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EDITORIAL

Se ha aprobado recientemente la Ley de Voluntades Anticipadas para
el Distrito Federal. Se trata de la primera ocasion que. en la legisla-
cion mexicana, se presenta el tema de la posibilidad por parte del pa-
ciente o de sus familiares para decidir el continuar o no con el trata-
miento de un paciente en estado “terminal”.

Con este cambio en la legislacion, México participa ahora, como
muchos otros paises del mundo. de un nuevo sistema legal dentro de
la practica de la medicina, en donde el tema de la “autonomia™ se
proyecta como el tnico principio a respetar.

Tradicionalmente, era la relacion médico-paciente en donde se tra-
taban los temas mas importantes en relacion con la vida y la salud de
los enfermos. Con esta nueva intromision legal, los pacientes tomaran
ahora las decisiones referentes a la continuacion o no de los trata-
mientos indicados por los médicos.

Con lo anterior surgen varias preguntas: /Qué nivel de conoci-
miento médico poseen los pacientes y sus familiares? Fuera del equi-
po de salud. ;Quién puede ser el juez que decida si un tratamiento es
0 no necesario para un paciente? ;Se estard con esto instalando en
México la autorizacion legal para llevar a cabo la eutanasia pasiva?

Si nos detenemos a leer el articulo 1 de esta nueva Ley, encontra-
mos lo siguiente:

[...] la voluniad de cualquier persona [ ... respecto a la negativa
de someterse a medios, tratamientos y/o procedimientos médicos que
pretendan prolongar de manera innecesaria su vida...

Surgen con esto varias preguntas, una entre cllas que considero de
suma importancia: ;Qué quicre decir “innecesaria™?

Es aqui en donde esta ley, desde nuestro punto de vista, entra en un
gran contlicto. ya que deja a la subjetividad del paciente o de sus fa-
miliares, con su poco o nulo conocimiento de la medicina, la toma de
decisiones vitales para el paciente.

Medicina v Etica 2008/1 7



EDITORIAL

Por otra parte, en el articulo 2, encontramos lo siguiente:

[...] La aplicacion de estas disposiciones [ ...] no permiten ni fa-
cultan bajo ninguna circunstancia la realizacion de conductas que
lengan como consecuencia el acortamiento intencional de la vida...

Con la sola revision de estos dos articulos podemos asegurar que
se trata de un absurdo.

¢Como es posible que se hable en el articulo 2 de que no se per-
mite que se acorte la vida de manera intencional. y por otra parte se
habla en al articulo 1 de la decision de negar tratamientos que pueden
ser vitales?

Lo que estamos observando con esta nueva Ley en México, es un
primer paso para permitir la eutanasia pasiva que, al ser confundida
con ¢l evitar ¢l ensaflamiento terapéutico, esta entrando por la puerta
grande y, lo mas increible, sin que muchas personas se den cuenta de
esto.

Dr. Oscar J. Martinez Gonzdlez
Director
Facultad de Bioética
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Criterios para los colaboradores de
“Medicina y Etica”

La revista de Medicina y Etica es una revista especializada en el
campo de la bioética que esta enfocada a la difusion académica en-
tre los profesionales afines a las tematicas y discusiones actuales
en este campo. En consecuencia, Medicina y Etica no acepta arti-
culos de difusion, ni material que puede ser considerado propagan-
distico de alguna corriente. La Revista no esta circunscrita a una
vision Unica de la Bioédtica. siempre que los articulos cumplan con
rigor la metodologia propia en la exposicion de las ideas.

. De acuerdo con lo anterior, las opiniones y posiciones son de

responsabilidad exclusiva del autor, y no reflejan necesariamente
la posicion de la Facultad de Bioética. EI Consejo editorial no pre-
supone, en ningln caso, que la institucion de origen o de quien da
actualmente empleo al autor, suscribe las posiciones de éste, verti-
das en el articulo correspondiente.

. El material debera ser inédito, no obstante, s¢ aceptan ponencias o

comunicaciones, siempre y cuando se senale claramente el lugar y
fecha donde se expuso por primera vez la investigacion.

Se consideran tres tipos de publicaciones: articulos, notas y rese-
nas. Los articulos deben tener una extension minima de 15 cuarti-
llas y maxima de 30. Estos deben ser sobre temas monograficos.
Las notas deben ser mayores de 7 paginas y menores de 15. Las
notas tienen un caracter de discusion propia del campo cientifico;
la discusion puede ser sobre otros articulos anteriores de la Revis-
ta, siempre y cuando cumplan con la calidad académica senalada y
no como una mera expresion de una réplica por el atan polémico,
sino a la altura del articulo que es motivo del comentario. Las rese-
flas deben tener una extension minima de una cuartilla y maxima
de cinco. Las resefias pueden ser tanto criticas como meramente
expositivas.




CRITERIOS PARA LOS COLABORADORES DE “MEDICINA'Y ETICA™

3.

Los articulos serdn dictaminados por al menos dos académicos de
competencia relevante en un plazo maximo de tres meses. Los
nombres, tanto de dictaminadores como del autor, permaneceran
en el anonimato. En el caso de respuesta negativa, ¢l autor recibira
un dictamen con las opiniones de los dictaminadores. El autor po-
dra realizar las correcciones que considere pertinentes y volverla a
presentar, sin que Medicina y Etica se obligue a publicar el mate-
rial. En cualquier caso, no se regresan originales. L.os autores que
hayan sido elegidos recibiran tres ejemplares de cortesia del nume-
ro en que fueron publicados.

. Los articulos publicables deberan escribirse de preferencia en es-

pafiol, aunque se aceptan en idioma inglés. de manera clara y con-
cisa. El texto debe ir en letra Arial (12 pts) a espacio y medio, en
papel tamafo carta. El material puede ser entregado en formato
electronico para PC, via correo electronico o disquete (Word para
windows, o formato RTF).

. Los articulos y notas deberan contener el titulo del trabajo. el (los)

nombres(s) del (de los) autor (es). el nombre de la Institucion a la
que pertenezcan. El articulo debe estar acompanado de un resumen
(abstract) no mayor de 15 lineas (aproximadamente 150 palabras)
en espafol y en inglés. También deben contener 3 palabras claves
no contenidas en el titulo.

Las referencias de libros deberan realizarse de la siguiente forma:
APELLIDO DEL AUTOR, nombre del autor. Titulo del libro. Tra-
ductor, Editorial, Lugar de edicion, aio de publicacion, pagina
(edicion original). Por ejemplo:

SINGER, Peter. Una vida ¢tica. Escritos. Trad.: Pablo de Lora Del Toro. Ed. Taurus. Ma-
drid. 2002, p. 57 (inglés: Writings of an ethical life, 2000).

. En el caso de las revistas el modo sera el siguiente: APELLIDO

DEL AUTOR, Nombre del autor. “titulo del articulo™, Titulo de la
revista, volumen. nimero, (mes, afio), pagina. Por ejemplo:
ROMANO, Lucio. “Educacion de la sexualidad y los adolescentes. Encuesta cognos-

citiva y antropologias de referencia”™ Medicina y ética. X1 1. (enero-marzo, 2002),
p. 83.

Medicina y Etica 2008/1



CRITERIOS PARA LOS COLABORADORLES DI “MEDICINAY ETICA™

10. Los articulos deberan ser enviados exclusivamente a la siguiente
direccion:

Facultad de Bioética
Universidad Anahuac
Dr. José Enrique Gomez Alvarez, Coordinador Editorial
Apartado Postal 10 844
C.P. 11000, México, D.F.
Email: jegomez@anahuac.mx

11. No nos hacemos responsables del material entregado o enviado a
otra direccion distinta de la anterior. Para considerarlo recibido.
quien envia debera contar con un recibo fisico con sello, o bien
con la respuesta electronica de la direccion de correo electronico
sefialada en el punto anterior.
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Do human-animal hybrids and chimeras

mean the abolition of man?

Agneta Sutton*

”

Resumen

Los cientificos del Reino Unido estdn intentando conseguir per-
miso para crear hibridos humano-animales a través de la clo-
nacion. Lo anterior, dada la escasez de ovulos humanos para
crear embriones para la investigacion con células troncales ob-
tenidas de embriones humanos. La idea es utilizar ovulos de
vaca o de coneja en lugar de ovulos humanos para clonar em-
briones que serian 99% humanos v 1% animales. El niicleo del
ovulo animal seria removido y reemplazado por un nicleo celu-
lar humano.

Estos proyectos generan preguntas morales v metafisicas.
Generan la pregunta sobre qué quiere decir ser humano. Y ge-
neran la pregunta de si es moralmente legitimo remover el limi-
te existente que separa a los humanos de (otros) animales.

Este trabajo discute ¢l estatuto de los hibridos humano-ani-
males creados por clonacion, utilizando évulos animales en lu-
gar de ovulos humanos para crear embriones clonados casi hu-
manos. Discute ademas el estatuto de embriones, y otros cria-
turas mas maduras, cuyos cuerpos estan compuestos de células
o tejidos, ambos de origen humano y animal.

No es la primera vez que las nuevas tecnologias reproducti-
Lvas nos enfrentan a nuevas decisiones. La ciencia avanza rapi-

~

* Senior Lecturer, Department of Theology, University of Chichester (address for corre-

spondence: agneta.sutton@)gmail.com).
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A. SUTTON

damente. Estd en su propio momento. Pero, ;podemos dejar
que todo lo que se puede hacer, se haga? Seguramente deberd
prevalecer la razon y el respeto hacia el ser humano; de otra
manera crearemos un mundo en el que algunos seres humanos
tendran un compromiso bioldogico que los hardan menos huma-
nos que otros.

Summary

Scientists in the UK are seeking to obtain permission to create
human-animal hybrids by means of cloning. This is because
there is a shortage of human eggs to create embryos for human
embryonic stem-cell research. The idea is to use rabbit or cow
eggs instead of human eggs 1o clone embryos that would be
99% human and 1 % animal. The nucleus of an animal egg
would be removed and replaced by a human cell nucleus.

These projects raise both moral and metaphysical questions.
They raise the question of what it means to be human. And they
raise the question of whether it is morally legitimate to remove
the Rubicon that separates humans from (other) animals.

This paper discusses the status of human-animal hybrids
created by cloning, using animal eggs instead of human eggs to
create near-human cloned embryos. It also discusses the status
of embryos and more mature creatures whose bodies are com-
posed of cells, or tissues, of both human and animal origin.

This is not he first time that new reproductive technologies
face us with new choices. Science is moving fast. It has a mo-
mentum of its own. But can we afford to allow anything that
can be done to be done? Surely, reason and respect for the hu-
man being must prevuil, lest we create a world in which some
humans will be biologically compromised and less human than
the rest.

- &

Palabras clave: quimera, hibrido, embriones humano-animales, clon.
Key words: chimera, hybrid, clone, human-animal embryos.
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DO HUMAN-ANIMAL HYBRIDS AND CHIMERAS MIEEAN THE ABOLITION OF MAN?

Introduction

With his creative work the Abolition of Man, first published in 1944,
C.S. Lewis, one of the most influential English Christian writers of
his days, questioned science’s attempt to reduce man to mere “nature”
and treat humanity as mere raw material. He spoke of a de-humanized
science with little, or no, respect for our humanity and human nature.
He expressed fears that in their quest to conquer nature and master it,
scientists would treat future creatures of human origin in a less than
benevolent way in order to suit their own scientific ambitions. Rea-
ding him today. his words have a prophetic ring.

All embryo research involving the destruction of human embryos
treats the human embryo as mere material. But. until quite recently,
there had been few attempts to create multi-cell embryos and foetuses
containing either both animal and human cells or cells that are both
human and animal in their genetic make-up. Today. however, scien-
tists in different parts of the world are seeking to do just this, and
some of them are succeeding. We are facing the creation of cross-spe-
cies creatures, partly animal and partly human.

We stand —yet again— at a point where the road divides. The ques-
tion is: Do we walk this way or that way? Some have already walked
down one avenue: and others are set to follow. Seeking to halt their
march may be a vain effort. Yet we should take time to think about
the implications of what they are doing who. in the name of science
and for the sake of medical progress, are willing to create sub-human
creatures. We cannot ignore the developments in this area of research.
The ventures on which scientists are embarking when creating sub-
human creatures raise both moral and metaphysical questions.'

Three UK applications to create human-animal embryos

Unable to obtain enough human eggs for cloning for human em-
bryonic stem-cell (hES) research, three UK teams, on October 2000,
let it be publicly known that they intend to submit simultaneous ap-
plications to the UK’s Human Fertilisation and Embryology Authority

N
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A. SUTTON

(HFEA), seeking licenses to create human-animal hybrid embryos.
The three teams, one in London, one in Edinburgh and one in New-
castle, have been encouraged by the HFEA, the body regulating em-
bryo research in the UK. And the HFEA itself is taking legal advice
about the possibility of granting licenses. The embryos in question
would be 99,9% human and 0,1 % rabbit or cow. Thus instead of us-
ing human eggs in order to create cloned human embryos, the scien-
tists are hoping to use rabbit or cow eggs.

If successful, their applications will allow them to remove the nu-
clei from rabbit or cow eggs and replace them with human-somatic-
cell nuclei. That is to say, the process is the same as in the case of
conventional cloning, also called somatic cell-nuclear transfer
(SCNT). And so the aim is to create embryos containing the complete
set of human somatic-cell-nucleus genes (i.c., the complete set of hu-
man chromosomes found in the human somatic cell nucleus), plus a
multitude of animal genes located in the energy-making structures of
the enucleated rabbit or cow egg’s mitochondria.

The two teams, led by professor Stephen Minger at King’s Col-
lege, University of London, and Professor lan Wilmut. the well
known Edinburgh University scientist whose team created Dolly the
world’s first cloned sheep, intend to use the cloned embryos to obtain
human embryonic stem cells carrying the genetic defects causing neu-
rological conditions such as motor neurone disease. Thus by conver-
ting the embryonic stem cells to neural cells they hope to discover
why, and how, such diseases destroy the nerves. This is with the fur-
ther hope of paving the way for the production of drugs that halt or
reverse the neural damage.

Led by Alison Murdock the team at the Newecastle Fertility Centre
for Life, part of the University of Newcastle, is hoping to insert hu-
man skin cells into animal eggs in order to study the process whereby
eggs re-programme adult somatic-cell-nuclear genes and make them
revert to the primitive embryonic stage. However, all the teams are
still awaiting approval from the HFEA which has started a public
consultation.

As to the feasibility of the creation of rabbit-human embryos, such
embryos have already been successfully created. In 2003, scientists at
Shanghai Second Medical University reported that they had created

16 Medicina y Etica 2008/1



DO HUMAN-ANIMAL HYBRIDS AND CHIMERAS MEAN THE ABOLITION OFF MAN?

some 400 human-rabbit hybrids and that 100 of them continued
growing for about 4-5 days, that is, to around the100-cell stage.

Definitions and the legal status of human-animal chimeras
and hybrids

Given the legal situation in the UK. the aforementioned proposals
might not involve illegal procedures. The HFE Act 1990 forbids the
placing of a human embryo in an animal, or in an animal cell. It also
forbids the placing of a non-human embryo in a woman as well as the
placing of non-human gametes in a woman. This bears witness to a
common revulsion to the idea of sexual involvement with animals
and to the creation of half-human creatures.

However, while the placing of a human embryo in an animal cell is
forbidden, the HFEA allows the testing of male fertility by means of
the “hamster test”. This test —now seldom used because of the availa-
bility of intracytoplasmic sperm injection (lesl)— involves fertilising
hamster eggs with human sperm and allowing the development of a
two-cell embryo. This is a procedure many other countries forbid.

Moreover. there is no explicit legal obstacle to the creation of an
embryo by placing a human-somatic-cell nucleus in an enucleated
animal egg. The law is silent on this point. The HFE Act 1990 does
not cover the whole field of reproductive possibilities. Science has
moved on and many of the procedures now on the horizon were not
envisaged in 1990.

Hence. there is talk of revision. And it should be noted that, if the
HFE Act 1990 is revised or amended. it is far from certain that the
UK law regulating embryo research will become more, rather than
less, restrictive. In paragraph 60, of the House of Commons Science
and Technology Committee report. of March 2005, Human Reproduc-
tive Technologies and the Law, it was actually suggested that embryos
left over after IVF might be placed in animals for research into causes
of miscarriage and infertility. And ‘the Governments report, 7he Go-
vernment Response to the House of Commons Science and Technolo-
gy Committee, Human Reproductive Technologies and the Law, of
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August 2005, does not rule out the possibility that the law will be
changed in this direction. In its Recommendation 7, it says that ‘if
scientists and clinicians were able to provide convincing justification
for any change, this should be determined by Parliament’.

However, if the aforementioned UK applications for licences to
create human-rabbit or human-cow embryos are successful, they will
be subject to the 14-day limit to embryo rescarch stipulated by the
1990 Act. This means that the embryos created with the use of cow or
rabbit egg will not be allowed to develop for more than 14 days. But
while the 14-day limit will have to be respected. there remains a de-
gree of uncertainty concerning the UK law with regard to the creation
of human-animal chimeras and hybrids. This was precisely why the
House of Commons Science and Technology Committee report consi-
dered, among other issues, that of the production of human-animal
chimeras and hybrids. Proposing clarification of the legal status of
these entities, the Committee, in paragraph 66 of its report, put
forward the following three recommendations: first, new legislation
should define the nature of these human-animal chimeras and hy-
brids; secondly, it should make the creation of these creatures legal
for research purposes, provided they are destroyed within the current
14-day rule for human embryo cultures; and thirdly. it should prohibit
their implantation in a woman.

The Committee also. in paragraph 64 of the report, proposed the
following definitions, based on definitions of chimeras and hybrids
found in Canadian law: a chimera is: an embryo into which a cell of
any non-human life form has been introduced: or an embryo that con-
sists of cells of more than one embryo, foetus or human being; a /y-
brid is: a human ovum that has been fertilised by a sperm of a non-
human life form; an ovum of a non-human life form that has been fer-
tilised by a human sperm: a human ovum into which the nucleus of a
cell of a non-human life form has been introduced; an ovum of a non-
human life form into which the nucleus of a human cell has been in-
troduced; or a human ovum or an ovum of a non-human life form that
otherwise contains haploid set of chromosomes from both a human
being and a non-human life form.

Commenting on the scientific development, and given these dis-
cussions about changes to the UK law governing embryo research,

18 Medicina v Etica 2008/1




DO HUMAN-ANIMAL HYBRIDS AND CHIMERAS MEAN TT1E ABOLITION O MAN?

the Scottish Council on Human Bioethics. an independent thinktank.,
produced a report in the summer of 2006. This report. entitled Embr-
yonic, Fetal and Post-natal Animal Human Mixtures: An Ethical Dis-
cussion, presents an overview of work presently undertaken with hu-
man-animal chimers and hybrids and calls on national governments
and international bodies such as the Council of Europe to wake up to
this fast developing field of research.

In the report we also find the following. more specific. definitions
of the entities we are talking about.

— An embryonic and foetal animal-human chimera is: “a human
embryo or foetus into which at least one cell of a non-human life
form has be en introduced; or an animal embryo or foetus into which
at least one cell of a human life form has been introduced™.

— And a post-natal animal-human chimera is “a human person in
which animal cells. tissue or organs have been lmnspldntgd (this is
defined as xeno-transplantation) (...) or an animal in which human ce-
IIs. tissue or organs have been transplanted™.

— An animal-human hybrid is “a biological organism created
through the general use of eggs and sperm cells of different animal
and human origins™. These include:

a human ovum that has been fertilised by sperm of a non-human
life form: A. an ovum of a non-human life form that has been fer-
tilised by a human sperm: ¢. a human ovum into which the nucleus of
a cell from a non-human life form has been introduced: ¢, an ovum of
a non-human life form into which the nucleus ot a human cell has
been introduced; e. a human ovum or an ovum of a non-human life
form that otherwise contains chromosomes from both a human being
and a non-human life form.

In shorter and simpler terms, a chimera. then. is an organism that
is made up of cells with different genetic make-up. Thus in a human-
animal chimera some cells would have a human genetic makeup whi-
le other cells would have an animal genetic make-up. There would be
two distinct species-type of cell. A hybrid. on the other hand, created
by cloning or by fertilisation involving egg and sperm or created by
some other means, would contain a mixture of animal and human
DNA in all its cells. That is. all its cells would contain mixed-species
enes.

i
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A. SUTTON

It may be observed that in regard to the moral status of chimeras
and hybrids, the House of Commons Science and Technology Com-
mittee, in paragraph 66. stated that, while the issue is complex, these
entities “are less human than. and therefore pose fewer ethical prob-
lems for rescarch than fully human embryos™. But, as argued below,
this is a moot point.

Finally, it might be added that the House of Commons Science and
Technology Committee’s recommendations concerning the legal sta-
tus of human-animal chimeras and hybrids were accepted, and re-
peated, more or less. verbatim, in Recommendation 9. in the Gov-
ernment Response Lo the Report from the House of Commons Science
and Technology Committee: Human Reproductive Technologies and
the Law.

The moral status of human-animal hybrids and chimeras

Since research involving human-animal chimeras and hybrids is no-
vel, to date there has been little detailed and probing consideration of
the moral issues involved. The aforementioned response produced by
the Scottish Council on Human Bioethics is hercfore a pioneering
work in this arca. Noting that bestiality has always been regarded as
below human dignity and is considered a criminal activity in many
countries, and that in the UK bestiality is prohibited under the Sexual
Offences Act 2003, the Scottish Council on Human Biocthics cautio-
ns against the creation of chimeras and hybrids. spelling out 14 care-
fully drafted recommendations.?

Basically, these recommendations rule out the creation of human-
like animals as well as the creation of humans gestated by animals
and animals gestated by humans.

Thus. while voicing concern about biomedical risks relating to the
development of chimeras and hybrids as well as concerns about the
risks of creating new diseases as a result ol animal retro-viruses cros-
sing the species barrier, the Council, under paragraph 4 in its docu-
ment, voiced the concern that the creation of human-animal chimeras
and hybrids means that the definition of “being human™ no longer is
clear cut.
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Pointing to the Judeo-Christian tradition, the Council also noted,
under paragraph 4.1, that, on a Biblical understanding, humans have a
special status and have been given stewardship over the rest of cre-
ation.

This is, indeed. the case. On the Judeo-Christian understanding, it
is because human beings are created in the image of God and are His
Covenant partners that they have been delegated the responsibility to

(=

care for creation. So seen, humans have a “stewardly™ responsibility
before God both to protect human dignity and to respectfully care for
and use other creatures. But how, on this understanding. are half
human creatures to be regarded? And how dare we mark or diminish
the human likeness to God by creating sub-human creatures? On the
understanding of ourselves as special and in the image of God. there
are limits to what we should or should not do with oursclves and
other creatures.

It should be added that it is not only people belonging to the Ju-
deo-Christian tradition of thinking who regard humans as having a
special status. Secular society does not ascribe responsibilities to an-
imals. And it would not be normal for us humans to seck out animals
for the same kind of companionships as we do other humans. Nor do
we accord animals the same rights as humans.

And so the question to be considered here is what we might justi-
fiably do to ourselves and our species as human. This in turn raises a
number of sub-questions. First, does it matter il only a gene or two
are exchanged between animals and humans? At what stage does a
human-animal chimera or hybrid cease to be human? Does it make
a difference what type of tissue is involved in the cross-species
transter?

Chimeras

To start with the last question, the idea of post-natal human animal
chimeras is not foreign to use Xenotranplanation. as animal-to human
transplantation is called, does create post-natal human-animal chime-
ras. Because of the shortage of human organs for transplantation,
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atempts are currently being made to produce pigs whose hearts and
kidneys may be transplanted to humans. Of course, some may feel re-
volted at the thought of receiving a pig heart. However, because or-
gans with a purely mechanical function. such as hearths and kidneys.
do not alter personality or affect our progeny. but serve a merely me-
chanical purpose, it may be argued that their use is morally neutral.
What is the big difference between their use and the use of human or-
gans? Human-to-human transplants are found acceptable-at least un-
der certain conditions. And apart from the so called yuk-factor and
the biomedical risks involved as well as animal welfare concerns.
these seems to be no additional moral issues here in regard to animal
organs.

The situation may be considered very different in the case of brain
tissue and also in the case of reproductive organs or cells. The crea-
tion of human-animal chimeras with mainly human appearance but
with the typical animal-like behaviour of another species —if it were
possible by transfer of animal brain tissue to human embryos, foetus,
children or adults to create such creatures— would. on a Judeo-Chris-
tian and Biblical understanding, spoil the image of God. And so it
would be an insult to both God and humankind.

Even on a secular understanding, that kind of transfer of tissue
from animal to human should be a cause for concern. The creation of
such sub-humans would be inhuman. These creatures could not, and
therefore would not, be treated as our equals. And so their creation
might be seen as a contravention of our human rights declarations. It
would certainly insult the sensitivity of most of us. To reiterate. after
all we are social or relational beings reaching out to others for compa-
nionship and love. But how could these subhuman creatures respond
to that; and how could we relate to them? We could not recognise
them as our brothers and sisters. Indeed, we might see them as a
threat to the human community and to our human dignity.

The creation of a creature with the appearance of a mouse or dog,
but with distinctly humanlike behaviour would be no less an insult to
humankind and to the humanity of the human creature trapped in the
animal body. Such experiments with humans would be unbelievably
cruel and totally unacceptable from a humanitarian point of view.
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Such experiments would not only contravene human rights de-
clarations and, in the eyes of the Judeo-Christian tradition mar the
image of God reflected both in body and mind of the human person,
but they would also evoke public feelings of pity. disgust and indig-
nation.

Experiments such as these would constitute an insult to human
dignity, because they would convey the message that some humans
are less human than most of us, even if they are like most of us in
every respect except their bodily appearance. Lffectively. “experi-
ments such as these would constitute a new kind racial discri-
mination.

And yet might such creatures as these nonetheless be created? In
March 2005, a team headed by Professor Irving Weissman, at Stan-
ford University in the United States, announced that they had injected
human brain cells into mouse foetuses, creating mice embryos whose
brains were approximately 1 % human. The team now wants to inject
human brain-stem-cells affected by Parkinson’s disease and other
neurological conditions into mice foetuses. This is, of course, in order
to study these diseases. Not content with this, the Stanford team is
also planning to create mice with brains composed almost completely
of human brain cells. And their proposal has already been endorsed
by an informal ethics committee. This is with the (only) caveat that, if
the mice start showing human-like behaviour. they should be killed
immediately. This precaution will hardly reassure all of us.

Not that it is likely that a human brain would form within a mouse
cranium. But the thought of a self-conscious. more or less rational,
creature with, more or less, human emotions being trapped in the
body of a mouse is a grim thought. Created because it has pleased
some scientists to create him, the human mouse would have cause to
consider its human makers to be irreverent and lacking in respect
both for the human species and for his personal humanity.

Equally inhuman would it be to transfer human germ-line cells to a
breed of animals in order for these cells to develop in the animal tes-
tes or ovaries so as to allow the animals to conceive and breed hu-
mans. Human beings have the right to be the offspring of humans.
This is because being the offspring of humans is part of what we un-
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derstand by being human. In fact, precisely this is implicitly recogni-
sed by the UK prohibition to place a human embryo in an animal to
be gestated. To deprive some humans of the right to be born by a wo-
man would be to deprive them of a full sense of human identity. Ha-
ving animal parents they could not feel fully human. Their loss would
not only be psychological and social. It would also be a moralloss.
since their human dignity would be insulted. Humans have a different
status than animals. and even more so than disposable objects. But
being conceived and born by animals, albeit as a result of the
coupling of human gametes, is not to be treated as a human. It is to be
treated as an experimental product. It is to be subject to the instru-
mental vain-glory of science. As for the converse. the gestation of an
animal by a woman, it is so unlikely that it may be left to the side.

Hybrids

To turn now to hybrids, we have already witnessed the creation of
animals with human genes. There are. for example. sheep and goats,
which can express foreign proteins in their milk. These animals, which
have had foreign genes inserted in their genome may be of use to the
pharmaceutical industry. And as mentioned above, pigs are being
created with a view to using them as organ donors-in the future when
the problem of tissue rejection has been climinated. These are pigs
with human genes which are passed on to subsequent generations.
Should these sheep, goats and pigs worry us? No. there is no reason
why their existence should worry us, unless they are treated badly.
They remain as sheep and goat and pig-like as before both in appea-
rance and behaviour.

Moreover and more important, as noted in the aforementioned
Scottish document, it is a moot point whether the genes in question,
which programme the production of foreign proteins. should be iden-
tified as specifically human. We are talking about tiny bits of DNA.
which replicate the work of a human gene. No human material might
actually be transferred.

More controversial is the creation of an animal-human hybrid by
the transfer of a whole human chromosome. In 2003. UK scientists
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successtully transplanted the human chromosome-21 into 3-day old
mice embryos. The embryos where then implanted into mother mice
and born alive with human chromosome-21 in their cells. Further-
more, once these hybrid mice had reached maturity. they were able to
pass on the human chromosome-21 to their young.

Perhaps. this scenario does not sound too threatening cither. If so,
we should ask why? [s it because the one extra chromosome did not
seem to affect the mouse nature? The mice with the extra chromo-
some were not human-like either in appearance or behaviour. How-
ever, the Scottish Council on Human Bioethics warns against the
creation of human-animal hybrids with human chromosomes. Even
one human chromosome is thought one too many. Presumably, this is
in view of the question: How many human chromosomes can be
transplanted into an animal to create a hybrid before it becomes dif-
ficult to decide whether the creature is more human than animal, or
more animal than human?

Hybrids created by insertion of human chromosomes in the cell-
nucler of animals may seem acceptable provided the organic appear-
ance of the creature is not human-like. and provided the creature
shows no human-like behaviour. But might not a law legalising the
creation of hybrids of this kind, take us down a road that is as slip-
pery as it is dangerous? Should we, could we. draw a line at three hu-
man chromosomes or four or five?

These questions are pertinent. They are pertinent. because some
scientists have already gone down this road. Thus. as noted above,
scientists in Shanghai have already cloned hybrid rabbit-human em-
bryos. whose cells contain the full set of human chromosomes. And
they are not alone in creating hybrids that arc almost totally human,
Already in 1999. the American company., Advanced Cell Technolo-
gies, announced that it has cloned an embryo by inserting the nu-
cleous of an adult human cell into an enucleated cow egg. And this
embryo was allowed to develop for 12 days. To give another exam-
ple. in September 2003, Professor Panayiotis Zavos -who on occasio-
ns have suggested that he has created all-human clones-claimed that
he had created human-cow embryos and allowed them to grow to the
several hundred cells.
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They may not necessarily see themselves as taking a dangerous
turn. But the three UK teams. which are hoping to get permission
from the HFEA to create human-rabbit or human-cow hybrids. are ar-
guably taking a step on the road to what C.S. Lewis calls the abolition
of man. He wrote: “Human nature will be the last part of Nature to
surrender to Man. The battle will then be won. We shall have “taken
the thread of life out of the hand of Clotho™ and be henceforth free to
make our species whatever we wish. The battle will indeed be won.
But who, precisely, will have won it? For the power of Man to make
himself what he pleases means, as we have seen, the power of some
men to make other man what they please™.’

Of course, for those who do not count human embryonic life as
human and personal, and so cannot see any reason why some of us
might consider human embryonic research immoral, there is little rea-
son to be concerned about the status of human-animal embryonic hy-
brids or chimeras. This, as we have seen, was made quite clear by the
House of Commons Science and Technology Committee, in their
2005 report. So long as the researchers are not seeking to culture and
produce more mature creatures, but remain content to respect the 14-
day limit for embryo research, these people would feel quite happy
about research involving the creation of human-animal chimers and
hybrids. They would have no problem with this kind of research, even
if the creatures created were more human than animal, or almost tota-
Ily human. They would consider such research to be within the limits
of what is morally permissible and no cause for scandal.

For those of us who believe that human and personal life begins at
conception the situation is very different. For, if human and personal
life begins at conception, the question about the status of human-ani-
mal embryonic hybrids is a burning question.

Not only does the creation of human-rabbit embryos with the full
human chromosomal complement, mean wielding power over some
humans or near-humans, be they embryonic or not. but with the cre-
ation of humanised animal-human hybrids the uniqueness of human
life is lost. Of course, we humans are but animals. But we are special
animals. To cross the species barrier and make some humans less
than fully human is an abuse of human life.
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Those who take a different view about the beginning of human life
should note that it is not mere sentimentality that makes some of us
claim that human life begins at conception. It is logic. For each one of
us started life as an embryo. And if the embryo that became who I am
now had been destroyed, I would not have lived. They would have ki-
lled me. Life must be seen as a whole. You cannot pick a piece of the
life history of a human being and say that before-or after-this or that
moment he or she did not exist. If I started out as an embryo, that em-
bryo was me. This follows logically. To insist on this is not to present
a sentimental rationalisation, it is to present a logical argument.

Conclusion

The creation of human-animal chimeras and hybrids is not only mat-
ter for scientists. This is a matter of public concern. In the last decade
or two we have witnessed rapid developments in biomedical research.
It can be hard for the lay-person and for professionals for other fields
to keep up with what is going on. But what is happening in this area
of research has ramifications for us all. Hence. it is important to for
us to debate and discuss them.

As has been shown above, recent developments in the area of em-
bryo research, and in research involving foetal life, raise serious mo-
ral questions. The new ventures that have been considered in this pa-
per pose questions about the moral limits to what we can do to hu-
mans by way of altering the biological nature of humans. They pose
questions about what it means to be humans. They make us question
who we are. And they should make us question where we are going.
The issue of the creation of creatures that are less than human, but
who are human enough for us to question their moral and biologic
status, 1s an issue that we cannot ignore.
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2 These are to the effect that the placing of human sperm or embryos in an animal should be
prohibited, as should the placing of animal sperm or embryos in a woman. and also the crea-
tion of embryos containing cells with both human and animal chromosomes. as well as the
insertion of a human cell nucleus in an enucleated non-human ceg. It is also suggested that
the mixing of animal and human gametes should be prohibited as should the incorporation of
human pluripotent or totipotent stem cells into a non-human blastocyst or pre-blastocyst em-
bryo and also the incorporation of non-human pluripotent or totipotent stem cells into a hu-
man blastocyst or pre-blastocyst embryo. And it is argued that the incorporation of human
stemeells into post-natal animals should be allowed only if the cells cannot contribute to the
germline or give rise to specifically human brain functions. Likewise, the incorporation of
non-human stem cells into a post-blastocyst human embrvo should only take place if the ce-
lIs cannot contribute to the germline or brains.
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Moralidad e inmoralidad
de la eutanasia

Enrique Aguayo’

Resumen

La esencia de una actitud personal en frente de la persona que
se encuentra en condicion terminal, o en estado vegetativo, o
en coma indefinido, es la intencion que constituye, en ultimo
caso, la necesidad de aplicar la eutanasia positiva o negativa.

En orden al bienestar del paciente y unicamente en su bene-
ficio, es necesario tener una recta intencion. Sin embargo, en
algunos casos existe una alternativa. la algologia, cuya aplica-
cion busca producir cierto bienestar en la enfermedad termi-
nal.

Abstract

The essence of a personal attitude in front of a person who is in
a terminal sickness condition, or in vegelative state, or in unde-
fined coma, is the intention which, in ultimate necessity, needs
to apply a positive or a negative euthanasia.

In order to the well-being of the patient, and only for its be-
nefit, il is necessary to have a straight intention. Whoever, in
some cases exists an alternative: the algology. which applica-
tion search to produce some well-being in the terminal sick.

/
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Palabras clave: eutanasia moralidad, enfermedad terminal, enfermo
en estado vegetativo, enfermo en coma indefinido. algologia.

Key Words: euthanasia, morality. terminal sick. sick in vegetative
condition, sick in undefined coma, algology.

Introduccion

Sin lugar a dudas, la mision del médico es prevenir las enfermedades
y, de padecerlas, curarlas con la mayor eficacia y en el menor tiempo
posibles, con el Gnico objetivo de que el paciente se mantenga en un
estado saludable prolongado.

Para realizar esta finalidad, la ciencia ha progresado mucho; la in-
dustria farmacéutica elabora medicamentos nuevos y mas eficaces,
que devuelven la salud rapidamente y con ¢l minimo de molestias; en
medicina se usan aparatos que detectan enfermedades, devuelven la
vida (resucitador o estimulador cardiaco), etc.

Junto con ese avance, surge la dificultad de su aplicacion: (Es mo-
ral prolongar la vida de un enfermo en estado vegetativo o comatoso
indefinido? ;Es moral darle —o no— medicamentos a un enfermo ter-
minal que erradiquen sus dolores y ansiedad. aun a costa de acortar su
existencia?

Ambas preguntas —y otras relacionadas— se contestan recurriendo a
la conjuncion de la informacion dada por el médico y la proporciona-
da por el filosofo. Aquél dira el estado del paciente. las posibilidades
de mejorar, de volver a tener una vida digna. etc.: el filosofo determi-
nara la moralidad —buena o mala— de las decisiones a tomar y de las
medidas a aplicarle al enfermo terminal, al que sufre mucho y al que
esta en vida vegetativa o estado comatoso indefinido.

La union de los conocimientos de ambos especialistas —médicos y
filosofos— debe estar orientada a procurarle su salud y. por ende. su
bienestar al paciente, no a matarlo deliberadamente. D¢ aqui las re-
flexiones —que, en ocasiones, terminan en polémicas— en torno a la
eutanasia y a la prolongacion artificial de la vida.

En lo que sigue proponemos nuestras cavilaciones acerca de la cu-
tanasia. La estudiaremos en nueve temas: 1. Detinicion etimologica y

2. Definicion real de eutanasia. 3. Tipos, 4. Intencion. 5. Prolongacion
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de la vida, 6. Dignidad del paciente. 7. Alternativa de la cutanasia, 8.
Motivos para no aplicar la eutanasia positiva y 9. Eutanasia y legisla-
cion juridica positiva. Afladimos una breve conclusion.

Agradezco al Dr. Alberto Medina Chanona sus valiosos comenta-
rios que me permitieron mejorar mis reflexiones.

1. Definicion etimologica de eutanasia

[La palabra “eutanasia” se compone de dos vocablos griegos: el prefi-
jo eu. “bien, bueno™, y el sustantivo thanatos. “muerte”. De alli, euta-
nasia es la buena muerte porque se excluye el dolor.

2. Definicion real de eutanasia

FEutanasia es acortar, consciente y libremente, la vida de un enfermo
incurable que tiene muchos dolores, o bien, que ya no tiene posibili-
dad de sanar. Expliquemos.

LLa eutanasia se aplica a tres tipos de enfermos: A) terminal, pues
el malestar que tiene lo llevo al fin o término de su vida, en conse-
cuencia, ya no recuperara su salud. B) Enfermos que padecen danos
graves que les provocan dolores intensos. (') Pacientes en estado ve-
getativo.

A dichos enfermos. alguien decide inyectar sustancias quimicas. o
desconectarlos de los aparatos que los mantienen vivos. o adminis-
trarles medicamentos que los alivien momentaneamente pero sin res-
tablecerles su salud. Tal decision, tomada consciente y libremente,
conlleva la muerte de ellos.

Muchos motivos se argumentan para valerse de la cutanasia: evitar
el dolor, no ocupar camas en hospitales. el costo elevado de mantener
vivo a quien esta muy proximo a morir. evitarle penas vy estorbos a los
familiares, etc.

3. Tipos de eutanasia
Son dos: positiva y negativa.

A) Eutanasia positiva
También llamada occisiva. la eutanasia positiva es valerse “de me-
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dios o de procedimientos que acaban directamente con la vida del pa-
ciente moribundo™.

Se trata de matar a enfermos terminales, a los que tienen muchos
dolores y a los que estan en pura vida vegetativa. LLos medicamentos
que se les dan, ingeridos o inyectados, tienden a provocar la muerte
inmediata.

Este aspecto de la eutanasia es inmoral ¢ ilegitimo porque la inten-
cion de quien autoriza el mencionado procedimiento es deshacerse
del enfermo, matandolo.

A su vez, la eutanasia positiva se divide en tres: 1) terapéutica o
liberadora, 2) eugenésica y 3) social.

1) Eutanasia terapéutica o liberadora

Se le aplica “al enfermo un determinado producto que pone fin a su
vida™, con el objetivo de liberarlo de sus malestares.”

Es inmoral e ilicita, pues existe la algologia para evitar el dolor. Es
inmoral, porque no se respeta la vida del paciente y se le obstaculizan
posibilidades de reorientarse hacia el bien, arrepentirse de sus faltas,
ete.

2) Eutanasia eugendsica

Con ella se elimina a los fisicamente ineptos; esto es, a todos aquellos
sin capacidad intelectual, porque se les considera como una carga
para su familia y/o para la sociedad y/o para el Estado. Es lo que le
sucede a las personas que tienen el sindrome de Down, o graves de-
fectos intelectuales. Ambos son incurables.

También es inmoral e ilicita, ya que las mencionadas personas tie-
nen derecho a vivir y merecen respeto. Sus deficiencias pueden ser
tratadas y controladas.

3) Eutanasia social
Matar a personas que, “por su edad o sus limitaciones, son un peso

muerto en la sociedad™.” Tales personas son los ancianos y los disca-
pacitados.

P
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[gualmente es inmoral e ilicita. Los ancianos ya aportaron sus
energias, conocimientos, trabajo, etc., al beneficio de sus familiares,
de la sociedad y del Estado. Justo es que éstos les prodiguen bienes-
tar. Ademas, aun ancianos, pueden aportar su experiencia a las nuevas
generaciones.’

B) Eutanasia negativa

Denominada también como lenitiva, se define como la decision de
omitir planificadamente un tratamiento a un paciente en una situacion
irreversible, o de aplicar indicaciones médicas para suprimir un dolor
indeseable aunque por ello pueda preverse un acortamiento de la en-
fermedad final por abreviarse indirectamente la vida del enfermo.’

Este tipo de eutanasia es ética y legitima. Veamos por qué.

Ante todo. hay que tener presente que se debe estar muy seguro de
que el paciente es, efectivamente, terminal o que se encuentra irrever-
siblemente en estado vegetativo; por ende. su enfermedad es, huma-
namente, incurable e inevitable.

Con base en esto, la intencion del enfermo terminal, o que sufre
mucho, o de la persona encargada de aquél. no es matarse, no es ma-
tarlo, ni acortar su vida, sino procurarle su bienestar; ¢s decir, ayudar-
lo a morir sin dolor y, si lo tiene, evitarselo mediante medicamentos.

a) Para ayudar a morir a alguien no se le aplica un tratamiento que
podria prolongarle la vida, pero no devolverle la salud. Es lo que su-
cede cuando ya no se le conecta a un respirador, o después de varios
infartos que han danado severamente al paciente. ya no se le resucita.
Ejemplo de esto ultimo es la siguiente actitud del cardiologo mexica-
no Ignacio Chavez:

“Un dia me enfrent¢ a ese problema en situacion de dura carga
emocional. Un médico que era mi amigo y mi enfermo durante largos
afios, hipertenso y coronario, con un episodio previo de infarto del
miocardio, se internd de urgencia en el Instituto de Cardiologia por
un segundo infarto. En el curso de €l sobrevino un paro cardiaco que
fue dominado con las maniobras externas y con la estimulacion eléc-
trica. Por desgracia el paro habia durado lo suficiente para dejarlo
descerebrado.
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Fui llamado a ver al enfermo y al terminar mi examen, sobrevino
un segundo paro del corazon. El Residente, abnegado y conocedor de
su papel, se precipito a dar la respiracion boca a boca mientras traian
de nuevo el estimulador. Con sorpresa me miré cuando alargué la
mano para impedirselo. ;Para qué? —le dije— si se logra de nuevo la
resucitacion, no por eso le devuelve la vida. Esta descerebrado. Los
médicos presentes me miraron sin aire de convencimiento. Lo peor
que podria sucederle —agregué— es que volviera a latir su corazon.
Hay que dejarlo morir en paz.”

La actitud del Dr. Chavez es omitir, a propdsito, el “continuar con
unos medios extraordinarios que no podian dar ya al paciente una
vida con auténtico sentido humano™.*

Un ejemplo del primer caso —no conectar a respiradores— es el del
enfermo que solo vegeta porque tiene destruidas las neuronas del ce-
rebro.

b) Aplicar medicamentos a quien padece terribles dolores es evi-
tarle el sufrimiento, pero sin intencion de matarlo.

Es lo que sucede cuando se administran analgésicos fuertes, o se
cleva una dosis de éstos, a fin de eliminar el dolor.

A veces ya se sabe anticipadamente que dicho tratamiento le acor-
ta la vida al paciente, que le puede ocasionar un infarto, etc. La inten-
cion de quien pide esos medicamentos y de quien los plescrlbe no es
ni acortar la vida ni causarle el infarto al enfermo, sino erradicar sus
dolores.

4. Intencion

Como puede verse, un elemento esencial en las decisiones a tomar
con respecto a los pacientes terminales y que sufren mucho, es la in-
tencion. Veamosla.’

A) Definicion etimologica de intencion

El vocablo “intencion™ se compone de dos términos latinos: el pretijo
in, que da la idea de lugar y el verbo tendere. “tender, dirigirse ha-
cia...”. De donde la intencion es dirigirse hacia algun lugar o, por ex-
tensmn, querer hacer algo.
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B) Definicion real de intencion

La intencion es la determinacion de la voluntad hacia una accion que
puede ser buena o mala. Analicemos.

Al decir de Santo Tomas, la intencion se encuentra tanto en el en-
tendimiento como en la voluntad.®* No obstante, “la intencion, en pri-
mer lugar y principalmente. pertenece a lo que mueve hacia el tin™”
esto es, la voluntad. En efecto. las acciones se realizan o no, porque
asi lo quiere la persona. El querer es caracteristica de la voluntad (ve-
lle = querer), luego, por la voluntad se actua. Las acciones estan enca-
minadas hacia un fin especifico, al que se dirige la persona si asi lo
desea. Por eso. la intencion radica primero en la voluntad y después
en el entendimiento.

El movimiento de la voluntad hacia su fin, se halla dirigido por el
entendimiento, gracias al cual alguien decide actuar o no actuar. Es
decir, primero conoce el fin que anhela y luego se dirige hacia ¢éL."
Por ejemplo: el fin es promover la justicia. La intencion debe hacer
que el sujeto estudie leyes.

La intencion esta dentro de ¢€l. en tanto que el fin a obtener es ex-
terno.'" En consecuencia, Ginicamente cada quien sabe, si no lo dice
publicamente, cuales son, real y verdaderamente. sus intenciones. De
aqui que nadie puede juzgar ni castigar o premiar a otros por sus in-
tenciones. Ahora bien. si alguien le dice al projimo cudles son o fue-
ron sus intenciones al actuar, entonces si puede juzgarlo y castigarlo o
premiarlo por lo que hizo.

C) Axiologia de la intencion

[La intencién puede ser buena (valiosa) o mala (antivaliosa). s buena
cuando se ajusta a la recta razon: si promueve la dignidad de la perso-
na y si se desean y persiguen fines, objetivamente, buenos. que con-
duzcan hacia el bien. Es mala si estd apartada de la recta razon, si
dafia la dignidad de la persona y si se desean y persiguen fines, objeti-
vamente, malos, que llevan al mal."”

Si combinamos la intencion con la accion, tenemos cuatro modali-
dades: a) la intencion es buena, pero la accion es mala; b) la intencion
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es mala y la accion, buena; ¢) tanto la intencion como la accion son
buenas; y d) intencion y accion malas.

Aplicado esto a lo que estudiamos, para optar por la eutanasia ne-
gativa, tanto la intencion como la accion han de ser buenas para per-
seguir un fin o bien bueno, que es el bienestar del enfermo: eliminar
sus dolores, permitirle vivir con dignidad o. en su caso. morir con
dignidad: que tenga acceso a todos los remedios que le permitan lle-
var sus malestares, etc., pero nunca matarlo deliberadamente.

D) La intencion en la estructura del acto moral

El acto moral es el proceso que siguen las acciones morales realiza-
das por cualquier persona: fin que se persigue, juicio de valor, inten-
cion, circunstancias, medios para conseguir el bien, acciones para ob-
tener el bien, posesion real y efectiva del fin y consecuencias del bien
que se posee. '

LLa intencioén es uno de los ocho elementos del acto moral. No obs-
tante, en torno a ella giran los demas.

Antes de la intencion estd el conocimiento: conozco algo, luego,
puedo quererlo y hacer lo necesario para obtenerlo. Independiente-
mente del conocimiento y de la voluntad, esta ¢l bien en si que satis-
fara mis deseos y/o necesidades. el cual, empero. debo conocer.

El conocimiento incluye: conocer el fin que se persigue, valorarlo,
conocer los medios para conseguirlo, conocer la circunstancia en que
me encuentro, aqui y ahora, o en la que debo estar para obtener el
bien que deseo: saber qué acciones he de realizar y cuando hacerlas y
anticipar las consecuencias, para mi y para los demds. de mi posesion
del bien o fin que queria.

Segun lo antedicho, el acto moral incluye, en sentido estricto, tres
elementos: bien, conocimiento e intencion (voluntad). Los tres deben
estar presentes en todas las decisiones que tomamos durante nuestra
vida, en beneficio personal y comunitario.

Referido a la eutanasia, sea el mismo paciente o sea algiin familiar
responsable de €1, deben tener un conocimicnto exacto de la enferme-
dad, la etapa en que se encuentra, los dafos que ha provocado en el
paciente —fisicos y psicologicos—, los tratamientos, los efectos de és-
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tos; lugares de tratamiento, especialistas que procuran el tratamiento,
y demas. Junto a todos esos conocimientos. también hay que conocer
la ética y bioética, a fin de tener clara la moralidad o inmoralidad de
las decisiones a tomar y las acciones a seguir.

Con toda esa informacion es posible darle su bienestar al enfermo,
sin atentar contra su persona.

5. Prolongacion de la vida humana

Un enfermo en estado vegetativo o en coma indefinido, cuya vida ya
no reuna las condiciones necesarias para ser digna; una vida en la que
¢l ya no pueda mantenerse por si en la existencia (comer solo, asear-
se...), ni darle sentido no parece necesario prolongarla artificialmen-
te, p.ej., conectandolo a respiradores. De manera que es moral permi-
tir (no anticipar ni provocar) que llegue naturalmente a su fin. con
asistencia médica y la presencia de sus familiares y amigos.

Al decir de Roldan, el criterio basico para determinar si un pacien-
te, en estado vegetativo o coma indefinido, puede seguir viviendo
como persona es reunir “las minimas condiciones de continuidad en
el plano de la persona”. Esas condiciones son:

A) Ausencia total de sintomas de actividad intelectual y sensitiva
por dafo irreparable de los controles corticales mayores. B) Exclusiva
vida vegetativa. C) Estado comatoso indefinido. D) Alimentacion ex-
clusiva con sonda o sueros. E) Nula posibilidad de recuperacion."

Cuando una persona sufre algiin dafio grave e irreversible que la
coloca en situacion vegetativa o comatosa, necesita atencion médica
inmediata, la que puede incluir su conexion a aparatos. Esto sucede al
inicio, cuando ha sido dafiada. Si existe una minima csperanza de re-
cuperacion (inmediata o progresiva, parcial o plena) de que pueda se-
guir viviendo por si misma, dignamente, etc.. deben emplearse todos
los medios posibles para procurarle su recuperacion. Pero si ésta, des-
pués de un tiempo razonable —determinado por el médico— no se da.
el paciente tiene derecho a ser desconectado para que muera con dig-
nidad y sin dolor.
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Supongamos que al ser desconectado sigue viviendo en estado co-
matoso y puramente vegetativo, pero de algun modo es autosuficiente
para respirar por si mismo y asimilar el alimento que se le da a través
de sueros; entonces tiene derecho a continuar vivo y los médicos y fa-
miliares deben proporcionarle los medios necesarios para que viva
asi, hasta que, naturalmente, muera. En este caso, surgiria una nueva
esperanza de recuperacion por lo cual seria inmoral administrarle sus-
tancias que lo mataran.

6. Dignidad del paciente

Ante todo, el enfermo es digno porque es persona: se autoposee, auto-
determina, etc.” y criatura de Dios. Mas de lo que aqui se trata, es de
considerar su dignidad en cuanto enfermo terminal o en estado vege-
tativo.

Sea terminal o viva en estado vegetativo, el enfermo no puede va-
lerse por si mismo, debido a lo cual requiere del concurso de otras
personas. Asi que su dignidad —a nuestro juicio— no depende de él
sino de quienes lo rodean, ya que al prodigarle la atencion y cuidados
le estan haciendo valiosa su situacion de enfermo: darle alimento ade-
cuado a su organismo enfermo o viejo, asearlo. proporcionarle los
instrumentos médicos indispensables para que realice sus funciones
fisioldgicas, administrarle sueros, medicamentos. inyecciones indis-
pensables para que no sufra ni experimente ansiedad (sin matarlo di-
recta e intencionalmente), que esté rodeado del personal médico com-
petente, de sus familiares y amigos, quienes deben amarlo hasta el ul-
timo momento, etc.'”

7. Alternativa de la eutanasia

Sin lugar a dudas, la eutanasia positiva no es la unica posibilidad que
tiene el enfermo terminal, el que sufre mucho. o el que esta en vida
vegetativa. La alternativa la proporciona la algologia, rama de la me-
dicina dedicada al estudio de los dolores. Los algdlogos son especia-
listas en tratar el dolor. Cuando éste es insoportable, ellos hacen blo-
queos especificos en el tronco nervioso con medicamentos ingeridos:
el tratamiento es facil de aplicar, no requiere hospitalizacion ni cuida-
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dos especializados y. ademds, es efectivo: climina. en realidad, el
dolor.

8. Motivos para no aplicar la eutanasia positiva

El primero de ellos. y fundamental. es la dignidad del paciente en
cuanto ser humano: tiene derecho a vivir y merece respeto.

Siendo terminal y estando proximo a morir, el poco tiempo que le
queda pueda aprovecharlo para orientarse o reorientarse al bien, esta-
blecer paz y concordia con sus seres queridos: es una Gltima oportuni-
dad para arrepentirse de sus faltas.

Dependiendo de la edad. siempre cabe la posibilidad de una sana-
cion subita e inesperada (milagrosa). lo cual se impediria de aplicar la
cutanasia positiva.

9. Eutanasia y legislacion juridica positiv:

Segun lo dicho. no es posible diferenciar a quien opté por la cutanasia
positiva de quien se inclino por la negativa. Dado que ¢l derecho juz-
ga hechos. y en virtud de que no es posible conocer las intenciones de
la persona. no se puede legislar ni a favor ni en contra de la eutanasia.

Lo que el legislador puede sancionar son ciertas actitudes —verifi-
cadas por alguien, los testigos— del médico: su incompetencia en la
asesoria sobre el real estado del paciente, su indiferencia en los me-
dios que debia —o debio— prodigarle: en los familiares responsables
del enfermo terminal, su despreocupacion por ¢l sus decisiones to-
madas sin tener conocimientos claros del estado del paciente, su toma
apresurada de decisiones encaminadas a deshacerse del enfermo y a
no procurarle su bienestar, etc.

Conclusion

Frecuentemente se habla de eutanasia sin distinguir si es positiva o
negativa; incluso, hay ocasiones en que sc la menciona en casos en
que no existe, como sucede cuando un paciente le pregunta al médico
si el tratamiento que va a darle le generara algiin beneficio; al saber
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que no habra tal, decide rechazar dicho tratamiento. Clara y exacta
decision: no hay necesidad de sufrir ni causarle molestias a los fami-
liares si no se obtendra la salud requerida y descada.

Dada la confusion entre lo que es y lo que no es la cutanasia, la
falta de diferenciacion entre sus tipos y las dudas al tomar alguna de-
cision con el paciente terminal. o en estado vegetativo, 0 comatoso
indefinido se hace muy importante hablar constantemente de la euta-
nasia, a fin de proporcionar conocimientos claros e indispensables a
quien tiene que decidir sobre si, en cuanto paciente, o sobre un fami-
liar enfermo del que es responsable.

Es loable y ejemplar, desde luego, la decision de familiares que
aceptan la responsabilidad de mantener vivo a un enfermo en coma
indefinido o en situacion vegetativa, pero solo si éste vive sin necesi-
dad de aparatos. Luego. desconectarlo con la intencion de que muera
en paz, sin intencion de matarlo, es una buena actitud moral.

Mantener a alguien con vida artificial porque el familiar tiene re-
mordimientos es indigno para el paciente. ya que no se lo deja morir
en paz, ni va a recuperar su salud: el familiar que tiene remordimien-
tos no podra pedirle perdon.

Es claro —al menos para nosotros— que el enfermo terminal tiene
tiempo para prepararse a morir y, en consecuencia, asumir una actitud
serena ante la muerte, reorientarse a los valores. si es creyente, man-
tenerse en su fe, o volver a Dios, morir con los auxilios proporciona-
dos por su religion, reconciliarse con sus seres queridos y amigos. Si
se le aplica la eutanasia positiva, se le quitan esas posibilidades nece-
sarias para ¢l y para sus seres queridos.

Creemos que la decision de aplicar la eutanasia en cualquiera de
sus modalidades emana del conocimiento ¢ intencion. A ésta solo la
conoce la persona (enfermo y responsable de ¢él), nadie mas. Conse-
cuentemente, no hay manera de sancionar, juridicamente, a quien
toma semejantes y dificiles decisiones. Lo que si puede castigarse,
por ser comprobable, es la ineptitud ¢ ignorancia del médico que no
supo asesorar al paciente y al responsable de éste: o bien. sancionar al
encargado de un enfermo si muestra negligencia al decidir sobre su
paciente.

Tanto el médico como el paciente, deben perseguir. siempre y sin
excepeion, el bienestar del enfermo: su salud. la que excluye el dolor
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y la ansiedad (sufrimiento) y. en caso extremo, su muerte en paz,
orientado hacia el bien y reconciliado con sus seres queridos y con
Dios.
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La conciencia del médico
y el respeto a la vida humana:
Juan Pablo II y el Juramento
de Hipocrates

Gonzalo Herranz*

Para analizar el pensamiento de Juan Pabloll sobre la con-
ciencia del médico y el respeto ético a la vida humana, el autor
ha elegido como punto de referencia las alusiones que el Papa
hizo al Juramento de Hipdcrates. en sus discursos, cartas y en-
ciclicas; y las ha agrupado, de acuerdo con su contenido, en
tomo a las dos versiones clasicas del Juramento: la original
pagana y la version cristiana.

Juan Pablo Il concedio al Juramento un apoyvo entusiasta y
lo cité con frecuencia en su Magisterio. Veia en él una conjun-
cion armonica de los principios de la ética natural con los
ideales de la vocacion médica, que habia servido de referente
ético a los médicos durante siglos. La fidelidad al Juramento
consolidado 6 en la conciencia colectiva y profesional de los
médicos el respeto a la vida humana.

Fue preocupacion del Papa sefialar que el Juramento no de-
riva de una ética de prohibiciones. Decir no a la destruccion de
la vida humana impone el deber de decir si a las rectas virtua-
lidades que encierran la atencion sanitaria y la investigacion
hiomédica. Ese es un importante mensaje del Juramento para
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el médico de hoy, especialmente para el médico cristiano. El
Juramento no induce en sus seguidores actitudes negativistas o
timoratas. Obliga, por el contrario, ayudar al enfermo “segiin
mi capacidad y mi juicio”, esto es, a actuar con todo el empeiio
de la responsabilidad profesional. Juan Pablo II insistia en de
la necesidad que los médicos tienen de una conciencia genero-
sa y desinteresada. En cierto modo, el Juramento protege con-
tra el riesgo de limitar el esfuerzo ético.

Summary

Doctor’s conscience and respect for human life:
John Paul II and the Oath of Hippocrates

To analyze John Paul Il's teachings on doctor’s conscience and
ethical respect for human life, the Author has excerpted and
commented on the texts alluding to the Hippocratic Oath pre-
sent in the Pope's discourses, letters and encyclicals. The cho-
sen texts have been grouped, according to their contents,
around the two classic versions of the Oath: the pagan original
and the Christian version.

John Paul Il awarded the Oath an enthusiastic support, and

Jrequently quoted it in his speeches and writings. He perceived

in the Oath a harmonic amalgamation of the principles of
sound natural ethics with the human ideals of the medical ca-
lling. Along many centuries the Oath served to physicians as a
ethical compass, and helped to consolidate in the collective
cthos of the profession a deep conscience of respecting human
life.

The Pope insisted in the notion that the Oath is not the ex-
pression of a forbidding or negativist ethos. On the contrary,
the Qath's prohibitions lead, as do the negative moral precepts
of the Decalogue, to an affirmative promotion of life. In medici-
ne, to oppose an absolute “no" to kill engenders the duty to tell
“yes to the immense possibilities of health care and research.

44
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4 )
This is the main message the Oath sends today to doctors. The
injunction of helping the sick according doctor's ability and
Judgment must awake in doctors an enhancing of personal and
collective responsibilities and a search of new ways 1o serve
life. In some way, the Oath protects doctors against the risk of
unduly limiting their ethical efforts.

o /

Palabras clave: Juramento hipocratico, respeto a la vida humana.
Key words.: Hippocratic Oath, respect of human life.

Introduccion

A lo largo de su pontificado. Juan Pablo II no ceso de presentar su
pensamiento sobre el valor incomparable de la vida del hombre y so-
bre el respeto y amor con que todos han de tratarla y defenderla. Fue
uno de los puntos preferidos de su pensamiento y su oracion. Fue
también uno de los temas dominantes en su docencia apostolica por
los cinco continentes, hasta el punto de que algunos, injustamente,
llegaron a tachar de obsesiva su apasionada condena de los atentados
contra la vida humana inocente. El lo nego enérgicamente.' En oca-
siones habia confesado que le gustaria pasar a la historia como el
Papa que am¢ y defendio la vida humana, y. ciertamente no desper-
dicié oportunidad alguna de proclamar el cardcter sagrado y la dig-
nidad inalienable de la vida humana desde la concepcion hasta la
muerte natural.

Juan Pablo II fue un maestro de ¢tica médica, un formador de la
conciencia del médico.” Las ensefianzas que dirigio a los médicos
dispersas por enciclicas, instrucciones ¢ innumerables discursos y
mensajes —son muchas e intensas, cargadas todas ecllas de enérgica
conviccion, y rebosantes de humanidad. No se ha de olvidar que, co-
mo paciente, pudo percibir y apreciar los valores humanos de la pro-
fesion médica; y que como maestro pugno por dar a la lacida expo-
sicion de sus ideas una base racional. teologica y biblica. Ese era su
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proposito: alcanzar en sus estudios y sus escritos una armonia vivida
de fe. razén y corazon, que le permitiera siempre presenciar y pre-
sentar con asombro ese milagro que es la persona humana.’

El pensamiento ético-médico de Juan Pablo II ha despertado el in-
terés y la reflexion de tedlogos, filosofos y médicos. La bibliografia
que lo analiza y comenta es ya muy vasta y no cesa de crecer. En con-
creto, son numerosos los estudios sobre lo que Juan Pablo 1T escribio
y dijo sobre la conciencia moral del médico, en especial sobre la fun-
damentacion y la formacion de la recta conciencia. los actos intrinse-
camente inmorales, los conflictos de cooperacion y complicidad. y, la
objecion de conciencia.’

Por ello, el presente trabajo no volvera sobre lo mucho y excelente
publicado ya por otros autores. Se limitard a sugerir algunas ideas,
preliminares y necesitadas de mayor elaboracion sobre dos aspectos,
que Juan Pablo II deriva del Juramento de Hipocrates:

1. Que el respeto a la vida humana. médula de la conciencia del
médico. se deduce no solo del razonamiento moral. filoséfico y teo-
logico, sino que, como apuntaba el Juramento en su version original
pagana, procede de la moral interna de la medicina: v

2. Que el ethos del médico cristiano, tal como sc¢ expresa en la in-
novadora version cristiana del Juramento. posee un cardcter afirma-
tivo, que lleva tanto a una relacion con el hombre enfermo informada
de caridad y competencia técnica, como a unas nuevas relaciones,
abiertas y universales, con los colegas.

El respeto a la vida humana: Juan Pablo Il y el “celebérrimo
juramento del antiguo médico pagano”

Juan Pablo II en sus encuentros con los médicos se referia con fre-
cuencia al padre de la medicina, como se recuerda a un amigo comun
muy querido y admirado. A los argumentos de la Escritura. la teologia
y la ética a favor del respeto a la vida, solia el Papa anadir una refe-
rencia al Juramento de Hipocrates, como una prueba historica y pro-
fesional de gran autoridad. Lo hizo ya. a las pocas semanas de su
Pontificado, en el primer discurso que dirigié a los médicos, al pedir-
les que fueran fieles a la deontologia que el antiguo médico pagano
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habia formulado:’ al final de su vida, lo reiterd ante los mismos médi-
cos al recordarles que el Juramento es la raiz de la que brotan los
principios éticos que afirman el valor innegociable de la vida.” Y, ante
todos los hombres de buena voluntad. en ese esfuerzo supremo a fa-
vor de la vida que es la Enciclica Evangelium vitae, calificd al Jura-
mento de piedra angular del respeto médico a la vida.” Ll Juramento
viene a ser, pues. un nucleo de referencia de relevancia considerable
en el pensamiento ético-médico de Juan Pablo I1.

Parece, en cierto modo desafiante, la postura de Juan Pablo II ante
el Juramento. Este no parece estar hoy muy de moda. No escasean,
por fortuna, los veneradores del Juramento. que no son meédicos nos-
talgicos del pasado, sino profesionales que viven intensamente la
ciencia del presente; que han formado su conciencia después de re-
flexionar con madurez sobre los fines de la medicina y su ética; que,
por tener un sentido vivo de la historia. estin convencidos de que el
despliegue de las ideas morales no depende necesariamente de la evo-
lucion historica; y que. dado que los antiguos no solo nos precedieron
sino que en buena medida siguen estando con nosotros, serfa impru-
dente despreciar la tradicion profesional de la medicina que nos han
legado.®

Pero reivindicar en los tiempos que corren la tradicion hipocratica
como tronco vivo en el que injertar la moralidad médica de hoy se
considera por algunos. dentro y fuera de la ética médica, como una
aspiracion anacronica. La alta estima en que por muchos siglos los
médicos habian tenido al Juramento de Hipocrates se ha ido debili-
tando en los Gltimos decenios bajo la accion erosiva de la critica tex-
tual, el revisionismo historicista y el desprecio practico. Los criticos
mas moderados, basandose en la escasez de pruecbas documentales e
historio graficas. ponen en tela de juicio muchos de los datos en que
se apoyaba la antigua veneracion, relativos al origen cultural, la fecha
de redaccion, la autoridad social, o. finalmente. al reconocimiento
profesional del Juramento. Por su parte. los criticos mas radicales no
se contentan con sentenciar que la moralidad del Juramento ha cadu-
cado: la tienen por radicalmente ajena a la ¢tica que esta en el centro
de nuestra cultura. e incompatible con la practica totalidad de las co-
rrientes éticas que hoy circulan por el mundo bioético.” EI Juramento
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auténtico, no asi sus versiones diluidas, suele ser ignorado. en espe-
cial, entre los médicos jovenes.

Al alinearse con los veneradores del Juramento. Juan Pablo II no
tuvo reparo en ir contracorriente. El gesto viene exigido por la nece-
sidad tanto de plantar cara a la mentalidad dominante hoy en Bioética
y desafiar su despotismo, como de afirmar que el futuro de la ética
médica estd en el robustecimiento de la tradicion hipocratica y cristia-
na. Esa es la principal contribucion de la medicina a la cultura de la
vida.

Conviene, pues, considerar de cerca qué dijo Juan Pablo I, en sus
discursos y mensajes y, en especial, en la enciclica Evangelium vitae,
acerca de la profunda conexion que se da entre ¢l Juramento de Hipo-
crates y la conciencia médica respetuosa de la vida.

El Juramento pagano y el respeto a la vida en los discursos y
mensajes de Juan Pablo 11

En su recurso a Hipdcrates y a su Juramento. Juan Pablo I se emplea
con una intensidad sin precedentes en el Magisterio de la Iglesia: es
una conclusion que se deduce cuando se revisa panoramicamente la
presencia de la ética de Hipdcrates en los documentos papales, la pa-
tristica, la escolastica y la medicina pastoral.'

En su defensa radical de la vida humana, el Papa adujo reiterada-
mente las clausulas del Juramento que rechazan el aborto vy la euta-
nasia. En el ya referido primer encuentro con los médicos. que tuvo
pocos meses después de ser aprobada en Italia la legislacion despe-
nalizadora del aborto, urgia a los médicos italianos a que no permi-
tieran que sus conciencias fueran manipuladas mediante halagos, pre-
siones. amenazas o violencia fisica; a que no mancharan sus con-
ciencias con comportamientos que pudieran lesionar el bien sagrado
de la vida humana. Les animo a “no colaborar en practicas contrarias
a la ética, no solo cristiana, sino sencillamente natural, en con-
tradiceion abierta con la deontologia profesional. expresada en el ce-
lebérrimo juramento del antiguo médico pagano . Les insto a ofrecer
a sus colegas no catolicos el testimonio de una conducta responsable
y sin fisuras, que afirme el derecho de libertad de conciencia profe-
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sional, promueva la defensa del derecho a la vida, denuncie la situa-
cion social de grave injusticia que introduce la ley, e impulse a la
practica de una generosidad desinteresada en servicio de la persona
humana."

Pocos afios después, en 1983, el Papa se dirigié en Roma a los
miembros de la Asamblea general de la Asociacion Médica Mundial.
El dia anterior la Asamblea habia acabado en Venecia sus sesiones, en
las que introdujo, tras tormentosos debates. un cambio sustantivo en
su fundacional Declaracion de Ginebra tenido por la version mo-
derna del Juramento de Hipocrates. La clausula del texto original de
la Declaracion por la que el médico se comprometia a mostrar “el
maximo respeto por la vida humana desde el momento de la concep-
cion”, fue cambiada: en adelante, ese maximo respeto por la vida hu-
mana deberia manifestarse “desde el momento de su comienzo”. Se
introdujo asi en la ética profesional médica el principio de la libre y
subjetivista interpretacion del inicio de la vida humana: quedaba al
juicio y conciencia de cada médico decidir cuando. para ¢l comienza
a existir el ser humano digno del méaximo respeto.

El Papa. al hablar a los dirigentes de las asociaciones nacionales
de médicos que le visitaron, no ignoraba la resolucion que acababan
de tomar. Pero no dejo de recordarles, con claridad y templada ener-
gfa, los verdaderos fines de la medicina y los deberes inmutables de
los médicos. Les recordo que Dios, que ama paternalmente cada vida
humana, es su duefio y protector de su integridad. Para mejor hacerse
entender de los representantes de los médicos del mundo. no dejo de
acudir a la mediacion de Hipocrates, maestro del genuino respeto mé-
dico a la vida: “No hay hombres creyentes o no creyentes que puedan
negarse a respetar la vida humana, a asumir el deber de defenderla, de
salvarla, particularmente cuando esta vida no puede tener atn la voz
necesaria para proclamar sus derechos. jOjald todos los médicos sean
fieles al juramento de Hipdcrates, que hacen cuando adquieren su
doctorado!” Les hizo saber que, a pesar de lo que habian acordado en
Venecia, esperaba que el compromiso solemne de respetar la vida hu-
mana desde la concepcidon “contintie siendo la linea de conducta de
los médicos. Es para ellos una cuestion de honor. Estd en juego la
confianza que merecen. Se trata de su propia conciencia, sean cuales
fueren las concesiones que la ley civil haga en materia, por e¢jemplo.
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de aborto o eutanasia. Lo que se espera de ustedes es que combatan el
mal, todo lo que es contrario a la vida, pero sin sacrificar la vida mis-
ma que es el mayor bien y que no nos pertenece”."”

En 1994, en un discurso dirigido conjuntamente a los participantes
en la LX Conferencia del Pontificio Consejo de la Pastoral Sanitaria
y a los miembros de la Academia Pontificia para la Vida, reunidos
para celebrar su primera Asamblea Plenaria. Juan Pablo II recordd
que la finalidad de la recién fundada Academia consistia en ““trabajar
en busca de una convergencia preliminar, pero decisiva, de todos los
que, desde diversas y nobles vertientes culturales y religiosas, consi-
deran el derecho a la vida como el derecho cardinal de la civilizacion
auténtica”. Y, como deseando contagiarles a los académicos, su aspi-
racion a armonizar fe, razon y corazdn, el papa no encontrd mejor
imagen que la version cristianizada del Juramento, les dijo: “El inspi-
rado amanuense que, en el siglo trece —como muestra un precioso do-
cumento conservado en la Biblioteca Vaticana— quiso transcribir el
Juramento de Hipocrates disponiendo el texto en forma de cruz, asig-
naba ya entonces a la argumentacion racional sobre el derecho a la
vida un valor propedéutico de la idea cristiana sobre la persona hu-
mana, la sacralidad de la vida, y al pleno reconocimiento del misterio
de la vida. Ese reconocimiento no humilla ni pone limites al impulso
de la ciencia, sino que lo aguijonea y lo ennoblece™.?

Al afio siguiente, en el importante discurso que dirigio a los parti-
cipantes en la reunion internacional “Vade et fuc tu similiter: De Hi-
pocrates al Buen Samaritano”, organizada por el Pontificio Consejo
de la Pastoral Sanitaria, Juan Pablo II exalto la referencia a esas dos
figuras emblematicas como el feliz encuentro entre los humanismos
hipocratico y cristiano, y signo de esperanza del avance hacia una ci-
vilizacion cada vez mas digna de ese nombre, y clave unificante del
mensaje del respeto a la vida. Dijo el Papa: “De Hipdcrates al Buen
Samaritano, de la conciencia guiada por la razon a la razén iluminada
por la fe, el anuncio del Evangelio de la vida debe ser tinico; en efec-
to. su promocion y su defensa “no son monopolio de nadie, sino res-
ponsabilidad de todos (Evangelium vitae, n. 91)”. (...) La defensa y
proteccion de la vida humana es una tarea humana y cristiana a la
vez, una empresa que convoca a todos cuantos creen en el valor de la
vida, y que les concita a una concorde cooperacion. Sélo asi, se podra
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evitar una derrota de la civilizacion de consccuencias imprevisibles. '
Esta simpatia ética de las dos tradiciones humanistas tiene repercu-
siones inmediatas para la conciencia de todos los médicos, cristianos
0 no, pues la fe en el mensaje de Cristo no crea, sino que simplemen-
te sostiene y refuerza, el fundamento racional del comun y universal
deber de servir la vida en todas las fases de la existencia humana. sin
olvidar que “la pagina del Buen Samaritano del Evangelio enriquece
la herencia hipocratica con la vision trascendente de la vida humana,
que es un don de Dios y esta llamada a participar de la eterna comu-
nién con E1".1

En la Gltima ocasion en que se dirigié a los médicos (por su estado
de salud. hubo de hacerla no en persona, sino por carta), resumia de
modo conmovedor, en parte autobiografico y testimonial, su doctrina:
“Queridos cultivadores de la medicina, reafirmo ante vosotros los
principios €ticos que tienen sus raices en el mismo Juramento de Hi-
pocrates: no existen vidas que no merezcan ser vividas: no hay sufri-
mientos, por mas dolorosos que sean, que puedan justificar la elimi-
nacion de una existencia; no hay razones, por mas altas que sean, que
hagan plausible la “creacion” de seres humanos destinados a ser utili-
zados y destruidos™."

El respeto hipocratico a la vida en la Enciclica
Evangelium vitae, n. 89

Sin duda, es en Evangelium vitae donde mas autoritativamente Juan
Pablo 11 asigna al Juramento de Hipécrates un papel vertebrador de la
conciencia del médico. Lo hace en el punto 89 de la Enciclica, cuan-
do Juan Pablo 11 nos habla justamente de los dos aspectos que en este
trabajo se consideran: de una parte, de la conciencia profesional del
médico ante la vida del hombre; de otra, del Juramento de Hipocrates
como el referente de la ética intrinseca de la medicina, una ¢tica afir-
mativa, de gran capacidad de expansion.

Caracteriza Juan Pablo II la conciencia de los verdaderos servido-
res de la vida, y el médico lo es por vocacion.!” con unos pocos ras-
gos, enérgicos y clarificadores: esa conciencia ha de ser, en su aspecto
intelectual, profunda; en la accion, generosa y firme. Segtn el Papa,
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las personas que forman parte de la especial comunidad social que
esta al servicio de la salud humana necesitan una conciencia profunda
de lo fundamental que es el Evangelio de la vida para el bien del indi-
viduo y de la sociedad. No basta, pues, una conciencia superficial, sin
arraigo. La profundidad de la conciencia es resultado de la larga y la-
boriosa reflexion, alimentada con el estudio. ejercitada en la conside-
racion de problemas y casos reales. enriquecida por el consejo de co-
legas, y dialogada con éticos y moralistas. Para el creyente en Cristo,
ese proceso de formacion de la conciencia comienza y se termina en
el didlogo humilde de la oracion. Esa profundidad no se adquiere me-
diante la simple consideracion de casos complejos o cuestiones dis-
putadas, ni por participar en debates que buscan consenso entre los
pluralistas miembros de comités. La conciencia superficial suele con-
ducir a posturas reactivas, antagonicas. poco proclives a hallar expli-
caciones fundadas. No logra el necesario concierto de fe, razon y co-
razon.

Dice también el Papa en la Enciclica que quienes sirven profesio-
nalmente a la vida humana necesitan ser generosos. estar disponibles.
Esa disponibilidad, que ha de apuntar al bien del individuo y de la so-
ciedad, no mira solamente al deber técnico de beneficencia, ni se li-
mita a la obligacion ocasional de actuar con altruismo en situaciones
de emergencia o catdstrofe. Se trata de una disposicion constante, de
estar dispuestos a renunciar al interés propio ¢ inclinados a servir a
quien lo necesita, de acuerdo con la clausula de Juramento de “usar
del tratamiento para ayuda del enfermo segtin mi capacidad y mi jui-
cio”. La talla ética del médico viene medida por su capacidad de ex-
tender esa capacidad, de afinar ese juicio: su calidad moral depende
no solo del nivel que pueda alcanzar en competencia técnica y habili-
dad de gestion, sino de su disposicion a crear deberes vo-
luntariamente asumidos. Eso requiere una previa elaboracién interior
de la conciencia, informada por la caridad. Para el Papa, la conciencia
profunda y generosa no es un afiadido extrinseco y optativo, sino par-
te del ntcleo de la vocacion médica, que implica una responsabilidad
peculiar: la profesion les exige ser custodios y servidores de la vida
humana. Junto a la generosidad. la firmeza: la conciencia ha de ser
fuerte, porque vivimos en tiempos duros, llenos de tentaciones de
manipular la vida o provocar la muerte. Para resistir esas tentaciones
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y vencedas con soltura y entereza alegre, hay que construir sobre la
roca firme de la confianza en Dios, creador y amador de la vida, y de
la moralidad interna de la medicina. En nuestro tiempo. cuando se de-
bate sobre si existe 0 no, o incluso si es posible que exista, una mo-
ralidad interna de la medicina,' Juan Pablo I fija en el respeto a la
vida, heredado del Juramento, la esencia de la ética médica. Son su-
mamente claras sus palabras: “la responsabilidad del médico ha cre-
cido hoy enormemente y encuentra su inspiracion mas profunda y su
apoyo mas fuerte precisamente en la intrinseca ¢ imprescindible di-
mension ética de la profesion sanitaria, como ya reconocia el antiguo
y siempre actual juramento de Hipocrates, segin el cual se exige a
cada médico el compromiso de respetar absolutamente la vida huma-
na y su cardcter sagrado”. El n. 89 de Evangelium vitae se cierra con
estas firmes conclusiones: ““El “hacer morir’ nunca puede considerar-
se un tratamiento médico. ni siquiera cuando la intencion fuera solo
la de secundar una peticion del paciente: es mas bien la negacion de
la profesion sanitaria que debe ser un apasionado y tenaz “si’ a la
vida. También la investigacion biomédica, campo fascinante y prome-
tedor de nuevos y grandes beneficios para la humanidad, debe recha-
zar siempre los experimentos, descubrimientos o aplicaciones que, al
ignorar la dignidad inviolable del ser humano. dejan de estar al servi-
cio de los hombres y se transforman en realidades que, aparentando
socorrerlos, los oprimen™.

El ethos del médico cristiano: Juan Pablo Il y el juramento de
Hipocrates que puede prestar un médico cristiano

En esta seccion, se intentarda mostrar que la conciencia profesional del
médico, que nace de la version cristiana del Juramento de Hipocrates,
ha de poseer necesariamente un caracter afirmativo, capaz de sofocar
con su dinamismo creador la cultura de la muerte. Ya se indic6 arriba
que, en el discurso que en 1994 dirigi6 a los participantes en la LY
Conferencia del Pontificio Consejo de la Pastoral Sanitaria y a los
miembros de la recién constituida Academia Pontificia para la Vida,
Juan Pablo II se refirio al profundo significado de la transcripcion
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cruciforme del Juramento de Hipocrates, conservada en la Biblioteca
Vaticana.

El Papa aludi6, en concreto, a la profunda compenetracion que la
figura de cruz del Juramento establece entre su sentido religioso y sus
valores profesionales. Dar la forma de cruz a un texto ético le confie-
re el valor de signo, de icono, mediante el cual se reconoce que, en el
médico cristiano, la dignidad de la ciencia y del arte profesional con-
viven y coexisten con el sentido sagrado de la vida humana, dignifi-
cada por la Encarnacion de Cristo. Queda en esa figura simbolizada
también la cooperacion sinérgica entre ciencia y religion, entre deon-
tologia profesional y respeto a la vida, entre argumentacion racional y
fe operativa, entre los deberes asumidos de no manchar la ciencia mé-
dica y de servir al hombre. Juan Pablo Il confirma hermosamente ese
sinergismo cuando proclama incisivamente que “el pleno reconoci-
miento del misterio de la vida (...) no humilla ni pone limites al im-
pulso de la ciencia, sino que lo aguijonea y lo ennoblece™."”

Los contenidos del Juramento cristiano

Conviene, antes de considerar el mensaje que el Juramento de Hipo-
crates tal como un cristiano puede prestarlo’ trae para la conciencia
del médico de hoy, hacer unas consideraciones breves sobre su conte-
nido, sobre sus coincidencias y sus diferencias con el Juramento pa-
gano. Mas aun, es necesario hacerlo, porque la version cristiana del
Juramento es poco conocida por los médicos, incluidos los catolicos.
En contraste con la profusion con que se ha divulgado la férmula pa-
gana original,’' la version cristiana ha permanecido largamente en la
penumbra. Hoy es féacil divulgarlo, pues es facilmente accesible.”

Al comparar entre si los dos Juramentos se echa de ver que la con-
tinuidad entre ellos es muy grande y que los cambios son pocos. Pero,
por ser reveladoras esas coincidencias y diferencias, merecen por
igual una breve alusion.

La continuidad no puede sorprender: el médico cristiano se en-
cuentra a gusto en el ambiente de una ética médica natural que res-
peta la vida, practica las virtudes humanas y usa de la argumentacion
racional. En lo que atafe al respeto de la vida, Juan Pablo II no reco-
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nocia diferencia entre médicos creyentes y no creyentes: en ese aspec-
to, la conciencia moral natural y la conciencia cristiana coinciden ple-
namente. Eso afirmo el Papa en sus discursos de 1978. 1983, 1996:
ambas éticas, tal como se expresan en el Juramento. son coincidentes.
En contradiccion con las practicas que degradan la dignidad de la per-
sona o destruyen la vida humana, ambas estan de acuerdo en que es
posible llegar, mediante argumentos de razon. a concluir que la vida
humana es intangible. Refiriéndose a la Carta de los Agentes Sanita-
rios,” Juan Pablo II dijo que sus paginas estaban abiertas a las aporta-
ciones de todos los hombres de buena voluntad. pues representan una
feliz alianza entre ética hipocratica y moral cristiana, una sintesis a
través de la cual “se favorece la reflexion y el didlogo —entre creyen-
tes y no creyentes, asi como entre creyentes de diferentes religiones—
sobre problemas éticos, incluso fundamentales. que afectan a la vida
del hombre (Carta Enc. Evangelium vitae, n.27)".** Verhey atribuye la
continuidad de ambos Juramentos a la simpatia del cristiano por la
sabiduria moral pagana. en lo que tenia de naturaliter christiana:
“(...) la ética cristiana no repudia la moralidad “natural’. No construye
una ética ex nihilo, de la nada. Selecciona y asimila la sabiduria moral
‘natural’ que ve a su alrededor en términos de la verdad que le es pro-
pia. y en la medida de su congruencia con la vision cristiana”.”?

Las diferencias entre ambos Juramentos no son menos significati-
vas que sus coincidencias. En primer lugar, no sorprende, en ¢l inicio
del texto, la logica sustitucion de la invocacion del juranto a las dei-
dades paganas, por una doxologia a Dios Padre. seguida de la vi-
gorosa declaracion de sinceridad evangélica “No miento™. No se jura
ya, no se pone formalmente a Dios por testigo. Se promete por la ve-
racidad y honradez cristiana del médico. prendas suficientes para au-
tentificar y avalar la palabra dada.

En segundo lugar. desaparece la vieja formula del compromiso do-
cente, cerrado y gremial, sustituida por una declaracion de gran alien-
to y apertura, tanto sobre la calidad y contenidos de la ensefanza
(“No mancharé la ensefianza de la medicina™). como sobre las nuevas
relaciones entre maestros y discipulos (“Ensenaré el arte a todos los
que quieran aprenderlo, sin ocultarles nada y sin exigirles un contra-
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to”, esto es, sin hacerlos mis servidores). Desaparecen asi los viejos
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exclusivismos de escucla, las sumisiones del aprendizaje, los onero-
s0s compromisos financieros con el maestro: la adquisicion del arte
queda accesible a todos: las relaciones docentes ya no son serviles,
sino cosa de hombres libres e iguales en dignidad.

En tercer lugar, el llamado codigo ético se pone al dia y se enri-
quece con algunos detalles. Se elimina la clausula que restringia la
practica de la cirugia. Se actualiza el modo de respetar la vida no na-
cida, rechazando los tratamientos abortivos “por arriba y por abajo™.
Se mantienen los deberes de buena profesionalidad (los imperativos
de ciencia y diligencia en el ¢jercicio del arte. los ideales de pureza y
santidad en la relacion con los pacientes y sus familias. el mandato de
abstenerse de toda conducta abusiva ¢ injusta. la abstencion de causar
dafio deliberadamente), pero se afiade un deber nuevo: el médico cris-
tiano se obliga a evitar también el dafio no intencionado. Esto repre-
senta un importante afinamiento de la conciencia profesional, pues
incluye obviamente tanto el empefio preventivo de reducir la patolo-
gla yatrogénica, como la seria preocupacion de no reincidir en los
errores que el médico ha cometido, que tendrd que reconocer Y. en
adelante, evitar.

El nuevo Juramento termina con una doble pretension. Como pre-
mio a su fidelidad en la guarda del Juramento. el médico confia en
contar con la ayuda y guia de Dios en su vida personal y en el ejerci-
cio del arte, y también en gozar de buena opinion y tama entre todos
los hombres y por siempre. Como castigo a su infidelidad. acepta ser
dejado de la mano de Dios y rechazado de los hombres.

Algunos han censurado esa aspiracion al prestigio social y a la
fama imperecedera. aspiracion mas propia de la mentalidad pagana
que de la cristiana. No parece una apreciacion justa. En la conclusion
de su juramento, el médico cristiano no cifra exclusivamente su pre-
mio en la prosperidad material y la fama postuma: sabe que su salva-
cion eterna depende de su comportamiento profesional. Por lo demas.
es plenamente compatible con la mentalidad del cristiano laico aspi-
rar al buen crédito social, a gozar de una digna reputacion ganada con
esfuerzo y rectitud constantes. convencido de que si su buen trabajo
brilla ante los hombres es para que éstos glorifiquen al Padre ce-
lestial.*®
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El Juramento cristiano y la conciencia profesional del médico

No tenemos mucha informacion empirica de la influencia real que
prestar Juramento cristiano haya podido tener en la conducta y la con-
ciencia de los médicos en la antigiiedad. Ignoramos incluso detalles
importantes de su historia: en primer lugar quién lo compuso y cudn-
do. Jones ha sugerido que fue redactado en tiempo anterior a Galeno,
en la época temprana del cristianismo, cuando todavia tenian mucha
fuerza entre los seguidores de Jests la practica de la comunidad de
bienes y la memoria viva de la mision curadora del Maestro.”” Ca-
rrick, por su parte, basandose en datos indirectos, apunta la posibili-
dad de que la version cristiana del juramento existia ya en un tiempo
anterior al siglo 111.7* Tampoco sabemos qué influencia pudo ¢jercer
el Juramento cristiano en el vuelco que el Cristianismo fue introdu-
ciendo, en los primeros siglos de nuestra era. en el modo de compren-
der y de ejercer la profesion, o en la actitud ante la enfermedad y los
enfermos.”” Sabemos que los primeros cristianos. y entre ellos los mé-
dicos, asumieron actitudes dispares ante la medicina pagana: entre las
posturas polares de repulsa radical y de seguimiento incondicionado,
se dio la via media de una aceptacion selectiva y discernidora.’® De
los médicos cristianos de esta ultima tendencia salio sin duda la idea
de adoptar y adaptar el Juramento pagano. Pudo el nuevo Juramento
gozar de vigencia amplia por algun tiempo, para después, especial-
mente en el occidente latino, caer en desuso. Galvao-Sobrinho opina
que, aunque no hay pruebas de que los médicos lo usaran como jura-
mento a partir de la antigiiedad tardia, nunca el Juramento dejé de in-
fluir, aunque fuera de modo marginal, en el pensamiento moral y en
la accion pastoral del medievo, para resurgir en los siglos siguientes
al compas de la profesionalizacion de la medicina moderna.™

Sea de la historia lo que fuere, ;trae el Juramento cristiano algin
mensaje para la medicina de hoy? La respuesta, a pesar de las obje-
ciones, ha de ser afirmativa.

Se afirma que el Juramento cristiano, lo mismo que ¢l pagano, esta
obsoleto, es una pieza de museo. Se ha de responder a esta objecion
que la mera existencia del Juramento cumple en nuestro tiempo unas
funciones importantes: compendia las obligaciones profesionales mas
salientes, revela al publico la ética basica que la profesion se ha dado
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a si misma, y afirma una rica tradicion de responsabilidad profe-
sional.*?

Se ha dicho que el Juramento cristiano, aunque en menor medida
que el pagano, esta dominado por una ética de prohibiciones. por lo
que tiende a crear en el médico una conciencia cautelosa o timida,
poco emprendedora y original. Es esta una objecion infundada. En
primer lugar, porque las clausulas negativas que contiene el Jura-
mento (no manchar la ciencia de la medicina, no colaborar en el sui-
cidio asistido, negarse a practicar la eutanasia o el aborto, abstenerse
de infligir dafio) son un estimulo para la practica correcta y para la
progresista busqueda de solucion para los problemas hoy no resuel-
tos. Son, por afiadidura, una so6lida proteccion frente a los efectos de-
vastadores de lo que Juan Pablo II denominé cultura de la muerte.
Cuando la medicina, que por vocacion y naturaleza esta ordenada a la
defensa y cuidado de la vida humana, administra la muerte o coopera
en actos contra la dignidad de las personas incurre, segun el Papa, en
la mas grave negacion de profesionalidad. deforma su rostro, se con-
tradice a si misma y degrada la dignidad de quienes la ejercen.” Juan
Pablo II experimentaba un gran dolor cuando veia que los médicos
traicionaban su vocacion al realizar abortos, ayudar al suicidio o prac-
ticar eutanasias: para él, la eliminacion de los débiles ejecutada preci-
samente por quienes estan a su cuidado suponia una perversidad afia-
dida.*

Ademas, la objecion contra las prohibiciones del Juramento se
basa en una falsa apariencia. Los categoricos y, en apariencia, auste-
ros “noes” con que la conciencia del médico cristiano responde a los
atentados contra la vida son en realidad afirmaciones llenas de amor
al projimo y de anuncio, servicio y celebracion de la vida humana. En
Evangelium vitae, Juan Pablo II explica la funcion positiva de los
preceptos morales negativos. Pueden, de entrada, parecer duros, pues
su valor es absoluto: obligan siempre y en toda circunstancia. no ad-
miten excepciones. Pero, en realidad, prohiben en exclusiva compor-
tamientos que son radicalmente incompatibles con el amor a Dios y
con la dignidad de los hombres. Ademas, no se limitan a decir un
mero “no”. Para el Papa, ese “no” es el precio que se ha de pagar para
poder pronunciar innumerables “sies” en el ilimitado panorama de la
practica del bien.* En Evangelium vitae se lee: “El mandamiento “no
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mataras” establece, por tanto, el punto de partida de un camino de
verdadera libertad, que nos lleva a promover activamente la vida y a
desarrollar determinadas actitudes y comportamientos a su servicio.
(...) El Dios de la Alianza ha confiado la vida de cada hombre a otro
hombre hermano suyo, segun la ley de la reciprocidad del dar y del
recibir, del don de si mismo y de la acogida del otro™.*

Esa ley de reciprocidad afecta de modo especial al médico. Es un
fecundo principio ético-médico y parte muy valiosa de la conciencia
profesional, que actia como fuente de deberes voluntarios, e impulso
para gestos supererogatorios. A la luz de esta ley, la conducta pro-
tesional del médico nunca podra ser minimalista o apocada, sino ge-
nerosa y emprendedora. El significado de la clausula del Juramento
“ayudaré al enfermo segtin mi capacidad y mi juicio” no tiene que ver
solo con el rechazo del estancamiento intelectual. con la correccion
técnica o la mera conformidad con la lex artis. Esa capacidad y juicio
tienen que ver también con el desarrollo inventivo de la investigacion
biomédica, con la ponderada evaluacion de las tecnologias diagnosti-
cas y terapéuticas disponibles, con reducir la amplia fisura que hay
entre lo que se sabe y lo que se aplica en la atencion clinica.

La ley de reciprocidad implica que el médico se ha de dar a si mis-
mo y ha de acoger al otro segun su propia modalidad. tipicamente
profesional, distinta de la que pueden asumir los miembros de una fa-
milia, los amigos o los extrafios. La mentalidad profesional, incluso
la ~“deformacion” profesional es elemento esencial de la conciencia
del médico, que lleva a la generosidad. Esta refiida, por ejemplo. con
la mentalidad burocratica, asalariada, de seguir la linea de minimo es-
fuerzo de cumplir con lo estipulado en un contrato. El hecho de que
un paciente ponga su salud y su vida en manos del médico obliga a
éste a comportarse conforme su capacidad y juicio, con toda la fuerza
de su responsabilidad profesional, como una persona sensible, com-
petente y concienzuda. Ya en su primer discurso a los médicos. Juan
Pablo II les hablé de la necesidad de una generosidad desinteresada
abierta a todos los deberes e iniciativas al servicio de la persona hu-
mana.’’

En el tiempo que ahora vivimos, de alta presion laboral y econo-
mica, de crecimiento del derecho y mengua de la ¢tica, la promocion
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creativa de actitudes y comportamientos al servicio de la vida y de los
débiles es una tarea que no admite pausa. El médico de recta concien-
cia tendra que pronunciar, con la misma intensidad de sus “Noes™ a la
cultura de la muerte, sus “Sies™ al cuidado de los vivos, segliin la Ley
de reciprocidad. Esta obligado a estar al dia en sus conocimientos, en
cabeza de las iniciativas profesionales y organizativas en las que se
decide el bien de los enfermos y de la profesion organizada. En efec-
to. la conciencia profesional del médico, sinceramente basada en el
respeto a la vida, no se limita a proteger el bien de la vida fisica. Pone
en el médico un impulso vocacional, afirmativo, que va mas alla de la
relacion humana con sus pacientes, y que le insta a decir un “si”’, con-
cienzudo, reflexivo, esperanzado, al genuino progreso técnico y pro-
fesional.*®

En conclusion, se puede afirmar que la contribucion mas esencial
que el Juramento cristiano hace a la conciencia del médico de hoy es
la que ofrece la formula promisoria “No miento™, simbdlicamente
unida a la invocacion a Dios.

Conviene recordar que el “No miento™ ocupa un lugar ético central
en el Juramento cristiano. Va dirigido simultineamente a Dios y a los
hombres, representados por los testigos de la ceremonia de prestacion
del Juramento. El médico declara asi que es consciente de que su tra-
bajo, lo mismo que su vida personal, ya no se desplicgan en un mero
su contexto intramundano, sino que suceden en la presencia de Dios,
bajo su mirada. El juranto profesa su libre decision de seguir una con-
ducta precisa, de guiar su actuacion segiin una conciencia atenta a los
designios de Dios sobre el hombre. Sabe el médico que. al prestar el
Juramento, se impone a si mismo y por su voluntad libre un compro-
miso categorico, que absolutiza el objeto de las pocas y fundamenta-
les promesas que echa sobre sus hombros. En cierto modo. se juega el
alma, pone su identidad como persona moral como apuesta de que
cumplird, su promesa.” La conciencia del médico se hace asi tiable vy,
con el apoyo de la gracia de Dios, recta, sincera y firme. Como sefala
von Staden, a proposito de la reciproca dinamica divino-humana im-
plicita ya en el Juramento pagano. ¢l médico que jura “no tolera des-
acuerdo ni fisura alguna entre ser y parecer, entre apariencia y reali-
dad, entre opinion y verdad™.*” Ese es el significado ético del Jura-
mento, de trepidante actualidad.
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La experimentacion oncologica:
medida de eficacia y seguridad
para el cancer avanzado

Angelo A. Bignamini*

-

Resumen

Los estudios en oncologia en el cancer avanzado constituyen
un subconjunto extremadamenie critico de todos los estudios
clinicos, como quiera sujeto al respeto de la Declaracion de
Helsinki y de la Good Clinical Practice (Gor), que se practican
en sujetos particularmente vulnerables.

Un primer aspecto critico es la diversa perspectiva del in-
vestigador (estudio paliativo) y del paciente (opcion tera-
péutica), que extremada claridad de informacion. posible solo
si preexiste a la informacion una vdlida relacion médico-
paciente.

Los riesgos principales implican la dificultad de valorar
cuidadosamente los éxitos clinicos, por lo cual se requiere un
protocolo de estudio articulado y cientificamente a la vanguar-
dia, valorando con cuidado la dimension del ejemplar v los
procedimientos propios de la investigacion (con particular
atencion al peso relativo de la estimacion de la “calidad de
vida"), para alcanzar los objetivos de los estudios sin agravar
ulteriormente el sufrimiento v los inconvenientes de los enfer-
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mos. Algunos aspectos problemdticos tienen relacion con el di-
seio del estudio, especialmente aquellos de no-inferioridad”
el uso y el archivo de ejemplares biologicos, la posibilidad de
valoracion precoz de futilidad y de clara superioridad, aspec-
tos que deben estar bien presentes en los protocolos.

Lxiste también el riesgo, asociado al relativismo élico de la
cultura contempordanea, de violar la dignidad de los pacientes,
especialmente de los mds vulnerables entre ¢llos.

No hay medios técnicos para garantizar el respeto de la dig-
nidad del sujeto en una experimentacion clinica, cualquicra
que sea, en el cancer terminal. El tinico medio es la conciencia
del personal clinico que en el “cuidado™ del enfermo, incluso
aquel que participa a una experimentacion, respeta al mismo
tiempo la dignidad propia y aquella del paciente, reconocién-
dole la plena dignidad de persona que esia yendo al encuentro
del propio limite wiltimo.

Summary

Clinical trials in oncology: measurements of efficacy and safety
in advanced cancer

The oncological clinical trials in advanced cancer are an extre-
mely critical subset of all clinical trials, still subject to the com-
pliance with the Declaration of Helsinki and with the Good Cli-
nical Practice (Gcr), which are carried out on particulary vul-
nerable subjects.

A first critical aspect is the different perspective of the inves-
tigator (paliative trial) and of the patient (therapeutic option).
This calls for extremely correct information, which is possible
only if a valid patient-doctor relationship pre-exists to the in-
Jormation itself.

The main risks encompass the difficulty (o accurately assess
the clinical outcomes. To do so, an articulate and scientifically

\_ )
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up-to-date protocol is needed, which carefully evaluated the
sample size and the trial-specific procedures (with special at-
tention to the relative weight of the “quality-of-life” estimates).
Only in this way the study can reach its objectives without addi-
tional aggravation of patient s suffering and distress. The study
design, in particular that of “non-inferiority”, the use and sto-
range of biological samples, the possibility of early futility or
manifest superiority evaluation, also constitute problematic as-
pects and should be properly accounted for in te protocols.

There is, furthermore, the risk — associated to the ethical re-
lativism of the contemporary culture — to violate the patient s
dignity, in particular of the most vulnerable among them.

There are no technical instruments to guarantee that, in cli-
nical trials on terminal cancer, the dignity of the subjects is res-
pected. The only way in the consciousness of the clinical inves-
tigator that “caring” for the sick person. including that partici-
pating in a trial, respects at once its own and patient s dignily,
recognising in him or her the full dignity of a person who is en-
countering the ultimate limit.

e /

Palabras clave: estudios clinicos, cuidados terminales, cuidados pa-
liativos, sujetos vulnerables, ¢tica.

Key words: clinical trials, terminal care, palliative care. vulnerable
populations, ethics.

Introduccion

Participar en una experimentacion clinica no es un acto natural. Lo es
menos aun en situaciones como el cancer avanzado, o en cualquier si-
tuacion clinica asociada con un grave compromiso del paciente. esca-
sa expectativa de vida residual y conciencia. pero se esta confiado a
los “cuidados™ ajenos. Incluso. precisamente estos pacientes, pueden
estar entre aquellos mayormente colaboradores.
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George Zimmer, un profesor de inglés, enfermo de cancer, partici-
pante en diversos estudios en fase I, escribia aproximadamente 6 me-
ses antes de morir: “Muchos pacientes no piden participar en protoco-
los. pero no se contentan con dejar que la enfermedad siga su curso
natural o asentir a las recomendaciones de quien les provee las aten-
ciones de salud (quienes en cambio pueden ser hasta cierto punto fa-
talistas). Los pacientes que buscan participar en protocolos son aque-
llos que cuestionan el status quo y quienes mas se interesan en modi-
ficarlo. Estas utiles caracteristicas frecuentemente les constituyen en
la desesperacion de aquellos que los cuidan, porque ellos analizan el
programa en detalle: Ellos quieren redisefiar ¢l protocolo para acomo-
darlo a sus propias necesidades”.!

La distancia entre los objetivos de la investigacion clinica y las ne-
cesidades del paciente, puede facilmente invalidar el estudio. o por lo
menos causar serios problemas en la fase de valoracion ética. El in-
vestigador mas “experimental” tendera a excluir las necesidades per-
cibidas por el paciente —predicaments en el lenguaje de la Evidence-
Based Medicine— de la valoracion del protocolo; aquel mas “clinico”
0 “empatico”, tendera a sobre estimar, con el riesgo de alterar la vali-
dez del estudio.

Atn asi, no se puede prescindir del principio fundamental de que
la experimentacion clinica, en cualquier situacion que sea efectuada,
debe respetar sus principios fundamentales, asi como han sido indica-
dos por la Good Clinical Practice (Gcp), porque: “El respeto de la
buena practica garantiza la tutela de los derechos, de la seguridad y
del bienestar de los sujetos y asegura la credibilidad de los datos con-
cernientes a la experimentacion”.’

Lo que distingue la experimentacion clinica en condiciones de par-
ticular gravedad para el enfermo —incluso, pero sin limitarse al cancer
avanzado— es la necesidad de valorar primeramente, y conducir des-
pués, el protocolo con particular respeto para la dignidad de la perso-
na enferma, evitando riesgos e inconvenientes inttiles y fundiendo
los “cuidados™ clinicos (por tanto, buscando también una utilidad di-
recta para el paciente expuesto) con la busqueda de intervenciones
potencialmente utiles para otros.

Estas diferencias comprenden el disefio del estudio en todos sus
aspectos, desde los endpoint a la numerosidad del muestreo. El obje-
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tivo de esta presentacion es discutir los principales aspectos de una
“metodologia éticamente aceptable™ en la conduccion de las investi-
gaciones clinicas en el cancer avanzado.

Diferencias caracteristicas
Aspectos relativos a los endpoint: el conflicto investigacion-terapia

Ya en 1985, J. S. Tobias y M. H. Tattersall evidenciaban un potencial
conflicto entre los objetivos de tratamiento del paciente con cancer y
los objetivos de la investigacion clinica en estas condiciones,' subra-
yando como los requisitos de la investigacion pudiesen interferir ne-
gativamente con el bienestar posible para el sujeto.

En la realidad existen dos tipos principales de investigacion en el
cancer avanzado: aquellas relativas a tratamientos antitumorales —es
decir con capacidad de producir remision si no curacion de la enfer-
medad— y aquellos que pueden solamente mejorar los aspectos de sin-
tomatologia sin modificar (0. a veces. influenciando negativamente)
la historia natural de la enfermedad.

En ambos casos se proponen problemas serios. en caso de estudios
controlados, a favor de la verdadera equivalencia potencial (¢quipose)
entre tratamientos. A su vez, este aspecto se considera no solo bajo el
aspecto de la igual probabilidad de beneficio. sino principalmente
bajo aquel de la igual probabilidad de la relacion riesgo-beneficio. De
hecho. mientras la valoraciones de toxicidad de un nuevo tratamiento
(estudios de fase 1) se realizan generalmente en voluntarios sanos, en
el caso del cancer se utilizan directamente en los pacientes y, casi
siempre, en pacientes con cancer avanzado: “Pruebas fase-I son em-
prendidas en pacientes de cancer. pero no deben ser realizadas en pa-
cientes que tienen cambios razonables de sintomas prolongados de li-
bre supervivencia u opciones alternativas para terapias generalmente
aceptadas”™.’ Los mismos pacientes son también el “blanco™ tipico de
los estudios de fase II: “Normalmente sélo pacientes con enfermeda-
des avanzadas pueden ser considerados para estudios Fase I con
agentes anticancer™.’
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Dado que, al menos en fase I, no existen precedentes de empleo
clinico, y en fase II tales precedentes existen en nimero muy reduci-
do, se vuelve indispensable valorar cuidadosamente para cualquier
estudio de fase I y II las informaciones pre-clinicas. En ausencia de
una seria documentacion pre-clinica, no es éticamente justificado pro-
ceder a una experimentacion de fase I y II en el paciente. Si esto es
verdad en cualquier situacion de investigacion. lo es en mayor razon
en los procedimientos experimentales para el tratamiento del cancer,
ya sea con miras a la remision, ya sea de tipo paliativo.

Las valoraciones pre-clinicas —o el conjunto de estas con las pri-
meras contrariedades clinicas— deberan dar suficiente garantia de pre-
dictibilidad ya sea para el efecto esperado, ya sea para el riesgo de
toxicidad indeseada. El problema de la predictibilidad del efecto es
ciertamente mayor para los verdaderos tratamientos antitumorales
que para las terapias paliativas. En ¢l caso de estas altimas. por el
contrario, el problema principal es la predictibilidad de la toxicidad
potencial en estos pacientes particulares.

La prudencia se vuelve. por tanto, el criterio de base para proceder
a la experimentacion clinica de fase I y de fase I1 en el cancer avanza-
do. EI mismo documento EMEA ya citado. subraya toda una serie de
aspectos prudenciales a ser respetados en la experimentacion, enfati-
zando sobre todo los asociados a la toxicidad pre-clinica.’

En el caso de estudios controlados (protocolo experimental respec-
to de protocolo standard) se debe poner particular atencion a recoger,
de entre la documentacion disponible, eventuales aspectos de no-
equivalencia. Mientras subsistan dudas sobre la efectiva equivalencia,
debe prevalecer el disefio experimental “add-on” de confrontacion
entre el protocolo standard vs. protocolo standard mas la nueva inter-
vencion.

En el caso de los estudios de tratamientos paliativos, en particular
el criterio fundamental de seleccion de los endpoint, es la valoracion
de la relacion riesgo-beneficio, en la cual un potencial beneficio se-
cundario (mejoramiento sintomatoldgico) sea valorado en relacion
con un riesgo primario (toxicidad y/o abreviacion de la super-
vivencia).

En este sector se debe dejar guiar por criterios rigurosamente cien-
tificos y también profundamente respetuosos de la condicion del pa-
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ciente. Es verdad que el dafio no intencional que se sigue de la aplica-
cion de una intervencion de por si a beneficio del enfermo. no se ha
de considerar como criterio de rechazo de un protocolo clinico. Alin
asi, cada vez que se pone un riesgo de dafio no intencional (“accion
con doble efecto™). es necesario preguntarse a fondo sobre la validez
del objetivo positivo. Este problema se asocia. en primer lugar, con
los estudios de tratamientos paliativos en pacientes con cancer avan-
zado, en los cuales el endpoint positivo es constituido por medidas de
calidad de vida (Health-Related Quality of Life o HRQL). A este res-
pecto es iluminante —bajo el punto de vista extrictamente cientifico—
la documentacion del EMEA: “Como una medida multidimensional,
HRQL puede ser diferenciado de los principales signos/sintomas, de
una enfermedad. evaluados por el paciente (...) usando escalas de
sintomas. la recientemente bien aceptada, primaria y secundaria, efi-
cacia de endpoints en muchas evaluaciones clinicas (...) Un ascenso
de resultados en HRQL para una droga administrada sera raramente, si
acaso, aceptada si el efecto de la droga en los principales signos/sin-
tomas de una enfermedad es nulo o marginal™.* Y también: “Estudios
sobre la calidad de vida, pueden ser usados para sustentar datos de
control de sintomas™.’

En otros términos, los aspectos de “calidad de vida™, expresados
en una de las numerosas escalas posibles y ratificadas sobre la especi-
fica condicion clinica, son ciertamente utiles y relevantes, pero solo
como sustento de informaciones primarias como la evolucion de la
sintomatologia como percibida por el paciente.

También, siempre segtin la EMEA, la utilizacion de escalas de cali-
dad de vida debe ser valorada con referencia a verdaderas medidas de
efectividad. va sea directa (prologancion de la supervivencia). ya sea
indirecta (reduccion de la toxicidad): “En enfermedades con conside-
rable corta supervivencia, es importante incluir informacion del ba-
lance de prolongacion de la vida vs. calidad de la vida remanente™."
Fsa afirma también que: “en enfermedades severas con amenaza de la
vida, como el cancer, es importante HRQL. cuando diferencias de su-
pervivencia son desemejantes entre los dos tratamientos. En todos los
casos. debe haber confianza que un beneficio de HRQL observado con
uno de los dos tratamientos. es adquirido sin reduccion alguna de
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efectividad (e.g. reduccion de toxicidad alcanzada al reducir la
dosis)™. "

Para dar el maximo de claridad al significado atribuido a las medi-
das de calidad de vida, respecto a las medidas de cficacia —por ser tan
subjetivas— ligada al andar de la enfermedad y a la percepcion del pa-
ciente, la EMEA aclara que: “Un producto nuevo no puede ser aproba-
do en base a un mejoramiento de amplias medidas de evaluacion de
pacientes como en HRQL solamente™. "

Esta particular atencion a la estima de los efectos “favorables™, se
asocia a la dificultad de una estima cuidadosa de los efectos desfavo-
rables. De hecho, los marcadores de toxicidad tradicionales pueden
ser influenciados en manera importante, ya sea por la patologia en si,
ya sea por los tratamientos probados y por los concomitantes. Por tan-
to. si es verdad que sobre la base prudencial la valoracion de los po-
tenciales riesgos debe ser prevista —y conducida— en manera cuidado-
samente rigurosa en estas experimentaciones. es también verdad que
es necesario un profundo conocimiento de la situacion concreta para
evitar descartar, sobre la base de una aparentemente escasa tolerabili-
dad, tratamientos potencialmente utiles.

No existen criterios condivididos para la valoracion de los endpo-
int de seguridad de los farmacos antitumorales. Es verdad que los do-
cumentos oficiales ensalzan todas las informaciones a ser recogidas y
también los criterios de clasificacion,'® aun asi el problema de valorar
el grado de correlacion entre los efectos observados y el tratamiento
aplicado, permanece como un problema perfectamente clinico y far-
macologico. De aqui la necesidad de prever una contribucion multi-
disciplinaria (clinico-farmacélogo-toxicologo: si es necesario también
bioquimico) a la valoracion de los efectos toxicos. o por lo menos in-
deseados, para estimar correctamente la toxicidad propia de los trata-
mientos en examen.

Un aspecto particular y de no poco relieve para la valoracion de la
adecuacion de los endpoint en un estudio clinico sobre el cancer
avanzado, tiene relacion con la tipologia del estudio. En el caso de es-
tudios de fase I y II de terapias antitumorales. el endpoint puede tam-
bién no implicar un beneficio directo para el sujeto adulto. sino tipi-
camente los Unicos a beneficiarse de los resultados del estudio seran
los futuros pacientes, mientras los participantes en el estudio —aun
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con todas las cautelas previstas en la conduccion de estos estudios—'*
estan principalmente expuestos a riesgos. Esto no es admisible en on-
cologia pediatrica: “Los pacientes pediatricos deben recibir medicinas
que han sido apropiadamente evaluadas para su uso™."”

Al contrario, los estudios en oncologia pediatrica en fase I y II de-
ben expresar un potencial terapéutico actual para el mismo sujeto par-
ticipante: “La idea principal del proceso debe ser que a los niflos de-
ben subministrarse drogas, en estudios de fase I. con intencidn tera-
péutica™.'

Por el contrario, en el caso de estudios de tratamientos paliativos,
puesto que no estan dirigidos a una potencial remision de la patolo-
gia, cualquier objetivo que no implique al menos un potencial benefi-
cio directo para el sujeto —a partir de la fase I- no es ¢ticamente justi-
ficable.

Estos aspectos revisten gran relevancia a efecto de los procedi-
mientos de informacion y concenso.

Aspectos relativos a los procedimientos
El procedimiento de informacion y consenso

El procedimiento de informacion y consenso, son los aspectos mas
complejos y problematicos de todos los procedimientos de un estudio
oncoldgico en fase avanzada o no tratable con medios convencionales
(fase I y fase II)."

Uno de los aspectos mas criticos es la modalidad de informacion.
Esta no puede prescindir del grado de informacién sobre la propia en-
fermedad ya proporcionada al sujeto, para evitar reacciones de depre-
sion, rechazo de la realidad, o verdadera y propia oposicion a los cui-
dados (y no solo a las potenciales terapias). La introduccion de la in-
formacion especifica sobre la investigacion no debe estar separada de
la informacion especifica sobre las condiciones individuales del suje-
to. Por tanto, si es verdad que en todo estudio clinico la fase de infor-
macion desciende de una relacion por lo menos inicial entre médico y
paciente, en la experimentacion oncologica en fase avanzada esta re-
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lacion debe haber sido construida con paciencia, compasion y respeto
de las necesidades —expresadas o no— del sujeto.

Existe una basta literatura sobre las carencias del procedimiento de
informacion y consentimiento en los estudios oncoldgicos, la mayor
parte de las cuales se atribuye a la actitud del oncdlogo, al menos en
el ambito USA. Se sefiala que raramente se pide un real involucra-
miento del paciente en la decision, los procedimientos del estudio se
explican mal, sobre todo cuando se trata de estudios aleatorios, y fre-
cuentemente el modo de presentar la informacion sugiere implicita-
mente que el tratamiento experimental (mas raramente aquel stan-
dard) presenta potenciales ventajas, posicion ésta que implica o un
pre-juicio injustificado por parte del investigador, o el intento —proba-
blemente subconsciente— de favorecer la participacion en el estudio.'®

La dificultad de explicar en manera comprensible los procedimien-
tos del estudio, sobre todo en el caso de sujetos vulnerables como los
enfermos en fase avanzada o de oncologia pediatrica,'” ha requerido
la busqueda de técnicas de informacion y consentimiento estructura-
das en manera mas articulada respecto a aquellas convencionales,” y
sobre todo ha llevado a identificar un mayor involucramiento del pa-
ciente como momento clave del procedimiento.”' Esto indica, aun asi,
que la relacion médico-paciente debe ser bien establecida y fundada
sobre la reciproca confianza antes de pensar a enrolar un sujeto en un
experimento.

En oncologia pedidtrica. estos aspectos son ulteriormente agrava-
dos no tanto por la presencia del nifio, sino por la reticencia de los
padres a discutir los aspectos del estudio en presencia del niflo mis-
mo.”> El mismo investigador puede tener dificultad para discutir al-
gunos aspectos del estudio cuando pide la aceptacion al nino, sobre-
todo porque ¢éste esta decididamente mas interesado a hacer preguntas
sobre la enfermedad y sobre su evolucion, mas que sobre los detalles
del estudio, demostrando por tanto una notable concrecion a la cual
no es facil hacer frente.” En oncologia pediatrica, la necesidad de
una relacion bien construida y basada sobre la confianza se extiende
de lo médico-paciente a lo médico-paciente-familia.

El hecho de que el sujeto espere un beneficio de la participacion a
un estudio clinico —y que esta expectativa se concentre sobre el trata-
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miento experimental— constituye otro punto critico del procedimiento
de informacion. Inevitablemente, es frecuente también la actitud del
investigador, que espera un mejoramiento de las posibilidades de tra-
tamiento de un estudio sobre un nuevo procedimiento o tratamiento.
La sinergia entre las esperanzas del investigador y las del paciente,
puede facilmente transformarse en una informacion desviante o en
una falta de participacion activa del investigador en el conducir el
proceso de informacion y consentimiento en manera correcta.”® El
personal clinico que propone el estudio debe poner mucha atencion a
transferir una informacion completa y correcta. Si. por una parte, esto
implica una pre-seleccion de los sujetos (aquellos que sin capacidad de
aceptar una informacion completa —incluso sobre su propio estado—
no serian considerados para un estudio con el fin de no generar falsas
esperanzas), por otra garantiza contra eventuales reacciones de derro-
ta, sea el investigador, sea el enfermo, sea la familia, evitando por
tanto penosas diatribas legales.”

Procedimientos aleatorios y uso del placebo

Si el procedimiento aleatorio es dificil de explicar al paciente. es difi-
cil también explicarlo al investigador. Este puede concientemente
convencido que la atribucion casual de los procedimientos o de los
tratamientos constituye verdaderamente una garantia contra el error
sistematico, pero inconcientemente tiende a atribuir un valor diverso
a los tratamientos alternativos, y por tanto tiende a establecer priori-
dades no casuales en la atribucion de los sujetos a los tratamientos
(hias de enrolamiento). Ciertamente, no es ¢sta la sede para discutir
en detalle los méritos y las desventajas del procedimiento aleatorio,
para garantizar que la respuesta de los diversos grupos de tratamiento
sea uniforme a paridad de efecto. El punto critico a examinar es la va-
lidez del diseno experimental en si.

De por si, la asignacion casual de los sujetos a los tratamientos no
es ni positiva ni negativa. Hay estudios que pueden ser cientificamen-
te validos sin aleatoriedad, asi como pueden ser ¢ticamente no justifi-
cados en aleatoriedad. El aspecto a evaluar es quién es tomado aleato-
riamente y qué cosa. Se hace presente en este caso el problema de la
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real “equipoise” entre tratamientos. Si existen informaciones sufi-
cientes para garantizar que en todo caso, el sujeto reciba un trato ade-
cuado en cada una de las ramificaciones del estudio,” entonces la
aleatoriedad es aceptable y el investigador debera hacer todo lo posi-
ble por proceder sin prejuicios, por explicar en manera comprensible
el procedimiento a los pacientes, y por evitar transmitir a estos los
propios eventuales prejuicios no resueltos. Si no es posible garantizar
que con las adecuadas cautelas, como por ¢jemplo la posibilidad de
recurrir a un tratamiento de emergencia conocido —las diversas rami-
ficaciones sean efectivamente equivalentes, entonces la aleatoriedad
no es aceptable y serd necesario encontrar disefios alternativos.

El problema se vuelve mas complejo cuando uno de los aspectos
¢s constituido por un placebo. En linea de principio no es nunca acep-
table —aun cuando esta en conformidad con la Declaracion de Helsin-
ki— porque constituiria una violacion del principio general de ética
clinica de la beneficencia y no maleficencia.”” Por otra parte, en la
valoracion del protocolo es necesario poner atencion a no dejarse des-
viar por la presencia de la palabra “placebo”. Ll placebo puede ser
utilizado como forma de enmascaramiento de los tratamientos, y en
tal caso es éticamente aceptable si no comporta particulares molestias
para el paciente (por ejemplo, es dificilmente aceptable un placebo
endovenoso subministrado repetidamente). Puede también ser utiliza-
do en diseflos add-on (un brazo recibe el tratamiento standard mas el
nuevo tratamiento, el otro el tratamiento standard), en el cual ningu-
no de los sujetos renuncia al tratamiento de referencia al que tiene de-
recho. Puede, en fin, ser aceptable también en un disefio en el cual el
placebo mismo es el unico tratamiento de un brazo. con tal que exista
la posibilidad de acceder, a peticion del paciente y en tiempos rapi-
dos, a un tratamiento consolidado de emergencia (por ejemplo, diver-
sos estudios conducidos y en curso sobre la paliacion del
breakthrough pain en el cancer avanzado).

El principio critico al cual referirse al momento de evaluar la co-
rreccion cientifica y la admisibilidad ética de un procedimiento cual-
quiera —inclusive la aleatoriedad y el uso del placebo- es, por tanto, la
valoracion de si tal procedimiento implica por parte del paciente la
renuncia a un derecho como aquel de ser “atendido™ en el mejor
modo posible, o la aceptacion de un riesgo o importante dano evitable
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de otro modo. Este principio vale para todos los estudios, pero en par-
ticular en los estudios en enfermos en condiciones graves y en sujetos
vulnerables como aquellos con cancer avanzado.

Procedimientos experimentales y derechos del sujeto

Aplicar a un sujeto los procedimientos experimentales de un estudio,
puede violar algunos derechos fundamentales de la persona. princi-
palmente el derecho al respeto de la vida hasta su término natural. ¢l
derecho al respecto a la dignidad de la persona, ¢l derecho a expresar
—y ver respetada— la propia autonomia. Para evitar también sélo el
riesgo de violar tales derechos —cosa inadmisible bajo el punto de vis-
ta moral, bioético y deontologico— es necesario examinar con cuidado
cada procedimiento particular previsto por el protocolo de estudio;
solo si ninguno de éstos constituye un riesgo de violacion, el protoco-
lo puede ser aceptable.

La primera consecuencia de tales consideraciones es que debe
existir un protocolo detallado, articulado y completo, en el cual cada
procedimiento sea descrito, asi como el conjunto de todos los proce-
dimientos en su secuencia temporal en cada sujeto. Este es un requisi-
to indicado por la Declaracion de Helsinkik desde 1964, v una espe-
cifica disposicion de la Good Clinical Practice.”

La segunda consecuencia implica que en el examen de los procedi-
mientos previstos por el protocolo de estudio, se deberan claramente
identificar aquellos indispensables para el tratamiento del enfermo, y
aquellos previstos exclusivamente para la conduccion del estudio. Es-
tos ultimos son los procedimientos a examinar a fondo en relacion a
los tres puntos indicados arriba.

El respeto por la vida de la persona hasta su cese natural®’ parece-
ria contrastar con el empleo, sea en la practica clinica, sea en la expe-
rimentacion, de procedimientos que podrian tener como consecuencia
una reduccion de la duracion de la vida del sujeto. Ayuda a poner una
valoracion correcta de este problema el principio de la aceion con do-
ble efecto. que por otra parte es implicitamente asumido por el EMEA
cuando sugiere que la calidad de la vida residual debe ser valorada
contra la duracion de la misma.*” Asi, la sintesis mas adecuada de
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este problema ha sido propuesta por Juan Pablo II: “En la medicina
moderna estan adquiriendo importancia particular los asi llamados
“cuidados paliativos™, destinados a hacer mas soportable el sufri-
miento en la fase final de la enfermedad y a asegurar. al mismo tiem-
po. al paciente, un adecuado acompafiamicnto humano. En este con-
texto surge, entre otros, ¢l problema de la licitud de recurrir a los di-
versos tipos de analgésicos y sedantes para levantar al enfermo del
dolor, cuando esto comporta el riesgo de abreviarle la vida. Si. de he-
cho, puede ser considerado digno de elogio quien acepta voluntaria-
mente sufrir renunciando a intervenciones antidolorificas para conser-
var la plena lucidez y participar, si es creyente, en manera conciente
en la pasion del Senor, tal comportamienteo “herdico™ no puede ser
considerado obligatorio para todos. Ya Pio XII habia alirmado que es
licito suprimir el dolor por medio de narcoticos. atin con la conse-
cuencia de limitar la conciencia y de abreviar la vida, ““si no existen
otros medios y si. en circunstancias dadas, eso no impide el cumpli-
miento de otros deberes religiosos y morales™." En este caso, la
muerte no es querida o buscada, no obstante que por motivos razona-
bles se corra el riesgo: simplemente se quiere mitigar ¢l dolor en ma-
nera eficaz, recurriendo a los analgésicos puestos a disposicion por la
medicina. Aun asi, no se debe privar al moribundo de la conciencia
de si sin grave motivo™:* acercandose a la muerte, los hombres de-
ben estar en capacidad de satisfacer sus obligaciones morales y fami-
liares, y sobre todo deben poderse preparar con plena conciencia al
encuentro definitivo con Dios™.*

Un protocolo que respete estos principios puede ser considerado
¢ticamente justificado. Lo que hay que evitar de cualquier manera —y
hace inaceptable el protocolo— es una carga injustificada de sufri-
miento e inconvenientes para el sujeto, sin una probabilidad de bene-
ficio directo que pueda compensar tal aumento. I:n consecuencia, un
protocolo de estudio en estos pacientes debera ser valorado cuidado-
samente por cuanto se refiere a la efectiva necesidad de procedimien-
tos invasivos o de algiin modo incomodo para ¢l sujeto, y a la posibi-
lidad de sustitucion de tales procedimientos con otros menos invasi-
vos 0 mas simples, que tengan andloga —no necesariamente idéntica—
posibilidad de obtener las informaciones necesarias.
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Aparentemente, vincular la licitud de los procedimientos experi-
mentales al hecho que no abrevien en manera directa y querida la
vida del sujeto, pareceria de por si una violacion del principio de au-
tonomia del sujeto. Este no es el contexto en el cual afrontar una pro-
funda discusion sobre la distorsionada percepeion del significado de
“autonomia” en nuestra sociedad, el cual es adecuadamente enfocado
en los documentos del magisterio™ como consecuencia del relativis-
mo ético® sin referencia a la ley moral objetiva® y al concepto de de-
pendencia del ser humano.” concepto que justifica, por otra parte, la
inalienabilidad y disponibilidad del derecho fundamental a la vida™ y
de su corolario. el derecho a la tutela de la salud.

Aquello que, por el contrario, puede hacer un protocolo éticamente
inaceptable bajo la perspectiva del respeto por la autonomia del pa-
ciente, es la posibilidad que los procedimientos y las intervenciones
sean presentadas en manera poco comprensible o poco adherentes a
las reales posibilidades, como se ha discutido precedentemente a pro-
posito del procedimiento de informacion y consenso. Si, por una par-
te, es necesario respetar las preferencias del sujeto en relacion a so-
meterse o no a procedimientos de por si no necesarios para el sujeto
mismo —en otras palabras, no es admisible proponer la participacion
en el estudio como una posibilidad terapéutica mas. si no lo es—, por
otra no es aceptable que la preferencia del sujeto a una eventual parti-
cipacion en un estudio (que puede facilmente depender de no haber
completamente comprendido de qué cosa se trate) determine su inclu-
sion si implica una violacion importante de los criterios de inclusion
y de exclusion, porque eso no comportaria la no validez cientifica del
estudio mismo.

Por tanto. en palabras pobres, no es tarea del investigador forzar la
participacion —cosa facil, especialmente en consideracion de la ten-
dencia a la “medicacion” de la conclusion de la vida— ni aceptar en
manera acritica la voluntad del sujeto mismo. Aun si no han sido pro-
puestas diversas alternativas para facilitar ¢l respecto de la autono-
mia, desde el “ethical will? a la participacion de los parientes en la
decision®, a la participacion del sujeto en la definicion del protocolo,
pero ninguna de estas parece mas adecuada que la atenta y compade-
ciente atencion del staff del proyecto ~médico y enfermeras— con las
preferencias, motivaciones y necesidades del sujeto.
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La atencion al sujeto tomara finalmente la forma del respeto de la
dignidad, ya comprometida por la enfermedad, frecuentemente por
las indispensables terapias aplicadas, no infrecuentemente por el de-
caer de las relaciones entre el personal, médico y no médico, y el en-
fermo. Los procedimientos previstos por el estudio seran valorados
también desde este punto de vista, ademas de aquél de la incomodi-
dad y el sufrimiento provocados como se ha indicado mas arriba. En
algunos estudios, es previsible que el emplco de procedimientos ma-
yormente respetuosos de la dignidad del sujeto constituya una ulterior
carga de trabajo para el personal, o bien una mas laboriosa bisqueda
de las informaciones deseadas, o una mayor duracion del estudio. Es-
tos son pequeilos precios a pagar, respecto de la gran relevancia del
respeto de la dignidad. Claramente, la valoracion de un protocolo de
estudio bajo esta perspectiva, requiere profundo conocimiento téenico
de las posibilidades diagnosticas y terapéuticas disponibles. de las re-
lativas ventajas y desventajas, pero también de la posicion del estudio
en examen en el ambito del plano complexivo de desarrollo clinico
del procedimiento o tratamiento en examen. l:sto, en realidad, es util
para todo protocolo clinico. pero es de importancia fundamental para
aquellos en oncologia. En consecuencia, la valoracién de un protoco-
lo oncologico requiere del personal clinico. y en particular del Comité
de Etica, una competencia profesional excepcional.

Aspectos Técnicos Relevantes

Hay algunos aspectos del estudio clinico en oncologia, que requieren
un examen en cierto sentido diferente respecto a las normales consi-
deraciones aplicadas a los estudios clinicos en otros campos. Estos
incluyen el calculo de la numerosidad de ejemplares, la utilizacion de
cjemplares biologicos, la utilizacion frecuente de estudios segun el
diseno de no-inferioridad, la oportunidad de un comité externo de va-
loracion de la seguridad.

La numerosidad de ejemplares

Mientras los estudios clinicos convencionales, sobre todo aquellos de
prevencion secundaria, estan asumiendo dimensiones colosales (casi
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10.000 en el estudio HoPE:*" casi 20,000 en el estudio CAPRIE:** ade-
mas 20,000 en el estudio Hps*), en oncologia el nimero es muy re-
ducido. Para los estudios de fase I, El EMEA especifica que, en casos par-
ticulares, son aceptables aun menos de tres sujetos por dosis.** Mas
que el nimero absoluto de sujetos es necesario considerar en este caso
especifico la exposicion al riesgo y los beneficios potenciales.

Este aspecto es frecuentemente minusvalorado, especialmente en
los estudios con disefio cross-over que estan ain en uso sobre todo en
los estudios sobre tratamientos paliativos. Es convencion comun que
el disefio cross-over ahorre un gran namero de sujetos respecto al de
grupos paralelos. Esto no es del todo verdadero: en funcion del estu-
dio particular, el disefio cross-over puede requerir entre el 70% vy el
90% de los sujetos necesarios en un estudio en grupos paralelos. Pero
considerando que el diseflo cross-over prevé la exposicion de cada
sujeto a al menos dos procedimientos, uno standard y uno experi-
mental, atin en el mejor de los casos la exposicion de los sujetos al
riesgo asociado al procedimiento experimental —o a la falta de oportu-
nidad de obtener los beneficios adicionales del tratamiento experi-
mental— sera siempre mayor en un estudio en cross-over respecto a
uno en grupos paralelos, con una desventaja tanto mas grande cuanto
mas numerosos son los periodos de exposicion. Por tanto, en la valo-
racion de un disefio experimental para un estudio del cancer avanza-
do. no debera ser tomado en examen sélo el nimero de pacientes im-
plicados. sino el numero total de exposiciones a riesgo o molestia, an-
tes de considerar adecuado (o inadecuado) un especifico disefio expe-
rimental.

[La tendencia fundamental en un estudio oncologico es aquella de
reducir al maximo el numero de sujetos expuestos. Con este fin se
han desarrollado técnicas de calculo del ejemplar utilizadas casi ex-
clusivamente en oncologia. Entre estas, la mas sobresaliente es el mé-
todo a dos o tres estadios.” La caracteristica de esta técnica es que
por un lado provee un calculo de la cantidad de ejemplares que debe-
ra ser alcanzada para demostrar ¢l objetivo deseado. mientras por otro
lado pone unos limites —decididamente inferiores en numerosidad— a
los cuales es posible valorar objetivamente, si es el caso de proseguir
el estudio, o si es necesario interrumpirlo por clara ineficacia (mas ra-
ramente y en manera mas restrictiva, por clara superioridad).
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Recientemente se han introducido métodos definidos de “adaptati-
ve design”, que tedricamente permitirian reducir el nimero de ejem-
plares totales necesario en funcion de los resultados obtenidos duran-
te el estudio.® Estas técnicas tienen un problema de fondo: no pue-
den definir a priori el nimero de ejemplares total. que puede aumen-
tar o disminuir en funcion del progreso efectivo del estudio. Si esto es
aceptable en un estudio clinico en patologias de menor relevancia, no
es aceptable en caso de patologias como el cancer avanzado. Cierto,
una de las ventajas es la posibilidad de evaluar la futilidad de un tra-
tamiento en un estadio por demas precoz del estudio clinico. pero
esto es posible también con la técnica de estadios, que en todos los
casos permite evaluar a priori el nimero de ejemplares maximo nece-
sario. Recientemente ha sido publicada una derivacion de las reglas
de interrupcion de O’Brien y Fleming, que permite estimar los crite-
rios de interrupcion precoz de un estudio en caso de futilidad, con un
aumento marginal del nimero de ejemplares.*” Ciertamente, un méto-
do de este tipo es adecuado para los estudios en oncologia, en cuanto
contempla la necesidad de conocer el numero de ejemplares maximo
antes del inicio del estudio, la posibilidad de interrumpir precozmente
¢l estudio en caso de que se revele inutil, y el respeto de la necesidad
de implicar en la investigacion el minimo ntimero posible de sujetos
compatiblemente con la posibilidad de alcanzar el objetivo deseado.

Utilizacion de ejemplares biologicos

Uno de las problemas mas controvertidos en los disefios experimenta-
les para estudios oncoldgicos, es constituido por el almacenamiento
para eventuales estudios sucesivos de ejemplares biologicos o de teji-
dos. El desarrollo de técnicas de metabolomica (valoracion de los me-
tabolitos por resonancia magnética en vivo y en la biopsias), genomi-
ca (valoracion del m-RNA) y protedmica (valoracion de la expresion
proteica presente en las biopsias) asociadas a técnicas de imagen so-
fisticadas —como se esta tratando de desarrollar en ¢l proyecto euro-
peo e-Tumour*® — podria constituir una ayuda valida en el diagndstico,
pronostico y, probablemente, en el acercamiento terapéutico del can-
cer. Sin embargo esto implica la constitucion de un archivo de ejem-
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plares biologicos de biopsia, aquellas mismas biopsias que se esperan
evitar o por lo menos reducir precisamente con los resultados obteni-
dos del estudio de los tejidos. A este respecto, tomando en cuenta que
debe siempre ser garantizada la confidencialidad de la informacion,
debe ser bien claro que la obtencion de los ejemplares es admisible si
la biopsia es ya clinicamente necesaria por si, mientras que no es nun-
ca admisible una biopsia —en absoluto si requiere procedimientos par-
ticularmente riesgosos, en manera relativa si los procedimientos para
obtenerla no prevén riesgos o inconvenientes relevantes— si no:*’

1. cuando el ejemplar puede razonablemente aportar informacio-
nes clinicas de gran relevancia;

2. con el consentimiento explicito del sujeto o de quienes por €l
tengan derecho, después de haber entregado una informacion realista
de los riesgos para el sujeto y de la potencial utilidad para otros, del
procedimiento.

En el caso de sujetos particularmente vulnerables. como en onco-
logia pediatrica, el ejemplar puede ser obtenido sélo si es indispensa-
ble desde el punto de vista clinico.

Los estudios de no-inferioridad

La oncologia es uno de los campos en los que mas frecuentemente se
recurre a estudios de no-inferioridad; es decir. aquellos estudios que,
no siendo posible demostrar la superioridad de un nuevo acercamien-
to respecto al standard. se pretende demostrar que como quiera no
produce resultados inferiores, mientras puede tener otras ventajas que
varian desde una mejor tolerabilidad, a una mayor manejabilidad, a
un costo inferior.

Los estudios de no-inferioridad son ciertamente un recurso util,
porque el solo hecho de disponer de alternativas practicamente equi-
valentes, constituye un beneficio para el paciente. Aun asi, son estu-
dios que presentan dificultades no indiferentes bajo el punto de vista
de la rectitud ética.

Una discusion detallada de los problemas conexos a los estudios
de no-inferioridad/equivalencia, ha sido recientemente expuesta en
una linea guia por el EMEA. Uno de los puntos mas criticos es que
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tales estudios deben por necesidad considerar como aceptable un cier-
to margen de inferioridad del tratamiento en estudio respecto al stan-
dard, de otro modo se vuelven técnicamente no realizables. Si bien es
evidente que en el contexto del cancer avanzado —o cuando se estén
valorando aspectos de fundamental relevancia como la superviven-
cia— ningln limite de inferioridad seria aceptable. En consecuencia,
en el la ejecucion de este tipo de estudios se debe siempre cuestionar
la relevancia clinica de una eventual inferioridad, por pequefa que
sea, y por tanto sobre la aceptabilidad de un nuevo procedimiento o
tratamiento que podria ser menos util, atin en pequefia medida, de
aquel existente. En estos casos la valoracion de la relacion entre ries-
gos previsibles y beneficios presumibles, se vuelve fundamental para
decidir sobre la aceptabilidad ética del estudio.

Hay sustancialmente tres situaciones en las cuales se justifica un
estudio de no-inferioridad:

1. las dos opciones son en realidad igualmente eficaces. por lo que
no existe alternativa a este tipo de estudios:

2. el nuevo tratamiento tiene una pequeia ventaja que requeriria,
para ser demostrado, un estudio tan grande que seria imposible;

3. el nuevo tratamiento tiene una desventaja mas pequea que la
del margen aceptable de no inferioridad.

Es clara la utilidad de admitir en el andamiaje terapéutico el caso
2, mientras es igualmente clara la utilidad de rechazar el caso 3,
mientras tiene relevancia substancialmente menor el caso 1, ya sea en
sentido positivo que negativo. El proceso decisional que conduce a
aprobar o no un estudio de este tipo podria tener en consideracion es-
tos criterios, junto al hecho que, en situaciones particulares, podria
ser util reducir los requisitos convencionalmente puestos para la defi-
nicion de “estadisticamente significativo™ (o bien P<0.05). Si un estu-
dio de no inferioridad proyectado para un alfa de 0.05 no es factible o
no es aceptable, podria ser por el contrario factible o aceptable un es-
tudio de superioridad con margenes mas amplios (por ejemplo, alfa
de 0.10 6 0.15).%° Esta situacion, que se separa decididamente de las
habituales consideraciones, podria ser expresada como: “es preferible
saber algo en manera aceptable con el 85% de confiabilidad, que no
saber nada con el 95% de confiabilidad”.
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El comité independiente para la valoracion de la seguridad

Los estudios oncologicos, de entre todos, son aquellos en los cuales
puede ser mayormente 1til delegar la valoracion de la seguridad a un
comité externo, independiente que periodicamente examine las infor-
maciones de seguridad y de la relacion riesgo-beneficio. para deter-
minar si es apropiado continuar el estudio bajo la hipotesis en acto, o
bien si es el caso de interrumpirlo por un excesivo riesgo para el pa-
ciente, o si se debe suspender porque no podria alcanzar el objetivo
(futilidad). La descripcion y funcion de esté comité —Data Monitoring
Comité (DMC) han sido claramente definidas por el EMEA.Y

Las responsabilidades del DMC —que. a proposito. no se pueden
delegar las responsabilidades atribuidas por la Gcp a patrocinador e
investigador— son primariamente aquellas de garantizar la seguridad
de los sujetos expuestos al estudio, en particular en el caso de sujetos
vulnerables (por ejemplo, en oncologia pediatrica).

Por otra parte, el DMC puede actuar correctamente si recibe en
tiempo todas las informaciones necesarias, normalmente segun proce-
dimientos predefinidos en adecuados procedimientos standard, y pue-
de decidir recomendar o no la interrupcion del estudio sobre la base
de reglas predeterminadas.

En vista de que el examen de los datos podria influenciar el error
de tipo I (error alfa) del estudio, particularmente cuando se prevén
una o mas valoraciones de futilidad, este impacto debe ser previsto y
calculado en el protocolo. o con los métodos tradicionales. o con los
métodos secuenciales.

El DMmc debe afrontar el problema en manera multidisciplinar para
poder tomar decisiones adecuadas: “As DyvC work is a multidiscipli-
nary task, usually a DycC needs expertise from different scientific
areas. Clearly there is a need for qualified clinicians to assess the cli-
nical aspects of safety and/or efficacy monitoring. Bul, as ofien sta-
tistical methods will be applied in the monitoring process, biostatisti-
cal expertise should also from part of a Dm. Furthermore, as ethical
aspects are important especially in safety monitoring, the inclusion of
a member with expertise in ethical questions might be appropriate” >

La responsabilidad de un DMC es por tanto grande. ya sea hacia el
personal clinico que conducen el estudio, ya sea hacia los pacientes
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participantes y los futuros pacientes potencialmente expuestos. Por
otra parte, la confrontacion de una valoracion independiente de los
aspectos de seguridad y de futilidad puede ayudar a los experimenta-
dores a decidir adecuadamente si tomar parte o no en un estudio en
funcion de la presencia de este 6rgano externo de valoracion, aunque
ello no lo libera de la responsabilidad médica en relacion con los par-
ticipantes.

Conclusiones

Los estudios clinicos del cancer avanzado constituyen un subconjunto
extremadamente critico. Como todos los otros estudios, estd sujeto al
respeto completo y continuo de los principios de la Declaracion de
Helsinki, y de los procedimientos de la Good Clinical Practice. Sin
embargo, en contraste con la mayoria de los estudios. se realizan en
sujetos particularmente vulnerables por la gravedad de la enfermedad
y por la ausencia de medios terapéuticos validos. por los cuales el
prondstico mas proximo es el fin de la vida.

Si bien la prospectiva mas realista de estos estudios sea la de ali-
viar los sufrimientos y de mejorar la calidad de vida remanente, es in-
negable que la perspectiva del paciente sea diversa y frecuentemente
se configura como espera de un beneficio terapéutico.

Es una tarea ingrata del experimentador la de mantener la informa-
cion del estudio en los limites de una realista expectativa, sin alimen-
tar ni falsas esperanzas ni inutil terrorismo, construyendo una solida y
respetuosa relacion con el paciente incluso antes de hipotetizar la par-
ticipacion en un estudio.

Los riesgos principales de estudios en este ambito, implican la di-
ficultad de evaluar cuidadosamente los éxitos clinicos, por tanto inva-
lidando el estudio. Pero este problema se supera definiendo cuidado-
samente un protocolo bien articulado y cientificamente a la vanguar-
dia, utilizando todas aquellas técnicas que permiten reducir la exposi-
cion a riesgo —sea como ntiimero de sujetos, sea como procedimientos
aplicados a cada sujeto —que permiten alcanzar los objetivos de los
estudios sin agravar ulteriormente el sufrimiento y el malestar del en-
fermo.
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Existe, sin embargo, el riesgo mas sutil de tergiversar la informa-
cion —acallando algunos aspectos y subrayando otros— lo cual es faci-
litado por el enrolamiento, en lugar de proveer de una honesta valora-
cion de los riesgos, frecuentemente elevados, y de los beneficios, con
frecuencia descuidados por el sujeto, tanto como para exaltar la cola-
boracion en autonomia.

Existe también el riesgo. bastante difundido a causa del relativis-
mo ético subyacente en la cultura contemporanea, de violar la digni-
dad del paciente —y especialmente del mads vulnerable entre ellos—,
dignidad ya profanada por la enfermedad y los cuidados.

No hay medios técnicos para garantizar el respeto de la dignidad
de los sujetos en una experimentacion clinica, cualquiera que sea, en
el cancer terminal.

El unico medio es la conciencia del personal clinico que en el
“cuidado™ del enfermo. incluso de aquel que participa en una experi-
mentacion, respeta al mismo tiempo la dignidad propia y la del pa-
ciente, reconociendo la plena dignidad de la persona a cuyo encuentro
se dirige; al propio limite ultimo y, no obstante, se ofrece a ayudar a
otros, que, como él, deberan afrontar el mismo paso.
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José Enrique Gomez Alvarez’

Andruet S. Armando, Cardone J. Atilio, Ossola A. Federico. Pers-
pectivas sobre ¢l inicio de la vida humana. Editorial de la Universi-
dad Catolica de Cordoba. Argentina, 2003. 159 paginas.

El objetivo central del libro es intentar demostrar el estatuto personal
del embrion humano acercandose desde la optica biologica. filosofica
y juridica, perspectivas, por supuesto, comunes de la bioética. Para
lograr lo anterior, el libro esta estructurado en tres partes que corres-
ponde cada una de ellas a uno de los autores de la misma.

La primera parte, del Dr. Cardone (pp. 13-58). es un acercamiento
a los datos de la biolog# del desarrollo embrionario, para asi enten-
der posibles objeciones en contra del estatuto personal del embrion
humano. (Cf. Infra). La segunda, “La orientacion filosofica bioética
del inicio de la vida humana”, escrita por el Prof. Andruet (pp. 61-
104), es una interpretacion del estatuto personal del embrion. La ter-
cera, “ El inicio de la existencia de la persona humana en el ordena-
miento juridico argentino™ (pp.107-155), es un andlisis del estatuto de
los tratados internacionales firmados por Argentina y el estado o posi-
¢cion que tienen respecto a la Constitucion de ese pais.

El mérito que quiero destacar de este libro es uno de cuestion for-
mal y otra de contenido. El primero es el buen disefio, con una buena
calidad de impresion y con un equilibrio en la proporcion de cada ca-

“* Doctor en Filosofia por la Universidad de Navarra. Micmbro del SNI Profesor ¢ investi-
gador de la Facultad de Bioética de la Universidad Andhuac México Norte.
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pitulo. En cuanto al contenido, cabe destacar que el nivel del trata-
miento en profundidad de los temas es adecuado para un texto univer-
sitario, aunado a que la defensa que realizan del estatuto personal del
embrion humano no tiene ninguna alusion de tipo teologica. Con lo
anterior, por una parte, el caracter pleno de ¢tica aplicada, sin confun-
dirla con teologia. que a veces suelen argiiirse en algunos textos de
bioctica personalista (y que algunos de sus opositores insisten detrac-
toramente, ad nauseam, contra ella como si la bioética personalista
fuese per se confesional);' y por otra, que es defendible una bioética
personalista sin suponer que las razones de ella (por favor. no confun-
dirla con los motivos) son premisas de corte religioso.

En la primera seccion ya aludida, el autor reconoce que los meros
datos bioldgicos no “nos dicen™ el estatuto del embrion, sino qué es
una conclusion meta biologica, pero considera que para contestar las
preguntas /cual es el estado de un embrion humano precoz? y, ;cudn-
do comienza un ser humano su ciclo vital?, es suficiente “analizar
los datos inductivamente™.” La coordinacion, continuidad y graduali-
dad, son tratados en distintos apartados para tratar de demostrar que
“el embrion, por tanto, desde el momento de la fusion de los gametos
es un individuo humano real. no un individuo humano potencial”.? El
autor de esta parte no desdefia las objeciones que se han formulado
contra la identidad unitaria del embrion y que se resumen: a) la no-
cion de preembrion frente a la individualidad, b) la totipotencialidad
frente a individualidad, ¢) las quimeras y d) la ausencia cerebral fren-
te a la individualidad.

En este espacio no podemos discutir las fortalezas y debilidades de
la defensa; sin embargo, el libro las expresa en orden y apoyado siem-
pre en los datos bioldgicos. Lo que surge es si las respuestas son solo
ajustes ad hoc a una posicion preestablecida, como de hecho sugieren
algunos autores como Evandro Agazzi en relacion al estatuto del em-
brion (cfr. Infra). Comentaré brevemente el argumento de los geme-
los monocigoticos para asi mostrar algunas fortalezas y debilidades
del texto en cuestion. Escribe el Prof. Cardone:

“La tercera razon [en contra] es el fendmeno de los gemelos mo-
nocigoticos. Este fenomeno... es la prueba ... de que el cigoto no pue-
de ser antoldgicamente un individuo... este fendmeno muestra que el
propio cigoto tiene la capacidad de llegar a ser dos individuos™.*
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El argumento puede esbozarse como® :

1. Todo caso que estamos ante una individualidad identificable
(entidad individual) no es capaz de dividirse.

2. Todo cigoto (antes de la formacion de la estria neural) es capaz
de dividirse.

Por lo tanto,

3. Todo cigoto no es caso que estamos ante una individualidad
identificable.

4. Si y solo si hay individualidad identificable (entidad individual)
estamos ante una realidad personal.

Por lo tanto,

5. Todo cigoto no es una realidad personal.

Notese que la premisa 2 no suele entrar en discusion; es decir, es
un dato bioldgico confirmado, repetido, etc. La premisa 1 suele ser
discutida por los adversarios y defensores del estatuto personal desde
la concepcion. Es una premisa de corte filosofica y que entra en juego
la nocion de sustancia. La premisa 3 y la 2 son semejantes pero no
apuntan a lo mismo. La premisa 4 podria parecer discutible. Pero va-
yamos a la respuesta del Prof. Cardone respecto a los gemelos mono-
cigoticos (la primera premisa):

“....el fenomeno es una excepcion real: 99-99.6 % de los cigotos se
desarrollan como un tnico organismo. Esto /dgicamente significa que
el cigoto esta por si determinado a desarrollarse como un uinico indi-
viduo humano™.®

La conclusion de Cardone parece cuestionable. Lo que el objetor,
como Agazzi quiere apuntar, es que al haber una excepcion no puede
ser valida la premisa universal; es decir, “todo cigoto esta en situa-
cion desarrollarse como un tnico individuo™.

Por otra parte, precisa o que da otra razon que me parece mas soli-
da y que hace alusion a la cuarta premisa de la reconstruccion del ar-
gumento:

“Ademas... sobre el mecanismo sustentante del fenémeno consoli-
dan la hipétesis de que no esta peleada la individualidad con el egne-
rarse un nuevo ser de que en cualquier parte del embrioblasto, a causa
de cualquier error... acaecido entre el cuarto dia después de la fecun-
dacion, se determina un nuevo e independiente plano de desarrollo,
de modo que un nuevo individuo inicia su propio ciclo vital. Parece,
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por esto, muy razonable afirmar que hay un primer humano del que se
origina un segundo ser humano™. ’

Ahora, jes ésta una argumentacion ad hoc?® Si hay evidencia em-
pirica al ajuste tedrico. no la vuelve falsa. Por otra parte. cabe sefialar,
sin embargo, a favor de los objetores de la individualidad, que el
mero desconocimiento de evidencia no implica una tesis a favor del
personalista, pero también mutandi mutandis. tampoco para el que
niega ese estatuto. Ahora bien, tema diferente. es si a falta de esta evi-
dencia, tomando en cuenta el valor primario a tutelar, una posible
vida personal humana pudiera parecer desproporcionado la actuacion.

En la segunda seccion del libro, el enfoque filosofico. cabe resaltar
primero el reconocimiento de que la posicion sobre el inicio de la
vida nunca es neutral, sino que se parte de posiciones interesadas, ya
sea en sus defensores o detractores. Comenta Andruet:

“... han existido una serie de discusiones respecto a dicho momen-
to inicial de la vida humana; mas acerca de lo que no se puede dudar,
¢s que se trata de posiciones ideoldgicas que en ultima manera estan
sosteniendo realizaciones siempre interesadas”. *

Claro que este principio aplica a todas las posturas, o dicho de otro
modo, usando la distincion de Villoro, siempre podemos encontrar
motivos, que no tiene que confundirse con las razones, para postular
o defender determinado estatuto del embrion. De modo andlogo a la
primera seccion, se defiende la identidad y continuidad desde una
perspectiva ontoldgica del embrion. También se vuelve a revisar las
tesis contrarias: la tesis implantatoria y la tesis del surco neural. La
respuesta del autor es conceptual:

“... la sola aparicion del surco neural no es demostrativo del inicio
de la vida, sino solo de que porque existe alli la vida de una persona
es que el mismo se ha podido manifestar. Aunque parezca excesivo,
en rigor, el sistema nerviose es un atributo del hombre pero no el
hombre, y si es atributo, cualidad o dote se trata de un valor, entidad o
plus que no es en abstracto sino en alguien™."

El autor asi sefiala, digamos en términos mas técnicos, que el suje-
to de las propiedades, es previo o anterior a los atributos. Dicho en
otros términos, el problema que enfrentd a Aristoteles con los eleatas:
solo tiene explicacion el cambio cuando suponemos un sujeto del
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mismo. Dicho de otro modo. la persona humana no es una suma de
partes, sino un sujeto.

El tercer bloque quiere responder a la pregunta en torno al “lapso
comprendido entre la union de los dos gametos y el nacimiento...
/desde qué momento, dentro de esta etapa. debe considerarse que
existe sujeto de derecho”."" El autor de esta seccion compara la legis-
lacién Argentina desde el nivel del codigo penal y ¢l civil, contratan-
dola con la Constitucion de Argentina. Asimismo analiza el peso de
los Tratados Internacionales reconocidos por ese pais. El autor co-
menta también las peculiaridades de la reforma Constitucional de
1994. Entre otras sefala:

“La reforma de 1994 incorporé expresamente el derecho a la vida.
Los Tratados Internacionales citados lo consagran con formulas que
no dejan lugar a duda alguna. [gualmente. cabe senalar entre los nue-
vos derechos y garantias la proteccion al medio ambiente (art. 41),
que tutelan la salud, la seguridad y la vida de los habitantes de la Na-
cion™. "

En la seccion VIL. me parece vale la pena sefalarlo. analiza dos ca-
sos de la Corte Suprema de Justicia de la Nacion. jurisprudencia que
apuntan al respeto de la persona humana desde la concepelion y que a
juicio del autor:

“mas alld de que las sentencias solamente tienen cfecto respecto al
caso concreto sometido a discusion. ha establecido algunos linea-
mientos interpretativos de las normas vigentes que serviran de guia
para la solucion de casos futuros™."

Para muestra esta una de las conclusiones en donde la Corte afir-
mo: “el comienzo de la vida humana tiene lugar con la union de los
dos gametos. es decir con la fecundacion: en ese momento, existe un
ser humano en estado embrionario™."

El autor cierra con un colofon en donde claramente responde la
pregunta del inicio de su trabajo: el ser humano es sujeto de derechos
desde la concepcion de acuerdo con los andlisis de las leyes argenti-
nas.

En fin, me parece un buen texto para introducirse bien al tema del
estatuto del embrién humano.
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