L a experimentacion sobr e ser eshumanos:
un dilemabioético
L uisFernando Nifio’

Durante unade susvisitasanuestro pais, el Profesor Dietrich Engelhardt,
sefial aba diferencias en lacomposicion delos respectivos el encos de principios
€ticos dominantes, en laBioéticaestadounidensey en laeuropea. Asi, mientras
gue en el pais norteamericano campea el principio de Autonomia, flanqueado
por los afigjos axiomas de Beneficenciay No Maleficencia, y, en un plano
secundario, por el valor Justicia, enlos paisesdel Vigjo Continentesereivindican
como pautas éticas de ineludible referencia, junto con las cuatro anteriores y
sindiferenciasdenivel, laDignidad y -ain- la Virtud.

Dando por ciertaesamayor exhaustividad axiol 6gicadelaBioéticaeuropea,
un tema como €l de la experimentacion con enfermos terminales, aparece
necesitado de abrevar en todos y cada uno de esos principiosy en las reglas
que de ellos derivan.

Esverdad de Perogrullo quelascienciasdel ser, y entreellaslaBiologiay
la Medicina conforman su contenido y avanzan hacia el conocimiento cierto
de las cosas mediante la experimentacion.

Observando y experimentando, |0 que supone -ademas- laadquisicién de
técnicas para reproducir las experiencias, se extiende y profundiza el caudal
cognoscitivo de uno y otro campo del saber. De lo que se sigue que es
inconcebible quetalesramas progresen sinlosmedios materialesy laposibilidad
juridica de experimentar.

Ladistancia ética entre |la experimentaci on sobre seres humanosy la que se
puedadesarrollar sobre otros seresvivos no haimpedido que seerigiesen barreras
deontoldgicasa empleoinjudtificado o indiscriminado deanimal esen talesempreseas.

Detal suerte, paralelamente a perfeccionamiento delos estatutosrel ativos
alas pesquisas biomédicas sobre seres humanos, con premisas tales como la
prohibicion del uso de substancias o dispositivos sin previa prueba de los
mismos sobre animales, que permitan suponer razonablemente su inocuidad,
se han ido acrisolando normas bioéticas, tanto a nivel nacional cuanto
internacional, destinadas apreservar alos seresvivos distintos del hombre del
sometimiento a tratamientos que no logren ser cohonestados a la luz de la
necesidad y del interés parala salud humanao laanimal.

Son conocidas en este rubro las normas internacionales para la
investigacidn biomédicacon animal esemitidas por €l Consgjo de Organi zaciones
Internacional es de Ciencias M édicas. Partiendo del reconocimiento de que la
ampliacion delos conocimientos bioldgicosy el desarrollo de mejores medios
de proteccion delasalud y €l bienestar de los seres humanos y de |os propios
animales ha menester del recurso ala experimentacion con gjemplares de una
gran variedad de especies de estos Ultimos, tales reglas dejan a salvo la
excepcionalidad con que debe manejarsetal recurso (debiendo utilizarse, enlo

" Abogado. Licenciado en Criminologia y Doctor en Derecho.
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posible, model os matematicos, simulacros mediante el uso de computadoras
y sistemas bioldgicos «in vitro»), asi como reclaman la debida consideracion
del real interés para la salud humana o animal y para la ampliacion de los
conocimientos biol 6gicos que tales experiencias puedan deparar.

Con esaslimitaciones, y otrasdeand ogaimportanciaéticacomo lautilizacion
del minimo necesario de gemplares paracbtener resultadoscientificamentevaidos
0 la evitacion de dolores o mortificaciones innecesarios, puede afirmarse que,
cuando se trata de experiencias orientadas ala curacidn de enfermedades del ser
humano o alalimitacion desu propagacion, lasuperioridad delosfines propuestos
disipalos resquemores relativos a su implementacion.

Por el contrario, el supuesto de experimentacion con individuosdelaespecie
humana provocalos comprensibles reparosfilosoficosy juridicos, antelaminima
posibilidad de que se transgreda la nocion central del imperativo categdrico de
cufio kantiano, formulada en la necesidad de concebir y tratar a cada ser racional
como un fin en si mismo, respetable como tal y dotado de autonomia ética.

Intentaré analizar |as diversas situaciones que la experimentacion sobre
seres humanos plantea, encarando criticamente esos reparos, con especial
atencion al arduo campo de los enfermos o accidentados en fase terminal.

A partir delaconsideracidn conjuntade dos de los fines esenciales de las
ciencias delaviday de lasalud humana-laterapéuticay la experimentacion-
cabe distinguir tres hipdtesis basicas, tal como |o puntualiza, entre nosotros,
StellaMaris Martinez 1, con oportuna citadeAlbin Eser:

* ¢l tratamiento curativo normal, cuya exclusiva finalidad es la
recuperacion de la salud del individuo tratado, y en el que se utilizan
métodos de reconociday probada eficacia

* |laterapia experimental -0 experimentacion terapéutica- en lacual se
conjugan los intereses del paciente -a quien no se puede dar respuesta
con los procedimientos médicos convencionales- y losdel investigador,
gue obtendré por esa via (un) saber cientifico inédito,

* y laexperimentacion pura, cuyo Unico objetivo eslaadquisicion de
nuevos conoci mientos cientificos, norma menteinal canzables por otras
vias.

a) Enun panoramaiusfilosoficoy deontol égico dominado por los principios
debeneficenciay no maleficencia, esobvio queloscasosdelaprimerahipotesis
no habran de enfrentarse a objeciones morales ni juridicas, en la medida en
gue se proceda de acuerdo con la«lex artis», 0, Si se prefiere, con la«lex artis
ad hoc», como precisa desde Esparfia Martinez Calcerrada?, para cumplir con
€l brocéardico «cada caso, una ley».

En cambio, como advierte Eser, en aguellos ordenes juridicos en los que
se protegiere a paciente, no solo de los perjuicios posibles a su salud, sino
también de maniobras lesivas de su autodeterminacion, sera preciso contar
con una expresion de voluntad del asistido, como requisito para justificar la
injerenciaen su corporalidad.

1. Martinez, Stella M., «Manipulacién genética y Derecho Penal», Universidad, Buenos
Aires, 1994, p. 225y s.s.

2. Martinez Calcerrada, Luis, «Derecho médico general y especial», vol. |, Tecnos, Madrid,
1986.

20



La experimentacion sobre seres humanos: un dilema bioético

El citado autor germano, Catedrético de Friburgo en Brisgoviay Director
del Ingtituto Max Planck de Derecho Penal, opone las maximas «salus aegroti
suprema lex» y «voluntas aegroti suprema lex», para marcar las distancias
pasibles de constatacion entre las diferentes normativas nacionales, segun se
tomen en consideracion preval eciente unos u otros principios bioéticos.

Asi, por ggemplo, en un universo deontolégico y juridico regido por el
paternalismo médico tradicional, el bienestar del paciente y el seguimiento
respetuoso de las pautas indicadas por la terapéutica serén el baluarte del
médico, y la informacion debida a primero se reducird a aguélla necesaria
para que aporte su cooperacion y buena disposicion a la hora de tomar las
medicinas recetadas o de la concrecién de otras medidas dispuestas por €l
gaeno.

Muy distinta de esa «informacion terapéutica», seréla «informacion para
|a autodeterminacion» exigida a profesional en un contexto normativo donde
la autonomia del paciente seatomada en cuenta como valor esencial.

En tal caso, el consentimiento pasa a convertirse en punto crucia de la
justificacion delaactividad médica, sin que su ausenciapuedadispensarseala
luz deunamejoriadel asistido, obtenidapor el obrar inconsulto del profesional.

Como correlato de esa preponderancia de la nota consensual, se erige €l
deber de informacion del médico, quien no podra ampararse, para soslayarlo,
enlareglamentacion delaprofesion médicani en la«superioridad de su juicio»
por sobre el del afectado. S6lo contando con esa informacion, e paciente,
erguido frente al proceso causal que lo embarga, estard en condiciones de
gercer su voluntad, 1o que equivale a decir, en condiciones de asumir, con
verdadera libertad, los riesgos o mortificaciones del abordaje curativo
seleccionado en su propio interés por el profesional .

Claro esté que ese predominio de la autodeterminacion del paciente por
sobre la ciencia 'y superioridad de juicio del médico admite excepciones en
todos los érdenes juridicos de nuestra érbita cultural.

Ciertasintervenciones, tales como |as camparias de vacunaci on obligatoria
o laimposicion del tratamiento de enfermedades contagiosas, sobre todo en
épocas de epidemia, son la prueba mas evidente de esos retaceos a poder
justificante del consenso.

Pero también cabe contabilizar la posibilidad de admitir cortapisas o
correctivosal deber deinformaciony el requisito de consentimiento informado,
de cara a los intereses del aquejado, cuando se estimare mas perjudicia la
sobrecarga psiquica a experimentar por € mismo, a conocer determinados
detalles de la situacion por la que atraviesa, que la mella a su libre voluntad
derivada de su ignorancia respecto de los mismos.

De los matices més o menos cargados de ese correctivo dependera que
guepa hablar de un «privilegio terapéutico» de silenciar ciertas cosas, o de un
mero «principio de asistencia», que se mensura con su opuesto, €l «principio
del consentimiento», a través de la regla que Eser denomina «principio de la

3. Eser, Albin, «Problemas de justificacion y de exculpacién en la actividad médica» en
«Avances de la Medicina Legal y Derecho Penal», Ed. Santiago Mir Puig, Publicaciones del
Instituto de Criminologia de Barcelona, PPU, Barcelona, 1988, p. 12-13.
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ponderacion»* y que se presenta, a nuestro entender, como una aplicacion ala
Bioéticade la clésicareglatomista «in medio veritas».

Sin @animo de abandonar la senda prefijada, cabe completar laalusion a
esta primera serie de casos de exclusiva finalidad terapéutica, sefialando
gue no existen en nuestro derecho penal construcciones que otorguen relevancia
juridicaal «tratamiento curativo arbitrario», vale decir, aquél que se concretare
sin recabar el debido consentimiento del paciente. Resultariaartificiosoy -aun
mas- indebidamente anal 6gico extraer de nuestro precepto legal destinado a
sancionar las coacciones un argumento para poder reputar penal mente tipicos
losactos médicos con finalidad exclusi vamente terapéuti carealizados sin obtener
aquel acuerdo del titular del bien juridico en cuestion.

Si, en cambio, aparece delineadatal figuraen el texto de algunos codigos
modernos europeos, como sucede con €l parégrafo 110 del cédigo austriaco
de 1975y con €l articulo 156 del nuevo codigo penal portugués, que acaba de
cumplir un afio de vigencia.

Lanueva disposicién lusitana reprime las «intervenciones y tratamientos
médico-quirdrgicos arbitrarios». Como sefialara recientemente el Catedrético
de Coimbra, Profesor Da Costa Andrade, la norma rinde homenaje a la
experiencia doctrinal germanica que apunta a distinguir entre la tutela de la
integridad fisica o salud, por un lado, y la de lalibertad o autodeterminacion
sobre el cuerpo y lavida, por otro.®

Valga aclarar, respecto de la protecciéon de la integridad corpora o la
salud, que la ley portuguesa excluye formalmente del repertorio de ofensas
corporales a los tratamientos médicos, independientemente de su éxito o
fracaso, sin perjuicio -obviamente- de la posible configuracion de un delito
culposo; reprimiendo ahora, paralelamente, la intervencion coactiva a quien
rechaza un tratamiento, aungue con €l limite de no penalizar a profesional
que, por dicho medio, teniendo en cuenta las circunstancias del caso, evita -
lisay llanamente- €l suicidio del paciente.

b) Dicho ésto, pasemos a la segunda serie de casos, aguéllos en los que
se dan citala experimentacion y la terapéutica.

En esteterreno, €l dela«therapeutic research», los ordenamientosjuridicos
lucen, genéricamente, desprovistos de todo arsenal punitivo.

Dejando asalvo agunos preceptos especia es contenidosen leyesgenerales
0 complementarias, relativos a la experimentacion con medicamentos, €l
Derecho comparado no ofrecefiguras|ega estendientesaregular lautilizacion
en un tratamiento de medios 0 procedi mientos que todaviano se encuentren
-valga el neologismo- estandarizados.

En estos supuestos, la presencia de un interés subjetivo en la curacion
aproxima las cosas a la figura tratada anteriormente, no obstante lo cual, €l
inevitableriesgo presente en todatécnicaexperimental obliga, en primer lugar,
aprestar decisiva atencion a acuerdo del asistido con la via propuesta por €l
médico o0 equipo actuante.

4. Eser, A. op. cit., p. 14.

5. Da Costa Andrade, Manuel, «Os novos crimen contra as pessoas (A experiéncia da
reforma penal portuguesa, 1982-1995)», Il Jornadas Internacionales del «lInstituto Brasileiro de
Ciéncias Criminais», Sao Paulo, agosto de 1996.
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Mas aun, parte de la doctrina europea dedicada a tema sefiala la
conveniencia de complementar ese dato o requisito consensual con elementos
propiosdel precepto permisivo conocido como estado de necesidad justificante,
tales como la estricta ponderacién entre el provecho esperable y el riesgo a
crear a partir de la experimentacion con fines sanativos.

Albin Eser, con cita de Grahlmann, se pronuncia categdricamente por la
necesidad de tal complemento, aseverando que, «en un caso asi, no seria
satisfactorio que lasolaconformidad del enfermo con cualquier clasederiesgo
eximiese al médico de toda responsabilidad penal»; afadiendo: «El
consentimiento podria convertirse en un pretexto facilmente utilizable para
experimentos alos que no se prestaria un enfermo que no se encontrase en la
misma situacion de necesidad».®

Lo que no convence delaliteraturajuridica alemana, en este tépico, esel
punto de apoyo a que recurre para discernir en qué casos se hara necesario €l
complemento de la estricta mensura de riesgos y beneficios, que no es otro
que €l de la referencia a la contravencion a las buenas costumbres, un lugar
comun de la legislacion teutona en materia penal, justamente criticada por
introducir componentes sociol 6gicos que nada aclaran.

Tal alusion alo consuetudinario se ubica en el parafo 226-a del actual
cuerpo de leyes penales aleman, el que establece que una lesion practicada
con el consentimiento del afectado contintia siendo antijuridica «cuando, a
pesar del consentimiento, €l hecho se opone a las buenas costumbres».

La indeterminacion de la férmula apenas alcanza para sefidlar que la
integridad corporal no es un bien enteramente disponible y para recordarnos
que, en el fondo detodaregladel derecho, alientan val oraciones ético-social es.
So6lo que, a nuestro modesto criterio, 1o preferible es que subyazcan y que
aienten, y no que se superpongan alas formulas del derecho positivo.

Es obvio que, en casos de un riesgo paralavidao la salud absolutamente
desproporcionadosal cuadro que presentarael asistido antesdelaintervencion
experimental, lasituacion del profesional actuante podraquedar comprometida
-aun sin existir figuras legales que engloben esas hipdtesis- por aplicacion de
las reglas genéricas de los delitos contra las personas.

En tales casos, tal como suele suceder en otras situaciones-limite
planteadas por actividades distintas, que también entrafian un riesgo, pero son
permitidas por sus paralelos beneficios, la nota definitoria vendréa dada a un
tiempo por el andlisis objetivo de la desproporcion entre € status del enfermo
y €l riesgoso abordaje adoptado, y e examen de la disposicién animica del
sujeto activo, en e momento de ensayarse el experimento terapéutico.

Decomprobarseunaenormefataderelacion entrelostérminosdelaecuacion
objetiva, lasituacion serareputadadolosas seestimaquehaexistido indiferencia
por la suerte a correr por €l afectado en el caso concreto, y culposa, a titulo
de culpa consciente 0 con representacion, si cabe afirmar que e agente ha
obrado confiando en laevitacion del resultado lesivo, seapor su propiapericia
paraconjurar peligros sobrevinientes, sea por aventurar que larelacion causal
desatada podria orientarse racionalmente haciael buen éxito delaexperiencia.

6. Eser, Albin, op. cit., p. 16.
23



Revista Juridica dela Universidad de Palermo

¢) Si el panorama ya se ha presentado erizado de dificultades hasta el
momento, de cara a la tercera serie de hipotesis las mismas crecen
inconteniblemente, en lamedida en que se conserve sin mengua el respeto por
el imperativo categorico que funda nuestros desvel os iushumanistas.

La experimentacion con y en seres humanos no solo tiene caréacter
metodol 6gico-experimental, sino que sdlo sirve, o -en el mejor de |os casos-
sirve primordialmente alos fines eintereses del conocimiento cientifico sobre
€l ser humano y sus dolencias.

En tales casos, el tratamiento del individuo afectado a la prueba o
experimento no esta en juego o -alo sumo- lo estaincidentalmente. Puede, en
efecto, suceder que se trate de un procedimiento o un medio que no esta
objetivamenteindicado parael padecimiento del sujeto pasivo ni guarderelacion
de medio afin con su curacién. O bien que si 10 esté, pero que existan otras
terapias més probadas y reconocidas, escogiéndose ala primera para servir a
los intereses de una investigacion, como pueden ser la comprobacion de su
mayor efectividad o de la eliminacién o atenuacion de efectos colaterales
adversos.

Es indudable que, en este terreno, €l acuerdo pleno e informado del
individuo que se somete ala «non therapeutic research» es “conditio sine que
non’. Asi se destaco, hace casi medio siglo, en uno de los momentos cruciales
delahistoriajuridica contemporanea, cuando €l Tribunal que procesaraalos
médicos del Tercer Reich fundd su reproche en el fundamento nimero 1 del
Ilamado Codex de Nurnberg, el que reputa «absolutely essential» el
consentimiento prestado libremente por la personasobre laquelos experimentos
seran llevados a cabo.

Asi también aparece resuelto en unanormaque paralos argentinos posee,
desde el afo 1994, jerarquia constitucional. Merefiero ala clausula contenida
en el articulo séptimo del Pacto Internacional de Derechos Civilesy Politicos,
gue no solo resultd oportunamente aprobado por Ley 23.313 de 1986, sino
gue hoy se hallaincluido en la nébmina de tratados del art. 75 inciso 22 de la
nueva Ley Fundamental, componiendo lo que €l constitucionalista Germéan
Bidart Campos diera en llamar el «bloque constituyente» de nuestro
ordenamiento.’

Sin embargo, otro documento de proyeccion igualmente mundial, como
lo es la Declaracion de Helsinski-Tokio, de la Asociacion Internaciona de
Meédicos, relativaalaexperimentaci on en personas, de 1964, revisadaen Tokio
en 1975, en Venecia en 1983 y en Hong Kong en 1989, declara que la
incapacidad de consentir de aquél sobre el que se hubiere de practicar el
experimento puede suplirse con la aprobacion otorgada por su representante
legal, previamente informado, segun el principio bésico n® 11. Esta pieza
deontol 6gica, «que fija las pautas centrales de la experimentacion biomédica
con seres humanos»®, deja a salvo que e permiso de un familiar responsable

7.Como se recordara, el texto de dicho articulo es el siguiente: «Nadie sera sometido a
torturas ni a penas o tratos crueles, inhumanos o degradantes. En particular, nadie serd sometido
sin su libre consentimiento a experimentos médicos o cientificos».

8. Martinez, Stella M., op cit., p. 226.
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suplirdladel participante que -por incapacidad fisica o mental o por su menor
edad- no pudiere prestarlo, aunque, en el Ultimo caso, afiade el plausible deber
de recabar el consentimiento promiscuo del propio menor, cuando en realidad
pudieramanifestarlo.

Por otra parte, existen reglas emergentes de algunos de los instrumentos
precitados que ponen de relieve, una vez més, la necesidad de complementar
el temadel consentimiento con un célculo elemental sobre provecho y riesgo
derivados de la experiencia, como acontece con el fundamento 6 del codigo
de Nirnberg y los principios basicos nimeros 4 a 6 de la Declaracion de
Helsinski-Tokio-Venecia-Hong Kong.

Si somos coherentes con lo afirmado al ocuparnos de la experimentacion
terapéutica, serdjuicioso admitir que lanotade consenso deberecibir -en tales
situaciones- €l refuerzo o complemento de una adecuada ponderacion entre
beneficios y peligros derivados de la prueba o experiencia, con mayor razén
en estos casos, en losquelaausenciao subsidiaridad del fin terapéutico permite
colegir mas riesgos que venturas a sujeto sometido a la prueba.

Pero, ademas, es forzoso reconocer que aquella condicion originaria del
consentimiento, derivadadel principio deautonomiao libertad, sufreunasensible
metamorfosis si se la extiende hasta abarcar €l permiso de los representantes
legales para experimentar sobre fetos, nifios u otros sujetos incapaces, sobre
todo en estos supuestos, en |os que no se operaen procuradel bienestar de los
mismos.

En puridad de doctrina, larotundaméximadel art. 7°del Pacto Internacional
antes aludido parece oponer un vallado infranqueable alapretension de utilizar
a sujetos carentes de comprension y autodominio en este tipo de pruebas. A
tenor de ellay de su supremacia normativaluce plausible lareconsideracion y
reconduccion de clausulascomo ladel principio basico n® 11 del primer Capitulo
de la Declaracion de Helsinski, a casos en los que la prueba o experiencia
pueda resultar beneficiosa para €l feto, nifio o discapacitado.

Volviendo a complemento representado por la ponderacion de ventajasy
riesgos, propia del estado de necesidad justificante, parece Util reparar en la
distincién ensayadapor € fil 6sofo estadouni dense Hans Jonas® entrelafinalidad
de acrecentar €l bien comun («increasing the common good»), a costa de las
lesionesalasalud o losriesgos paralavidadel individuo sometido aprueba, y la
de conjurar un desastre («averting a disaster»), para no perder de vista que €
beneficio que se espere obtener sea netamente superior aaquel dafio o peligro.

Recurro una vez mas a aforismo kantiano: es inconcebible aceptar de
antemano el riesgo de muertey aun el de grave padecimiento paralaintegridad
olasalud. De mas esta decir que, frente a esos bienesjuridicos, esinsuficiente
laapel acion alos «intereses|egitimos de lainvestigaci on» como |0 ha propuesto
parte de la doctrina dedicada al tema.

* Es tiempo de preguntarnos: ¢Qué lugar ocupan los enfermos o

accidentados en fase terminal, frente al conjunto de hipétesis a que
acabamos de pasar revista?

9. Jonas, Hans, «Philosophical Reflections on Experimentation with Human Subjects», en
«Biomedical Ethics and the Law», Humber-Aldemer ed., 1979, p. 239 y s.s.
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En el desarrollo de mi tesis doctoral, defendida en la Universidad de
Salamanca (Espafa), sobre las consecuencias del reconocimiento del derecho
a morir con dignidad en el plano juridicopenal’, hube de destacar la
concurrencia de diversos elementos de relevancia juridica parala evaluacion
de las relaciones entre los médicos y aquellos pacientes.

Asi, pues, distinguia como un deber «erga omnes» -y no exclusivo del
mundo médico- laadministracion delaque dieraen llamar «eutanasiasol utiva,
también denominada genuina o auténtica, caracterizada por no incidir en el
plazo vital, y consistente en abordajes terapéuticos que no entrafian aumento
de riesgo paralavida del asistido, conjugados con otros cuidados tales como
la hidratacion, nutricion y confortacion del mismo.

Por oposicidn, relevé entonces la eutanasia resolutiva, la que posee la
virtualidad deincidir enlaabreviacion deaquel plazo, y alaque estiméadecuado
definir como «anticipacién intenciona de la muerte de otro, en su propio
interés y ante la inminencia del deceso u 6bito» para aejarla, a su vez, de
ciertos homicidios agravados, eufemisticamente calificados de eutanasicos,
tales como el gecutado por causas econémicas 0 eugenésicas.

Dentro del cuadro general de la eutanasia resolutiva hube de apartar ala
activa directa, reputandola injusta, por estimar, desde el Derecho Penal, que
no satisfacia los requisitos del estado de necesidad justificante, y desde la
Deontologia, por desalojar del designio del médico los principios basicos de
curar y aliviar, para situar a de matar en un tiempo y espacio concretos.

Defendi, por fin, la atipicidad sistemética o conglobada de la eutanasia
activa indirecta o de doble efecto, a tiempo que consideré justificadas las
modalidades pasivas, entre las que colocara alamodalidad contemporaneade
laadistanasia.

En estos casos, recluté como elementos contribuyentes a la justificacion
de las conductas médicas el legitimo gjercicio de laprofesidny el acuerdo del
interesado o el consentimiento de sus representantes legales, todo dentro del
apremiante marco impuesto por la necesidad derivada de la patologia o €l
accidente grave.

Sobre la base de aquell as disquisiciones, disefié entonces unafiguralegal
gue deberiafuncionar como causal de atipicidad penal en el caso delaeutanasia
dedobleefectoy como causal dejustificacion en las especies pasivas, incluida
laadistanasia.

Lanormaproyectada, que reconocialalegitimidad de unadelashipotesis
de experimentacion antes enunciadas, reza asi:

«No serapuniblelaabreviacion del curso vital de unapersonacuyo deceso
se reputare inminente a raiz de grave enfermedad o accidente, cuando fuere
causada por un médico o bajo su direccion, en establecimiento sanitario
acreditado, contando con el acuerdo libre y expreso del paciente, actual o
previamenteformalizado, o con el consentimiento de susrepresentantes|egales,
si aquél yano se hallare en condiciones psicofisicas de prestarlo, en virtud de
alguno de los siguientes actos:

10. La sintesis de ese trabajo, «Eutanasia -Morir con dignidad-Consecuencias
juridicopenales» fue publicada por la Editorial Universidad, Buenos Aires, 1994.
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1° Retiro de los medios artificiales de reanimacion de las funciones
cardio-respiratorias, en estados vegetativos permanentes, juzgados tales
segun dictamen emitido con anterioridad por dos médicos especialistas
digtintos de aquel por quien o bajo cuya direccion haya de practicarsela.

2° Abstencion o retiro de las medidas ter apéuticas de cualquier indole
destinadas a combatir patologias intercurrentes o nuevas manifestaciones
de un proceso patoldgico ya diagnosticado, cuando se las juzgare
despropor cionadas respecto del caso, tomando en cuenta los padecimientos
o0 mortificaciones que su implantacién o mantenimiento ocasionaria al
afectado, en relacion con su nula o escasa efectividad, segun dictamen
emitido con los requisitos previstos en € namero anterior.

3° Suministro proporcionado de sustancias analgésicas, sedantes o
ansialiticas destinadas a aliviar los padecimientos fisicos o psiquicos del
asistido, aprobado por dosmédicosespecialistasdistintosdeaquel por quien
0 bajo cuya direccién tuviere lugar tal suministro. La decision acerca de
dicha medida terapéutica no exonerara al médico actuante ni a su equipo
auxiliar deadoptar o mantener cualesquiera otras medidas de tratamiento,
convencionales 0 no, que resultaren necesarias u oportunas conforme al
cuadro del paciente, s dlasfueren acordadas o consentidas por € paciente
0 sus representantes legales.

Lasmedidas previstas no implican, necesariamente, €l retiro delosmedios
dehidrataciony nutricion, asi como lade aguellasrelativasahigieney cuidados
propios de la situacion del asistido, hasta tanto se comprobare su muerte en
los términos de la Ley 24193.

En cualquiera de los casos enunciados podré procederse a una
terapia experimental, siempre que mediare acuerdo del asistido o
consentimiento formal de susrepresentantes -si aquél ya no estuviere
en condiciones de prestarlo- y que la ponderacién de probables
ventajas y riesgos derivados de la experimentacion la justificase, en
funcion exclusiva del interés del afectado.»

Como se advierte, la Unica modalidad prevista'y permitida es la de la
experimentacion terapéutica o terapia experimental, y -para justificar su
implementacion- se ha echado mano de los dos pardmetros aternativamente
tomados en consideracion por las normas juridicas y deontoldgicas y por la
doctrina, a saber: la expresion del consenso y el célculo de cuanto se puede
obtener y cuanto se hace peligrar con el experimento, con el afadido
sobreabundante pero, ami juicio, tranquilizador delamiraexclusivadel interés
del afectado. Interésque, por cierto, no descartavirtual es beneficios o adelantos
paralacienciay latécnica, aclaracion casi tautolégicasi estamos hablando de
experimentacion, pero que debe fundarse, ante todo e inexcusablemente, enla
esperanza de obtener el bienestar 0 -al menos- una mejoria para el afectado.

Sé que dicha cldusula puede ser tachada de conservadora; pero entiendo
gue existen razones para serlo.

Explicitaré una de ellas. Como lo destacan Serrano LaVertu y Linares,
expertas de la Oficina Panamericana de la Salud, de un tiempo a esta parte,
ha crecido a ritmo constante el nimero de investigaciones médicas en
seres humanos practicadas en los paises en desarrollo, alterando una
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situacion estable previa, que ubicaba en el hemisferio norte ala abrumadora
mayoria de tales investigaciones.t

Se ha detectado asimismo la frecuente intervencion en tales
experimentaciones de especialistas que provienen de naciones desarrolladas,
guienes cuentan -obviamente- con mejores medios econdmicosy tecnol 6gicos
para practicar tales experiencias que |os equipos de investigacion locales.

Cierto es que algunos problemas de salud son endémicos o propios de
ciertas regiones y que el mejor modo de conocerlos es el de analizar las
caracteristicas del medio en que tienen lugar, pero no lo es menos que el
traslado del campo de investigacion a paises en vias de desarrollo posihilita,
genéricamente, abaratar costosy -en ocasiones- eludir condicionesy requisitos
vigentesen el mundo desarrollado y aun no escritos 0 -al menos- no respetados
en los paises al sur del Ecuador.

El juristay crimindlogo Eugenio Zaffaroni ejemplifica con la puesta en
circulacion masiva, en nuestro continente, de especialidades farmacéuticas
insuficientemente probadas en los paises en |os que se los produce, asi como
con lacontrataci n de personas para su sometimiento a pruebas o experimentos
biomédicos.*?

Como bien recuerdan las expertas del ente panamericano, solo esauténomo
aquel individuo que sigue un determinado curso de accion, conforme con los
planesy objetivos que €l mismo setraza; pero cuadraafiadir, y ellaslo advierten,
gue unacosaes ser autbnomo, por ser persong, y otradiferente es ser respetado
como tal.*®

El principio de respeto a las personas, compuesto por ciertos elementos
atinentes a la informacion y por otros concernientes al acuerdo o
consentimiento, exige la efectiva comunicacion de lainformacion pertinente,
su comprension por el afectado, la verificacion de la capacidad para consentir
y laexpresion del consentimiento.

Cuando alguno de esos elementos falta 0 esta desvirtuado, se falta el
respeto declarado alaautonomiadelos seresracionales; y cualquier maniobra
gue avance sobre su corporalidad serdunaindebidaintromision en el santuario
laico deladignidad humana.

Si secoincide en reputar ideal eslas condiciones descriptas por el Consejo
de Organizaciones Internacionales de las Ciencias Médicas (COICM) y la
Organizacion Mundid delaSalud (OMS), vertidas en |as Pautas | nternacionales
paralalnvestigacion Biomédica relacionada con Seres Humanos de Ginebra,
en 1982, todo candidato a participar como sujeto de una investigacion debe
poseer lacapacidad intel ectual y de reflexion suficientes paraprestar su acuerdo
0 consentimiento, con pleno conocimiento delosriesgos, beneficiosy opciones
a su disposicion. Y, muy especiamente, debe disfrutar de la independencia

11. Serrano Lavertu, Diana - Linares, Ana Maria: «Principios éticos de la investigacion
biomédica en seres humanos: aplicacion y limitaciones en América Latina y el Caribe», en
«Bioética: temas y perspectivas», Organizacion Panamericana de la Salud, Washington DC,
1990, p. 109 y s.s.

12. Zaffaroni, Eugenio R. «Sistemas Penales y Derechos Humanos en América Latina»,
Depalma, Bs. As., 1986, p. 308.

13. Serrano Lavertu - Linares, op. cit., p. 110.
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necesariaparadecidir si participaen lainvestigacion, sintemor aconsecuencias
negativas de ningunaindole.

No parece configurar €l paradigma de ese ser consciente y reflexivo un
enfermo o accidentado en fase terminal. Lo cual, como quedd sefialado, no
nos conduce arechazar en cual quier caso laposibilidad de unaexperimentacion;
simplemente estimo necesario, y hoy en dia constitucionalmente requerido,
gue se acoten las posibilidades de tales précticas a aguell os casos terminal es
en que la via ensayada tenga caréacter terapéutico para el afectado, debiendo
subvenir un célculo expreso de ventgjas y riesgos a la forzosa merma de
autonomia representada por la omnipresencia de la enfermedad o accidente
grave.

No setratade cerrar caminos alaactividad innovadoradelaciencia, sino
de preservar a ciertos grupos de personas especialmente vulnerables, no solo
de los posibles abusos de los investigadores, sino también de toda situacion
gue comprometa aun mas su situacion sin beneficio para ellos.

Recuérdese, en tal sentido, que el Comité Nacional de Eticafrancés hubo
de proclamar que «ninglin enfermo puede ser objeto de una prueba terapéutica
sin relacién con la enfermedad que sufre».** Sin llegar tan lgjos, estimo que,
respecto de los enfermos o accidentados en fase terminal, concurren las
mismas circunstancias especiales que hacen de los nifios, los individuos
afectados por ateraciones psiquicas o de comportamiento, |os prisioneros y
los miembros de comunidades subdesarrolladas, poblaciones necesitadas de
unaregulacion especial, mastuitivay vigilante; porque, como todos sabemos,
donde la necesidad se hace presente, la libertad -en este caso, la libertad de
voluntad que funda el consentimiento- retrocede o desaparece.

Tomando seriamente en cuenta la directriz nimero 10 del documento
«Directrices Internacionales para Investigaciones Biomédicas sobre Seres
Humanos», publicado por el Consgo de Organizaciones Internacionales de
CienciasMédicas, en 1991, en cuanto indica, ateniéndose a principio bioético
delajusticia, que «esnecesariaunajustificacion especial parainvitar aindividuos
vulnerables» aparticipar en lasinvestigaciones, debiendo aplicarse -en su caso-
de modo particularmente riguroso los medios previstos para proteger sus
derechos, laexistenciade un riesgo indudable como el delapropiapatologiao
accidente graves, torna razonable el requisito de un interés cierto para el
individuo que, en tales condiciones, fuere sometido a pruebas o experimentos.

Afédase, por Ultimo, que, si bien se mira, no todos seran obstécul os para
el terapeuta experimentador que siga estas lineas de accién, frente a tales
supuestos. Toda vez que el riesgo admitido puede ser mas 0 menos amplio,
segun resulte o no compensado por |os beneficios que pudiererecibir el sujeto,
€l célculo que complemente al consentimiento prestado deberatomar en cuenta,
en casos en que la terapéutica convencional no tenga mayor margen, que un
prondstico razonable de beneficios para €l estado del sujeto, inabordable por
otros medios conocidos, permitird asumir un riesgo mayor.

También contribuirén adefinir 1os términos de ese cél culo dos elementos
que StellaMartinez incluye en lamonografia mencionada al comienzo de esta

14. Martin Mateo, Ramon, “ Bioética y Derecho”, Ariel, Barcelona, 1987, p. 108.
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exposiciony que, normal mente, deben preceder latomade decisionesrelativas
atodo tipo de experimentacion con seres humanos, a saber: el agotamiento de
investigaciones previas, suficientemente controladas y fundadas, sobre
animales, respecto de la via de abordaje escogida, y la aprobacion de los
protocolos de la experiencia por un comité de expertos'®, o -a menos- me
permito afadir, por dos profesional es distintos del encargado delaexperiencia.

Entiendo que, con esos al cancesjuridicos, laterapiaexperimental sobre
enfermos o accidentados en fase terminal cumple con el varias veces citado
Cadigo de Nirnberg de 1947, en cuanto estatuye que «el riesgo tomado no
debe exceder nuncael determinado por laimportanciahumanitariadel problema
gue ha de resolver el experimento»; y con la Declaracion de Helsinski, en
cuanto asevera que «los intereses de la ciencia y la sociedad no pueden
anteponerse a bienestar del individuo».

15. Martinez, S. M., op. cit., p. 228.
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