, respetando sus derechos y reputacion.

e Coherencia entre lo que se escribe y lo que se hace.

o Respeto alavida, a laleyyalinterés publico: asegurar que la
investigacion se desarrolle segun la normativa legal y que esta
justificado. Minimizar y justificar cualquier efecto adverso que la
investigacion puede tener sobre las personas, animales o medio
ambiente.

e Comunicacion cientifica responsable: Tratar de discutir las cuestiones
que la ciencia plantea para la sociedad. Escuchar las aspiraciones y
preocupaciones de otros. No inducir a error a sabiendas o permitir que
otros sean enganados en materia cientifica. Presentar y revisar la
evidencia cientifica, la teoria o la interpretacion de los resultados de la
investigacion de forma honesta y precisa, no levantando falsas
expectativas.

10
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Cualquier proyecto de investigacion debe tener el dictamen favorable de los
Comités de Etica de la Investigacion. Dichos Comités analizaran desde los
principios de no maleficenciay justicia, la correcciéon técnica del estudioy su
validez cientifica, la veracidad de la informacidn, la moralidad del uso de placebo
asi como la competencia del equipo investigador.

Asimismo, tendran en cuenta que la investigacién tenga utilidad social, la
equidad en la seleccién de la muestra, la prevision de compensacion de posibles
danosy que la relacidon beneficio-riesgo no sea desfavorable o que el riesgo sea
minimo. El andlisis desde los principios de autonomia y beneficencia se centrara
en la validez y autenticidad del proceso de consentimiento informado, las
decisiones por representacion, la privacidad y confidencialidad de los datos y la
especial proteccion de grupos vulnerables. Ademas, debe comunicarse al
Ministerio Fiscal la existencia de un ensayo clinico cuya poblacién incluya a
menores.

Especial atencidn se prestard al manejo de muestras bioldgicas y analisis
genéticos tanto en investigacion como en la practica asistencial. Se debe actuar
con prudencia dada la vulnerabilidad de esta etapa de la vida y los riesgos de
pérdida de la confidencialidad o estigmatizacién como consecuencia de los
hallazgos obtenidos si no se actiia adecuadamente.

Por otra parte, la Ley 14/2007 de Investigacion Biomédica establece el derecho a
lainformaciény el derecho a no ser informado, siendo dificil ponderar este
derecho cuando se dé el consentimiento por representacion.

11
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V. COMPROMISO DE AYUDA CON LA INFANCIA
DESFAVORECIDA.

Los fines de la AEP han de desarrollarse desde una visiéon globaly sistémica de la
salud infantil, centrada en los derechos humanos, que se concretara en:

e Apoyo y difusion de los principios de la Convencion de los Derechos del
Nino (CDN) para lograr la aplicaciéon de la abundante legislacion que los
desarrolla.

e |Laactividad de los pediatras y de la AEP, debe tener como principal
orientacion el interés superior de los menores.

e Lapromocién de la salud infantil ha de tener un alcance global. No es
posible olvidar

e |os aspectos sociales y medioambientales ni el entorno internacional,
sobre todo el de los paises en desarrollo. Tampoco hay que desatender los
grupos desfavorecidos de nuestras propias comunidades. Es importante
respetar las distintas identidades morales que aporta la multiculturalidad.

e Sensibilizacién de los pediatras en particulary de la opinién publica en
general sobre la situacion de discriminacion, injusticia e inequidad en el
acceso a los recursos basicos de millones de ninos, obstaculo gravisimo
para garantizar la atencion adecuada a todos, en especial a aquellos mas
vulherables y con escasos recursos.

e Debe hacerse hincapié en el 6ptimo desarrollo de la atencién primaria de
salud.

e Promover la cooperacién internacional al desarrollo para lograr la plena
realizacion del derecho a la atencidn sanitaria como dimensidon basica del
derecho a unavida digna, sin distincién de etnia, género, religién o
condiciéon econdmica.

12
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Para ello se deben abordar los siguientes aspectos:
e Formativos: fomentar la docencia en temas de Pediatria Social.

e Econdmicos: compromiso formal de ayuda de la AEP a proyectos de
suficiente transparencia dirigidos a la infancia en comunidades
desfavorecidas.

e Asistenciales: favorecer intercambios, tanto en el periodo MIR como
posteriormente, en hospitales o dispensarios u otros proyectos de
cooperacion con comunidades desfavorecidas.

VI. RELACIONES CON LA INDUSTRIA

La evidencia de la influencia de la industria farmacéutica y de tecnologia en la
practica médica, en la investigacidony en la educacion no cesa de aumentary
plantea potenciales conflictos de intereses y problemas éticos.

Aunque en ocasiones pueda haber divergencias entre la ética de la medicinay la
ética de los negocios (industria), ambas son legitimas, y una colaboracion
prudente y reflexiva de los médicos y la industria pueden redundar en el beneficio
del paciente.

Los avances en la Medicinay en la salud de nuestros pacientes, que es nuestra
preocupacion fundamental como profesionales, son deudores en parte de la
innovacion tanto en tecnologia médica como en nuevos medicamentos. Una
relacion responsable y transparente entre las sociedades cientificas, como la
AEP, y los profesionales de una parte, y la industria farmacéutica y de tecnologia
por la otra, es clave para el progreso médico.

Las relaciones de patrocinio en las que la industria o instituciones publicas
financien actividades de la AEP deben establecerse sobre la base de que sean
beneficiosas para ambas partes, siempre y cuando no entren en colisién con los
intereses de los menores. Cuando exista un patrocinio o financiacion externa, la
independenciay laimagen de la AEP y los valores y fines en que ésta se sustenta
deben ser protegidos al maximo.

13
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Cuando la AEP desarrolla una actividad que cuenta con un patrocinio externo
debe estar orientada a la obtencién de algun beneficio para los pacientes, la
propia AEP como sociedad cientifica o las asociaciones y colectivos interesados
en la protecciony el cuidado de los nifios. La AEP debe evitar el respaldo de
aquellas actividades de la industria en las que no se aprecie otro interés que el
puramente comercial.

La AEP buscara financiaciéon externa en instituciones que compartan sus valores.
En ninglin caso aceptara el patrocinio de aquellas instituciones o de la industria
cuya practica, principios o estrategias entren en conflicto con los valores de la
AEP, como por ejemplo la industria que haya sido manifiestamente hostil a la
proteccién de la infancia o que tenga actividades no saludables.

Tanto la AEP como sus grupos de trabajo y secciones pueden elaborar analisis e
informes sobre la efectividad o la eficiencia de medicamentos, vacunas,
tecnologias o intervenciones, siempre respetando al maximo la independencia de
la AEP y la de sus miembros. No obstante, no debe implicarse en el respaldo
expreso de las actividades comerciales y promocionales de tales productos.

1. Educacion médica continuada

La AEP tiene un papel relevante en la educacion médica continuada (EMC)
de los pediatras y de otros profesionales relacionados con la salud infantil,
lo que realiza a través de su congreso nacional, de las reuniones de las
sociedades regionales y de las distintas secciones de la AEP y de sus
publicaciones.

La industria farmacéutica y de tecnologia necesita de los médicos para el
desarrollo clinico de sus productos y para la venta efectiva de los mismos.

Esto ha hecho que la industria haya prestado apoyo financiero directo e
indirecto a los profesionales para mantenerse al dia en los avances que se
van produciendo. Esta informacién financiada por la industria puede tener
sesgos a favor de los fabricantes y podria afectar el juicio independiente de
los profesionales.

Por ello, la AEP debe ser consciente de los potenciales conflictos de
intereses que pueden surgir y desarrollar estrategias para mantener el
control completo de los programas, contenidos y la provisién efectiva de
las actividades de formacién en las que participe.

14
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La presentacidon de la informacidn a los profesionales debe hacerse de
forma objetiva y esto es responsabilidad de los que se encargan de dicha
formacion.

Desde la AEP se debe promover entre los especialistas en formacion la
capacidad para evaluar criticamente la informacioén facilitada por la
industria.

La profesiéon médica parece haber abdicado de su responsabilidad en la
educacion de los estudiantes de medicina y de los profesionales en
ejercicio en lo relacionado con la prescripcion de medicamentos. Son las
compahias farmacéuticas las que financian la mayor parte de la EMC y de
las reuniones de las asociaciones profesionales. Seria deseable que esto
no fuera la descripcion del futuro, y que los médicos y las instituciones en
que trabajan se hiciesen cargo de pagar por su educacién, como sucede en
el resto de las profesiones.

Cuando la AEP (o alguna de sus secciones) organice actividades formativas
con financiacidn externa debe informar a los participantes con total
transparencia de las fuentes de la misma. Las facilidades paraviajesy
alojamiento, asi como las actividades sociales, deben estar de acuerdo
con el caracter cientifico de la reunién y no convertirse en el eje central de
la misma.

No es aceptable el apoyo econdmico para la realizacion de actividades de
EMC en las que la industria condicione de forma explicita o implicita la
seleccidén de los ponentes, los participantes, los temas a tratar o los
materiales de las sesiones educativas.

2. Sobre lafinanciacion de las actividades ordinarias de la AEP

Es fundamental que la AEP analice su nivel de dependencia de fuentes
externas de financiacién tanto para sus actividades ordinarias como para
las de EMC.

Se espera de la AEP que sea una fuente de informacion sobre la salud

infantilindependiente y digna de confianza, tanto para sus miembros como
para el publico, en especial los padres de nuestros pacientes.

15
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Los acuerdos para obtener financiacion para sufragar los gastos de la AEP
pueden influir en las posiciones de la Asociacidny, finalmente, disminuir
su credibilidad.

La independencia debe sustentarse en la busqueda de la mayor diversidad
posible de fuentes de financiacién, en la contencién razonable y en la
austeridad de los gastos asi como en la elaboracién y seguimiento de un
presupuesto anual que obedezca a los principios, valores y objetivos de la
AEP.

3. Sobre el congreso nacional de la AEP

El congreso anual de la AEP es un acontecimiento cientifico importante. La
AEP debe asegurarse de que el programa del congreso responde a las
necesidades e intereses de los miembros de la AEP y de sus pacientesy no
a los de los financiadores.

La organizacién del congreso debe extremar el cuidado para que la
exposicién comercial no menoscabe el interés de la agenda cientificay
merme la consecucion de sus objetivos. Para disminuir este riesgo deberia
asegurarse que existe una clara separacion entre la promocién comercial y
las actividades cientificas del congreso.

Es habitual que en el congreso nacional haya actividades directamente
patrocinadas por la industria. El disefio, los contenidos, el moderadory los
ponentes deberian ser decididos en colaboracién con las secciones
correspondientes de la AEP, con la finalidad de evitar los conflictos de
intereses y de reducir los sesgos y la parcialidad de la informacion.

16
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