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EDITORIAL / INTRODUCTION

El presente volumen podria dirigirlo una palabra central: umbrales.
Varios de los articulos presentados plantean esos limites delgados
conceptuales y empiricos en temas emergentes en bioética como el
envejecimiento y otros temas con mas historia, como la utilizacion
del placebo en la investigacion. Inclusive desde la biojuridica, a pe-
sar de tratados, su aplicacion se queda justamente en el inicio de la
accion.

Dentro de ese primer grupo se encuentra el articulo Human Life-
Span Extension. Puntos para una reflexion sobre medicina y envejecimiento
de Francesca Giglio. En el mismo se estudian esos limites entre
accion terapéutica y no terapéutica, entre envejecimiento y enfer-
medad. La autora hace énfasis en la referencia antropolégica como
el eje a las respuestas éticas en trono ante el envejecimiento. La au-
tora asi concluye: «.. de los «deseos» inducidos por la cultura del
progreso y por la reductiva interpretacion de la condicion y de la
experiencia humanas, es necesario pasar a las «necesidades» reales y
verdaderas que atafien a la edad de la vejez. Por tanto es necesario
trasladar la atenciéon— y los esfuerzos de la medicina —de estas for-
mas exasperadas de anti-aging (entendido como rechazo del enveje-
cimiento ez 57) a la gestion del agingy.

Fabrizio Liborio y Pablo Requena Meana ¢z E/ uso del placebo
segiin la siltima version de la Declaracion de Helsinki debate entre dos po-
siciones éticas, plantea los argumentos en las posiciones encontra-
das respecto al uso limitado o extensivo del placebo en la investi-
gacion clinica. Se presentan las posiciones globales tanto de orga-
nismos como la Agencia Europea de Medicamentos o la Federal
Drug Administration, como de las personas que han defendido o
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Editorial

atacado el uso de placebo cuando existen tratamientos existentes
eficaces. El nucleo del problema lo resume muy bien los autores
cuando sefialan los aspectos cientificos del problema: su eficacia y
efectividad clinica y en la investigacién. En cuanto al problema éti-
co los autores apuntan: «Hemos visto que el corazén del acerca-
miento del uso limitado del placebo es el principio de beneficencia con
el consiguiente corolario de la obligacion terapéntica, segan el cual los
médicos deberfan siempre promover los intereses de los pacientes,
ofreciéndoles el mejor tratamiento disponible». De nuevo, aparece
el problema filosofico conceptual de delimitacion de los términos
usados de acuerdo con la realidad.

Patricia Rodriguez y Martha Tarasco en Sentido y alcance de la
legislacion de la Cindad de México en torno a la proteccion contra el ensana-
miento terapéntico se analiza el estado de la legislacién en eutanasia y
en particular la situacién actual de México en la Ley de Voluntad
anticipada, resaltando aciertos y sus deficiencias desde una visién
del personalismo.

En su articulo sobre el consentimiento libre e informado como aporte de
la Convencion de Oviedo y su vinculacion con la Carta de Niza, Fer-
nando de Angelis, hace un recuento de los hechos que estuvieron
relacionados con la redacciéon de la Convenciéon de Oviedo en
1997 y sefiala que pocos paises la han ratificado y/o firmado, aun-
que ya han pasado veite afios de la misma. Pero analiza cémo la
Carta de los derechos fundamentales de Niza del 2000 y el Tratado
de Lisboa de 2007, al reformar la Unién Europea, pueden dar fi-
nalmente a la Convencion de Oviedo la deseada actuacién interna,

La Asociaciéon «Scienza e Vitay, publica un breve articulo,
pero sin embargo de gran importancia : Con dignidad, hasta el fin:
paciente y médico «aliados por la vida». Una contribucion al debate
publico sobre el fin de la vida, en el que rechaza definitivamente la
eutanasia. En realidad esta conclusion se logra gracias a una alianza
terapéutica entre el médico y el paciente, ya que desde que éste ul-
timo acude en busqueda de ayuda, ésta es para mejorar o aliviar sus
dolencias y malestar. Pero para prevenir llegar sea a la eutanasia
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que al ensafiamiento terapéutico Scienza e Vita propone una pla-
neacion terapéutica adecuada, en coherencia con un cuadro de va-
lores asumido en conjunto, que incluya la pérdida de autonomia y
dignidad del enfermo; la calidad de vida; la elecciéon adecuada de
las terapias ante la expectativa de vida y la dimension econémica
del tratamiento; la manifestacion de la voluntad del enfermo y el
adecuado apoyo psicologico.

Martha Tarasco MD PhD

Coordinadora Editorial

The present volume could be described just in one word: thres-
holds. Several of the articles included establish those conceptual
and empirical fine limits in emerging subjects of Bioethics, such as
aging and another matters with quite more background, like the
use of placebo in research. From the scope of Biolaw, despite trea-
ties, its implementation stays precisely in the beginning of the
action.

The first group includes the article Human Life-Span Extension.
Reflections on medicine and aging by Francesca Giglio. It analyzes the
limits between therapeutic and non- therapeutic action, between
aging and disease. The author emphasizes the anthropological refe-
rence as the central idea to ethical responses about aging. The au-
thor concludes: «... of the ‘wishes’ induced by the culture of pro-
gress and diminishing interpretation of the human condition and
experience, it is necessary to get to the actual and true ‘needs’ of
old age. Therefore, attention must be moved —as well as medical
efforts— from these desperate measures of anti-aging (understood
as the rejection of aging per se) to the management of agingy.

Fabrizio Liborio and Pablo Requena Meana, in The use of
Placebo according to the last version of the Declaration of Helsinki, discuss
two ethical positions, establishing arguments for opposite points
of view in respect to the limited or extended use of placebo in cli-
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nical research. The article presents global perspectives from orga-
nizations like the European Medicines Agency or the Federal Drug
Administration, as well as from individuals who have supported or
criticized the use of placebo when efficient treatments exist. The
base of the problem is adequately summarized when the authors
point out its scientific aspects: efficacy and clinical and research
effectiveness. Regarding the ethical issue, the authors indicate: «We
have observed that the basis of the approach to a limited use of
placebo is the principle of beneficence with the following corollary
of therapeutic obligation, according to which, physicians should
always promote the patient’s interest by offering the best available
treatment». Again, a conceptual philosophical problem appears, in
the limitation of the terms used compared to reality.

Patricia Rodriguez and Martha Tarasco, in Seuse and scope of
Mexico Citys Law for protection against therapeutic cruelfy, analyze the si-
tuation of the Law on euthanasia, and particularly the current si-
tuation in Mexico of the Law of advance directives, showing its
strengths and weaknesses from the view of personalism.

In the article about the Free and informed consent as a contribution of
the Oviedo Convention and its connection with the Charter of Nice,
Fernando de Angelis, reviews the facts related with the writing
of the Oviedo Convention in 1997 and points out that few coun-
tries have ratified or signed it, although twenty years have gone by.
However, he evaluates how the Charter of Fundamental Rights of
Nice of 2000 and the Treaty of Lisbon of 2007, while reforming
the European Union, could finally give the Oviedo Convention the
hoped internal implementation.

The «Scienza e Vita» Association, publishes a brief article,
but of great importance, «With dignity, until the end: patient and doctor,
an alliance for life’» A contribution to the public debate about the
end of life, in which they definitely reject euthanasia. Actually, this
conclusion is reached by a therapeutic alliance between doctor and
patient, because since the latter is looking for help, this has been
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offered to improve or cure his/her illnesses and complaints. In ot-
der to prevent either euthanasia or therapeutic obstinacy, Scenza e
VVita proposes an adequate treatment planning, along with a fra-
mework of common values, that includes the loss of autonomy
and dignity of the patient; quality of life; adequate choice of thera-
pies considering life expectancy and the economic aspect of treat-
ment; the expression of the patient’s will and adequate psychologi-
cal support.

Martha Tarasco MD PhD

Editor
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Human Life-Span Extension.
Puntos para una reflexién
sobre medicinas y envejecimiento

Francesca Giglio*

Resumen

El objeto de la presente contribucién es una reflexion de caracter
bioético sobre la medicina anti-aging, en la particular declinacién de
aquellas investigaciones dirigidas al alargamiento indefinido de la
vida humana (human life-span extension). El analisis que nos propo-
nemos desarrollar se articula en tres partes, segun una metodologia
que prevé un primer reconocimiento cientifico de las tecnologias bio-
médicas implicadas, un encuadramiento de tipo antropolégico, des-
de el momento en que tales tecnologias pretenden intervenir en
modo significativo sobre la condicién y sobre la experiencia humana
del envejecimiento, y en fin una valoracion de tipo ético que es posi-
ble conquistar a partir de la discusién de las partes precedentes.

Los puntos decisivos que requeriran una particular atencion
son: —el examen de la interpretacion del envejecimiento como
una condicién patoldgica e indeseable, que justificaria la supera-
cion por via médica;— la confrontacion entre la medicina enfocada
a la longevidad y al debate sobre el human enhancement y las fi-
losofias posthumanistas; la profundizacion del concepto y del va-
lor antropolégico de la inmortalidad terrena.

* Instituto de Bioética y Medical Humanities, Facultad de Medicina y Cirugia
“A. Gemelli”, Universidad Catdlica del Sacro Cuore, Roma.

E-mail: francesca.giglio@roma.unicatt.it

Titulo original: Human Life Span Extension. Spunti per una riflessione su medicina
e invecchiamento. Publicado en la revista Medicina e Morale, 2016/1, paginas
19-38. La traduccion no ha sido revisada por la autora.
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Del estudio propuesto emergera la relevancia decisiva de las
premisas antropoldgicas: si de hecho el envejecimiento es inter-
pretado segun un limite patoldgico se derivara la obligacién moral
de remover tanto la edad anciana como la mortalidad; si, en cam-
bio, fuera considerado como fase “natural” de la vida de la perso-
na a la cual restituir valor y sentido, entonces el fin a realizar sera
el de acoger las necesidades propias de la edad anciana, incluso
a través de una medicina orientada a la conservacién de la mejor
calidad de vida posible.

Palabras clave: envejecimiento, anti-aging, human enhancement,
alargamiento de la vida, posthumanismo.

1. Introduccion

Las sociedades occidentales viven un momento histérico, que en
algunos aspectos se podria decir, afectado por una cierta forma de
esquizofrenia. Por un lado asistimos a la emergencia de deber ges-
tionar una poblacién que poco a poco esta envejeciendo cada vez
mas, y por tanto aumentando, con las consiguientes consecuencias
en el tema del ambiente, alimentacién —problema al cual ha sido
oportunamente dedicada la Exposicion Universal de Milan— y ges-
tion de los recursos tanto sanitarios como asistenciales. La investi-
gacion tecnologica, en particular en el campo biomédico, consume
grandes recursos y mucha atencion hacia el gran objetivo de la su-
peracion del problema del envejecimiento: se vea por ejemplo
c6mo la Unién Europea ha predispuesto un amplio plan de finan-
ciamiento para investigaciones sobre innovadoras propuestas de
gestion del envejecer de las personas lo mas posible activas y salu-
dables, porque el envejecimiento demografico constituye #no de los
mds grandes desafios econdmicos y sociales del siglo XXI, ya que afectard a to-
dos los paises enropeos y a la mayor parte de las politicas de la UE[1]. Pero
tal superacion puede asumir diversos significados, porque puede
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querer decir tanto una genérica gestion de los problemas causados
por el envejecimiento, que se concretan en diversas formas de pa-
tologfa y discapacidad, o bien puede significar una verdadera y pro-
pia lucha contra el envejecer, objetivo de la as{ llamada medicina
anti-aging. Este segundo acercamiento persigue un indefinido alar-
gamiento de la vida.

La presente contribucién pretende recoger algunas reflexiones
de caracter ético inherentes precisamente a la gestion médica del
envejecimiento, con particular atencioén a aquella medicina —o po-
driamos decir, ampliando el campo, a aquellas tecnologias— que
persigue el objetivo del alargamiento de la vida, que se incluye, aun
no agotandola, en la medicina ant#i-aging. El debate en el cual se en-
tiende entrar es el de la asi lamada human life-span extension, que tie-
ne por objeto no solo el asf llamado “longevismo”, sino también el
objetivo, por muchos considerado tanto plausible como persegui-
ble, de la inmortalidad.

La bisqueda de la inmortalidad, o incluso sélo el alargamiento
indefinido de la vida humana por medio de la tecnologfa, puede quiza
representar un tema periférico, o a relegar a la scence fiction, respecto
a problematicas bastante mas concretas y urgentes que la bioética
contemporanea esta llamada a enfrentar: no obstante dichas inves-
tigaciones representan en modo paradigmatico la empresa de la
biomedicina contemporanea, empefiada en varios frentes a la supe-
racion de limites antropolégicamente significativos, como el de la
procreacion, de la identidad genética y de la muerte natural [2]. Por
tanto «reflexionar sobre los programas de superacién cientifica de
la mortalidad, lejos de alejarnos abstractamente del corazén de los
problemas bioéticos, nos permite adentrarnos en ellos con gran
elegancia, asumiendo no sélo una de las periféricas —y utopicas—
aplicaciones de la empresa bioética, sino su misma raiz» |2].

Esta particular tipologia de medicina an#i-aging' puede ser encua-
drada en el mas amplio debate en torno al HUMAN ENHANCE-
MENT (mejoramiento humano) o potenciamiento de las capacida-
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des humanas por medio de dispositivos médicos y biotecnolégicos
[3-9]. Aproximadamente en los dltimos veinte afios la convergencia
de biotecnologias, tecnologias informaticas, neurociencias y nano-
tecnologfas ha ampliado progresivamente el rol de la medicina de
su tradicional vocacion terapéutica de la RESTITUTIO AD INTE-
GRUM (devolver la integridad) a la asf llamada TRANSFORMATIO AD
OPTIMUM (transformacién en lo 6ptimo), o sea la promesa de su-
peracion de una amplia gama de limites o simples caracteristicas fi-
sicas, cognitivas o psicoldgicas que aparecen como indeseables tan-
to en los individuos, como en general en la naturaleza humana. El
proyecto de remocién del doble limite del envejecimiento y de la
mortalidad se incluye también en el amplio tema del “posthuma-
nismo”, o sea aquella filosoffa centrada en el proyecto de supera-
cion de los limites hasta hoy considerados constitutivos de nuestra
condicién, ahora interpretados por algunos como manifestaciones
de una naturaleza carente que se entromete en la plena realizacion
humana: en ese sentido el envejecimiento y, en fin, la muerte son
considerados el tipo de patologias sobre las cuales parece como
¢ticamente obligatorio poner remedio existiendo los medios apro-
piados para tal fin.

El enbhancement (incluida la especificidad del human lifespan-excten-
sion) y el Posthumanismo, su pariente cercano, tienen una matriz
antropolégica reduccionista, en cuanto reducen, precisamente, la na-
turaleza humana a mera naturaleza biolégica y funcionalista, desde
el momento en que hace derivar el valor de la vida humana de la
presencia —o ausencia— de funciones consideradas significativas
[10; 11]. Desde el momento en que gran parte del debate bioético
se juega precisamente sobre el terreno de la antropologia, entonces
el enlace entre medicina anti-aging y bioética se ve oportuno.

En fin, es de interés bioético también el cambio de paradigma
en medicina representado por este tipo de intervenciones no
estrictamente curativas, que indica el paso de la medicina de las nece-
sidades a 1a asi llamada medicina de los deseos. Consideramos que una
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cierta lectura de la condicién humana, en particular sobre los te-
mas del envejecimiento y de la mortalidad, tenga como consecuen-
cia, precisamente, una medicina dirigida no tanto al cuidado de
la salud entendida como equilibrio psicofisico —segun un acerca-
miento relativo al individuo en relaciéon a su propia particular
realidad, edad y condicién— sino dirigida a alcanzar un pleno bien-
estar  bio-psico-social: la relectura de la salud como fitness [12] —
cuya etimologfa nos conduce, significativamente, a la adecuacion a
un cierto modelo —corre el riesgo de homologar a los individuos
segun criterios de funcionalidad y eficiencia dictados por una parti-
cular vision antropologica que consideramos deber analizar como
clave de lectura del desarrollo de la medicina anti-aging que estamos
por describir.

2. Human Life-span Extension

Si nos referimos, por ahora en modo muy genérico, al alargamien-
to de la vida mediante tecnologias biomédicas, es oportuno efec-
tuar algunas distinciones. Sera necesario por tanto, en primer lugar,
definir funcionamiento y objetivos de las diversas técnicas y de los
multiples acercamientos de investigacién rubricables bajo la cate-
gorfa “alargamiento de la vida”; en segundo lugar sera necesario
entender si éstos hayan de clasificarse como “terapias” o bien
como “enbancement” [7].

Es sobre todo necesario distinguir las intervenciones sobre las
patologias relacionadas al envejecimiento, teniendo como finalidad
indirecta el aumento de la expectativa de vida; de aquellas interven-
ciones sobre el proceso de “envejecimiento en cuanto tal”’, que tie-
nen la finalidad de mitigarlo o impedirlo. En primera instancia se-
rfa posible clasificar como terapéuticas las intervenciones dirigidas
al tratamiento de las patologias tipicas de la vejez, y como actos de
potenciamiento aquellos encaminados a sosegar u obstaculizar el
envejecimiento en cuanto tal [13]. Para sufragar la hipotesis de que
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enfermedad y envejecimiento son distinguibles, el cientifico Leo-
nard Hayflick [14] ofrece algunos criterios utiles para definir los dos
fenémenos: a diferencia de las enfermedades, la vejez no serfa un
fenémeno comun a todas las especies ya que se manifiesta sola-
mente en aquella fase del desarrollo humano posterior a la edad re-
productiva, de la cual ademas pueden hacer experiencia sélo los in-
dividuos que viven en ambientes protegidos de los peligros de la
vida selvatica (es por tanto una experiencia tipicamente humana).
Sobre la base de esta distinciéon es posible separar la “biogeronto-
logia” que indaga los mecanismos biol6gicos del envejecimiento,
de la “medicina geriatrica”, que estudia y pretende contrastar las
patologias tipicas del envejecimiento.

Para complicar, sin embargo, este cuadro, y volver en conse-
cuencia problematica la cualificacién de los tratamientos de alarga-
miento de la vida, existen tanto los estudios a nivel molecular
orientados a moderar el proceso del envejecimiento y a postergar,
en tal modo, las manifestaciones patologicas relacionadas a ello;
cuanto las posiciones de aquellos que entienden el envejecimiento
como no «naturaly, y por tanto a considerarse como fenémeno
manipulable (asumiendo implicitamente que el adjetivo “natural”
tenga relevancia normativa). O, mas simplemente, muchos acos-
tumbran realizar un razonamiento “al contrario” —tipico de la me-
dicina contemporanea—, partiendo del hecho de que una condicién
semejante, posiblemente indeseable, sea tratable médicamente, in-
terpretando tal condicién como patologia.

El poder distinguir entre “normal” y “patolégico” deberia apor-
tar criterios para una ulterior distincioén, aquella entre tratamientos
terapéuticos y potencializadores, Gtil a su vez para guiar las sucesivas
consideraciones de caracter ético y antropologico.

Los tratamientos terapéuticos deberfan dirigirse a los estados
patolégicos con el fin de la asi lamada restitutio ad integrum, mien-
tras el enhancement deberia indicar todas aquellas intervenciones que
supomen un mejoramiento respecto a una situacién antecedente,
funcional o estructural, del organismo. Se nota, sin embargo, un
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progresivo deslizamiento de la valoracion cuantitativa a las valora-
ciones de caracter cualitativo, en las cuales el “mas” cuantitativo se
vuelve frecuentemente sinéonimo de “mejor” cualitativo. Tal “re-
duccion” de la calidad a cantidad comporta a su vez la reduccion
del concepto de normalidad a un mero dato estadistico que pierde
el rol de referencia objetiva. Semejante 16gica conduce a la progre-
siva desaparicion de una diferenciaciéon entre intervenciones tera-
péuticas y mejorativas.

En tema de anti-aging contribuyen a complicar las valoraciones
las controversias en torno a la distincién entre terapias y enhance-
ment y entre el fenémeno del envejecimiento y las enfermedades re-
lacionadas a ¢€l, asi como la tendencia de muchos, como ya se ha
anticipado, a cualificar al envejecimiento mismo como una patolo-
gia. Ademas, aun si muchos fenémenos asociados a la edad —por
ejemplo la pérdida de la memoria— han de considerarse estadistica-
mente “normales” y tipicos de la especie, no por esto no pueden
ser considerados dignos de atencién y por tanto de tratamiento,
aun si, por hipotesis, se llegase al acuerdo de calificar tales trata-
mientos como enhancement.

2.1 El estado de la cuestion de la investigacion
cientifica [13; 3; 15]

Aun siendo rubricables bajo las distintas categorias de “enbance-
ment’ o “terapia”, las investigaciones en el campo del alargamiento
de la vida —algunas mas prometedoras y otras por ahora sélo hipo-
téticas— son descriptibles segun tres posibles objetivos: 7. la com-
prension de la morbilidad, que determinaria el alargarse del perio-
do de vida en salud, acortando y posponiendo las enfermedades
asociadas al envejecimiento dejando por tanto casi inalterada la ac-
tual duracién media de la vida; 2. el mitigamiento del envejeci-
miento, que conducirfa tanto a un retraso en el surgimiento de las
enfermedades asociadas al envejecimiento cuanto a una mayor ex-
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pectativa de vida en general y un efectivo alargamiento de la dura-
ciéon maxima de la vida; 3. en fin, el proyecto mas radical se refiere
al detener el envejecimiento o incluso la “inversiéon” de los proce-
sos que lo regulan a través de intervenciones a nivel celular y mole-
cular. Segin los autores de esta ultima hipotesis —que encuentra
numerosas resistencias en el frente de la validez cientifica y que
convoca el interrogante de si el envejecimiento deba considerarse
un proceso natural o una patologia— serfa en tal modo posible al-
canzar la eliminaciéon de la senectud y una “virtual inmortalidad”
caracterizada por una duracion de vida “indefinida” y no ya marca-
da por una declinacioén inexorable y progresiva. Las tres hipotesis
difieren en modo mas bien radical tanto en los objetivos como en
su validez y factibilidad cientifica, y por las implicaciones antropo-
légicas y éticas que de ellas se derivan.

Las investigaciones se articulan en diversos filones: la restriccion
calorica, que ha dado resultados positivos en algunos animales aun
implicando notables efectos colaterales entre los cuales estan la in-
fertilidad, la depresién, la debilidad, etc.; las terapias hormonales
(hormonas GH y DHEA) que por un lado previenen el surgimiento
de muchas patologias relacionadas al envejecimiento, pero aumen-
tan la susceptibilidad a los tumores; el desarrollo de farmacos an-
tioxidantes dirigidos a contrarrestar los dafios debidos a la progre-
siva formacion de los “radicales libres” derivandos del normal fun-
cionamiento de las células pero responsables del dafio mitocon-
drial que estarfa a la base del mecanismo biolégico del envejeci-
miento; las investigaciones en el campo de las terapias genéticas di-
rigidas a contrarrestar las enfermedades ligadas a la edad (cancer,
patologias vasculares, diabetes, Alzheimer, etc.) que, sélo indirecta-
mente, comportarfan una mayor expectativa de vida: estas investi-
gaciones representan la perspectiva mas realista y prometedora; la
medicina regenerativa, orientando en particular el desarrollo de las
células estaminales embrionales a la reparacion de tejidos y enteros
organos caidos en degeneracion debido a la edad: tales afirmacio-
nes son so6lo hipotéticas; en fin, las mayores expectativas en rela-
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cion a la hipotesis de detencion del envejecimiento parecen estar
puestas en las investigaciones dirigidas a la manipulacion de la en-
zima telomerasa y de los telomeros (partes del ADN responsables
de la multiplicacién y de la muerte celular) que por un lado prome-
terfan mecanismos de regeneracion celular pero al mismo tiempo
conducirfan a la proliferacion de células tumorales.

Aubrey de Grey, biogerontélogo americano, uno entre los ma-
yores promotores de la obligatoriedad moral de usar todo esfuerzo
para llegar a la superacién de la mortalidad, resume en el proyecto
SENS (Strategies for Engineered Negligible Senescence) (Estrategias para el
abandono reingenierizado de la senectud) las principales modalida-
des con las cuales la biogerontologia, mediante las técnicas de la
medicina regenerativa serd capaz en pocas décadas de superar el
problema del envejecimiento que —segun el cientifico— comporta el
dafo y la muerte del organismo a causa de la edad y del deterioro
que con el pasar de los afos se acumulan en nuestro organismo.
Las teorfas de de Grey han sido juzgadas poco cientificas y han
sido hostigadas por muchos, pero el biogerontélogo y sus defenso-
res estan convencidos de que, con las inversiones oportunas, en
pocos afios seremos capaces de efectuar un primer ciclo de rejuve-
necimiento de 20 6 30 afios en aquellos que se sometan a los pri-
meros tratamientos: en tal modo se ganara precioso tiempo util en
el avance de aquellas investigaciones que nos conduciran a la in-

mortalidad [16; 17; 18],

3. Cuestiones éticas en tema de Human Life-span
Extension

De un reconocimiento del debate bioético en temas de tecnologias
dirigidas propiamente al alargamiento de la vida, emergen diversas
problematicas que es posible subdividir entre cuestiones éticas re-
lativas al desarrollo y a la aplicacion de las técnicas, cuestiones y
perspectivas ético-sociales y, en un mas amplio “alcance ético” re-
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lativo a la idea misma del detener el envejecimiento [19; 3; 5; 20].
Por cuanto concierne a las problematicas éticas relativas a la inves-
tigacién y al uso de las tecnologias, es necesario tener en cuenta so-
bre todo el elevado grado de incertidumbre a propésito de la segu-
ridad médico-cientifica de las tecnologias indagadas hasta el dia de
hoy (por ejemplo el aumento de la incidencia de los tumores deri-
vado de tratamientos hormonales y genéticos) y de las dudas relati-
vas a la intervenciéon sobre mecanismos de envejecimiento selec-
cionados evolutivamente: es actualmente muy debatida la exigencia
del principio de precaucion, cuya conveniencia parece ser sufraga-
da por un cierto disenso por parte del mundo cientifico en relacién
a las investigaciones dirigidas no tanto a la contencién de las enfer-
medades relacionadas a la senectud, cuanto al mitigamiento o a la
interrupcion de la misma. Ulteriores problemas se presentan ahi
donde las investigaciones prevean el uso de embriones (especial-
mente en la medicina regenerativa).

Un problema muy debatido, que requiere ulteriores considera-
ciones de caracter antropolégico, es el relativo a la identidad [21]
de aquellos que debiesen ir al encuentro de un incremento conside-
rable de su vida, los cuales podrian perder la relacién y contacto
con fases muy lejanas en el curso de su existencia, desarrollando
problemas de caracter psicolégico.

En fin, es necesario reflexionar sobre el nexo entre alargamiento
indefinido de la vida y autodeterminacién de la muerte: ah{ donde
de hecho debiera realizarse el proyecto de eliminacion del envejeci-
miento y de las patologias unidas a ¢l (se considera nunca total,
tanto por motivaciones bioldgicas cuanto filoséficas, que se debe-
ran profundizar) no ha de excluirse que tales individuos puedan
querer decidir, a un cierto punto, interrumpir su vida pidiendo el
suicidio asistido.

Las problematicas de caracter ético-social son aquellas que al
momento desvelan mayores preocupaciones, siendo cémplice el
hecho de que el ya logrado alzamiento de la vida media comporta
hoy en dia una serie de dificultades que se exacerbarian exponen-
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cialmente en caso de una radical moderacion del envejecimiento.
Las mayor perplejidades atafien en primer lugar a la distribucién de
los recursos: sobre todo en salud, con la consiguiente necesidad de
establecer criterios para la asignacion de fondos que deberfan mo-
derar las prioridades entre las intervenciones de naturaleza terapéu-
tica por necesidades “tradicionales” y los nuevos requerimientos de
intervencion sobre el envejecimiento; objetivo primario serfa el de
evitar la disminucién de recursos ya escasos para las necesidades
mencionadas, pero también evitar que nuevas tecnologias de van-
guardia sean prerrogativa sélo de quienes tienen recursos, con el
fin de no transformar el envejecimiento en una condicién relacio-
nada a la pobreza.

Mas aun, es necesario imaginar una gestion de los recursos tam-
bién de tipo no sanitario, desde el momento que el alargamiento,
en especial si es consistente, de la vida media; comportarfa una po-
blacién mucho mas numerosa con el consiguiente incremento de
los consumos de energia y alimentos: esto podtia corresponder a
un peso insostenible para el ambiente y, también en este caso, un
exacerbarse de separaciéon entre paises ricos y paises pobres, los
primeros con la oportunidad de recibir tratamientos extremada-
mente evolucionados si bien no prioritarios, los segundos carentes
de los servicios sanitarios o vitales de base.

No por udltimo, es necesario prever la gestion de las relaciones
de justicia intergeneracional [22] en dos sentidos: por un lado el
alargamiento de la vida media podria tener serios contragolpes
sobre el ya problematico sistema de pensiones, podria causar una
ulterior saturacion del mercado de trabajo, y en fin cambiarfa los
equilibrios del cambio generacional, tanto en términos laborales
cuanto politico-sociales, desde el momento en que el permanecer
mucho mas a largo plazo de la misma clase dirigente retardaria el
emerger y el reconocimiento de las generaciones mas jovenes y re-
tardarfa los naturales procesos de innovacion ligados, precisamen-
te, a aquello que hasta ahora ha sido percibido como un normal
paso de roles.
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Leon Kass, refiriéndose al debate sobre las consecuencias que
podrian derivar del uso de las tecnologias anti-aging, considera que,
si bien relevante, ese no capte “el nucleo del problema” [23]: la te-
sis de Kass es que debe ser puesto en discusion el objetivo mismo
de alargar indefinidamente la vida en modo de conquistar la in-
mortalidad terrena. El bioeticista americano se incluye entre los
que consideran la natural finitud de la vida no sélo constitutiva de
la vida misma sino condicién de sentido y fuente de valor. De este
modo se regresa a una reflexién de tipo antropolégico sobre los li-
mites de la naturaleza humana, aquellos mismos limites que el Ju-
man enhancement, y en modo aun mas radical el posthumanismo, in-
tentan anular.

Ademas, un interrogante parece emerger en modo espontaneo
precisamente a partir de las investigaciones, de las cuales algunas
muy concretas estan dedicadas a la lucha contra el envejecimiento.
Este interrogante concierne al sentido mismo de la empresa médi-
ca. Es oportuno preguntarse si este sentido de la empresa médica
sea dado por la eliminaciéon de las condiciones patologicas como
fin primero de la medicina, o si el dar atencién médica es en cam-
bio un medio para un fin ultimo orientado a la maxima posterga-
cion posible de la muerte. El hecho mismo de que el envejecimien-
to sea interpretado por algunos como una condicién patologica a
tratar impone una reflexiéon amplia. Maartje Schermer, filésofa de
la medicina conocida en el debate sobre el human enbancement, nos
ofrece un puntual examen pormenorizado de este punto, que nos
ayuda a encuadrar la correlacién entre envejecimiento, medicina y
antropologia, y nos ofrece una clave de lectura util al encuadra-
miento ético [24]. Schermer pone en evidencia que el concepto de
enfermedad posee, por su naturaleza, multiples significados que la
lengua inglesa distingue con tres términos: enfermedad se puede
decir —disease, es decir la verdadera y propia patologfa que reduce
las funciones fisicas y/o la expectativa de vida,— iness, que traduce
la percepcion subjetiva del propio estado de salud (o mejor, falta
de salud), en este caso percibido como indeseable y limitante, sick-
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ness, que significa la relacion entre el propio estado de salud y la
propia identidad social, determinado por las posibles interpretacio-
nes de un cierto estado fisico por parte de una particular sociedad
o cultura [25]. Llas mayores controversias emergen en los casos en
los cuales no existe correspondencia entre las tres dimensiones ob-
jetiva, subjetiva y social de la salud: asi{ puede verificarse el caso del
anciano que puede, por ejemplo, no estar afectado por particulares
patologias, pero sufrir sin embargo las limitaciones y los malestares
propios de la edad anciana.

Precisamente porque con frecuencia es acompafiado por la apa-
ricion de mas o menos relevantes discapacidades, subjetivamente
percibidas como presagiadoras de malestar, el envejecimiento es
interpretado por muchos promotores de la /Jife-span extension como
una “enfermedad” a derrotar. Para acoger o no tal posicién es
oportuno analizar el envejecimiento bajo cada una de las perspecti-
vas con las cuales se suele indicar la enfermedad. Siguiendo el ra-
zonamiento propuesto por Schermer, toda valoracién ha de encua-
drarse dentro el marco normativo que se asume de tanto en tanto
[24]. St de hecho el envejecimiento deba considerarse o no disease
depende del hecho de que se asuma como modelo un concepto de
salud —estadisticamente mesurable— referido a la edad y a la condi-
cion social, o bien que se haga referencia al modelo de salud como
“plena normalidad funcional” [26] entendida en sentido absoluto
(por tanto tipica del joven en plena salud). Lo mismo sucede res-
pecto a la percepcion subjetiva del envejecimiento que puede ser
vivida en modo pleno y satisfactorio aun en presencia de las disca-
pacidades tipicas de la edad anciana: sin embargo la experiencia
subjetiva puede ser influenciada por los modelos culturales de refe-
rencia y por las mismas posibilidades de intervenir sobre el enveje-
cimiento, induciendo a los individuos a vivitlo como condicién su-
perable y por tanto indeseable. Los modelos culturales y sociales a
su vez pueden contribuir a dibujar el envejecimiento como sickness’
constituyendo el marco normativo ya sea por cuanto es luego ele-
gido como condiciéon de normalidad y salud, como por la cons-
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truccion de los diversos indices de bienestar. Schermer concluye
—en sintesis— que la premisa de todo analisis tanto sobre la perti-
nencia de interpretar el envejecimiento como enfermedad cuanto,
en consecuencia, sobre el aspecto moral de la puesta en juego al
decidir si e/ hecho del envejecer sea tratado o no médicamente —y
cémo—, esta en el rol que hoy se pretende dar al anciano y a la
vejez.

Podemos por tanto anticipar que si la pretension de fondo es
que la ancianidad es en si misma una fase indeseable y patologica
de la vida humana, entonces el fin de la accion médica deberi ser
el de “curar”, eliminandolo, tal estado patologico. Si en cambio el
envejecimiento es interpretado como una natural fase de la vida de
cada individuo, entonces la medicina debera encargarse del cuidado
de quien envejece intentando aportar los medios necesarios para la
mejor calidad de vida posible en las particulares circunstancias de
la edad anciana.

4. Antropologia del envejecimiento, entre longevismo
e inmortalidad

Con la intencién de encuadrar el horizonte antropolégico en el
cual se desarrollan las investigaciones anti-aging dirigimos ahora la
atencion a las intenciones de aquellos que han llegado a considerar
el envejecimiento como un mal o una patologia, deduciendo de tal
interpretaciéon la obligacion de aniquilar tal proceso a través del
medio tecnolégico.

Brevemente, entre los principales promotores del longevismo
[27-29] enumeramos, entre otros, el cientifico Raymond Kurzweil
[30; 31], padre del concepto de “singularidad tecnolégica”, teoria
segun la cual nos encontramos en el umbral de un momento en el
cual el progreso cientifico llegara a un nivel de aceleraciéon jamas
alcanzado en precedencia, que correspondera probablemente a la
llegada de una superinteligencia artificial, al control completo de
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nuestros destinos y por tanto también de nuestra mortalidad. Con-
fiado en la “ley de los retornos acelerados” que describe la acelera-
cién exponencial que caracteriza el devenir de los descubrimientos
cientificos, el ya citado gerontélogo Aubrey de Grey, en modo si-
milar a Kurzweil, esta convencido de que en el giro de pocos afios
seremos capaces, a través de estrategias de ingenierfa médica de
volver reversible el envejecimiento de nuestra o de la proxima ge-
neracion, apuntando en la direcciéon de una especie de “inmortali-
dad terrena”. Ulteriores paladines de esta batalla son el nanotecné-
logo Kim Erik Drexler, que ha imaginado poder escanear en su in-
tegridad el mapa cerebral y transferir sus datos a bardware externos
en modo de hacer sobrevivir la mente humana mas alla de la deca-
dencia del cuerpo, y el filésofo Max T. O’Connor, conocido con el
pseudénimo de Max More (fundador del Extropy Institute y uno de
los maximos exponentes de la corriente transhumanista) que con
la conocida “Carta a la Madre Naturaleza” [32] afirma «no sopot-
taremos mas la tiranfa del envejecimiento y de la muerte. Por me-
dio de alteraciones genéticas, manipulaciones celulares, 6rganos
sintéticos y todo otro medio necesario, nos dotaremos de vitalidad
duradera y removeremos nuestra fecha de caducidad. Cada uno de
nosotros decidira cuan largamente podra vivir.

En la voluntad de enmendar la naturaleza humana en los pro-
motores del transhumanismo y del posthumanismo [33], se distin-
gue la antropologia que sostiene las actuales investigaciones dirigi-
das al alargamiento de la vida TOUT COURT (simplemente). Los
presupuestos filosoficos del proyecto anti-aging, y del mas amplio
tema del enbhancement son, en sintesis, a. el rechazo de la naturaleza
humana asi como es dada a este grado de la evolucién humana, &.
la voluntad de emancipacién de los limites de la condiciéon huma-
na, ¢. una ontologfa materialista y determinista, 4. una antropologia
funcionalista. El hacer derivar, como si fuese una ecuacion [34],
una vida mejor (y, por tanto, una mayor dignidad personal), de un
mayor nimero o cualidad de capacidad, deja traslucir la matriz uti-
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litarista y edonista, que se une, en esta perspectiva, a la sobre expo-
sicion de la absoluta autodeterminacién personal.

Es sumamente relevante para los fines de un serio encuadra-
miento tedrico del tema, examinar la intencion que parece animar
los proyectos de los promotores de la buman life-span extension. En
tal sentido es necesario distinguir entre aquellas que el filésofo
Possenti llama las diversas teorfas sobre la inmortalidad [35, p. 152
y sig]: la inmortalidad perseguida por los autores citados no es ya
la idea de vida eterna o de inmortalidad del alma a la cual la filoso-
fia se ha dedicado siempre, sino es una inmortalidad “pequefia”,
fruto de tesis materialistas y deterministas que corresponden a la
metafisica del post-humano.

Es claro, como ya ponia de relieve Hans Jonas [36] y subrayaba
el President’s Council on Bioethics estadounidense, que la tesis de
una inmortalidad del cuerpo es ontolégicamente insostenible. Se-
gun Jonas la mortalidad ha de considerarse tanto como la posibili-
dad siempre presente de la muerte, que podremos traducir como,
tanto “vulnerabilidad” y que excede las posibilidades y también de
las intenciones de quienes apoyan el anti-aging, cuanto como limite
dado por nuestra naturaleza biologica: la mortalidad es por tanto
“la certeza final de la muerte, el limite temporal innato de periodos
de vida individuales” que acompafia al envejecer “en el ritmo tipico
de la especie, que se concluye con el morir, la regla en los 6rdenes
biolégicos superiores”. En nuestra dimensién corporea esta inscri-
ta la necesidad del decaimiento y del fin, por tanto la eternidad es
una posibilidad negada para cualquier cosa que pertenezca a la di-
mension del finito.

Aparece entonces evidente que no tenga ningin sentido hablar
de inmortalidad o de un cambio radical (sobre el plano ontolégico)
de la naturaleza humana, sino haya que hacer referencia mas bien a
una indeterminada postergacion de la muerte, redefiniendo por
tanto el objetivo de los autores arriba citados como “longevismo”.
E incluso, no obstante las evidencias, la tesis de la inmortalidad en-
cuentra un fuerte sostenimiento, o si no es de otro modo la impos-
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tacion filoséfica de fondo asume tal tesis como premisa de todo el
discurso en torno al abandono de la naturaleza humana.

Es necesario por tanto poner en orden los diversos niveles epis-
temoldgicos puestos en juego por los promotores del longevismo
o de la inmortalidad terrena, es decir el fisico-biologico y el metafi-
sico: las posibilidades reales puestas en juego por la accién tecno-
légica sobre el hombre pueden conducir a la alteracion, al poten-
ciamiento y al mejoramiento de caracteristicas accidentales del in-
dividuo humano sin cambiarle la forma, o sea la naturaleza, que
permanecera siempre la de un ser humano de naturaleza finita [35].
Cuanto desean afirman los transhumanistas —o pueden desear afir-
mar— es el advenimiento de un hombre biolégicamente potencia-
do, que, como en el caso en estudio, podra alargar en modo indefi-
nido su vida pero ciertamente no superar su naturaleza de ser
mortal.

No obstante que las intervenciones proyectadas por los teéricos
del longevismo no puedan llegar a la radicalidad por ellos deseada,
esto no nos exime de la pregunta tanto antropolégica como ética
sobre tal proyecto y sobre cambios similares.

El te6logo Andrea Vaccaro, experto en temas de longevismo, con-
sidera excesivas y mal planteadas las encendidas criticas de Jonas
[36] y de Leon Kass a la voluntad de alterar tan radicalmente la condi-
ci6on humana en nombre de la HYBRIS (desmesura) dada por el gran
progreso tecnologico: €l sostiene de hecho «verdaderamente arduo
aducir motivos racionales para desdefar un proceso que mira a ob-
viar toda forma de enfermedad y deterioro y se pone como objeti-
vo final la eliminaciéon de aquel huésped por el cual todos lloran cuan-
do esta de visita en nuestras casas. También las cuestiones de la so-
bre poblacién y de la limitacion de los recursos son  solucionables,
mirando con un cierto optimismo, porque cambios de tal género no
suceden nunca solos, es decir no se concretan en una realidad que
permanece igual a la actual con la afladidura del cambio de época;
mas bien eso puede verificarse s6lo si es soportado por una coali-
cién de movimientos que, a su vez, produce ulteriores ajustes. La
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humanidad en su conjunto ha demostrado otras veces saber gestio-
nar situaciones similarmente revolucionarias» [28, p.140].

El optimismo de Vaccaro es, por su propia afirmacién, amorti-
guado nuevamente por la consciencia de la antropologia de fondo
que anima el proyecto longevista. Concordamos con Vaccaro que
la misma empresa médica esta por su esencia dirigida a superar la
enfermedad en una implicita voluntad de procrastinar lo mas posi-
ble el momento de la muerte: sin embargo la necesidad puesta por
nuestra misma condicién de seres mortales nos pone en la condi-
cién de mirar al limite propio de la condicién humana con la doble
actitud de superacién por via técnica, por tanto material, y con la
comprensién de eso a través de una dimension que no es aquella
del hacer sino la del saber. Este segundo aspecto hace emerger la
inadecuacion de las tesis antropoldgicas y éticas del post-huma-
nismo.

Giovanni Grandi [37], segin nuestro parecer, individualiza un
IVULNUS (herida) fundamental en la filosofia del potenciamiento,
que consideramos aun mas obligatorio en tema de “inmortalidad
terrena”. Fl observa que la 16gica intrinseca a la remocién de todo
limite es aquella de aplicarse por superar un obstaculo en vista de
algo que por definiciéon esta mas alla y que constituye el destino
por alcanzar. Este “mas alld” representa el fin, del cual es posible
extraer el criterio para establecer las caracteristicas, en términos de
oportunidades y obstaculos, del camino mas adecuado a recorrer
para alcanzar la meta deseada. Por tanto, segun Grandi, podemos
seriamente razonar sobre el limite —y sobre las estrategias puestas
en acto para superarlo— sélo a partir de una reflexion sobre aquello
que se espera imaginando haberlo superado. LLa remocion de la ve-
jez —y en hipétesis, de la muerte— ha de considerarse dirigida a un
fin: incluso, desde el momento que esta en juego la vida humana
misma, segun el analisis de Grandi serd necesario dirigirse al fin dl-
timo de la vida, que en la leccién de Aristoteles y Santo Tomas, del
cual toma ensefanza, esta constituido por la realizacion de la felici-
dad. En el fondo los mismos filésofos del enbancement colocan en la
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intervenciéon médica tecnolégica el mismo deseo de pleno bienes-
tar (expresion que, recordamos, ha sido utilizada por la Organiza-
ci6on Mundial de la Salud para definir el concepto de salud), que ha
de entenderse como una peticion de felicidad. Grandi pone, sin
embargo, una distincién, central segin nuestro parecer para la re-
flexion sobre el anti-aging, entre el deseo de felicidad y de salvacion,
categorias que ¢l dirige a la leccién de Santo Tomas (felicitas y beati-
tudo) a la cual €l hace referencia: «la idea de felicitas perfecta expresa el
complejo de la vida buena segin la compartible leccion de Aristo-
teles: aqui la felicitas perfecta expresa un ideal reglamentativo en el
deseo de una larga duracion de ciertas condiciones, mientras la fe/-
citas imperfecta expresa aquello que los hombres en su mayoria lo-
gran realizar y experimentar en términos de disponibilidad de re-
cursos, de desarrollo moral, de compromiso politico y de capacida-
des intelectuales» [37, p.100]. Cuanto es deseado por los autores de
la Human life-span extension, se juega entre la construccion de las
condiciones para una felicidad perfecta —que puede darse solo, en
las dimensiones de una historica felicidad imperfecta— y la tension,
en cambio, a la beatitudo: «el tema del cumplimiento/superacion re-
sulta por tanto muy articulado: hay un cumplimiento de la felici-
dad, que expresa la superacion de todas aquellas condiciones que el
hombre experimenta en su historia como de los limites de por si
superables (la pobreza, la carencia de instruccién, de cultura, de
educacion, las enfermedades curables...); existe luego un cumpli-
miento de la dicha (beatitud), que expresa la superacion de la
muerte, pero es necesario recordar que en esta linea los pasos son
dos y no uno solamente: un paso de la muerte a la vida en el senti-
do ya evocado de la leccién paulina y un paso ulterior de la dimen-
sion de la historia a aquella de la eternidad, segun la conocida lec-
ci6n teoldgica del ya/todavia no» [37, p.101] La pregunta sobreen-
tendida a las teotfas trans/posthumanistas y al proyecto anti-aging
es la misma individualizada por Artitoteles y Santo Tomas y es
aquella de una plena realizacién humana: esto, sin embargo, no se
cumple sélo en la expansién de las condiciones para una vida bue-
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na, desde el momento en que eso satisface s6lo una dimensién
—del todo parcial- del doble deseo del hombre. El deseo de salva-
cién/felicidad y del bien vivit, que los dos fildsofos reconocen en
la vida virtuosa, se plantea en otros términos en sentido antropolo-
gico, o sea los de la vida psiguica, espiritual. Por tanto —concluimos
con Grandi— las posibilidades puestas en juego por la técnica son
“incompetentes” en el proveer respuestas e incluso corren el ries-
go de desviar la pregunta originaria.

La puesta en juego real no ha de encontrarse por tanto sélo en
un juicio ético de caracter procedimental o parcial sobre las tecno-
logias del anti-aging, sino sobre la adhesion [38, p. 133 y ss.] o no, a
un trasfondo cultural —como ya ha sido identificado por Scher-
mer— que implica campos muy cercanos de la inmortalidad terrena,
o sea el rechazo de la condicién anciana a la luz de un paradigma
antropolégico plasmado sobre la figura del joven adulto, y la pre-
tension de aduefarse de la muerte que se juega entre el “ensafia-
miento médico” y la eutanasia, instancias que a su vez tienen un
relevante espesor ético. Dice el filbsofo Romano Guardini respecto
a la vejez: «el hombre de hoy ha olvidado del todo en qué cosa
consista el significado mismo de la vejez. En su lugar ha colocado
la imagen vaga de una vida que se prolonga, en la cual la forma de
vida del joven funge como norma. De la vejez se habla sélo refi-
riéndose a las limitaciones que comporta, por ejemplo diciendo
que en esta edad se es menos eficiente, menos elastico. En el fon-
do, el viejo serfa s6lo un joven disminuido; y todo esto se une a la
confianza en la habilidad de los médicos de prolongar la vida, y
con la confianza en métodos terapéuticos cuya eficacia serfa “mila-
grosa”, sin olvidar las mistificaciones de la moda y de la cosmética.
Aquello que resulta es apariencia y engafio en relacion de la vida»
[39, p. 61] Y continua: «Mucho depende aun del hecho de que la
imagen que nos hacemos de la existencia contenga la fase de la ve-
jez como elemento de valor y que en consecuencia el arco de la
vida se vuelva completo sin limitarse a un fragmento y considerar
el resto como deshecho. [...] Una consciencia de la totalidad de la
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vida que no reconoce a la vejez ni el sentido que le es propio ni la
capacidad de realizar este sentido, es una consciencia estructurada
en modo equivocado. Esa sufrird pérdida de la plenitud de la vida,
lagunas en el discernimiento, distorsiéon en los juicios, que inter-
vendran en las situaciones mas disparatadas» [39, pp. 88-89]. En la
misma linea se sitia también la reflexién de Adriano Pessina que
entiende la actual cultura del rechazo de la muerte (y con ella de
toda forma de limite y discapacidad) tanto en su indefinida poster-
gacion mediante la “medicina omnipotente” como a través de la
pretension de disponer de ella autbnomamente a través de la euta-
nasia: «la /Jberacion de la enfermedad de todo significado (que impi-
de encontrar un sentido al tiempo de la enfermedad y del decai-
miento) parece generar una verdadera y propia maldicion en relacion
a la condiciéon humana, as{ como la conocemos (...). Una condi-
ci6on humana que estd inevitablemente marcada por el sufrimiento
y el dolor fisico resulta ser verdaderamente insoportable cuando se
vuelve incomprensible, y se vuelve, de hecho, incomprensible cuando es
ponderada con las promesas de bienestar, de liberacion de la fatiga
y de la enfermedad que emergen de la investigacion cientifica, del
desarrollo de la medicina y del lenguaje promocional que la sostiene.
Encontrar el modo de volver a dar significado al tiempo de la en-
fermedad y de recalificar la misma experiencia del final de la vida
puede ser hoy el unico camino practicable para vencer, antes aun
que el miedo a la muerte, el miedo de deber convivir con las perso-
nas enfermas y con las propias formas de enfermedad y discapaci-
dad» [40, pp.90-91].

Estas palabras nos ofrecen la oportunidad de pasar de la PARS
DESTRUENS (argumentacion negativa) a la PARS CONSTRUENS (at-
gumentacién positiva) de nuestra contribucién, procediendo a
través de la reconstruccion, precisamente, de la referencia antropo-
logica. Y tal referencia no esta representada por una idea abstracta,
sino por la concreta existencia de la persona humana, que se realiza
a lo largo de todo el arco de la vida que no es un término que se
aproxima al individuo, sino es ¢l mismo. Por tanto hablar de la ve-
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jez es hablar de una época de la vida que pertenece a cada uno de
nosotros en cuanto personas, y por tanto ocultar y valorar como
indigna la senectud, o perder su sentido, significa irremediable-
mente minusvalorar y considerar como privada de sentido la per-
sona en una determinada etapa de su existencia. Dichas especifica-
ciones se dan por descontadas, pero parece que un cierto oculta-
miento pueda suceder precisamente si tomamos la referencia con-
creta de la cual se esta reflexionando, o decidiendo, es decir la per-
sona individual.

De la reconstruccion de la referencia antropologica debe poder
derivar una ética, o sea una buena y justa relacioén de nuestro actuar
con la persona anciana.

Un primer paso es oportuno que sea invertido en reconsiderar
el concepto de “salud” a fin que sea mas adherente a la verdadera
realidad de la persona: por tanto, hacer corresponder la salud siem-
pre a una plena eficiencia y a un “completo bienestar” —como su-
giere la férmula de la OMS— correspondiente a las capacidades del
joven adulto, corre el riesgo, como se ha mencionado hace poco,
de hacernos interpretar la vejez como una forma de enfermedad o
invalidez. El ritmo de la vida humana indica como exista una salud
para cada edad, y que ésa constituya sobre todo una experiencia
biografica, no fin en si misma, sino siempre orientada no al simple
bienestar momentaneo, sino a un bien o un valor en referencia a
los cuales la salud es un bien penultimo [12] respecto al fin dltimo
representado por el bien entendido en su integridad de la persona
en cada fase y condicion de la vida. Desde esta perspectiva es posi-
ble re-orientar la medicina en la direccién de hacerse cargo, de cada
fase de la vida humana, segun las particulares necesidades de cada
una.

El filésofo Carmelo Vigna nos ofrece una profunda reflexion
precisamente sobre las necesidades que emergen en la edad ancia-
na [41; 42]: siguiendo al autor es necesario encuadrar tales necesi-
dades en el marco de la particular relaciéon que el anciano puede vi-
vir con el mundo si acoge la vejez segin el bien que ésta puede
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ofrecer a su existencia. Cuando no es ocultada o no rubricada
como fase decadente y descalificante de la existencia, la senectud
uede volverse escenario de aquella que Vigna llama “relacién fruc-
tifera con el mundo”.

Si es bien acogida, la senectud se revela no como la edad de la
produccién y del dominio del mundo, sino de la fruicién de él:
aquel que se ha hecho anciano puede gozar del mundo de modo
mas libre, interpretandolo, escuchandolo, acogiendo la vida sin co-
sificarla ni consumirla, sino instaurando con ella una relacion de
acogida. En tal modo la senectud aparece todavia como lugar de
proyectos posibles ligados a la dimensién de la relaciéon con los
otros, del enriquecimiento espiritual, del cultivo de las virtudes y de
la sabidurfa. De ese modo la vejez se vuelve la ocasion para cultivar
y comprender mas que en cualquier otra edad de la vida la dimen-
sion trascendente de la existencia misma a través del retorno hacia
si mismos y el cultivo de la vida en sus formas espirituales, espe-
cialmente cuando se verifican situaciones donde la persona experi-
menta el dolor y la discapacidad crénicos. Tales experiencias con-
ducen al reconocimiento de la dependencia como condicién intrin-
seca a la vida misma, que requiere ser tratada segun una ética de la
gratuidad y del don. Por tanto, si el anciano esta llamado a instau-
rar una ética de la senectud de tal manera que tenga la finalidad de
acoger el especifico valor que reviste en el arco de su existencia, a
su vez aquellos que se relacionan con el anciano estan llamados a
una ética del cuidado hacia el mismo. Del mismo modo en que la
vejez debe poder ser acogida por quien la experimenta como lugar
de la relacién espiritual con el mundo y con la vida, entonces la
misma relaciéon de cuidado con el anciano esta llamada a una parti-
cular atencién hacia la dimension no sélo fisica sino sobre todo
existencial de la vida de la persona anciana. Nos dice Vigna que la
atencion de la persona anciana debe reflejar las necesidades ligadas
a la ancianidad para que esa realice el valor y el sentido que le es
propio: esto se traduce en el deber de subrogar las impotencias del
anciano dandole decoro y posibilidad de cultivar relaciones evitan-
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do que viva situaciones de aislamento, en el deber de no sustraerle
los cuidados y las terapias necesarias a través de una ética de la jus-
ticia no tentada por la cosificacion del individuo anciano e incapaz,
en el deber de realizar una dedicacién en la cual la relacién perso-
nal sea fuerte, especialmente en el momento del acompafiamiento
a la muerte, como testimonio de que la humanidad (y no la técnica
o el poder del hombre) es mas fuerte que la muerte misma.

Robando las palabras al filésofo Vigna, el viejo que ha vivido
bien y al cual ha sido permitido vivir bien “toma lugar en los pla-
nos elevados de la vida”, rescatandose de la interpretacién que hoy
lo quiere en los mas bajos. El mundo de los viejos no es el del do-
minio o de la omnipotencia que anima al joven, sino de la dependen-
cia creatural, que mira al mundo y reclama a su vez una actitud de
don y gratuidad. Si es acogida y atendida en este marco, también la
senectud —dice Vigna— puede ser bella, respetada, mirada sin mie-
do y honrada como toda otra edad de la vida.

Para concluir, para acercarse al anciano, con su bagaje de necesi-
dades y de caracteristicas peculiares, aparece con claridad la necesi-
dad de una apelacién vigorosa a la antropologia y a la ética, las asf
lamadas humanities que hoy se replantean en el ambito de la medi-
cina y que ciertamente es oportuno recolocar como premisa esen-
cial para una practica médica adecuada y adherente a la realidad
global de la persona.

5. Anotaciones conclusivas

Las reflexiones hasta aqui desarrolladas quieren sufragar la hipote-
sis de Martjie Schermer segtn la cual la posible interpretacion del
envejecimiento como enfermedad tiene prevalentemente un origen
que podremos decir, en este punto, antropologico, y que se traduce
en una serie de implicaciones normativas acerca del cimo relacio-
narse con la edad anciana. De ello emerge que de los “deseos” in-
ducidos por la cultura del progreso y por la reductiva interpreta-
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cion de la condicién y de la experiencia humanas, es necesario pa-
sar a las “necesidades” reales y verdaderas que atafien a la edad de
la vejez. Por tanto es necesario trasladar la atencion —y los esfuer-
zos de la medicina— de estas formas exasperadas de anti-aging
(entendido como rechazo del envejecimiento ez s7) a la gestion
del aging.

De esta premisa deriva, sin embargo, un conjunto articulado de
problemas de caracter gestorial o de policy.

Un serio problema se plantea, por ejemplo, cuando se debe re-
glamentar como elegir invertir los recursos —en referencia a los fi-
nanciamientos tanto de las investigaciones como para el acceso por
parte de los potenciales usuarios— poniendo un necesario orden de
prioridades entre los tratamientos dirigidos al longevismo y aque-
llos dirigidos a los cuidados para los ancianos. En otras palabras,
¢segun cuales criterios limitar (o no) los primeros e invertir mayor-
mente en los segundos? Un amplio estudio sobre las implicaciones
¢ticas relacionadas a la medicina anti-aging pone en evidencia tres
posibles hipotesis de gestion del problema [43], imaginando o la
prohibicién de las intervenciones dirigidas a la sola longevidad, o,
al contrario, una amplia garantfa de financiamiento y acceso para
todos a tales tratamientos, o, en fin, un serzng de las prioridades.
Los autores del estudio indican en la tercera hipotesis aquella mas
justa, poniendo los tratamientos para los ancianos como priorita-
rios respecto al contrarrestar el envejecimiento. Al mismo tiempo,
sin embargo, esos no resuelven el problema, desde el momento en
que tal soluciéon deja abiertas muchas interrogantes, entre las cua-
les, por ejemplo, la inherente a la libre inversiéon por parte de priva-
dos en investigaciones dirigidas a contrarrestar el envejecimiento:
un sistema puramente privado puede dar paso a una carencia de
equidad en el acceso a tales tratamientos para todos aquellos que
no sean capaces de hacerles frente a nivel econémico o geografico.
Tal problema encuentra respuestas muy diferentes dependiendo de
la impostacion ética —en particular de la ética publica— que se pre-
tende adoptar.
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También limitindonos, sin embargo, al s6lo ambito de las nece-
sidades ligadas a la edad anciana, la gestién de los recursos y de las
prioridades aparece sumamente compleja. Si la finalidad a alcanzar
es de hecho la de una salud entendida en sentido amplio (por tanto
como bienestar relativo a la edad y como calidad de vida) esto im-
plica el empleo de una serie de objetivos, como por ejemplo la se-
guridad de los ancianos, el mantenimiento de su autonomia, el
mantenimiento de una buena imagen de si mismos, el equitativo
acceso a los tratamientos médicos, la eliminacion de la pobreza, de
la estigmatizacion y del abandono, la tutela de los ancianos enten-
didos como grupo vulnerable [43]. La complejidad de tales proble-
mas es dada por el hecho de que el alargarse de la vida conlleva
muy frecuentemente situaciones de discapacidad progresiva que
multiplican las necesidades de los ancianos: si de hecho, por ejem-
plo, es posible tratar eficazmente muchas patologias del anciano, el
progresar de la edad implica una declinacion cognitiva a la cual no
sabemos todavia hacer frente y que aumenta progresivamente con
el alargarse de la vida media. Ademas los tratamientos médicos de
por si tienen costos muy elevados, destinados a multiplicarse expo-
nencialmente a medida que la poblacién envejece y asume estilos
de vida que causan muchas de las patologias que emergen en la ve-
jez. Desde un cierto punto de vista aquellos que apoyan la radical
superacion de los problemas causados por el envejecimiento iden-
tifican en el longevismo —entendido como remocién del envejeci-
miento ez s/— la respuesta a tales problemas de dificil gestion.

Es necesario imaginar una respuesta alternativa a aquella que
parece cada vez mas la “medicina imposible” temida desde hace
varios afios por el bioeticista Daniel Callahan [44]: Callahan ya no-
taba cémo la medicina moderna enfoca todos sus esfuerzos a la fi-
nalidad de alargar la vida en modo indefinido, todas las investiga-
ciones de human life-span extension, corren el riesgo de exacerbar los
problemas encontrados por Callahan. El Comité Nacional de Bio-
ética (CNB) en 20006, haciendo referencia al bioeticista americano
en el parecer dedicado a los derechos de los ancianos, se interroga-
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ba sobre las finalidades de la medicina en el contexto de la vejez: es
necesario atribuir mayor importancia a la consecuciéon de una
buena calidad de la vida en vez de a la lucha sin cuartel contra la
enfermedad, poniendo en cuestién algunas actitudes tradicionales
en relacion de la muerte y de la vita (aquellos, por ejemplo, para los
cuales la medicina se opone a la muerte defendiendo infatigable-
mente la vida).

En tal modo, es propugnado un cambio en nuestro sistema sa-
nitario, orientado hacia el curar (cu#re) en lugar del tener cuidado
(care) una especie de revolucion de nuestro modo de pensar y en
nuestros habitos. En lugar de un sistema dirigido a extender la du-
racion de la vida, deberemos elaborar una filosofia de la medicina y
un tipo de asistencia sanitaria capaces de individualizar un mejor
equilibrio entre la medicina curativa y agresiva (tecnoldgica) y
aquella mas paciente del tener cuidados.

Por lo que respecta especificamente a los ancianos, tal filosoffa
deberfa reconocer que ellos tienen necesidad de intervenciones
tendientes no a prolongar a toda costa la vida, sino a evitar la
muerte prematura y a garantizarles una asistencia cualitativamente
buena dentro de los limites mencionados. [...] Hoy tenemos una
medicina reluctante a aceptar nuestro destino comun, que es la ve-
jez, la declinacién, la muerte. En ese sentido, el movimiento anti-
envejecimiento y la medicina altamente tecnificada son aliados en
cuanto cada uno confirma los prejuicios del otro: el uno en el mi-
nimizar las caracteristicas generales de la vejez, el otro en el tender
a remendar cuerpos individuales deteriorados por su mortalidad.
No hay limite, observa al respecto Callahan, a la posibilidad de
gastar dinero para combatir la inevitable declinacién bioldgica y la
ineludible muerte que son inherentes a la vejez.

Callahan pone en evidencia que es precisamente la predisposi-
cién que tenemos hacia la medicina tecnoldgica la que requiere la
inversiéon de cantidades desproporcionadas de los recursos sanita-

riosy» [45, pp.12-13].
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El CNB interviene asi tanto en los cuestionamientos acerca de la
eleccion de las prioridades en tema de distribucién de los recursos,
como en la pregunta sobre las finalidades de la medicina en rela-
cion al tratamiento de los ancianos, recogiendo ambas cuestiones
bajo una comun proteccidon antropolégica y ética en la cual el cui-
dado del anciano deriva de la acogida plena de su condicién de fra-
gilidad a la luz de una valoracién de la ancianidad como fase de la
vida de la persona. Queremos por tanto concluir la presente con-
tribucion acogiendo la orientacién que se encuentra en las palabras
del CNB «una filosoffa de la medicina orientada al paradigma bioéti-
co del otorgar cuidados y centrada sobre la defensa de la calidad de
la vida puede situar mejor la individualidad de la persona dentro de
un contexto de mayor interdependencia social y de prudente acep-
taciéon de la mortalidad. La prioridad de dicha medicina serd no la
de dilatar indefinidamente la vida sino de utilizar nuestros recursos
para lograr que la vejez sea un tiempo de cumplimiento y de enri-
quecimiento, poniendo en primer lugar la asistencia de enfermerfa,
el ofrecimiento de amplios servicios sociales con el fin de ayudar a
los ancianos enfermos crénicos y sus familiaresy [45, p.13].
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Abstract

The article provides a reflection on the bioethical dimension of
anti-aging medicine, particularly with regard to the field of resear-
ch in human life-span extension. The analysis is divided into three
parts, the first of which is a review of biomedical technologies in-
volved in the field; followed by an anthropological overview, since
these technologies exert serious impacts on the meaning of the
experience of human aging; and finally an assessment of the ethi-
cal implications of such matters. The study examines the idea of
aging as a pathological and undesirable condition, serving to justi-
fy elimination of aging through medical intervention, and discus-
ses the debate between medicine for longevity and ideas regar-
ding human enhancement and posthumanism, while providing an
analysis of the concept and anthropological value of “earthly im-
mortality.” The authors reflect on the anthropological premise of
aging as a pathological impairment and how it is decisive in dri-
ving the moral imperative to eradicate both old age and mortality.
If, instead, aging is considered a “natural” phase of person’s life
with value and meaning, then the aims of medicine will be to ex-
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pect and welcome the needs associated with old age, while orien-
ting medical practice to preservation of the best possible quality
of life.

Keywords: aging, anti-aging, human enhancement, life-span exten-
sion, posthumanism.

1. Introduction

Western societies live a historical moment, which in some respects
is afflicted with a certain schizophrenia. On the one hand, we are
witnessing the emergence of a need to manage a population that is
gradually aging, and therefore growing, which brings increasing
pressure on the environment, food supplies and management of
health and welfare resources. Indeed, the Universal Exposition of
Milan was specifically devoted to these issues. Technological re-
search in the biomedical field consumes vast resources in the quest
to overcome the problems of aging. For example, the European
Union has prepared a comprehensive research funding plan to op-
timize management of the aging population while helping the el-
derly stay as active and healthy as possible. The demographics of
aging is one of the most pressing economic and social challenges
of the twenty-first century, and it will affect all European coun-
tries and most EU policies [1]. Overcoming aging, however can
have different meanings to different people and interests. It might
mean, for example, generic management of the problems caused
by aging, i.e., in various forms of pathology and disability; or it can
mean a true and proper struggle against aging, the path taken by
so-called “anti-aging medicine,” which would attempt to lengthen
life indefinitely.

This paper explores some of the ethical questions inherent to
medical management of aging, with particular attention to medici-
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ne and technologies that pursue the goal of life extension, inclu-
ding anti-aging medicine. This field of inquiry has been framed as
the human life-span extension debate or the controversy of longe-
vism, but it also includes the idea, which many accept as a valid
and worthy of pursuit, of immortality.

With respect to more concrete and urgent problems of contem-
porary bioethics, the quest for immortality, the indefinite lengthe-
ning of human life through technology, may seem remote and pe-
ripheral, something out of science fiction. Nonetheless, this quest
provides the paradigm lying at the heart of the contemporary bio-
medical enterprise, which is committed on several fronts to over-
coming of biological limits on procreation, genetic identity and na-
tural death [2]. Therefore, “reflecting on the programs of scientific
improvement of mortality, far from straying abstractly from the
heart of bioethical problems, allows us to delve into them with
great elegance, assuming not only one of the peripheral (and uto-
pian) applications of bioethics enterprise, but its very root”[2].

Anti-aging medicine' fits into the larger debate surrounding Hu-
man Enhancement, which aims to potentiate human capacities
through the application of medical and biotechnological devices
[3-9]. Over the last two decades we have witnessed the convergen-
ce of biotech, informatics, neuroscience and nanotechnology whi-
ch have broadened the role of traditional therapeutic medicine of
“to restore health” (RESTITUTIO AD INTEGRUM) to one of “to
make optimal or better” (TRANSFORMATIO AD OPTIMUM), which is
to say the goal is to overcome a wide array of limits or simple phy-
sical, cognitive or psychological features that seem undesirable in
individuals and in the human species. The pursuit of eliminating
the twin limits of aging and mortality also includes the matter of
posthumanism, the philosophy that focuses on overcoming those
limits generally and until recently deemed fundamental to our hu-
man condition. This approach treats these limits as deficiencies
that encumber the full realization of human potential. In this sense
aging and death are seen as pathologies that bind us morally to
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seek remedies especially in light of the growing repertory of medi-
cal and technological means at our disposal.

From the moment the value of human life is derived from the
presence or absence of functions considered significant, human li-
fespan-extension, enhancement and their close relation Posthuma-
nism share a reductionist anthropological underpinning [10; 11].
Insofar as the bioethical debate is held within the terrain of an-
thropology, the link between anti-aging medicine and bioethics is
quite relevant.

The paradigm shift in medicine toward a practice that is not
strictly curative, i.e., the transition from needs-driven medicine to
the so-called “medicine of desires” is of vital interest to bioethics.
We believe that a certain reading of the human condition, in parti-
cular regarding the issues of aging and mortality, necessarily leads
to a medicine not so much of health care understood as psycho-
physical balance in accord with reality of the individual’s age and
condition, but rather to one of achieving a full fitness in terms of
biological, psychological and social well-being, This entails a rein-
terpretation of health as overall fitness [12] as measured against a
certain model. This approach runs the risk of treating all indivi-
duals in accord with criteria of functionality and efficiency dictated
by a particular anthropological vision. This vision is what must be
analyzed in our examination of anti-aging medicine.

2. Human Life-span Extension

An approach to the subject of extension of life through biomedi-
cal technologies shall require some definitions. As such, we must
first define the operation and objectives of the several techniques
and research approaches that can be classified under the heading
“lengthening of life.” Then, it will be necessary to discern whether
these definitions can be classified as “therapy” or “enhance-
ment” [7].
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Medical intervention in pathologies associated with the elderly
for the indirect purpose of increasing life expectancy must be dis-
tinguished from those interventions made in the process of “aging
per se,” and which attempt to mitigate aging or otherwise prevent it.
In the first instance, such treatment interventions with elderly pa-
tients might be called therapeutic, while the second instance they
are potentiating acts aimed at slowing the aging process itself [13].
In support of the hypothesis that disease and aging are distinguis-
hable, Leonard Hayflick [14] offers some useful criteria for defi-
ning the two phenomena: unlike diseases, old age is not a pheno-
menon common to all species, manifesting only after the human
reproductive stage of development. Moreover, it can only occur in
individuals living in safe environments protected from the dangers
of wild life. As such, it is a typically human experience. In light of
this distinction, it is possible to separate “bio-gerontology,” which
studies the biological mechanisms of aging, from “geriatric medi-
cine,” which studies and contrasts the typical pathologies associa-
ted with aging,

Complicating the question of extension of life treatments, stu-
dies in the field of molecular medicine examine how to arrest the
aging process and thereby delay the onset of pathologies associa-
ted with aging. Assuming that the idea of what is “natural” has im-
plicit normative relevance, such approaches are consistent with the
view of aging as something “unnatural” and, therefore, a pheno-
menon to be manipulated. Another approach, typical of contem-
porary medicine, simply employs the axiom of contraries, starting
from the fact that similar conditions, possibly undesirable or pa-
thological, are medically treatable.

Making the distinction between “normal” and “pathological”
should provide criteria for making a further distinction between
therapeutic and potentiating treatments, something useful, in turn,
to guide successive ethical and anthropological considerations.

Therapeutic treatments target pathological conditions for the
purpose of restitutio ad integrum; while enhancement encompasses
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interventions whose aim is to improve an antecedent functional or
structural condition of the organism. There is, however, a gradual
shift from quantitative to qualitative valuations, in which quantita-
tive, i.e., “more” often becomes synonymous with the qualitative
enunciation of “better.” This “reduction” from quality to quantity
involves making the concept of normality a mere statistical datum
while losing sight of the role of an objective benchmark. Such lo-
gic leads inevitably to erasure of the line between interventions
made for therapeutic and enhancement purposes.

The controversies surrounding the distinction between therapy
and enhancement interventions complicate the distinction between
aging and associated diseases. This tendency to conflate also con-
tributes to the view of many that aging itself is a pathology. Mo-
reover, if many age-related phenomena, such as memory loss, are
thought of as statistically normal or typical of the species, they
cannot be deemed worthy of medical attention and treatment,
even when such treatments are considered enhancement

2.1 The state of the art of scientific research [13; 3; 15]

Whether pigeon holed under “enhancement” or “therapy,” resear-
ch studies in the field of life extension —some quite promising and
others enthusiastically hypothetical- seem to pursue the one of the
following three objectives: 1. Understanding morbidity, in order to
lengthen life span in health by shortening and postponing the di-
seases associated with aging, thereby leaving the current average
life span almost unchanged; 2. Mitigation of aging, which would
lead both to a delay in the emergence of diseases associated with
aging and to a greater life expectancy in general, thereby effectively
extending the maximum life span; 3. Finally, the most radical pro-
ject refers to stopping the aging process or even the “reversal” of
aging processes at the cellular and molecular level. According to
the authors of the latter hypothesis —which has run into significant
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resistance in the scientific literature while raising the question of
whether aging should be considered a natural process or a patholo-
gy— it is possible to eradicate senescence and achieve “virtual im-
mortality” characterized by an indefinite life span unmarked by the
decline inherent to old age. The three hypotheses differ radically in
their objectives, and scientific validity and feasibility. Moreover,
each viewpoint brings distinct anthropological and ethical impli-
cations.

Research takes several distinct approaches, including: Caloric
Restriction, which has yielded positive results in some animals, but
still involves significant side effects such as infertility, depression,
weakness, etc.; Hormonal Therapies (Gh and DHEA) to prevent
the onset of many diseases related to aging, but seems to entail an
increased susceptibility to tumors; Antioxidant Drugs aimed at
counteracting the damage caused by the progressive formation of
“free radicals” derived from the normal functioning of the cells,
but which is also responsible for mitochondrial damage that could
be the biological basis of the aging mechanism; and Genetic The-
rapy aimed at countering age-related diseases (cancer, vascular di-
seases, diabetes, Alzheimer’s, etc.), which would only indirectly lead
to higher life expectancy. These are the most realistic and promi-
sing research approaches. Other approaches include regenerative
medicine, which attempts to exploit embryonic stem cells to repair
tissues and entire organs that have degenerated due to age. This
tield is still highly speculative. Finally, many researchers hold high
hopes for manipulation of the enzyme telomerase and telomeres
(parts of DNA responsible for cell multiplication and death) in or-
der to stop aging. This approach holds the promise of gaining
control over mechanisms of cellular regeneration, but at the same
time such manipulation also brings risk of causing the prolifera-
tion of tumor cells.

Aubrey de Gray, an American bio-gerontologist and one of the
major promoters of the moral obligation to use every effort to
overcome mortality, sums up the approach and main modalities
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for halting the aging process in the Strategies for Engineered Ne-
gligible Senescence (SENS). These techniques include regenerative
medicine to overcome the problems of aging, which, according to
the scientist, arise from the damage and death of the organism be-
cause of age and deterioration over time. Gray’s theories have
been judged unscientific and assailed by many, but his advocates
are convinced that with sufficient investments, we will soon be
able to perform a first cycle of rejuvenation of 20 to 30 years, and
those who undergo the first life extension treatments will be har-
bingers of research leading to immortality [16; 17; 18].

3. Ethical questions of Human Life-Span Extension

The bio-ethical debate surrounding technology used to prolong
life splits along either side of a fault line, with the ethical questio-
ns associated with the development and application of techniques
and socio-ethical perspectives on one side and the larger ethical
scope associated with the idea of detaining aging altogether on the
other.[19; 3; 5; 20].

With regard to ethical issues of research into life extension te-
chnologies, it is important to keep in mind the high degree of un-
certainty regarding the safety of hormonal and genetic treatments
explored to date, which, for example, entail increased incidence of
tumors. Moreover, many doubts persist concerning direct inter-
vention in evolutionarily selected aging mechanisms. Not surpri-
singly, debate surrounding the need to invoke the precautionary
principle is currently quite lively. Advocates of the precautionary
principle seem to object not so much to a kind of research focused
on the containment of illnesses associated with aging, as with the
idea of mitigation or interruption of aging itself. Further ethical
problems arise when research calls for the use of embryos, espe-
cially in regenerative medicine.
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A much debated problem, which requires further considerations
from an anthropological standpoint, has to do with the identity
[21] of those who come to have their life prolonged. Such persons
could be subject to deep psychological issues arising from an inabi-
lity to grasp such a radical alteration in the standard arc of life.

Finally, it is necessary to reflect on the nexus between indefinite
lengthening of life and self-determination of death. Never absolu-
te both for biological and philosophical reasons, the elimination of
aging and associated pathologies should not lose sight of the likely
scenario in which such persons may at some point want to die and
may even ask for assisted suicide.

Currently, problems of an ethical-social nature are the most
pressing concern. Since average life expectancy has already been
raised, any radical extension of life could multiply many problems
that already appear insurmountable. The greatest of these per-
plexities concerns first and foremost the distribution of resources,
especially in the area health, with the concomitant need to esta-
blish criteria for prioritizing the allocation of funds among thera-
peutic interventions between “traditional” needs and new medical
interventions that address aging itself. The primary objective
would be to prevent reduction of scarce resources for the afore-
mentioned needs, while ensuring that new cutting-edge technolo-
gies are available to all and not reserved only for who can pay. In
this way we can prevent aging from becoming a feature of the
poor.

Moreover, if and when life span is extended and the average life
span increases as well, management of resources of general re-
sources beyond the sphere of health care must be considered, sin-
ce such outcomes would entail larger populations and concomitant
demands on food and energy resources. This could even lead to
overtaxing the environment and an exacerbation of the divide bet-
ween rich and poor, where the former enjoy the most advanced,
non-priority life extending health services, while the latter are
without even the most basic health care.
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Lastly, any significant increase in life expectancy requires us to
envisage the management of intergenerational justice relations [22]
in two ways: on one hand, the prolongation of the average life
span could exert a serious impact on an already nearly insolvent
pension systems, while, on the other, over-saturating the job mar-
ket with eligible candidates. The generational balance and rate of
turnover in job market and political office could be seriously alte-
red, with the older generation holding onto power at the expense
of younger people. This might undermine the natural process of
innovation often associated with the generational hand off of
both jobs and political leadership from the older cohort to up and
coming generations.

Referring to the debate on the consequences of use of anti-
aging technologies, Leon Kass that, although relevant, it does not
capture “the core of the problem(” [23]: Kass believes question
should be stated in its essence, i.e.: the quest to extend life indefi-
nitely is for all intents and purposes and attempt to achieve earthly
immortality. The American bioethicist is among those who see the
natural end of life as both constitutive element of life itself and a
condition the yields meaning and value. In this way, we return to
the anthropological reflection on the limits of human nature, such
limits as human enhancement efforts and the even more radical
posthumanism thesis endeavor to cancel.

Moreover, aging research bring to the fore the question about
the very meaning of the medical enterprise. Is the purpose of the
medical enterprise the elimination of pathological conditions, or is
it for the purpose of postponing death? The fact that aging is seen
by some as a pathological condition to be treated invites broad re-
flection. Maartje Schermer, a well-known philosopher of medicine
who has participated in the human enhancement debate, offers a
detailed examination of this issue, framing the ethical issues su-
rrounding aging, medicine and anthropology [24]. Schermer points
out that the concept of illness has multiple meanings, which in the
English language are distinguished as disease, that is, true pathology
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per se that diminishes physical functions and/or life expectancy; #//-
ness, which expresses the subjective perception of one’s own state
of lacking of health, perceived as undesirable and limiting; and -
kness, which denotes the state existing between one’s health and
one’s social identity, as determined by society’s interpretations of a
certain physical state [25]. The most difficult controversy arises
when there is no area of agreement among these dimensions of
objective, subjective and social health. The elderly person who
may, for example, not be affected by specific pathologies, but su-
tfers the limitations and discomforts of old age is an example of
this disjuncture.

Because it is often accompanied by the appearance of more or
less relevant disabilities, subjectively perceived as presaging malai-
se, aging is interpreted by many promoters of life-span extension
as a “disease” to be defeated. Whether one embraces this position
or not, it is useful to analyze aging through the lens with which the
disease is usually indicated. In accord with Schermer’s reasoning,
any assessment should be performed within the normative fra-
mework adopted from time to time [24]. Whether aging is conside-
red a disease or not depends on the adoption of a statistically mea-
surable concept of health in terms of age and social condition.
This implies using the model as a benchmark of “fully functioning
normality” [26], typical of the young man in full health. The same
is true of the subjective perception of aging, in which the elderly
can live full and satisfying lives even while having the typical disa-
bilities of the old age. Subjective experience, however, can be in-
fluenced by the cultural benchmarks and by the possibility of in-
tervening in age-associated maladies, inducing the elderly to treat
their condition as something that can be overcome and therefore
undesirable. Cultural and social models contribute to depicting
aging as sickness,” thereby constituting the normative framework
determining whether it is then held up as a condition of normality
and health, and the positing of the diverse indicators of well-be-
ing. In short, Schermer concludes that the premise of every analy-
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sis regarding the propriety of interpreting aging as a disease and
the moral issue of deciding whether aging is to be treated medica-
lly resides in the role afforded today to the elderly and the meaning
of old age.

In this light, if the underlying premise is that old age is itself an
undesirable and pathological phase of human life, then the purpo-
se of medical action must be to “cure” and endeavor to eliminate
this pathological state. If, on the other hand, aging is seen as a na-
tural phase in the life, medicine must then care for the elderly, whi-
le ensuring the means to provide the best quality of life for elderly
persons.

4. Anthropology of aging, longevism and immortality

With the intention of framing the anthropological horizons
of anti-aging research, we now turn our sight to the intentions of
those who have come to regard aging a malady or pathology, who
following the logic of this premise assume the duty to eliminate
the aging process through technological means.

Among the main promoters of longevism [27-29], we find Ray-
mond Kurzweil [30; 31], the father of the concept of “technologi-
cal singularity,” a theory suggesting we are at the threshold of an
accelerated leap in scientific progress driven by the advent of arti-
ficial super-intelligence, which has the potential of completely con-
trolling of our lives, fates and, indeed, our mortality. Relying on
the “accelerated returns law,” which describes the exponential ac-
celeration that characterizes the development of scientific discove-
ries, the aforementioned gerontologist Aubrey de Gray, like Kur-
zweil, is convinced that in a very few years, medical engineering
strategies will be able to reverse the aging, thereby opening the way
to a kind of “earthly immortality.” Another champion of this view
is the nanotechnologist Kim Erik Drexler, who has speculated that
the entire brain might be mapped and the data transferred to exter-
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nal hardware in order to allow a human mind to survive beyond
the decay of the body. In this same vein, philosopher Max T.
O’Connor, known under the pseudonym Max More, founder of
the Extropy Institute and one of the leading exponents of the
transhumanism movement, published the well-known “Letter to
Mother Nature” [32] in which he states: “We will no longer tolera-
te the tyranny of aging and death. Through genetic alterations, ce-
llular manipulations, synthetic organs, and any necessary means,
we will endow ourselves with enduring vitality and remove our ex-
piration date. We will each decide for ourselves how long we
shall live.”

In the express intention of the advocates of transhumanism
and posthumanism to amend human nature [33], we can discern
the anthropological assumptions fout court that support current re-
search and thinking in the field. The underlying philosophical as-
sumptions of the anti-aging venture, and the broader project of
human enhancement are, in short: a) the rejection of human natu-
re at its current stage of evolution; b) the wish to emancipate hu-
manity from the limits of the human condition; c¢) a materialist,
deterministic ontology and; d) a functionalist anthropology. From
these assumptions, as if derived from a mathematical equation
[34], they believe in the possibility of a better life and, therefore,
greater individual dignity; and greater diversity or quality of capaci-
ties. This outlook exposes a decidedly utilitarian, hedonist inclina-
tion in tandem with an overarching faith in the goodness of abso-
lute self-determination.

For the purposes of establishing a rigorous theoretical fra-
mework of the subject, it is useful to examine the unspoken inten-
tions informing the proponents of the human life-span extension
project. In this vein, philosopher Possenti distinguishes various
theories of immortality [35, p. 152), pointing out that the immor-
tality pursued by the aforementioned thinkers is no longer the idea
of the immortality of the soul, something philosophy has traditio-
nally addressed, but is instead a “smallish” immortality, the fruit of
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a materialist, deterministic thesis informing the post-humanist me-
taphysical project.

Both Hans Jonas [36] and President’s Council on American Bio-
ethics have stressed that immortality of the body is ontologically
unsustainable. According to Jonas, mortality must be considered as
the ever present possibility of death, which can be translated as
both wulnerability and limits, the former antithetical to intentions of
anti-aging proponents, and the latter simply a fact of biological na-
ture. Mortality is, therefore; “the final certainty of death, the innate
temporal limit of individual lifetimes” that accompanies aging “in
the typical measure of the species, which concludes with dying and
is the rule in the higher biological orders.” Inherent to our corpo-
real dimension is the necessity of decay and endings; therefore,
eternity is always denied to those inhabiting the realm of finitude.

In this light, it seems evident that it makes no sense to speak of
immortality or a radical change on the ontological plane of human
nature. It is more a matter of indeterminate postponement of dea-
th, which serves to redefine the aforementioned thinkers’ project
as one of “longevism.” While the notion of immortality seems to
be underlying premise informing a broad array of discourses re-
garding the desertion of human nature, and in spite of ample evi-
dence against it, the thesis of immortality also enjoys strong overt
support.

The several physical-biological, metaphysical and epistemologi-
cal consequences put in play by the promoters of the longevism
and terrestrial immortality need to be clearly delineated. Technolo-
gical action can lead to the alteration, enhancement and improve-
ment of the accidental characteristics of the human individual
without changing the form or nature of the finite human condi-
tion [35]. Whatever transhumanists claim, the advent of a biologi-
cally empowered man may be able to extend his life indefinitely,
but his earthly, mortal nature will never be overcome.

Although the interventions proposed by longevism theorists
cannot attain the radical results they desire, this does not relieve us
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from the duty to examine the anthropological and ethical questio-
ns posed by their project and similar initiatives.

In the view of theologian Andrea Vaccaro, an expert on longe-
vism, the fiery criticisms of Jonas [36] and Leon Kass are excessive
and unreasonable in suggesting that they wish to alter the human
condition in the name of the hubris. In light of technological pro-
gress, he suggests that it is “really difficult to provide a rational ar-
gument for disdaining a process that looks to obviate all forms of
illness and deterioration and which sets as a final objective the eli-
mination of that unwanted caller, the cause of so many tears when
he visits our homes. Moreover, seen with a certain optimism, the
issues of over population and limited resources are not without
solution, because changes of such magnitude never happen in iso-
lation, which is to say they are not manifested in a reality essentia-
lly is the same as the present, but with the addition of a change of
epoch. This can be verified only if it is supported by a coalition of
movements, which, in turn, produce further adjustments. At other
times, mankind as a whole has demonstrated how to manage simi-
lar revolutionary situations”[28, p.140].

Vaccaro’s optimism is, by his own admission, softened by the
awareness of the anthropological assumptions animating the lon-
gevism project. We agree with Vaccaro that the medical enterprise
is in its essence aimed at overcoming illness and is implicitly an at-
tempt to postpone the moment of death as long as possible. Ne-
vertheless, our very condition of mortal beings requires us to con-
sider the outer limits of the human condition using the twin facul-
ties of active material techniques and our native understanding.
The latter aspect exhibits the shortfalls of the anthropological and
ethical theses of post-humanism.

In our view, Giovanni Grandi [37] identifies a fundamental vu/-
nus, or wound, in the philosophy of empowerment, which is espe-
cially salient to the subject of “earthly immortality.” He observes
that the logic intrinsic to the elimination of all boundaries presup-
poses overcoming an obstacle, while striving for something that by
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definition is beyond reach and, therefore, identified as the goal to
be attained. This “beyond” represents the goal, which serves to es-
tablish the criterion, in terms of opportunities and obstacles, for
the best way to attain it. Therefore, according to Grandi, we can
seriously reason about this limit and the strategies deployed to
overcome it only by reflecting from the standpoint of having attai-
ned the desired outcome. In Grandi’s analysis, from the moment
human life itself is at stake, the elimination of old age and, hypo-
thetically, death itself, must be seen as aspirational projects, requi-
ring one to define what the ultimate goal of life actually is. Accor-
ding to Aristotle and St. Thomas, from whom Grandi takes ins-
truction, the goal of life is to achieve happiness. Fundamentally,
philosophers of enhancement imbue technological medical inter-
vention with the desire for a state of complete physical, mental
and social well-being, an expression employed by the World Health
Organization to define the concept of health that can easily be un-
derstood as a synonym for happiness. Alluding to Aquinas’ distinc-
tion between felicitas and beatitude, a distinction in our opinion key
to this reflection on anti-aging, Grandi point out that the desire for
happiness and striving for salvation are different things: “The idea
of felicitas perfecta expresses the set of things that according to
Aristotle are contained in a good life, wherein felicitas perfecta expre-
sses a regulatory ideal of the long-term desire for certain stable
conditions; while the felicitas imperfecta expresses that which an indi-
vidual manages to experience in terms of the availability of re-
sources, moral development, political commitment and intellectual
capacities” [37, p. 100]. The object desired by proponents of hu-
man life-span extension lies between the construction of the con-
ditions for perfect happiness, which can occur only in the realm of
historical imperfect happiness, and the pull toward beatitudo: “the
subject of fulfillment/overcoming is therefore quite articulated:
there is fulfillment of happiness, brought forth by overcoming all
those conditions that man experiences as the limits that can be
overcome (e.g, lack of wealth, education, culture, education and
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disease). Then there is fulfillment of bliss, which expresses the
overcoming of death. One should remember, however, that the
steps are two, not only one: The first is a passage from death to
life in the sense of the Pauline Model; and the second is drawn
from the dimension of history and taken into the plane of eternity,
according to the well-known theological lesson of the already-but-
not-yet” [37, p.101]. The question of full human realization raised
by trans- and post-humanist theories and the anti-aging project is
the same one addressed by both Aristotle and Aquinas. This reali-
zation, however, is not attained merely by expanding the conditio-
ns for the good life. The project is doomed from the moment it
satisfies only one aspect, a part of the whole, of the twin yearnings
of man. The happiness in salvation and that attained in the good
life, which both philosophers recognize as essential to lead a vir-
tuous life, have anthropological counterparts in the sense of psy-
chological and spiritual life. Therefore, we concur with the conclu-
sion of Grandi that the promise of technology is insufficient and
fails to provide answers, while also posing the risk of deflecting
the original question.

Therefore, the actual issue is not found in procedural or partial
approaches to anti-aging technologies, but rather, as stated by
Schermer, in adherence [38, p. 133 et seq.] to a cultural back-
ground, which implies something very close to earthly immortality,
that is, the rejection of the condition of oldness in the light of the
anthropological paradigm embodied in the figure of the young
adult, and the pretension to own death somewhere between the
extremes of medical overtreatment and euthanasia, which in them-
selves carry weighty ethical implications. The philosopher Romano
Guardini has said of old age: “Man today has completely forgotten
what the meaning of old age consists of. In its place he has substi-
tuted a vague image of ongoing life, for which the young person’s
way of life is the norm. Old age is spoken of only with regard to
the limitations it entails, for example saying that one at an advan-
ced age is less efficient or less elastic. In addition to the mystique
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of fashion and cosmetics tastes, it would seem that the old man is
simply a diminished young man, an attitude informed by the a ge-
neralized trust that doctors with their nearly miraculous therapies
can prolong life. The result of this is mere appearance and a swin-
dle with regard to life” [39, p. 61]. He adds: “A lot still depends on
the fact that our image of existence affords value to the phase of
old age. Consequently, the arc of life is complete, not limited to an
optimal segment with the remainder something to be discarded.
[...] A view of life that fails to recognize old age, its proper me-
aning or the capacity of the eldetly to realize this meaning is a mis-
construed outlook. Such an approach to life will forfeit life’s riches
and lead to faulty discernment and absurd distortions of judgment
intruding in the most outlandish way” [39, pp. 88-89]. Similatly,
Adriano Pessina understands the current culture of rejection of death,
limitations and disabilities both in terms of the project to postpone
death through “omnipotent medicine” and through the idea of au-
tonomously administering death through euthanasia. He states:
“...the draining of illness of all meaning, which prevents one
from finding meaning during the course of illness and decline, see-
ms to put a genuine, singular curse on the human condition as we
know it [...]. A human condition that is inevitably marked by suffering
and physical pain is truly unbearable when it is incomprehensible. It
becomes incomprehensible when it is pondered under the medical
science’s promise —repeated like so much propaganda— to provide
well-being, and release from fatigue. Even before confronting the
fear of death, the ability to imbue the time of illness with meaning
and to revaluate the experience of the end of life might be the
only practicable ways to overcome the dread of having to live with
the sick persons, illness and disability [40, pp.90-91]”.

These words offer us the opportunity to move from the pars des-
truens (negative argument) to the pars construens (positive argument)
of our presentation, continuing through reconstruction of the an-
thropological touchstone, which is not an abstract idea, but the
concrete existence of the human person throughout the entire arc
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of life that is not a term regarding the individual, but is the person
per se. Therefore, to speak of old age is to speak of an age of life
that belongs to each of us as persons. To hide and deem old age
undeserving or drain it of meaning will irremediably undermine
and deprive meaning from the person at a certain stage of their
existence. Such specifications are taken for granted, but it seems
that a certain concealment can occur precisely when we examine
the concrete reference which is being pondered, that is to say, the
individual person.

The reconstruction of the anthropological touchstone enables
the postulation of ethical, good and fair foundation for our actions
with regard to elderly persons.

A first step is to reconsider the concept of “health” in order to
ensure it adheres to the true reality of the person. In this light, the
World Health Organization’s pretension of calling health a state of
“complete well-being” corresponding to the capacities of the
young adult runs the risk of having us interpret old age as a form
of illness or disability. The arc of a human life reveals that there is
a kind of health for each age, which is merely one aspect of the
individual’s biography, not an end in itself. Moreover, the health of
the individual is always oriented to more than momentary well-be-
ing, serving as the penultimate objective that serves to reach a fi-
nal, overall goal of a good life in which the integrity of the person
in each phase and condition of life is possible. [12] From this
standpoint, medical practice can be re-oriented to address the pha-
ses of human life in accord with the particular needs of each.

The philosopher Carmelo Vigna offers a profound reflection on
the needs that emerge in old age [41; 42]: By welcoming old age in
terms of the good it can offer, we can delineate these within the
framework of the particular relationship the eldetly establish with
the world. When old age is not obscured or deemed decadent, it
has the potential of becoming what Vigna calls a “fruitful relatio-
nship with the world.”
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If extended welcome, senescence —freed from the expectations
of material production and dominion of the world— offers one the
opportunity to enjoy the world more freely, the autonomy to inte-
ract with and hear the world, while accepting life without need of
reifying or consuming it. Through this approach, senescence
offers opportunities to pursue relationships with others, spiritual
enrichment, and to cultivate virtues and wisdom. More than in any
other age of life, old age is the occasion to cultivate and unders-
tand the transcendent dimension of the human condition by tur-
ning inward. This is especially relevant to elderly persons who su-
tfer from chronic pain or disability. Such experiences lead to recog-
nition that dependency is intrinsic to the human condition. Depen-
dent persons must be treated according to an ethics of generosity
and selfless giving, While the elderly person is called on to practice
and ethics of senescence that acknowledges and imbues each stage
of life with value, those who interact with the elderly are called to
practice an ethics of care toward the elderly subject. In the same
way old age is best welcomed as a stage of spiritual communion
with the world by those entering it, society must deploy a relatio-
nship of care for the elderly focused not only with their physical
ailments, but also with the existential concerns of persons as they
advance through the demesne of senescence. Vigna states that
care of the elderly must reflect the needs linked to old age, so that
the elderly may realize their value and meaning, This translates into
the duty to subrogate the weaknesses of the elderly person, provi-
ding decorum and making human relationships possible while pre-
venting isolation. Through an ethical approach and unwavering de-
votion to personal contact that does not reify the elderly subject,
especially as death approaches, the duty fulfilled of continuing to
provide needed care and therapies is a testament showing that hu-
manity, not technology or human power, is stronger than death
itself.

Borrowing from the philosopher Vigna, an old person who has
lived well and who has been allowed to live well “takes a place in
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the higher echelons of life,” escaping from the common outlook
that would have him at the lowest. The world of the elderly is not
something to be dominated or overpowered in the way that it is
for the young. It is more a realm of creatural dependency that
looks at the world and demands willingness to give selflessly. If
old age is welcomed and cared for with this mindset, Vigna is con-
vinced it can be beautiful, respected, honored and faced without
tear like any other age of life.

In conclusion, the approach the needs of the elderly as fully
realized human subjects needs to be informed by anthropology
and ethics. This means the so-called “humanities” as they are re-
conceived in the field of medicine today must be rescued and de-
ployed in response to the complete reality of the person.

5. Concluding remarks

The reflections offered herein serve to support the hypothesis of
Martjie Schermer, according to which the interpretation of aging
as disease arises largely from anthropology and then results in a se-
ries of normative implications about how to relate with old age.
The “desires” induced by the culture of progress and by the re-
ductive interpretation of the human condition and experience
must be put aside in order to address the real and true needs that
concern the elderly. It is, therefore, necessary to shift efforts of
medicine from these desperate forms of anti-aging, understood as
rejection of aging itself, to an approach of management of aging.

A variety of managerial and policy problems derive
from this premise

A serious problem arises, for example, with in establishing rules re-
garding the allocation of resources for financing research, ensuring
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access to users, and with prioritizing treatments of the longevism
sort and those aimed at caring for the elderly. In other words, what
are the criteria justifying limitation of limiting (or not) the former
while favoring investment mostly in the latter? An extensive study
on the ethical implications related to anti-aging medicine reveals
three possible hypotheses for managing the problem [43]: 1) for-
bidding medical intervention for the sole purpose of longevism; 2)
guaranteeing broad financing and access for all to such longevism
treatment, and 3) finally, setting priorities to mediate between these
options. The authors of the study argue that third approach, i.e.,
giving priority to the care for the elderly over anti-aging interven-
tions, is the most just.

Limiting the discussion to the scope of age-related needs, the
management of resources and priorities appears to be extremely
complex. If the aim is health, understood in a broad sense of well-
being relative to age and quality of life, this necessarily entails set-
ting a series of objectives regarding the elderly, such as ensuring
their safety, preservation of autonomy and positive self-image,
equitable access to medical treatment; and elimination of poverty,
stigmatization and abandonment. These objectives comprise a
concept of guardianship of the elderly as a vulnerable group [43].
The complexity of these problems is exacerbated when the pro-
longation of life allows for situations of progressive disability that
increase the needs of the elderly: for example, even though it is
possible to treat many pathologies of the eldetly effectively, the
progression of old age implies cognitive decline for which, as of
yet, there is little remedy. Moreover, these situations become ever
more frequent with the increase in average life span, and medical
treatments have high costs that are also likely to increase as the po-
pulation ages and assumes lifestyles that cause many pathologies
that emerge later in old age. It may well be that those who support
the radical overcoming of the problems caused by aging see longe-
vism —understood as the elimination of aging itself— as the answer
to such difficult to manage problems.
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It appears that we need an alternative response to “impossible
medicine”; something that concerned bioethicist Daniel Callahan
for several years [44]. All human life-span extension research runs
the risk of exacerbating the problems encountered by Callahan,
who noted that modern medicine focuses all its efforts on exten-
ding life indefinitely. Addressing Callahan’s views on the rights of
the elderly in 2006, the National Bioethics Committee (NBC) raised
the question of the purposes of medicine with regard to aging,
averring that medical efforts should be more focused on providing
a good quality of life rather than on the relentless struggle against
the disease, while calling into question some traditional attitudes
regarding life and death, underpinning the approach to medicine as
tirelessly defending life in opposition to death

As such, we advocate for a sort of revolution in our habits and
ways of thinking about our health system, currently tailored
toward curing rather than providing care. Instead of a system ai-
med at extending the span of life, we must develop a philosophy
of medicine and a type of health care capable of identifying a bet-
ter balance between curative, aggressive, technologically reliant
medicine and an approach concerned with patient care. Rather
than a system designed to extend life, we should be develop a phi-
losophy of medicine and manner of health delivery capable of in-
dividualizing the best balance between curative, technology- based
intervention and one of patiently providing care.

Specifically regarding the elderly, such a philosophy should re-
cognize that they need interventions not to prolong life at all costs,
but to prevent premature death, while guaranteeing qualitatively
decent assistance within these limitations. “Today the medical esta-
blishment seems reluctant to accept our common destiny, which is
old age, decline and death. In this sense, the anti-aging movement
and technologically reliant medicine are allies insofar as each con-
firms the biases of the other, the former in minimizing the general
characteristics of old age, while the latter would mend the human
body in mortal decline. There is no limit, Callahan remarks, to the
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money that might be spent to resist biological waning inherent to
old age and the certainty of death. Callahan points out that our
predilection for technologically-based medicine is what drives dis-
proportionate investment in health resources” [45, pp. 12-13].

The National Bioethics Committee addresses both matters of
setting priorities in resources allocation and of philosophically
orienting the purpose driving the medical approach to treating the
elderly under a common ethics that includes protecting a diminis-
hed fellow human being requiring care from the standpoint of full
acceptance and valuation of a phase of the life of a person that is
only incidentally diminished by old age. We therefore wish to con-
clude this paper by expressing our support for the position in ex-
pressed by NBC as follows: “A philosophy of medicine oriented to
the bioethical paradigm of giving care and focusing on the defense
of the quality of life can better situate the individuality of the per-
son within a context of greater social interdependence and pru-
dent acceptance of mortality. The priority of this medicine will
not be to extend life indefinitely, but to use our resources to make
old age a time of fulfillment and enrichment, putting nursing care
first, while offering broad social services for the purpose of hel-
ping the chronically ill elderly and their families”[45, p. 13].
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Consentimiento libre e informado:
la Convencion de Oviedo en el
articulado contexto histérico y

juridico de las fuentes

Fernando De Angelis*

Resumen

La Convencion de Oviedo de 1997 ha creado reglas basicas y
uniformes en tema de consentimiento libre e informado. No obs-
tante que hayan pasado veinte afios, pocos paises han firmado y
ratificado la Convencién. Hoy sin embargo la Carta de los dere-
chos fundamentales de Niza del 2000 y el Tratado de Lisboa de
2007, reformando profundamente la Unién Europea, pueden dar
finalmente a la Convencion de Oviedo la deseada actuacion inter-
na, si bien en modo indirecto.

Esta contribucion afronta el tema del articulado contexto histo-
rico y juridico de las fuentes de esta Convencioén.

Palabras clave: consentimiento informado, Convencién de Oviedo,
fuentes juridicas.

1. Introduccion: Aspectos histérico-juridicos

Concluido el segundo contlicto mundial en 1945, aparecia como
opinién muy consolidada que el fragmentado y atormentado cua-
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Morale, 2016/1, paginas 57 — 67. La traduccion no ha sido revisada por el autor.
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dro europeo, como resulté del conflicto mundial precedente, nece-
sitase de un contexto institucional internacional mas estable. En tal
sentido el nacimiento de la Organizacién de las Naciones Unidas
(ONU) en 1945, que tomaba el lugar de la endémicamente “anémi-
ca” Sociedad de Naciones (1919), arrojaba una nueva semilla de es-
peranza aunque muy pronto, las bayonetas de la Primera Guerra
Mundial y las sofisticadas armas de la Segunda, dejaron el lugar a la
no menos peligrosa “Guerra Fria”.

De ese talante con un “nuevo” derecho internacional [1, pp.
178-180] las primeras organizaciones internacionales si bien a nivel
europeo, representaron un claro prius 16gico por formas de interés
que, por un lado favoreciesen el nacimiento de uniones politicas
mas estables en el ambito de entes internacionales y, por otro lado,
creasen, entre los mismos paises “occidentales” un sistema de de-
fensa militar comun en armonia con las estrategias de la Organiza-
cion del Tratado del Atlantico Norte (OTAN) (1949)

En Europa la Guerra Fria favorecié un clima de paz, si bien ar-
mada, y el veloz abatimiento de las fronteras politicas bajo diversos
puntos de vista. Se trata de un proceso todavia en curso que ha lle-
vado al nacimiento de la Unién Europea con el tratado de Maastri-
cht (1992), aunque luego modificado, fatigosamente, por el de Lis-
boa (2007) posterior al fracaso de la Constitucion para Europa
(2004).

Por su parte siempre la misma UE representa la evolucion natu-
ral del contexto institucional de las tres Comunidades Europeas: es
decir la del carbon y del acero de 1951 (CECA), como también la de
la energia atomica (CEEA) y la econémica (CEE) de 1957 (en segui-
da de Lisboa el original tratado CEE se denominé TFUE, sobre el
funcionamiento de la UF [2, p.21]. En tales contextos instituciona-
les coexistian paises fundadores (en nimero de seis), hasta hace
pocos aflos contrapuestos en armas, entre los cuales Alemania,
Francia e Italia [3, pp. 1-45; 4-8]. Dicho camino comunitario puede
parecer a primera vista paralelo a aquel que ha favorecido la inte-
gracion bajo otros puntos de vista, in primis respecto a aquel que
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ha llevado a la asi lamada Convencion de Oviedo de 1997 sobre los dere-
chos del hombre y la biomedicina. Esto es verdad hasta cuando la acguis
communantaire (acervo comunitario) pierde en Maastricht en 1992 su
vocacion genuinamente econémica y se abre a la esfera de los de-
rechos del individuo con la sucesiva Carta de los derechos funda-
mentales de la U.E. (asi llamada Carta de Niza en el 2000 [9-11],
entre los cuales el derecho a la salud (art. 35), confrontaindose en
esto necesariamente con el art. 32 italiano de la Constitucién de
1947. Constituciones la italiana y la de los paises firmantes en
Oviedo, que permanecen ciertamente como la primera fuente del
derecho en los respectivos ordenamientos, como baluarte minimo
“irrenunciable” frente a la entrada del derecho internacional tanto
consuetudinario como basado en un pacto, como en el caso de la
Convencién de Oviedo y de los tratados comunitarios y de la UE,
cuya recepcion en el ordenamiento italiano encuentra fundamento
en el art. 117, primera seccion, Constitucional (aunque también en
los articulos 10, primera seccién y 11 Constitucionales). Sin embar-
go solo el derecho comunitario/UE goza, segin la jurisprudencia
de la Corte Constitucional, de una valencia juridica mayor respecto
a todas las otras fuentes de derecho de pactos internacionales, en-
tre los cuales precisamente la Convencion de Oviedo de 1997, que
es la primera en regular por via general el tema del consentimiento
del paciente para todas las practicas biomédicas [12, p. 84] (prece-
dentemente, siguiendo la linea del asi llamado Cédigo de Nurem-
berg de 1947, la Declaracion de Helsinki —1964/2000— acerca de
los principios éticos para la investigacion médica que incluye suje-
tos humanos —articulos 20-26— y el Pacto internacional sobre los
derechos civiles y politicos de 1966 —art. 7—, habian relegado el
consentimiento a la esfera de la investigaciéon biomédica). De he-
cho sélo el derecho comunitario/UE ha introducido un sistema de
fuentes internacionales que indirectamente, aunque en muchos ca-
sos directamente, pueda modificar el ordenamiento juridico inter-
no en razén del consolidado principio jurisprudencial del primado
del derecho comunitario, como esta sucediendo, sobre todo en la
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esfera del “derecho politico” actualmente en la crisis de la asi lla-
mada “Grexit”. Diversamente los acuerdos internacionales como
el estipulado en Oviedo, si no son ratificados, estan destinados a
permanecer como letra muerta o, al maximo, lineas meramente
programaticas para jueces internos, llamados a dirimir casos que
entren en el abstracto campo de aplicacion de tales acuerdos. Y,
aun si ratificados, dichos acuerdos muestran una eficacia directa
muy limitada, ya que no parece facil mellar las prerrogativas inter-
nas de los parlamentos nacionales, que siempre revisten el manda-
to popular directo, mientas, es bueno recordarlo, los gobiernos es-
tan sélo indirectamente representados por los cuerpos electorales.
Este fatigoso camino dirigido a englobar las normas de los pactos
pesa sobre la suerte de la Convencién, como ya ha sido para el de-
recho comunitario/UE y para las normas CEDU (1950) —La Con-
venciéon para la salvaguarda de los derechos humanos y de las liber-
tades fundamentales—, ratificada en Italia, con el acostumbrado te-
traso, en 1955 con la ley n. 848, que sélo recientemente ha visto
implementar su eficacia juridica, gracias a pronunciamientos de la
Corte Constitucional (348/349 de 2007), aunque sé6lo en modo in-
directo." Sin embargo es la sola Convencién EDU, a diferencia de la
de Oviedo, que goza de una posicién privilegiada en el cuadro de
las fuentes eurounitarias: estas ultimas refuerzan ciertamente la po-
sicién de los acuerdos internacionales que, a través de diversas vias,
entran en el acquis communantaire. Precisamente una de estas vias se
buscara individualizar en las consideraciones que siguen.

2. La posicion de la Convencién de Oviedo
y la busqueda de la «via eurounitaria»

Sin aventurarse en inutiles sintesis acerca del bien conocido alcance
innovador de la Convenciéon de Oviedo [13], conviene desde ya
asumir el rol de la misma en el contexto de las fuentes. De inme-
diato se subraya como la Constitucion italiana, como primera fuen-
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te del derecho interno, dé ella misma, a través del art. 117 primera
seccidn, acceso a las fuentes internacionales, como la Convencion
de Oviedo, y a aquellas comunitarias/UE, como la Carta de Niza;
fuentes que solo gracias a, y por medio de la Constituciéon pueden
por tanto “mellar” el art. 32, que sin embargo mantiene un nucleo
y una razon irrenunciables en relacion al consentimiento del pa-
ciente. El problema mas arduo esta por tanto representado por la
comprension de la medida en que se pueda derogar el art. 32, sin
desnaturalizarlo profundamente. Pero atengamonos, a los aspectos
juridicos de la cuestion y a las componentes formales, relativas a la
reconstruccion de la jerarquia de las fuentes, que, si bien solemnes,
pueden parecer caducas frente a la norma fundamental interna,
que, siendo 7 primis acto politico, es de por s libre en los fines y
por tanto también libre de vincularse a actas externas internaciona-
les. Pero a esas la Constituciéon no puede unilateralmente estar vin-
culada, so pena de la pérdida del caracter soberano del texto y de la
comunidad entendida como pais. En una palabra el ordenamiento
interno se adecua ciertamente al derecho internacional, en particu-
lar al consuetudinario (como recita textualmente la primera seccion
del art. 10 constitucional), pero sin que, en el caso concreto, el art.
32 salga deslegitimado. Ciertamente pueden parecer similares la ra-
z6n y el contenido del mismo confrontados con aquellos del art. 3
de la carta de Niza y del art. 5 de la Convencién de Oviedo, la cual
establece en tema de consentimiento, por via general: «Cualquier
intervencién en campo sanitario no puede ser efectuada si no lue-
go de que la persona interesada haya dado su propio consentimien-
to libre e informado. Esta persona recibe preventivamente una in-
formacién adecuada a proposito de la finalidad y de la naturaleza
de la intervencion, asi como de sus consecuencias y de sus riesgos.
La persona interesada puede libremente retirar su propio consenti-
miento en cualquier momentowr. Sin embargo, hay que recordar los
diversos contextos historicos y culturales en los cuales fueron re-
dactados los documentos. Ademas, desde un punto de vista mas
estrechamente técnico, la Corte Constitucional italiana y también el
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Bundesverfassungsgericht aleman-federal han reconfirmado el pri-
mado de la constitucion interna y de los valores de esta dltima, aun
en la diversidad de los respectivos ordenamientos estatales. La pri-
mera, en la sentencia del 27 de diciembre de 1973, n. 183 (Fronti-
ni) [14, p.314],> excluye en relacién al art. 11 constitucional. (que, a
su tiempo, representaba la “puerta” para el derecho comunitario
antes que fuese referido el citado art. 117 por la ley constitucional
3/2001; articulo actualmente objeto de revision por parte del Par-
lamento italiano en el ambito de la reforma de la Parte Segunda
—cfr. A.S. 1429-D.), que las “limitaciones de soberanifa” ahi permi-
tidas “puedan significar para los (entonces) 6érganos CEE un inad-
misible poder de violar los principios fundamentales de nuestro or-
denamiento constitucional o los derechos inalienables de la perso-
na humana”, en modo que «cuando debiese darse al (entonces) art.
189 (TCEE) una tan aberrante interpretacion |...] serfa siempre ase-
gurada la garantia de la rendicién de cuentas jurisdiccional de esta
Corte sobre la perdurable compatibilidad con los antes menciona-
dos principios fundamentalesy.

Las actas juridicas, primero comunitarias (art. 189) ahora de la
UE (art. 288 TFUE como es referido en Lisboa), esencialmente los
reglamentos, directamente aplicables, y las directrices (que necesi-
tan de una actuacién interna) mas, por extension, también la Carta
de Niza, pueden por tanto ser objeto de rendiciéon de cuentas de
constitucionalidad por parte de la Consulta, aunque a través de una
“peripecia” juridica. Efectivamente, pudiendo la Corte conocer
s6lo algunas leyes y algunas actas con fuerza de ley del pais (y al-
gunas leyes de las regiones), el unico modo de “adherir” una nor-
mativa comunitaria/UE, como el art. 3 de la Carta de Niza, si es
interpretada en disonancia con los principios fundamentales inter-
nos y, por tanto, irrenunciables, es aquello que pasa por medio de
la cuestion de constitucionalidad de la ley de ejecucion de los trata-
dos (en el caso de la sentencia citada la relativa al Tratado CEE de
1957). Y la cuestion no aparece demasiado tedrica o un capcioso
bizantinismo si se la relaciona con la problematica del consenti-

520 Medicina y Etica 2017/3



Consentimiento libre e informado: la Convencién de Oviedo

miento en relacion al asf llamado fin de la vida, sobre el cual el or-
denamiento interno presenta una “ondeante” IOLUNTAS LEGIS-
LATORIS (voluntad de los legisladores) y graves lagunas siste-
maticas.

El poder que la Corte Constitucional se ha atribuido ha sido
confirmado por la sentencia de la Consulta, fechada el 8 de junio
de 1984, n. 170 (Granital) [15, p. 2062]. Sin embargo, siempre des-
de un punto de vista formal, podrian surgir conflictos de compe-
tencia con la Corte de Justicia (entonces comunitaria, ahora de la
UE) que, ICTU OCULI (en un parpadeo), parece el juez natural para
revisar la constitucionalidad de las actas comunitarias/UE. La solu-
cion puede ser representada por el previo reenvio prejudicial acerca
de la validez del acto (art. 267 TFUE) por parte del juez comun,
como en el caso de la cuestion suscitada por el tribunal de Venecia
ante la Corte de Justicia, que se ha pronunciado con la sentencia
del 22 de mayo de 1985, causa 33/84 (Fragd) [16], seguida por la
sentencia de la Consulta con fecha 21 de abril de 1989, n. 232 [17,
p. 1855]). Tal opcion ha sido explicitamente avalada por el citado
Bundesverfassungsgericht aleman (sentencia del 22 de octubre de
1986, conocida como Solange II [18]) que, si bien s6lo gracias a la
lectura al contrario de su DICTUM (declaracion), impuesta por moti-
vos de oportunidad politica, reafirma su rol irrenunciable en defen-
sa de los fundamentos del ordenamiento federal («hasta que las
Comunidades europeas y, en particular, la jurisprudencia de la Cor-
te de Justicia de las Comunidades Europeas garantizaran en gene-
ral una proteccion efectiva de los derechos fundamentales contra el
ejercicio de los propios poderes soberanos, que pueda ser conside-
rada por el esencial de nivel igual a aquel de la tutela inalienable de
los derechos fundamentales del Grundgesetz (la constitucion ale-
mana de 1949), y que garantice en particular sobre un plano gene-
ral la sustancia de estos derechos, el Bundesverfassungsgericht no
ejercitara ya su competencia relativa a la aplicacion del derecho co-
munitario derivado [...]».
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Conclusiéon que puede parecer chauvinista, pero sin embargo,
bien visto, no siendo la UE un pafs, ni siquiera federal, los autores
de la soberania son los miembros de la misma UE. En ese sentido
también el art. 3 de la Carta de Niza esta destinado a quedar bajo
la lente de los 6rganos internos, centralizados o no, destinados a
auditar la legitimidad constitucional de las actas normativas, aun si
el texto recalca la tradicién comin de los Estados miembros. Y
esto vale ain mas desde el momento en el cual, gracias al Tratado
de Lisboa de 2007, la Carta ha adquirido el mismo valor juridico (y
por tanto no ya meramente politico o al maximo de auxilio herme-
néutico) de los tratados (UE y FUE) ex art. 6 par. 1, TUE. Y el con-
sentimiento, del cual en el citado art. 3 par. 2, en su redundante es-
pecificacion “libre e informado”, aparece ligado a una norma en
blanco, a llenar con el reenvio a la ley, como acto interno.

¢Pero como colocar las otras fuentes o bien la CEDU y la Con-
vencion de Oviedo, cuya fuerza juridica se doblega ante la Carta de
Nizar Esta tltima, si bien sujeta a los citados irrenunciables limites
constitucionales de los Estados UE, “pone” sin embargo orden so-
bre el punto. Y antes que nada parece excluir de la cuestién a la
CEDU, también ella nacida, a la par de la Convencién de Oviedo,
en el ambito del Consejo de Europa. De hecho si se considera que
en el art. 52, par. 3, la Carta prescribe que “ahi donde la presente
Carta contenga derechos correspondientes a aquellos garantizados
por la Convencién europea para la salvaguarda de los derechos del
hombre y de las libertades fundamentales, el significado y el alcan-
ce de los mismos son iguales a aquellos conferidos por la mencio-
nada convencién» y que sélo la Convencién de Oviedo pone en el
art. 3 un explicito principio del consentimiento, precisamente del
derecho internacional consuetudinatio, a diferencia de la CEDU,
ésta no puede ser invocada en este punto. Lo que, diversamente,
habria llevado en un futuro muy préximo a una uniformidad de las
fuentes muy precisa (y deseada), en consideraciéon al compromiso
de la UE, respecto a Lisboa en 2007, de adherirse a la CEDU (art. 0,
par. 2 TUE). Mas ampliamente puede en cambio invocarse el poste-
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rior art. 53 de la Carta de Niza en base al cual «ninguna disposicion
de la presente Carta debe ser interpretada como limitativa o lesiva
de los derechos del hombre y de las libertades fundamentales reco-
nocidos, en su respectivo ambito de aplicacion, del derecho de la
Unién, del derecho internacional, de las Convenciones internacio-
nales de las cuales la Unién o todos los Estados miembros son
partes contrayentes, en particular la Convencién europea para la
salvaguarda de los derechos del hombre y de las libertades funda-
mentales y de las constituciones de los Estados miembros”.

De la CEDU se ha dicho, como también de la potencial compati-
bilidad del art. 3 con las constituciones internas: sea observado que
no todos los miembros UE han firmado la Convencién de Oviedo
y se refiere, entre otros, a Australia, Alemania, Bélgica, Malta y Rei-
no Unido (Italia la ha ratificado con la ley 145/2001, pero a ella no
se han seguido las necesarias actas de ejecucion) y que ni siquiera la
UE, en modo subsidiario, ha podido adherirse a ella, aun habiendo
a su tiempo, en su rol de CE, participado en su elaboracion. Queda
un dnico y muy débil camino para dar entrada a la Convencién de
Oviedo en la aguis communantaire y reforzar en tal modo su directa
aplicabilidad, que, al menos en el ordenamiento italiano, parece
poco enraizada como para muchos otros acuerdos internacionales.
En ese sentido, si se considera la Convencién de Oviedo como
meramente reconocedora de un preexistente derecho internacional
no escrito [19-20], en particular sobre el tema del consentimiento,
esa podra tener una valencia para el ordenamiento UE en los limi-
tes en los cuales entre, si bien en modo genérico (como es en los
hechos), en los principios fundamentales, de los cuales se habla en
el art. 2 TUE [3] y atn antes en los “principios comunes a los esta-
dos miembros” en el art. 6, par.1 del TUE [21, p. 278], en el texto
vigente en la época de la aprobacion de la Carta de Niza.

En tal modo el consentimiento libre e informado, como fue
previsto en Oviedo, aunque ciertamente sélo con funcién recono-
cedora del derecho internacional no escrito sobre el tema, podra
valerse del primado del derecho UE respecto a aquel de los Estados
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miembros, quedando a salvo los principios irrenunciables de los
mismos. El derecho UE se pone por tanto SIC ET SIMPLICITER
(simplemente asf) frente a la Convenciéon de Oviedo en la misma
posicion del ordenamiento italiano respecto a las “normas del de-
recho internacional generalmente reconocidas” del art. 10 constitu-
cional, con todas las problematicas que descienden de la dudosa
naturaleza coercitiva de las mismas con la diferencia que lo princi-
pios generales, una vez acogidas en el ordenamiento UE, asumirfan
el rol de principios generales no sélo en clave interpretativa, sino
también segin una funcion dirigida a crear derecho segun la linea
del modelo no escrito anglosajon.

Por ultimo se recuerda que la Carta de Niza, después de Lisboa,
es “admitida” finalmente en el grupo de las fuentes de la UE (art. 0,
par. 1 TUE), incluso ha adquirido el mismo valor juridico de los tra-
tados (art. citado). Tal documento hace emerger de hecho, en ra-
z6n de lo dispuesto en el art. 3 y de la clausula abierta del art. 53,
cuanto ha sido establecido por via general en el art. 5 de la Con-
vencién de Oviedo, haciéndolo entrar “por la ventana”, por lo me-
nos por via hermenéutica. En ese sentido bastaria hacer referencia
a las Explicaciones redactadas por el Praesidium que ha escrito la
Carta de Niza misma (como ha sido indicado por el art. 6, par. 1
citado, pero se vea también el genérico cuarto apartado del Pream-
bulo), por ultimo referidas en 2007: en ellas, para ser precisos en el
n. 2 del art. 3, es explicitamente evocada como fuente “redaccio-
nal” la Convenciéon de Oviedo (con algunas anadiduras sélo en
tema de clonacién), la cual representa por tanto el texto que ha ins-
pirado el art. 3 de la Carta de Niza, aun no configurandose como
fuente directamente aplicable en el ordenamiento UE. En definitiva
aun en la fria y rigida jerarquia de las fuentes (internas, internacio-
nales y comunitarias/UE), es preservada la valencia hermenéutica
de la Convencién de Oviedo, que ha conocido y conoce las nota-
bles dificultades aplicativas e 7z primis de recepcion. Convencion
que sin embargo puede estar a la base de un soff /aw, ciertamente no
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vinculante, pero en los hechos relevante en la reconstruccion del
derecho internacional no escrito, gracias a la facultad dada a la
Corte CEDU, tras la peticién de determinados sujetos, de dar pare-
ceres sobre la interpretacion de la Convencion de Oviedo “exter-
namente a cualquier litigio concreto” (art. 29). De ese tipo puede
descender una importante unién entre tal Convencién de Oviedo y
la EDU, subrayando que sélo la segunda goza de una via de ingreso
privilegiada en el sistema UE: si entonces el parecer permanece
“extrafio” a este ultimo ordenamiento, el mismo puede contener
principios de derecho que revisten una particular auctoritas para la
UE; por lo demds también en el sistema procesal civil italiano el
juez de legitimidad, la Corte de Casacién, puede enunciar “en be-
neficio de la ley el principio de derecho al cual el juez de mérito
habria debido atenerse” (art. 363 c.p.c.), sin ningun efecto sobre la
disposicion del juicio de mérito (en precedencia concluidos con lo
juzgado), llevado a la atencion de la Corte por el Procurador Gene-
ral ante la Corte misma. El principio no adquiere eficacia INTER
PARTES (entre las partes), ni, claramente es fuente del derecho, no
obstante revistiendo una particular auctoritas en los hechos para
los sucesivos juicios con objeto similar.

3. Firma/Ratificacion de la Convencién de Oviedo
con respecto al consentimiento informado (art. 5)

Delineado por tanto el cuadro general he aqui el elenco no exhaus-
tivo de la situacién de los Estados y de las Organizaciones acerca
de la firma y la ratificacién de la Convencion de Oviedo, con res-
pecto al consentimiento (art. 5):’

1) Italia: ejecucion de la Convencién soélo en la medida en que es
self-executing; no obstante la ratificacién por obra de la Ley 145/
2001 (Diario Oficial, 24 de abril de 2001, n. 95), en ausencia de las

actas subsiguientes de ejecucion, la Convencion es fuente sélo en
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cuanto es directamente aplicable en rol confirmativo del preexis-
tente derecho internacional no escrito de por si vinculante.

2) Paises del Consejo de Enropa y de la UE no firmantes/ no ratificantes:
Austria, Alemania, Bélgica, Irlanda, (Italia), Luxemburgo, Malta,
Paises Bajos, Polonia, Reino Unido y Suecia: del grupo de estos
paises emergen “pesadas ausencias” en relacién a la Convencion
de Oviedo. Ente esos cinco de seis paises fundadores de las Comu-
nidades Europeas en 1951 y 1957, exceptuando Francia (por tanto
Italia, Alemania y los paises del Benelux), como también paises que
se han adherido, en los afos siguientes, a las mismas (Austria, Ir-
landa, Reino Unido y Suecia) o a la UE (Malta y Polonia). No se
trata de una consideracion solo estadistica: de hecho el ordena-
miento aleman, como el italiano y el inglés, representan modelos
politico-legislativos para los otros estados europeos, sobre todo
aquellos del bloque ex soviético. En fin, llega a faltar un interesante
petfil de comparacion entre los ya mencionados sistemas continen-
tales de cvi/ law y los sistemas de common law (Gran Bretana vy, por
tanto, también Irlanda y, por extension,USA).

3) Paises del Consejo de Europa y de la UE firmatarios:*

a. Francia: se vea la Loi du7 juillet 2011 relative a la bioétique
(Lot n. 2011-814: Journal Officiel 8 juillet 2011.

b. Espana: Se reenvia al Instrumento de Ratificaciéon del Conve-
nio para la proteccién de los derechos humanos y la dignidad del
ser humano con respecto a las aplicaciones de la Biologia y la Me-
dicina (Convenio relativo a los derechos humanos y la biomedici-
na), realizado en Oviedo el 4 de abril de 1997, “Boletin Oficial del
Estado” num. 251, del 20 de octubre de 1999.

¢. Portugal: se vean las siguientes actas: Resolu¢ao da Assembleia
da Republica n. 1/2001 ed Decteto do Presidente da Republica, n.
1/2001, Deposito dell’instrumento de ratificacio junto do Secreta-
rio-Geral do Conselho da Europa: 13 agosto 2011. Avviso del de-
posito dell'instrumento de ratificacdo: aviso n. 108/2001 do Minis-
tério dos Negocios Estrangeiros, de 1 de Outubro, publicado no
Diario da Republica, I Série-A, n. 228/2001.
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d. Romania: se reenvia a la ley nr. 17 del 22 febbraio 2001 privind
ratificarea Conventiei europene pentru protectia dreptorilor omului
si a demniatatii fiintei umane fata de aplicatiile biologiei si medici-
nei, Conventia privind drepturile omului si biomedicina, semnata la
Oviedo la 4 aprilie 1997 [...], in Monitorul Oficial al Romaniei,
Partea I, nr. 103 del 28 febbraio2001.

4) Paises miembros del Consejo de Europa (aungue no de la UE):

a. Suiza: Se reenvia al Instrumento de ratificacion depositado por
Suiza el 24 de julio de 2008 (en seguida de la aprobacién por parte
de la Asamblea federal del 20 de marzo de 2008).

b. Paises no miembros del Consejo de Europa y Organizaciones internacio-
nales para los cuales el tratado esta abierto a su firma: Australia, Ca-
nada, Japon, México, Santa Sede y Estados Unidos de América;
Unién Europea. Ninguno de los paises arriba mencionados ha fir-
mado la Convencion, ni la ha ratificado claramente.

4. Conclusiones: la busqueda de una nueva linfa
juridica para la Convencién de Oviedo

En conclusion, con el presente estudio se ha querido “poner or-
den” en el acervo de las normas de la Convenciéon de Oviedo en el
contexto de las otras fuentes internacionales (e internas), ya que si
las /leges artis profesionales frecuentemente pueden ser invocadas
con éxito sélo gracias a valoraciones estadisticas, el valor de la cer-
teza del ordenamiento juridico, en relacion al conjunto de los dere-
chos del paciente y de los deberes del médico con particular refe-
rencia a la temdtica del consentimiento, representa en cambio una
necesidad, una finalidad y una exigencia de civilidad con frecuencia
muy facilmente remitida a los operadores juridicos. Y tal certeza
del derecho debe también tener en cuenta los actos internacionales
comunitarios/UE y sobtre todo del primado de estos ultimos tes-
pecto a los ordenamientos de los Estados miembros, también en
relacion de aquellos no firmatarios en Oviedo, aunque miembros-
de la UE.
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Se trata de una cuestion grave para la tan deseada certeza del de-
recho: En efecto la Carta de Niza forma parte ya del derecho cons-
titucional, por tanto de la base juridica, de la UE (en manera expli-
cita como consecuencia del Tratado de Lisboa de 2007) y del art. 3
que aparece como una especificacion del precedente articulo 1 que
ratifica la inviolabilidad de la dignidad humana. Ciertamente el re-
envio a las leyes de los ordenamientos internos aparece poco vin-
culado en los contenidos, pero seguramente no es “en blanco” y
por tanto libre para los Legisladores nacionales; ademas el art. 3 ci-
tado ha de ser leido en la linea del asi lamado acquis communantaire y
de los fundamentos de la Carta de Niza. No obstante la “ausencia”
de los firmantes de Oviedo, entre ellos Italia, para aceptar en su to-
talidad el dictado de la convencién (y sobre todo para aplicarlo) o
la circunstancia de que muchos Estados UE ni siquiera la han fir-
mado, la actuacion de los mismos debera ciertamente conformarse
al art. 3 de la Carta de Niza, que, para los paises ratificantes, preva-
lece en todos los casos —he aqui el punto sobresaliente— el art. 5 de
la Convencién de Oviedo. Art. 5 que presenta afinidad de razon y
de contenido con el art. 3 de la Carta de Niza y que por lo menos
puede entrar en los principios fundamentales, tratados en el art. 2
TUE, vinculantes para la UE misma y expresion de un derecho in-
ternacional escrito ya vinculante antes de la firma de la Conven-
ciéon de Oviedo en 1997. En tal modo ésta, salida por la puerta
pero entrando por la ventana, como se suele decir, podra adquirir
una mayor fuerza juridica, al menos hasta que se adhieran a ella to-
dos los Estados UE o la UE misma. Puede parecer un rompecabe-
zas juridico, pero actualmente no parece vislumbrarse una via mas
directa que lleva al resultado deseado, siempre considerando que
los Estados, miembros UE o no, pero fuertes en su soberania, po-
dran libremente encontrar en el futuro vias convencionales diver-
sas, aun si, en los hechos, fuera del cuadro euro unitatrio.
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Free and informed consent: the Oviedo
Convention in the articulated historical
and juridical context of the sources

Fernando De Angelis*

Abstact

The Oviedo Convention of 1997 has established fundamental and
uniform rules in reference to free and informed consent. Even
though twenty years have passed, few States have signed and ra-
tified the Convention. Today, however, the Charter of Fundamen-
tal Rights of 2000 and the Treaty of Lisbon of 2007, deeply refor-
ming the European Union, can finally give the hoped implementa-
tion to the Convention of Oviedo, at least indirectly.

This contribution deals with the articulated historical and juridi-
cal context of the sources related to the Convention.

Keywords: informed consent, Oviedo Convention, juridical sources.

1. Introduction: Historical and legal issues

After the end of World War 1I in 1945, the consolidated view was
that the fragmented and disrupted European environment needed
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a more stable international institutional setting. In that respect, the
appearance of the United Nations (UN) in 1945, which took the
place of the “anemic” League of Nations (1919), provided a new
seed of hope, although very soon, the bayonets of World War I
and the sophisticated weapons of World War II leave their place to
the not less dangerous “Cold War.”

In this regard with a “new” international law [1, pp. 178-180],
the first international organizations at European level represented
a clear logical prius addressed, on the one hand to favor the appea-
rance of more stable political unions at international bodies level
and, on the other hand, to create, among the same “western”
countries, a common military defense system in line with the stra-
tegies of the North Atlantic Treaty Organization (NATO) (1949).

In Europe, the Cold War favored a climate of peace, even
though armed, and the fast reduction of political frontiers from
different points of view. This is still an on-going process that re-
sulted in the origin of the European Union with the Maastricht
Treaty (1992), although modified later, with difficulty, by the Trea-
ty of Lisbon (2007) after the failure of the Constitution for Eu-
rope (2004).

'The EU always represents the natural evolution of the institu-
tional setting of the three European Communities: that is, the Eu-
ropean Coal and Steel Community of 1951 (ECSC), the European
Atomic Energy Community (EURATOM) and the European Econo-
mic Community (EEC) of 1957 (after the Treaty of Lisbon, the
original EEC Treaty was named TFEU, on the functioning of the
EU [2, p. 21]). In such institutional settings the founder countries
co-existed (six), such as Germany, France and Italy, which until a
few years back were opposed in arms, [3, pp. 1-45; 4-8]. At first
sight, this community path may seem parallel to that favoring the
integration under other points of view, firstly regarding the path
that resulted in the so-called Owiedo Convention of 1997 on Human
Rights and Biomedicine. This is true even when the acquis communantai-
re (community acquis) lost in Maastricht in 1992 its genuinely eco-
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nomic vocation and opened to the sphere of individual rights with
the Charter of Fundamental Rights of the EU (known as Charter
of Nice in 2000 [9-11]), among which the right to health (Art. 35)
is opposed to Art. 32 in the Italian Constitution of 1947. Constitu-
tions, like the Italian and those of other signatory countries in
Oviedo, that certainly are the first source of law in the respective
regulations, as a minimum “inalienable® beacon before the entry
of the international law both customary and based on a covenant,
as in the case of the Oviedo Convention and community treaties,
which reception in the Italian regulation is grounded in Art. 117,
first paragraph of the Constitution (although also in Art. 10, first
paragraph, and Art. 11). However, only the community/EU law
has, according to the jurisprudence of the Constitutional Court, a
higher legal force regarding all the other sources of law of interna-
tional covenants, among which is the Oviedo Convention of 1997,
the first one regulating by general path the subject of patient’s
consent for all the biomedical practices [12, p. 84] (following the
line of the so-called Nuremberg Code of 1947, the Declaration of
Helsinki —1964/2000— on the ethical principles of medical reseat-
ch involving human subjects —Art. 20-26— and the International
Covenant on civil and political rights of 1966 Art. 7, have relega-
ted the consent to the sphere of biomedical research). In fact, only
the community/EU law has introduced an international source
system that indirectly, although in many cases directly, can modify
the internal legal regulation pursuant to the consolidated principle
of jurisprudence of the primacy of community law, as it is happe-
ning, mostly in the sphere of the “political law” currently in the
crisis of the so-called “Grexit”. International covenants such as
that stipulated in Oviedo, if not ratified, will remain as dead letter
of, at best, will be merely programmatic lines for internal judges,
called to settle cases entering in the abstract range of application
of such covenants. However, even if ratified, such covenants have
a very limited direct efficacy, since it is not easy to affect the inter-
nal prerogatives of domestic patliaments, which always cover the
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direct popular mandate, while, we have to remember it, electoral
bodies just indirectly represent governments. This difficult path
addressed to encompass the standards of the covenants is a bur-
den for the Convention, as already was for the community/EU law
and for ECHR standards (1950) (The Convention for the Protec-
tion of Human Rights and Fundamental Freedoms), ratified in
Italy, with the customary delay, in 1955 with Law no. 848, which
only recently was its legal efficacy implemented, as a result of pro-
nouncements of the Constitutional Court (348/349 of 2007), al-
though only indirectly.! However, the ECHR is the only one, in con-
trast with the Oviedo Convention, which has a privileged position
in the frame of EU sources: the latter certainly reinforce the posi-
tion of international covenants that, through distinct paths, beco-
me part of the acquis communantaire. One of these paths will be in-
dividualized in the following considerations.

2. The position of the Oviedo Convention and the
search of the “EU path”

Avoiding useless statements about the well-known innovative sco-
pe of the Oviedo Convention [13], we must assume the role of
the Convention in the context of the sources. It is immediately no-
ted how the Italian Constitution, as first source of the internal law,
of itself, through Art. 117 first paragraph, Access to the Interna-
tional Sources, as the Oviedo Convention, and to those of the
community/EU, as the Charter of Nice; sources that only due to,
and through the Constitution can “affect” Art. 32, which main-
tains, however, an inalienable core and reason regarding the
patient’s consent. Thus, to understand to what extent Art. 32 can
be repealed is the most difficult problem, without deeply perver-
ting it. However, let us stick to the legal aspects of the matter and
to formal components, relative to the reconstruction of sources
hierarchy, which, albeit solemn, may seem obsolete before the in-
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ternal fundamental law, which, being a political act in the first pla-
ce, is free by itself in the purposes and, therefore, free to be linked
to international external records. However, the Constitution can-
not be unilaterally linked to these, on pain of forfeiting the sove-
reign nature of the text and of the community defined as a coun-
try. In brief, the internal regulation certainly adapts to the interna-
tional law, particularly to customary law (as is stated textually in the
first paragraph of Art. 10 of the Constitution), but without Art.
32, in the concrete case, loosing legitimacy. Certainly, reason and
content may seem similar when compared to those in Art. 3 of the
Charter of Nice and Art. 5 of the Oviedo Convention, which state
regarding the consent, in general: “Any intervention in a health set-
ting cannot be performed if the interested person has not given its
own free and informed consent. This person receives in advance
adequate information regarding the purpose and nature of the in-
tervention, as well as its consequences and risks. The interested
person can freely withdraw its consent at any time”. However, the
several historical and cultural settings in which the documents
were drafted have to be noted. In addition, from a more technical
point of view, the Italian Constitutional Court and the Bundesverfas-
sungsgericht (German Federal Constitutional Court) have confirmed
the primacy of the Internal Constitution and its values, even in the
diversity of their respective state regulations. The first, in the sen-
tence of December 27, 1973, no. 183 (Frontini) [14, p. 314],” ex-
cludes with respect to Constitutional Art. 11 (which, in its time, re-
presented the “door” for community law before the quoted Art.
117 was referred by the Constitutional Law 3/2001; article that cu-
rrently is subject of review by the Italian Parliament in context of
the reform of the Second Part —cf. A.S. 1429— D.) that “limitations
of sovereignty” there allowed “may mean for the (former) EEC bo-
dies an inadmissible power for the violation of the fundamental
principles of our constitutional regulation or inalienable rights of
the human person”, so that “when (former) Art. 189 (EECT) must
have such an aberrant interpretation |...] it would always be assu-
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red the guarantee for the jurisdictional accountability of this Court
on the lasting compatibility with the aforementioned fundamental
principles”.

The legal acts, first of the community (Art. 189) and now of
the EU (Art. 288 TFEU as referred in Treaty of Lisbon), essentially
the rulings, directly applicable, and the guidelines (which need a
domestic action), as well as the Charter of Nice, can be subject to
accountability regarding constitutionality by the Consulta (Constitu-
tional Court of Italy), although through a legal “vicissitude”. In-
deed, as the Court only knows some domestic laws and statutory
acts (and some regional laws), the only way to “adhere” communi-
ty/EU regulations, such as Art. 3 of the Charter of Nice, if it is
interpreted in discordance with the fundamental domestic princi-
ples and, therefore, inalienable, is through the matters of constitu-
tionality of the implementation law of the treaties (in the case of
the sentence quoted relative to the EEC Treaty of 1957). The mat-
ter does not seem too much theoretical or a pointless and tricky
idea if it is related to the problem of consent regarding the so-ca-
lled end of life, about which the domestic rulings presents a
“wavy” IVOLUNTAS LEGISLATORIS (legislators’ will) and serious
systematic gaps.

The power that the Constitutional Court has assumed has been
confirmed by the sentence of the Consulta, dated on June 8, 1984,
no. 170 (Granital) [15, p. 2062]. However, always from a formal
point of view, conflicts of competence with the Court of Justice
(then of the community, now of the EU) may arise, which, IN
ICTU OCULI (in the twinkling of an eye), seems to be the natural
judge to review the constitutionality of the Community/EU acts.
The solution can be represented by the previous preliminary refe-
rence on the validity of the act (Art. 267 TFEU) by the common
judge, as in the case of the issue arisen by the Court of Venetia
before the Court of Justice, which has pronounced with the sen-
tence of May 22, 1985, cause 33/84 (Fragd) [16], followed by the
sentence of the Comsulta dated on April 21, 1989, no. 232 [17, p.
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1855]). Such option has been explicitly guaranteed by the mentio-
ned German Bundesverfassungsgericht (sentence of October 22, 19806,
known as Solange II [18]) that, although only due to the opposite
reading of its DICTUM (declaration), imposed by reasons of politi-
cal opportunism, reaffirms its inalienable role in defense of the
grounds of the federal regulation («until the European Communi-
ties and, in particular, the jurisprudence of the Court of Justice of
the European Communities will guarantee in general an effective
protection of fundamental rights against the exercise of the own
sovereign powers, which can be considered by the entity with level
equal to that of the inalienable protection of the fundamental rig-
hts of the Grundgesetz (the German Constitution of 1949), and that
guarantee in particular on overall terms the substance of these rig-
hts, the Bundesverfassungsgericht will not exercise its competence rela-
tive to the application of the derived community law [...]).

A conclusion that may seem chauvinist, but well accepted, not
being the EU a country, not even federal, the authors of the sove-
reignty are the members of the EU. In that sense, also Art. 3 of
the Charter of Nice will be under the scope of domestic bodies,
centralized or not, intended to audit the constitutional legitimacy
of the regulations, even if the text emphasizes the common tradi-
tion of Member States. This is more valuable as from the moment
in which, due to the Treaty of Lisbon of 2007, the Charter acqui-
red the same legal value (and therefore not only political or herme-
neutical aid) of the treaties (EU and FEU) ex Art. 6 par. 1, TEU.
Additionally, the consent, which in the mentioned Art. 3 par. 2, in
its redundant specification “free and informed”, appears linked
to a blanket rule, to be filled with the referral to the law, as domes-
tic act.

Nevertheless, how to place the other sources or rather the ECHR
and the Oviedo Convention?, which legal force bends before the
Charter of Nice. The former, although subject to the mentioned
inalienable constitutional limits of State Members of the EU,
“brings”, however, order to the issue. First, it seems to exclude the
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ECHR, also born, as the Oviedo Convention, at the Council of
Europe level. In fact, when considering that in Art. 52, par. 3, the
Charter states that “where this Charter includes rights correspon-
ding to those guaranteed by the European Convention for the Pro-
tection of Human Rights and Fundamental Freedoms, the me-
aning and scope thereof are the same to those conferred by the
mentioned convention” and that only the Oviedo Convention es-
tablishes in Art. 3 an explicit principle of the consent, precisely
from customary international law, unlike the ECHR, this cannot be
raised in this point. This, on the contrary, would have resulted, in a
very near future, in a very precise (and desired) uniformity of the
sources, considering the commitment of the EU, as regards to the
Treaty of Lisbon in 2007, to adhere to the ECHR (Art. 6, par. 2
TEU). In contrast, the subsequent Art. 53 of the Charter of Nice
can be more extensively invoked since it establishes that “Nothing
in this Charter shall be interpreted as restricting of adversely affec-
ting human rights and fundamental freedoms as recognized, in
their respective field of application, by Union law, and internatio-
nal law and by international agreements to which the Union or all
the Member States are party, including the European Convention
for the Protection of Human Rights and Fundamental Freedoms,
and by the Member States’ constitutions”.

It has been said of ECHR, as well as of the potential compatibi-
lity of Art. 3 with the domestic constitutions: it has been noted
that not all the State Members of the EU have signed the Oviedo
Convention referring, among others, to Australia, Germany, Bel-
gium, Malta and United Kingdom (Italy has ratified it with Law
145/2001, but after this law the required implementation acts have
not followed) and that not even the EU, on a subsidiary basis, has
adhered to the Convention, although having participated in its ela-
boration, in its role of EC. There is only one very weak way to give
access to the Oviedo Convention into the acguis communantaire and
reinforce in such way its direct applicability, which, at least in the
Italian regulation, seems to be pootly rooted as for many other in-

538 Medicina y Etica 2017/3



Free and informed consent: Oviedo convention in the articulated

ternational covenants. In that sense, if the Oviedo Convention is
considered as merely an acknowledging entity of unwritten pre-
existent international law [19-20], particularly on the consent issue,
this could have a value for the regulation of the EU in the limits in
which may enter, although in a generic basis (as in the facts), in the
fundamental principles, which are mentioned in Art. 2 TEU [3] and
even before in the “principles common to the Member States” in
Art. 6, par. 1 of the TEU [21, p. 278], in the text in force at the time
of the approval of the Charter of Nice.

In such way, the free and informed consent, as it was foreseen
in Oviedo, although certainly only with an acknowledging function
of unwritten international law, can be supported on the primacy
of EU law regarding that of the State Members, keeping in safe
the inalienable principles thereof. The EU law is, therefore, placed
SIC ET SIMPLICITER (thus and simply) before the Oviedo Conven-
tion in the same position of the Italian regulation regarding the
“generally recognized rules of the international law” of constitu-
tional Art. 10, with all the problems descending from the doubtful
coercive nature thereof with the difference that the general princi-
ples, once included in the EU regulation, will assume the role of
the general principles not only in interpretative key, but also accor-
ding to a function addressed to create law in agreement with the
line of the Anglo-Saxon unwritten model.

Lastly, it has to be mentioned that the Charter of Nice, after the
Treaty of Lisbon, is “admitted” eventually in the group of EU
sources (Art. 6, par. 1 TEU), even has acquired the same legal status
of treaties (mentioned Art.). Such document brings out, in fact, in
view of Art. 3 and of the open clause of Art. 53, what has been
established in Art. 5 of the Oviedo Convention, introducing it “by
the window”, at least by means of interpretation. In this sense, it
will be enough to refer to the explanations of the Presidium that
the Charter of Nice included (as stated in the mentioned Art. 6,
par. 1, but also in the generic fourth section of the Preamble), and
last referred in 2007: to be precise in no. 2 of Art. 3, the Oviedo
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Convention is explicitly evoked as “editorial” source (with some addi-
tions only in the subject of cloning), thus representing the text that
has inspired Art. 3 of the Charter of Nice, not yet structured as sour-
ce directly applicable in the EU regulation. In conclusion, even in
the cold and rigid hierarchy of the sources (domestic, international
and community/EU), the interpretative value of the Oviedo Con-
vention is preserved, which has known and knows the notorious
applicative difficulties and of reception, first of all. Convention that,
however, can be in the base of a soft law, certainly not binding, but
in the facts relevant in the reconstruction of unwritten international
law, due to the authority given to the ECHR, after the petition of
certain subjects, of expressing an opinion on the interpretation of the
Oviedo Convention “externally to any given dispute” (Art. 29).
From this type an important union can descend between such Oviedo
Convention and the ECHR, emphasizing that only the second has a
privileged means of entry in the EU system: if then the opinion re-
mains “strange” to this last regulation, it can include principles of
law with a particular auctoritas for the EU; otherwise also in the Italian
civil procedural system the judge of legitimacy, the Court of Cass-
ation, can state “in benefit of the principle of law to which the trial
judge should have to adhere to” (Art. 363 code of civil proceedings),
without any effect of the provision of the judgment of the merit
(in precedence concluded with that judged), taken to the attention
of the Court by the Attorney General before the Court. The prin-
ciple does not acquire efficacy INTER PARTES (between the parties),
and is not clearly a source of law; however, it is a particular auctor:-
tas in the facts of successive judgments with similar purpose.

3. Signature/Ratification of the Oviedo Convention
regarding the informed consent (Art. 5)

Once the general framework is defined, here is the non-exhaustive
list of the status of the States and Organizations concerning the

540 Medicina y Etica 2017/3



Free and informed consent: Oviedo convention in the articulated

signature and ratification of the Oviedo Convention as regards the
consent (Art. 5):°

1) Italy: execution of the Convention so far as it is self-execu-
ting; nevertheless, the ratification by Law 145/2001 (Official Ga-
zette, April 24, 2001, no. 95), in absence of the following imple-
mentation acts, the Convention is source only insofar as it is direc-
tly applicable in confirmative role of the preexistent unwritten in-
ternational law already binding;

2) Countries of the Council of Europe and of the EU not signing/ rati-
Ding the Convention: Austria, Germany, Belgium, Ireland, (Italy),
Luxemburg, Malta, Netherlands, Poland, United Kingdom and
Sweden: from the group of these countries, “heavy absences” arise
in relation to the Oviedo Convention. Among five of these six
countries founders of the European Communities in 1951 and
1957, excepting France (thus, Italy, Germany and the countries in
the Benelux), as also countries that have adhered, in the years fo-
llowing to the Oviedo Convention (Austria, Ireland, United
Kingdom and Sweden) or to the EU (Malta and Poland). This is
not a merely statistical consideration: in fact, the German regula-
tion, as well as the Italian and English regulations, represent politi-
cal and legislative models for the other European states, overall
those of the ex-Soviet bloc. An interesting profile for the compari-
son of the aforementioned continental systems of civil law and
the systems of common law is lacking (Great Britain, therefore,
also Ireland and, by extension, USA).

3) Signatory countries of the Council of Europe
and EU:*

a. France: Loi du 7 juillet 2011 relative a the bioetique (Loi no. 2011-814:
Journal Officiel 8 juillet 2071.

b. Spain: 1t is referred back to the Instrumento de Ratificacion del
Convenio para la proteccion de los derechos humanos y la dignidad del ser hu-
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mano con respecto a las aplicaciones de la Biologia y la Medicina (Convenio
relativo a los derechos humanos y la biomedicina), realizado en Oviedo el 4 de
abril de 1997 (Instrument of Ratification of the Convention on the
Protection of Human Rights and Dignity of the Human Being in
regard to Applications of Biology and Medicine (Convention on
Human Rights and Biomedicine), executed in Oviedo in April 4,
1997) “Official State Gazette” no. 251, of October 20, 1999.

¢. Portugal: see the following acts: Resolugio da Assembleia da Repii-
blica no. 1/2001 ed Decreto do Presidente da Repsiblica, no. 1/2001, Depo-
sito dell'instrumento de ratificacdo junto do Secretario-Geral do Conselho da
Europe: 13 agosto 2011. Awviso del deposito dell'instrumento de ratificagio:
aviso no. 108/2001 do Ministerio dos Negocios Estrangeiros, de 1 de Outn-
bro, publicado no Didrio da Repiiblica, 1 Série-A, no. 228/2001.

d. Romania: 1t is referred back to Law no. 17 del 22 febbraio 2001 pri-
vind ratificarea Conventiei europene pentru protectia dreptorilor omului si a dem-
niatatii fiintei wmane fata de aplicatiile biologiei si medicines, Conventia privind
drepturile onmlui si biomedicina, semmnata the Oviedo the 4 aprilie 1997 [...], in
Monitorul Oficial al Romanier», Partea 1, nr. 103 del 28 febbraio 2001.

4) Member countries of the Council of Europe (although not of the EU):

a. Switzerland: 1t is referred back to the Instrument of Ratification
deposited by Switzerland on July 24, 2008 (following the approval
by the Federal Assembly of March 20, 2008).

b. Countries not members of the Council of Europe and international or-
ganizations for which the treaty is open for signature: Australia, Ca-
nada, Japan, Mexico, Holy See and United States of America; Eu-
ropean Union. None of the aforementioned countries has signed
the Convention, or has clearly ratified it.

4. Conclusions: the search of a new juridical blood
for the Oviedo Convention

In conclusion, this study was aimed to “give order” in repertory of
the Oviedo Convention standards in the setting of the other inter-
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national (and domestic) sources, since the professional /eges artis
frequently can be successfully invoked only due to statistical eva-
luations, the value of the certainty of legal ordinance, in relation to
the set of rights of the patient and duties of the physician with
particular reference to the consent issue, represents a need, a pur-
pose and a demand of civility often very easily forwarded to the
legal practitioners. Such legal certainty shall also consider the com-
munity/EU international acts and overall the primacy of these last
regarding the regulations of the Member States, also in relation to
those non-signatories in Oviedo, although members of the EU.
This is a serious issue for the so-desired legal certainty: Indeed,
the Charter of Nice is now part of the constitutional law, thus of
the legal base, of the EU (explicitly as result of the Treaty of Lis-
bon of 2007) and of Art. 3, which appears as a specification of
the precedent Article 1, which ratifies the inviolability of human
dignity. Certainly the referral to laws of domestic regulations see-
ms shortly linked in contents, but surely is not “in blank” and thus,
free for the national legislators; also, the mentioned Art. 3 shall be
read in line with the acquis communantaire and grounds of the Char-
ter of Nice. However, the “absence” of the signatories of Oviedo,
among them Italy, to accept in its entirety the enactment of the
convention (and overall to apply it) or the circumstance that many
States of the EU not even have signed it, the act of these shall cer-
tainly conform to Art. 3 of the Charter of Nice, which, for the ra-
tifying countries, prevails in all the cases —here is an interesting po-
int— Art. 5 of the Oviedo Convention, which is similar in reason
and content with Art. 3 of the Charter of Nice and that at least
can be introduced in the fundamental principles, treated in Art. 2
of the TEU, binding for the EU and expression of a written inter-
national law already binding before the signature of the Oviedo
Convention in 1997. In such way, this way out by the door but co-
ming in by the window;, as it can be said, can acquire a greater legal
force, at least until all the States of the EU, or the EU itself, accede
the Convention. It may seem a legal puzzle, but currently there is
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no prospect of a more direct way resulting in the desired result,
always considering that the States, Members or not of the EU, but
with a strong sovereignty, can freely find in the future different
conventional ways, even if, in the facts, outside the EU.

Biliography references

" Lastly, compare the Ordenanza de la Junta Plenaria del Consejo de Estado no. 7
of July 14, 2015.

2 In general on the ltalian internal adaptation to EU law, considering the primacy of
community law (now EU), it is forwarded to the jurisprudence path diffusely descri-
bed by L. Daniele [3].

3 Status of the signatures/ratifications of the official data of the Council of Europe
[22]. Data is updated to September 2015.

4 It is not superfluous to remember how in the various constitutional regulations
the judicial decisions of the Rule of Law impose, in favor of the principle of legality,
that any limitation of the domestic sovereign, including those derived from the
appropriate signature (generally) by the executive body to the international cove-
nants, named in different ways, and followed by their law of parliamentary ratifica-
tion thereof, shall support on a constitutional standard. For the Italian regulation,
the foundation must be in Art. 80 of the Constitution.

Such way and principles consistently characterize the regulation of the mentioned
signing countries without assuming any significant relevance the peculiarities of
the procedure and the NOMEN 1URIS (primacy of reality) attributed to the provisions
of the particular regulations; therefore, it shall be enough that the reader pays at-
tention to the REGULA IURIS (general principles of law) now described since it is ge-
nerally applicable to community/EU treaties, as well as to those international Tout
COURT (simply) as the Oviedo Convention. In addition, Art. 5, as ratified, has been,
in each case, merely translated to the respective languages.
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El uso del placebo segun la ultima
version de la Declaracién de Helsinki.
Debate entre dos posiciones éticas

Fabrizio Liborio*, Pablo Requena Meana**

Resumen

En octubre de 2013, en Fortaleza (Brasil), durante la 642 Asam-
blea General de la Asociacién Médica Mundial (AMM) ha sido
aprobada la ultima version de la Declaracion de Helsinki (DOH),
documento clave en la ética de la experimentacién en los seres
humanos, que en 2014 ha festejado su 50° aniversario. Entre los
puntos de mayor confrontacion resalta seguramente el relativo al
uso del placebo en la investigacion cientifica, sobre todo en los
casos en los cuales estan ya disponibles farmacos eficaces para
las patologias objeto de experimentacién. La pregunta de fondo
se referiria a la adecuacion ética y las eventuales condiciones se-
gun las cuales se puede ofrecer el placebo a algunos pacientes
que forman parte del grupo de control de un protocolo de investi-
gacion de un nuevo farmaco, cuando un tratamiento eficaz para
aquella enfermedad ya existe y es utilizado con algun beneficio.
En nuestra contribucion es ofrecido un atento examen de las dos
grandes corrientes ético-cientificas sobre este argumento, incluso
a la luz de la ultima actualizacion de la DOH. La primera de estas
ultimas, cuyos principales autores son F.G. Miller y H. Brody
defiende un uso extenso del placebo enfocandose sobre la distin-
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no ha sido revisada por los autores.
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cion entre ética médica y ética experimental. La otra grande
corriente, de la cual son representantes sobresalientes B. Freed-
man, C. Weijer y S. Garattini, no ve una distincién entre investiga-
cion y medicina por la obligacion del médico de ofrecer siempre
los mejores estandares de tratamiento, y por tanto, limita el uso
del placebo a pocos casos. Hemos por tanto buscado mostrar las
siguientes tesis. 1. La problematica de la Declaracién, también en
su ultima actualizacion. Esa por una parte promueve el principio
de beneficencia, especificando que los pacientes implicados en la
experimentacion deben ser tratados del mismo modo de los pa-
cientes ordinarios (art. 4), y por otra parte legitima los PCT en el
caso de “convincentes y cientificamente sdélidas razones metodo-
l6gicas” (art. 33). 2. La escasa consideracion dirigida a la DOH o
su interpretacién en sentido amplio y permisivo respecto al uso
del placebo, por parte de las dos agencias del farmaco Food and
Drug Administration (FDA) americana, y European Medicines
Agency (EMA) europea. 3. Nuestra preferencia por la posicién del
uso limitado del placebo, tanto por razones cientificas como por-
que esta mas en consonancia con la tradicion ética de la obliga-
cion terapéutica al tratamiento, y del principio de no disponibilidad
de la persona. 4. La inaceptabilidad desde el punto de vista teori-
co de la DoH en la parte en cuestion —indudablemente mas cer-
cana a la posicién del uso limitado del placebo— que en la practi-
ca resulta en una facil vulnerabilidad a presiones econémicas y
éticas lejanas del espiritu de beneficencia, que por 50 afios la ha
caracterizado y distinguido.

Palabras clave: estudios clinicos aleatorios, placebo, investigacion cli-
nica, investigacion farmacolégica, Declaracién de Helsinki.

Introduccion
En octubre de 2013, en Fortaleza (Brasil), durante la 64* Asamblea

General de la asociacion Médica Mundial (AMM) ha sido aprobada
la dltima version de la Declaracion de Helsinki (IDOH), documento
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clave en la ética de la investigacion cientifica en los seres humanos,
que en 2014 ha festejado su 50° aniversario. Esta nueva edicion del
texto ha salido a la luz luego de varios afios de trabajo de un grupo
de expertos creado AD HOC (especificamente) para su revision, y
con posterioridad a la discusién en las asambleas generales de la
AMM sobre las modificaciones aportadas. Entre los puntos de ma-
yor confrontacion resalta seguramente el relativo al uso del placebo
en la investigacion cientifica sobre todo en los casos en los cuales
estan ya disponibles farmacos eficaces para las patologfas objeto
de experimentacion. En estos debates ha surgido también la pre-
ocupacion por la posible explotacion de algunos paises en vias de
desarrollo por medio de experimentaciones cientificas basadas en
criterios éticos discutibles. La pregunta de fondo versarfa sobre la
adecuacién ética y las eventuales condiciones segun las cuales se
puede ofrecer el placebo a pacientes que forman parte del grupo
de control de un protocolo de investigacion de un nuevo farmaco,
cuando un tratamiento eficaz para aquella enfermedad ya existe y
es utilizado con algin beneficio.

Para mostrar el interés del estudio de este tema ofrecemos en
este articulo en primer lugar una breve panoramica sobre las posi-
ciones de las dos agencias del farmaco, la Food and Drug Administra-
tion (FDA) americana, y la European Medicines Agency (EMA) europea,
respecto a las indicaciones de la DOH sobre el placeo. En segundo
lugar presentaremos las dos grandes corrientes de pensamiento éti-
co-cientificas: la que defiende un uso extenso del placebo y la que
admite un uso decididamente limitado del mismo. La primera posi-
cién, cuyos principales autores son FEG. Miller, H. Brody, R Tem-
ple, S.S. Ellenberg, S. Joffe y E.J. Emanuel, se enfoca sobre la dis-
tincién entre ética médica y ética experimental. La otra gran co-
rriente de pensamiento, de la cual son representantes B. Freedman,
C. Wejjet, J. Rothman, K.B. Michels y S.Garattini, no ve una distin-
cioén entre investigacion y medicina por la obligacién del médico de
ofrecer siempre los mejores estandares de tratamiento y por tanto,
limita la utilizacién del placebo a pocos casos. En fin, gracias a la
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presentacion de estos dos paradigmas, sera mucho mas clara la dis-
cusién sobre el texto de la nueva version de la DOH, en particular
sobre el articulo 33, que analizaremos confrontandolo con el res-
pectivo articulo de las versiones precedentes.

Ademas de Silvio Garattini, investigador farmacélogo y artifice
del documento de 2010 “Uso impropio del placebo” del Comité
Nacional de Bioética (CNB), no son muchos los autores de lengua
italiana que hayan aportado contribuciones a este debate. Encon-
tramos, en cambio, algunas buenas resefias publicadas en “Medicina
¢ Morale’ por R. Minacoti y A.G. Spagnolo (1997)' y por G. Totlo-
ne (2004)* a quien queremos dat seguimiento con este articulo. Se-
flalamos ademas, como referencia para el encuadramiento de los
dos acercamientos éticos en relacion a la DOH, el éptimo trabajo
de N. Comoretto, en el libro «Human Medical Research» (2012).°

Posicion de la Food and Drug Administration (FDA)
y de la European Medicines Agency (EMA) respecto
a las Indicaciones de la Declaracion de Helsinki
sobre el Placebo

La reciente historia de la aplicacion de las indicaciones de la DOH
sobre el placebo sigue siendo controvertida. Por una parte la De-
claracion establece que un nuevo tratamiento debe ser valorado en re-
lacién al mejor, hasta ahora disponible, y sélo si el tratamiento es-
tandar no existe, se puede usar el placebo; por otra parte legitima los
lacebo controled trials (PCT)* en el caso de “convincentes y cientificamen-
te solidas razones metodolégicas” (art. 33).° Esta confusién acerca
del uso del placebo no ha satisfecho nunca ni a quienes sostienen
el uso limitado del placebo, ni a los quienes propugnan su uso ex-
tenso. La posicién de estos dltimos, representantes de la FDA, es
emblematica. De hecho la Agencia del farmaco estadounidense de
2008 ha decidido no seguir ya la DOH en sus ensayos efectuados
en el extranjero, sino solo las Good Clinical Practice (GCP) de la Inter-
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national Conference of Harmonisation (ICH).® Las motivaciones reales
de esta decision parecen ligadas a la diferente posibilidad de utiliza-
cién del placebo en los ensayos en base a la segunda normativa.’

Ya en 1996 la cuarta version de la DOH habia creado problemas
a la FDA por la limitacién del uso del placebo en presencia de pro-
bados tratamientos estandar. Esta restriccion habia surgido como
respuesta a las preocupaciones suscitadas por los PCT sobre la
transmision materno-fetal del VIH en los pafses en vias de desarro-
llo. Los criticos sostenfan que el uso del placebo, en los casos en
los cuales la eficacia del tratamiento analizado habfa sido ya verifi-
cada, como en el caso de algunos PCT en Africa con Zidovudina®
creaba algunas diferencias de comportamiento ético entre los pai-
ses desarrollados y aquellos en vias de desarrollo.’

La FDA ademas no ve con buenos ojos tampoco la revisién de la
DOH del 2000, porque se habia hecho todavia menos accesible el
uso del placebo. Se origin6 en consecuencia una fuerte presion so-
bre la AMM que llev6 a una sustancial modificacion de la Declara-
cién a través de la Nota de aclaracién del 2002,'° con la cual se hacia
en cambio mas flexible la eleccion del placebo en los estudios clini-
cos. De hecho se habia regresado a la situacion de la reglamenta-
ci6on precedente a 1996."

La FDA seguia no obstante sin aceptar que, si bien con estas va-
riaciones, la decisién del control activo hubiese quedado como la
favorita respecto al placebo. Ademas, contradecia también la impo-
sibilidad de utilizar el placebo para patologias no importantes, per-
mitido en cambio en la Nota de aclaracion de 2002, pero no en la
posterior version de la Declaracion de 2008. También la solicitud de
proveer a todos los participantes, al final del estudio, de los farma-
cos descubiertos como eficaces creaba problemas. Todo esto, por
tanto no favorecia el desarrollo de PCT en el extranjero y en parti-
cular en los paises pobres. Los intereses de la FDA al respecto eran
en cambio otros. Los estudios con placebo eran considerados los
mas significativos'® y la aprobacién de nuevos farmacos resultaba
mas asequible, tanto en términos de tiempo como de costos."”
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Ademas el uso de estos nuevos tratamientos se podia también ex-
tender al mercado estadounidense." He aqui por qué en 2008 la
agencia estadounidense ha llegado a rechazar definitivamente la
DOH en los paifses extranjeros, reforzando su presencia a favor de
los ensayos con placebo.

Su posicion respecto a la DOH es luego sumamente emblemati-
ca y de algin modo paraddjica, dado que —aun estando los Estados
Unidos entre los paises adherentes a la AMM— en la reglamentacion
de los experimentos nacionales, la Declaracion es tomada en consi-
deracién como fuente inspiradora de algunas normas, y no como
regla seguida formalmente. En la Comprebensive List of Guidance Do-
cuments de la FDA, actualizada en 2014 la DOH no aparece.” En la
lista, sin embargo, estan presentes las Good Clinical Practice Guidelines
(GCP), que en el paragrafo 2.1 titulado “los principios de la ICH
GCP” dicen: “Los ensayos clinicos deberian ser realizados de acuer-
do con los principios éticos que tienen su origen en la DOH y que
son coherentes con la GCP y las disposiciones normativas aplica-
bles”.! La Declaracion por tanto estd simplemente considerada
como una referencia ética remota. Ademas, en las mismas lineas
gufa de la GCP, como ya antes se ha especificado en referencia a la
experimentacion internacional, no se menciona ningun requisito
ético para el uso del placebo en los ensayos clinicos. En la Compre-
hensive List of Guidance Documents se encuentra, sin embargo, el do-
cumento Choise of Control Group and Related Issues in Clinical Trials,
que trata de la eticidad del placebo en los ensayos clinicos. A este
respecto es especificado que el placebo no puede ser usado como
control en lugar de una terapia eficaz para prevenir la muerte o un
dafio irreversible. En cambio su uso es considerado ético en las
otras circunstancias en las cuales no subsiste el riesgo de dafio gra-
ve. La aceptabilidad de su utilizaciéon dependeria también del dise-
flo especifico de la prueba y del tipo de pacientes elegidos. Seria
aceptable —es explicado como ejemplo— un PCT de breve duracion
para un nuevo farmaco antihipertensivo en pacientes con una mo-
derada hipertension esencial sin compromiso de funciones organi-
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cas.'”” Queda claro como estas directrices no estén en linea con las
normas de la DOH, dado que como criterios de aceptabilidad del
placebo no son consideradas las apremiantes razones cientificas y
metodolégicas de la Declaracion, sino sélo la garantia de que no
sea provocado un grave dafio irreversible o la muerte.

La actitud de la EMA respecto a la DOH es en cambio en cierto
modo diversa de aquella de la FDA. De hecho no ha tomado la po-
sicién de la agencia americana respecto a los estudios realizados en
el extranjero, pero junto a otras lineas gufa, sostiene en un docu-
mento de 2012 un uso del placebo en los ensayos de acuerdo con
el paragrafo 32 de la version 2008 de la Declaracion.”® Al mismo
tiempo, en el mismo documento son descritos los estudios con
placebo como fuertemente significativos y utiles para la aproba-
cién de los farmacos. Esta doble actitud se comprende facilmente
porque la versién de la DOH del 2008 y la actual del 2013 permi-
ten, a quien las interpreta en modo laxo, comportamientos profun-
damente diversos en referencia al uso del placebo. A este respecto
en el documento sobre el placebo del Comité Nacional de Bioética son
denunciados diversos ejemplos de experimentos con placebo auto-
rizados por la EMA y por la legislacion europea, que no serfan per-
mitidos desde el punto de vista ético."’

Vemos por tanto que la justificacién de un uso mas o menos ex-
tenso del placebo para la investigacion no es una cuestion teorica
de discusion académica, sino presenta giros practicos notables. Por
esto es importante tomar ahora en consideracién las argumenta-
ciones que son ofrecidas por las dos principales corrientes de pen-
samiento sobre este tema.

La propuesta de un Uso Limitado del Placebo

La primera posicion que tomamos en consideracion, aquella de un
uso limitado del placebo en la experimentacion clinica, deriva y al
mismo tiempo esta comprendida en el acercamiento ético de la
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obligacion terapéutica. Esta orientacion afirma, como aserciéon princi-
pal, el principio de beneficencia o sea el “deber de atender”, segun el
cual los médicos deberian siempre promover los intereses de los
pacientes ofreciéndoles el mejor tratamiento disponible. De ello
deriva que el riesgo de un nuevo tratamiento puede correrse solo
en prevision de un potencial y verosimil beneficio terapéutico del
paciente.”

Tomaremos en consideracion al inicio de esta seccion los dos
autores que han protagonizado la historia de la ética del placebo:
Benjamin Freedman y Charles Weijer, enfocando sus dos contribu-
ciones fundamentales, respectivamente el principio del CLINICAL
EQUIPOISE (incertidumbre terapéutica) y el método del analisis éti-
co del riesgo. Presentaremos por tanto a Kenneth J. Rothman y
Karin B. Michels, los primeros en haber profundizado en modo
significativo las razones cientificas ademas de las éticas en la valo-
raciéon de los ensayos clinicos. Finalmente presentaremos la posi-
ciéon de Silvio Garattini, expuesta en el arriba citado documento
del 2010, “uso impropio del placebo” del Comité Nacional de Bioética.
Como conclusion de esta seccion se ofrecera una sintesis del razo-

nar cientifico y ético como fundamento del uso limitado del place-
bo.”!

Benjamin Freedman: el clinical equipoise

Parece que el inicio de la controversia, referente a los estudios cli-
nicos controlados con placebo, haya comenzado en 1987 con la
enunciacion del principio del dinical equipoise por parte de Freed-
man.* Tal principio pretendia corregir y mejorar el precedente #heo-
retical equipoise asi definido por el autor. El modelo de ensayo clini-
co al cual este ultimo principio hace referencia es aquel en que se
analiza un nuevo tratamiento B sobre una poblacién definida de
pacientes P para la cual esta a disposicion el tratamiento corriente
A. Es necesario, para garantizar la eticidad e iniciar el experimento,
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que el médico experimentador esté en un estado de verdadera in-
certidumbre respecto a los beneficios de los tratamientos A y B so-
bre la poblacién P, incertidumbre derivada de una serie de factores,
incluida la literatura cientifica, la experiencia de tipo no controlado
y otras consideraciones. Este estado de incertidumbre es definido
theoretical equipoise. El clinical equipoise en cambio no consiste en la in-
certidumbre de un solo médico experimentador, que puede desem-
bocar facilmente en la preferencia de un tratamiento mas que de
otro, sino en un estado en el cual la comunidad cientifica esta in-
cierta sobre cudl tratamiento A o B sea mejor para aquella determi-
nada poblacion P. Algunos prefieren A y otros B, cada uno recono-
ciendo también la plausibilidad de la tesis contraria. Esta incerti-
dumbre entre los expertos de la materia justifica la institucion de
un estudio clinico controlado, finalidad del cual es decidir si el nue-
vo tratamiento B sea supetior a aquel corriente A.*

De este modo, continiia Freedman,** cuanto un estudio contro-
lado inicia, se respetarfan dos premisas, ademas del valor y de la va-
lidez cientifica del estudio. Primeramente: los tratamientos en las
dos lineas, incluso el eventual placebo, deben respetar el clinical equi-
poise. En segundo lugar: el proyecto del experimento debe garanti-
zar a su complemento la verificacién de la superioridad de uno de
los dos tratamientos, de este modo rompiendo el estado de clnical
equipoise ¢ influenciando la practica clinica en consecuencia. Ambas
premisas dependen en modo determinante del concepto de la ven-
taja terapéntica global, definida por nuestro autor como el conjunto
de los elementos que atestiguan la ventaja terapéutica del nuevo
tratamiento respecto al viejo, y que logran que sea aceptado en la
practica clinica. La premisas éticas de este modelo estan enraizadas
en la normatividad intrinseca de la practica clinica, o sea en el de-
ber del médico de curar; deber que no puede pasar a segundo pla-
no respecto a las exigencias cientificas. Por este motivo, afirma
Freedman, uno se debe oponer a la parcialidad del uso del placebo
en la experimentacion, cuando como confrontacion es disponible
un farmaco eficaz, cuando el placebo entra en el cinical equipoise y
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en consecuencia el médico corre el riesgo de faltar a su deber de
curar, privando arbitrariamente a algunos pacientes de un trata-
miento eficaz.

En su articulo de 1990 Freedman, al mismo tiempo, reconoce
un rol al placebo en la investigacion clinica experimental y provee
cinco condiciones para su uso justificado:

1. enfermedades para las cuales no estda consolidada como es-

tandar alguna terapia;

2. enfermedades cuya terapia estandar no es considerada mejor

que el placebo;

3. enfermedades cuya terapia estandar es el placebo;

4. enfermedades en las cuales la eficacia de la terapia estandar

es puesta en duda para nuevas evidencias cientificas;

5. enfermedades para las cuales el mejor tratamiento aprobado

no esta disponible por los costos o por otros motivos.

Las primeras dos condiciones, explica, son de por si evidentes, la
tercera se refiere, en cambio, a patologias de tipo depresivo, la
cuarta aquellos tratamientos tornados sospechosos o pasados a se-
gundo plano para el descubrimiento de nuevos efectos colaterales
o nuevos procesos fisio-patolégicos de la enfermedad. La quinta
condicién, considera Freedman, es valida en un sistema de Salud
Publica en el cual esta garantizado a todos un nivel minimo de
asistencia y para farmacos muy costosos cuya eficacia esta en dis-
cusion. En contextos sanitarios diferentes mas desfavorables para
las personas de menores ingresos, esta condicion no seria correcta
dado que llevaria a justificar situaciones injustas como por ejemplo
ensayos con placebo por antibiéticos comunes en pacientes
pobres.

En fin Freedman resume las dos argumentaciones afirmando
que el placebo puede ser utilizado éticamente como linea de con-
trol en aquellos estudios clinicos aleatorios que contribuyen a prac-
ticar una ciencia al servicio de la salud y no viceversa. Los PCT por
tanto, segiin nuestro autor, no corresponderian al go/d standard de la
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experimentacion clinica, como a sus albores se consideraba y como
sostenido por los autores del acercamiento al uso extenso del pla-
cebo; los ensayos con farmaco activo no estarfan en segundo lugar
respecto a aquellos con placebo. Del mismo modo la asercion
principal que justifica el uso del placebo, aun si esta disponible la
terapia estandar, el deseo de alcanzar una valoracion clara de la efi-
cacia especifica del firmaco, no contaminada por las variables del
paciente, del experimentador y por artificios técnicos, es seriamen-
te puesto en discusion.”

Charles Weijer: el analisis ético del riesgo

Una importante contribucioén en la racionalizacién de los criterios
de aprobacién de un estudio clinico aleatorio por parte de los Co-
mités Eticos ha sido aportada en el 2000 por el médico eticista
Weijer.2® El, de la misma posicién de Freedman sobre el uso del
placebo, retoma en su analisis el principio del ¢inical equipoise, y de-
sarrolla un procedimiento importante para la valoracion ética de
los tratamientos terapéuticos. El punto inicial y dirimente es la dis-
tincion entre procedimientos terapéuticos y procedimientos no-te-
rapéuticos, los primeros dirigidos a acarrear beneficio al paciente,
los segundos a generar consciencia. Su separacion aparece moral-
mente importante, porque, distinguiendo los criterios de aproba-
cién ética a los cuales tal procedimiento sera sometido, resultara
una mayor proteccion de los sujetos de la investigacion.’

Los procedimientos terapéuticos son todas aquellas intervencio-
nes, entre las cuales estan los farmacos, la cirugfa, la psicoterapia,
utilizados para su finalidad terapéutica. El primer paso en el anali-
sis del riesgo, o sea en la determinacién de la aprobacion ética de
estudios clinicos en los cuales son probados procedimientos tera-
péuticos, consiste en el test del clnical equipoise. Esto comporta por
parte del Comité Etico una valoracién del razonamiento del estu-
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dio, que consiste —si es necesario— también en el analisis de los da-
tos de la literatura cientifica al respecto y en la consulta de expertos
de la materia, no implicados en la experimentacion. Ademas han
de tenerse en consideracion otra serie de factores, como la eficacia
de los tratamientos, la presencia, la cantidad y el grado de los efec-
tos colaterales, la via de suministracion, etc. En el desenvolvimien-
to de esta valoracion Weijer recuerda que el andlisis del cnical equi-
poise no debe ser realizado respecto al equilibrio entre los benefi-
cios y al equilibrio entre los riesgos de los tratamientos considera-
dos separadamente, sino respecto al equilibrio de los indices tera-
péuticos de los tratamientos. Fstos tltimos toman en considera-
cién simultaneamente los riesgos, los beneficios y la incertidumbre
de la valoracion. De este modo, explica nuestro autor, la estima-
cion del dlnical equipoise de los indices de tratamiento evita por
ejemplo que un nuevo farmaco pueda someter a los pacientes a
riesgos mas numerosos y elevados, porque es aprobado sélo a cau-
sa de los importantes beneficios que proyecta. Tomando en consi-
deracion un PCT, Weijer aclara que segun el principio del cinical
equipoise, las lineas de control con placebo estan permitidos sélo si
son confrontados con farmacos de primera generacién. En caso
contrario el farmaco del estudio debe ser confrontado con el mejor
tratamiento standard disponible.

Al mismo tiempo especifica que el placebo puede ser utilizado
en un experimento cuando farmacos de primera linea no son efica-
ces en un subgrupo de pacientes y no existen farmacos de segunda
linea. Ademas Weijer afirma que un nuevo tratamiento puede ser
confrontado con placebo, con tal que todos los pacientes del expe-
rimento treciban el tratamiento estindar.”® Estas dos ultimas condi-
ciones se afiaden a las cinco condiciones de Freedman para un uso
correcto del placebo.

Los procedimientos no-terapéuticos en cambio son todas aque-
llas intervenciones efectuadas para una exclusiva finalidad cientifica
y sin ninguna intervencion terapéutica. Pueden ser no invasivas,
como cuestionarios y entrevistas; o invasivas, como tests genéticos
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y biopsias de 6rganos. En este caso, para la valoracion del riesgo
no es utilizado el dinical equipoise, sino que el Comité Ftico debe
controlar que los riesgos a los cuales estan sometidos los pacientes
sean minimos y que sean razonables en relacién al conocimiento
que se quiere alcanzar. Estos no deben ser superiores a un minimo
incremento sobre el minimal risk.”

Kenneth J. Rothman y Karin B. Michels: la
inconsistencia cientifica de algunos usos del placebo

Entre los primeros en ocuparse del razonamiento cientifico, en el
analisis ético sobre el placebo, fueron Rothman y Michels, que en
1994 publicaron un articulo que se volvié punto de referencia en la
literatura sobre el argumento.’” Su estudio nace de una situacion
contingente: la actitud favorable de la FDA, ya precedentemente
descrita, hacia la prueba con placebo también si estain disponibles
tratamientos estindar.’’ Rothman y Michels sostuvieron la carencia
de fundamento de las motivaciones cientifico-metodolégicas a la
base de la pretendida superioridad de los PCT. A este respecto tres
argumentaciones de orden cientifico fueron propuestas. La prime-
ra afirmaba que el placebo como control establecia un punto de re-
ferencia. La segunda sostenfa que la utilizaciéon del placebo evitaba
los problemas en la eleccién del mejor farmaco comparador, cuan-
do mas tratamientos estaban disponibles. LLa tercera motivacion era
la mas sugestiva: los PCT serfan los estudios clinicos mas significati-
vos en el medir la eficacia de un nuevo tratamiento.’® Las respues-
tas a los primeros dos argumentos eran bastante supuestos. Para el
primero: el énfasis que la finalidad de la Medicina no es la de des-
cubrir tratamientos mejores que nada, sino de algo ya existente.
Para el segundo: la no justificacion ética de la eleccion del placebo
como control sélo para evitar decisiones complejas y dificiles, a las
cuales en cambio en el interés del paciente los médicos investiga-
dores estan moralmente obligados.
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La tercera respuesta resultaba en cambio mas articulada e im-
portante. Rothman y Michels sostuvieron que el solo hecho de ser
significativos no era el mejor modo para medir la eficacia, y aporta-
ron las siguientes motivaciones. El ser significativos depende de la
fuerza de la asociacion del efecto y de la variabilidad estadistica.
Mas débil es el efecto y mas baja debe ser la variabilidad, para que
el primero sea significativo, mientras también en presencia de una
elevada fuerza del efecto, esto puede no ser significativo si la varia-
bilidad estadistica es alta, si entre las dos lineas del estudio clinico
subsisten grandes diferencias por edad, sexo, extraccién social, etc.,
por motivo del pequefio nimero de pacientes enrolados. Desafor-
tunadamente el principal método para reducir la variabilidad esta-
distica es en cambio que el numero de sujetos sometidos a la expe-
rimentacion sea elevado y esto comporta un gran costo. Lo signifi-
cativo, sin embargo, puede ser alcanzado igualmente con un estu-
dio pequefio, si el efecto estimado es importante. He aqui la moti-
vacion de la preferencia de un estudio con placebo: cuando es utili-
zado en la linea de control en lugar del tratamiento estandar, el
efecto del nuevo farmaco aparece de manera importante y puede
resultar significativo incluso con un bajo nimero de sujetos reclu-
tados. El punto crucial de la cuestién, subrayado por Rothman y
Michels, es que el resultado cientifico es ilusorio, porque ain si la
medida del efecto es elevada, esa estd sujeta sin embargo a un no
despreciable error estadistico por el nimero reducido de pacientes
examinados. Asi la verdadera dimension del efecto de un nuevo
farmaco, medida en un PCT con pocos sujetos reclutados, perma-
nece obscura.

Silvio Garattini: el actual uso impropio del placebo

Una contribucion relevante a la posicion ética del uso limitado del
placebo ha sido aportada en estos dltimos afios por el farmacélogo

560 Medicina y Etica 2017/3



El uso del placebo segun la ultima versién de la Declaracién de Helsinki

italiano Silvio Garattini, que en modo particular ha subrayado la
actitud no correcta de la FDA y de la EMA, en rechazo de las direc-
trices de la DOH y en la aprobacién de numerosos estudios clini-
cos controlados con placebo.”

Recientemente en 2010 se ha elaborado por el Comité Nacional de
Bioética de la Presidencia del Consejo de Ministros un parecer de
autoridad sobre el uso impropio del placebo, que compendia su
pensamiento al respecto y hace una importante observacion de la
situacién en el panorama internacional. La problematica que el do-
cumento afronta es la arriba descrita del abuso del placebo, institu-
cionalizado por la postura favorable de las mas importantes Agen-
cias Farmacéuticas. Aquello que deriva de esta linea de conducta es
la exposicion de los pacientes al riesgo de no recibir un fairmaco
eficaz, y ademas la introduccién en el mercado de tratamientos
cuya eficacia es poco verificada. ILa causa de todo esto habria que
inscribirla en la legislacion en campo farmacéutico, que no requiere
para la aprobacién de un farmaco ninguna confrontacién con tra-
tamientos estandar activos, ni ninguna prueba de valor agregado,
como un aumento de la eficacia o la disminucién de la toxicidad.
Tres son las areas de utilizaciéon impropia del placebo, que el docu-
mento analiza y que nos aprontamos a ilustrar enseguida: disponi-
bilidad de un comparador, estudios add-on y estudios de tres lineas.

La primera area considera la ya conocida situacion de la eleccion
del placebo como comparador, ain si estd disponible un firmaco
activo de probada eficacia. Son descritos algunos ejemplos: un es-
tudio de 2009 ha valorado un nuevo farmaco antiosteoporésico
para las mujeres en menopausia (el denosumab), respecto al placebo,
cuando estaban disponibles diversos farmacos activos como el 7a-
moxifene para la profilaxis, y los bifosfonatos para la terapia. Otro es-
tudio ha valorado el fingolimod, utilizado para la exacerbacion de la
esclerosis multiple, contra el placebo, cuando el interferin beta era el
tratamiento estandar; la cladribrina, farmaco inmunosupresor ha
sido utilizado para el tratamiento de la esclerosis multiple contra
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placebo en lugar del glatimer, del copaxone y del interferon beta, tarma-
cos de eleccion para la patologia. Ademas, algunas veces en estu-
dios con farmaco activo, es seleccionado un subgrupo de pacientes
a los cuales es suministrado el placebo en lugar del farmaco estan-
dar, mas igualmente, aun si para un numero mas pequefio de pa-
cientes, este procedimiento queda injustificado y no ético.

La segunda area de uso abarca a los estudios clinicos controla-
dos add-on que estan caracterizados por utilizar un tratamiento de
probada eficacia en ambas lineas de experimentacién con la afiadi-
dura de una linea, del nuevo tratamiento a experimentar y en el
otro, del placebo. Este acercamiento es muy util, especialmente
para aquellas patologias como el cancer para la cual se usan mas
farmacos en asociacion, pero el uso del placebo es valido sélo si
no existen otros farmacos para agregar al tratamiento de base. En
seguida algunos ejemplos no correctos:

— En un experimento de 2007 un grupo de pacientes diabéti-
cos ha sido seleccionado aleatoriamente para recibir en una linea
de terapia de base: metformina y glitazonas con el nuevo farmaco exe-
natida, y en el otro la terapia de base con el placebo. El resultado ha
sido positivo claramente para la linea con el farmaco experimental,
pero no correcto, porque estaban disponibles numerosos farmacos
activos en lugar del placebo.

— En otro experimento en pacientes con artritis reumatoide ha
sido probado el infliximab, inhibidor del TNF-0, junto a la terapia de
base del metotrexato, respecto a placebo y terapia de base, cuando
estaba disponible el ezanercept, inhibidor del TNF-a ya probado.

Los estudios a tres lineas en fin, utilizados prevalentemente para
ensayos de no inferioridad,” confrontan al nuevo firmaco con el
farmaco estandar, asociando una tercera linea con placebo. Para los
experimentadores en este caso es fundamental demostrar que el
nuevo tratamiento, aun siendo inferior al firmaco estandar —en
realidad los proyectos de inferioridad significan inferioridad bajo
un cierto limite— es supetior al placebo.’® Este dltimo es siempre,
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sin embargo, suministrado a pacientes privados del tratamiento efi-
caz como en el caso de la experimentacion Hypericum Depression
Trial Study. Estamos por tanto siempre frente a un uso no correcto.

También con este dltimo ejemplo el documento del Comité Na-
cional de Bioética demuestra como actualmente las autoridades re-
guladoras no respetan las normas de la DOH y en consecuencia es-
tan menos atentas a los derechos de los pacientes. Tales importan-
tes carencias serfan sin embargo solucionables, segun Garattini,
empleando estudios clinicos de superioridad que confrontan el
nuevo farmaco con el estandar sin utilizar placebo, aumentando el
tamafio de la muestra y de la duraciéon de la experimentacién y
adoptando parametros objetivos para la valoracion de la eficacia y
de la seguridad.

Se entiende entonces, agregamos nosotros, que la eleccion del
estudio clinico para un determinado nuevo tratamiento es una va-
loracion estratégica, calibrada sobre el presunto valor terapéutico.
Cada vez mas frecuentemente sin embargo no se quieren correr
“riesgos” de estudios no conclusivos, tampoco para nuevos farma-
cos prometedores y confiables, y por tanto se prefieren ensayos
que tengan mas la finalidad de introducir en el mercado nuevos
tratamientos, mas que verificar su efectivo valor. La probabilidad
por tanto de tener a disposiciéon una terapia mejor de la estandar
sera siempre mas baja, mientras aumentara aquella de tener en el
comercio un enésimo nuevo farmaco de 6ptimas esperanzas, pero

de dudosa eficacia y seguridad.

Sintesis del razonamiento cientifico

Motivaciones cientificas contra el uso extenso del placebo (segin
el analisis de K. J. Rothman):

— la importancia del tamafio de la muestra del estudio, dado
que un numero consistente de participantes en el ensayo clinico

Medicina y Etica 2017/3 563



F. Liborio, P. Requena Meana

(no contemplan en los PCT en los cuales los sujetos son pocos) es
determinante por tener una estima confiable de su eficacia;

— la inutilidad en Medicina de saber que un tratamiento sea
mejor que nada y la no plausibilidad de la eleccion del placebo en
caso de incertidumbre sobre el control a utilizar.

Sintesis del razonamiento ético

El razonamiento ético que estd a la base de un uso limitado del
placebo en la experimentacién clinica ha sido siempre evidente-
mente el corazén la propuesta de los autores de este acercamiento,
dado que el principio de beneficencia y 1a obligacion terapéntica, sobre los
cuales este paradigma se funda, son normas éticas inderogables.

Puntos éticos centrales de este analisis recién efectuado son se-

guramente:

1. el principio del dinical equipoise elaborado por B. Freedman;

2. el analisis ético del riesgo de C. Weijer;

3. la obligacién del médico de proveer al paciente del mejor tra-
tamiento disponible, profundizado por los precedentes auto-
res y por Rothman y Michels. Estos ultimos sostienen tam-
bién Ia no suficiencia del consentimiento informado, cuando
el paciente se encuentra en una situacion seriamente peligro-
sa para su propia salud.

La Propuesta de un Uso Extenso del Placebo

La segunda posicién que tomamos en consideracion es la de un
uso extenso del placebo en la experimentacion clinica. Contraria-
mente a aquella examinada en precedencia, que se funda sobre el
acercamiento ético de la obligacion terapéutica, ésta Gltima se basa so-
bre un diferente tipo de razonamiento, que puede ser definido
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—segun F. G. Miller su promulgador— paradigma de o explotacion.”
Para describir este acercamiento examinaremos al inicio la critica
de este autor y de otros de la misma linea de pensamiento hacia el
uso limitado del placebo, y en seguida las motivaciones de su pro-
puesta para un uso extenso. Analizaremos primero la critica segun
el razonamiento ético, por tanto la critica segin el razonamiento
cientifico-metodologico.

Critica al uso limitado del placebo

La primera gran critica desde el punto de vista ético es al paradig-
ma de la obligacidn terapéntica, y consiguientemente al principio de bene-
fcencia, ambos a la base del acercamiento del uso limitado del pla-
cebo. Sus autores son Franklin G. Miller y Howard Brody, los cua-
les reclaman a Freedman y colegas confundir la ética de la Medici-
na clinica con la ética de la Medicina experimental.’®® En realidad
afirman, existitia una distincién entre estas dos éticas: el médico
estarfa obligado en la practica clinica a ofrecer el tratamiento mejor
al paciente, mientras no deberfa cumplir este especifico deber en la
investigacion cientifica y por tanto también en los estudios clinicos
aleatorios. El de hecho no estarfa ofreciendo un tratamiento médi-
co AD PERSONAM (especifico para la persona), sino mas bien una
respuesta a requerimientos clinicos y cientificos sobre la seguridad
y sobre la eficacia de nuevos tratamientos. La terapia ofrecida du-
rante los RCT serfa por tanto sustancialmente diferente de la apor-
tada en la normal praxis clinica. De ello se deriva que la ética de los
primeros no coincide con la ética de los segundos que las obliga-
ciones del médico-experimentador no son las mismas del médico
comun. El investigador tendria por tanto sélo el deber de evitar la
explotacion de los sujetos de la investigacion, y no el de ofrecer la
mejor terapia disponible. De este modo los estudios clinicos con-
trolados con placebo, que enrolan pacientes a los cuales sera nega-
da la terapia estindar —en el caso existente— resultan éticamente
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correctos en la medida en la cual los pacientes no son explotados,
es decir no estin sometidos a riesgos excesivos. En definitiva
—afirman nuestros autores— “Aquello que cuenta desde el punto de
vista ético no es la negacion del tratamiento, sino la ausencia de un
tiego sustancial para los patticipantes”.”

Excluyendo o marginando en parte el principio de beneficiencia de
los estudios clinicos aleatorios, Miller y Brody excluyen también el
clinical equipoise, dado que este dltimo no darfa espacio alguno a ex-
cepciones: no permitirfa utilizar el placebo en una prueba clinica, si
esta disponible un tratamiento estandar eficaz. Los pacientes de la
linea de control deberfan de hecho ser siempre provistos de un tra-
tamiento considerado en equilibrio con el experimental por la opi-
nién comun de la literatura cientifica. Por tanto, el placebo no po-
dria ser utilizado casi nunca. El dinical equipoise ademas es criticado
también en un punto especifico.

No serfa correcto, segun nuestros autores, utilizarlo sélo en los
procedimientos terapéuticos, y no en aquellos no terapéuticos,
como es ilustrado por el analisis ético del riesgo de Weijer. De he-
cho explican que, si tal uso distinto fuese correcto, entonces el pla-
cebo, no siendo en si un tratamiento, no debetia ser examinado en
los procedimientos terapéuticos con el c/inical equipoise, sino en
aquellos no terapéuticos. La unica norma que por tanto el empleo
del placebo deberfa seguir serfa solamente la del MINIMAL RISK
(riesgo minimo). Resultaria por tanto ético, segin nuestros autores,
utilizar el placebo en los estudios clinicos aleatorios, incluso en
presencia de tratamientos estandar eficaces.

En un importante articulo de 2011 Miller junto a S. Joffe conti-
nua el analisis critico del clnical equipoise y elabora las siguientes ar-
gumentaciones a favor de su propia tesis:*’

— Imprecision del andlisis ético del riesgo en el determinar cudndo hay
“equipoise’. Cuando se esta en la situacion correcta en la cual es ne-
cesario valorar la presencia del eguipoise, nos encontramos con po-
cos instrumentos a la mano. Incluso si la comunidad de expertos
es identificada, no se sabe cuil sea el nimero minimo de miem-
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bros para tener un valor preciso y ademas no esta definido el grado
de consenso que debe existir entre ellos para tomar decisiones so-
bre la proyeccién de la prueba clinica.

— Dependencia del simple juicio de algunos expertos. Es conocida la
falibilidad de la opinién de los expertos sobre el valor terapéutico
de los farmacos. En este caso, ademas de su juicio, no seria utiliza-
da ninguna mas sélida evidencia cientifica. Los autores citan como
ejemplo el conocido caso de algunos farmacos antiarritmicos
adoptados en la practica clinica sobre la base de algunas pruebas
de eficacia, que confrontados con el placebo han demostrado au-
mentar la mortalidad de los pacientes.

— Limitacion de la opinidn de los expertos porque estd basada sobre datos
de estudios de primeras fases. L.os datos de pruebas precoces sobre la
eficacia de un nuevo preparado estan en su mayoria basados en ob-
jetivos secundarios. Es citado el ejemplo de estudios clinicos alea-
torios de fase I 6 II acerca de la eficacia de nuevos quimioterapéu-
ticos. Por razones contingentes es valorado como objetivo, la res-
puesta del tumor a la terapia experimental. Una respuesta positiva,
en términos de ejemplo de reduccién del volumen tumoral, no
dice sin embargo nada respecto al impacto que el nuevo farmaco
podra tener sobre la supervivencia del paciente o sobre su calidad
de vida. Se deduce entonces que, con datos de este tipo, la medida
del clinical equipoise respecto a un nuevo tratamiento prometedor, re-
sulta gravemente viciada.

— Subestimacion del alto costo de los estudios. Los estudios clinicos
aleatorios, que son permitidos por el dinical equipoise, requieren un
numero elevado de participantes, que comporta un costo notable
del estudio, el cual a su vez es amortizado por el precio elevado del
farmaco desarrollado. De ello se deduce que la exclusiva atencioén
ética, rechazando el uso del placebo, conduce a la aprobacion de
tratamientos no muy eficaces o con una relacién riesgo-beneficio
desfavorable y con un costo elevado no justificado.

— La tendencia a terminar prematuramente el estudio clinico aleatorio.
La interrupcién prematura de la experimentaciéon puede suceder
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cuando, analizando los datos intermedios del estudio, se observa
un desbalance del eguipoise entre los dos tratamientos examinados.
Serfa preferible sin embargo, notan nuestros autores, llevar siempre
a término el estudio, para tener datos suficientes a disposiciéon para
valorar la eficacia del nuevo tratamiento.

Miller junto a otros, entre los cuales Ezequiel ]. Emanuel, hace una
critica ulterior respecto a la relacion entre ética clinica y ética expe-
rimental. Afirman que la dicotomia entre el rigor de la ciencia y la
proteccion aportada por la instancia ética serfa falsa. La validez
cientifica constituirfa en cambio una fundamental proteccion ética,
dado que un estudio no valido desde el punto de vista cientifico no
lo es ni siquiera desde el punto de vista ético. Por lo cual, si por
razones cientificas fuesen recomendados controles con placebo, tal
necesidad constituiria una razon ética valida, si bien insuficiente
para efectuar los PCT.*!

Por lo que se refiere al razonamiento cientifico-metodologico
uno de los problemas cruciales de la cuestion del placebo en la ex-
perimentacion es la presunta capacidad o incapacidad de los estu-
dios que los usan, de expresar un alto significado estadistico, de ser
capaces de valorar la eficacia de un nuevo tratamiento. Junto a Mi-
ller, Robert Temple y Susan S. Ellenberg han criticado las afirma-
ciones en contra de los PCT, contenidas en los valores precedente-
mente examinados de Rothman y Michels.* En particular las criti-
cas se han dirigido hacia la afirmacién que sostiene la necesidad,
para un estudio clinico aleatorio, de encontrar un tratamiento me-
jor o igual respecto a la terapia estandar y no uno mejor respecto a
“nada”. Esta afirmacién en cambio, explican nuestros autores, cae
por si misma, porque los estudios utilizados para confrontar entre
si dos tratamientos (prevalentemente estudios de no inferioridad)
no poseerian en realidad una sensibilidad estadistica suficiente. Ta-
les estudios valoran la equivalencia o la no inferioridad de un trata-
miento respecto a otro. El hecho de que un farmaco sea valorado
equivalente o no inferior a otro, podria significar tanto que ambos
sean eficaces, como que ambos no lo sean. El unico modo para
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aclarar esta alternativa, sugieren los dos autores, es adquirir infor-
maciones externas sobre la eficacia del farmaco estandar o con un
precedente PCT o agregando una tercera linea con placebo al estu-
dio.* El recurrir a un PCT se volverfa ain mds necesario en patolo-
gias que tienen una alto porcentaje de respuesta al placebo, como
la enfermedad depresiva grave, pero también la hipertension, el an-
sia, las enfermedades de la motilidad gastrointestinal, los estadios
dolorosos generales, la enfermedad anginosa, los estadios alérgicos
etc.* El problema de la denunciada carencia de significado de los
estudios de equivalencia incluye ademas la necesidad de tener un
gran numero de sujetos en el estudio. De ello se deriva entonces
que se tendra también un mayor numero de personas expuestas a
los riesgos del tratamiento experimental. Un estudio en cambio
con linea de confrontacién con placebo necesita de pocos sujetos
para tener una valoracion creible de la eficacia y por tanto menos
personas estaran sujetas a tiesgos de la experimentacion.®

En conclusion hacemos un pequefio resumen de las razones re-
ferentes a la critica del uso limitado del placebo, precedentemente
descritas:

— paradigma de la “no explotacion”: el unico deber de los médicos
experimentadores es el de evitar la explotacion de los sujetos de la
investigacioén y no el deber de proveer el mejor tratamiento dispo-
nible. Se sigue la posibilidad del uso del placebo como control
cuando metodoldgica y cientificamente sea requerido.

— abhorro en los costos y disminucion de los sujetos reclutados: un uso
mas frecuente de los PCT llevaria a un reclutamiento menor de su-
jetos y por tanto a un ahorro notable en los costos de la experi-
mentacion y a una disminucion de las personas sometidas a los
riesgos de la prueba;

— mayor significatividad respecto a los estudios de no inferioridad: los
PCT tendrfan una mayor capacidad de discernir la eficacia terapéuti-
ca de un nuevo tratamiento, respecto a los ensayos que usan como
control el farmaco estandar.
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Razones para un uso extenso del placebo

Procedamos ahora a analizar las razones sistemadticas propuestas
para un uso extenso del placebo. Utilizaremos principalmente
como caso ejemplar el importante estudio de Emanuel y de Miller
de 2001%, sin olvidar mencionar a los autores principales de este
acercamiento y las mas simples, aunque controvertidas motivacio-
nes basadas sobre el consentimiento informado y el uso de los PCT
pata patologias de leve entidad.’

Emanuel y Miller proponen un acercamiento para un correcto
uso del placebo en la experimentacion. Este razonamiento es por
ellos definido Middle Ground, es decir terreno intermedio, o mejor,
via intermedia entre la “ortodoxia del placebo”, precedentemente
analizada y la “ortodoxia del control activo”, como son por ellos
definidas las posiciones sobre el uso del placebo. A la primera “or-
todoxia” critican la poca claridad de los criterios éticos sobre el uso
del placebo como control, en el lugar del tratamiento estandar, y el
excesivo sufrimiento al cual pueden ser sometidos los participantes
en el estudio. A la segunda “ortodoxia” dirigen en cambio las criti-
cas ya expuestas en el parrafo precedente. Por tanto, enseguida no-
tan un punto en comuin en los dos acercamientos y otro probable
punto de encuentro. El comun es el juicio sobre la clara no eticidad
de las pruebas clinicas con placebo, en las cuales son valorados tra-
tamientos salvavida o con un importante impacto sobre la supervi-
vencia. El segundo caso en cambio concernirfa a un supuesto jui-
cio ético favorable de los sujetos del control activo sobre el uso del
placebo, también con disposicién del tratamiento estandar, en caso
de riesgos minimos para los pacientes*. Sobre la base de estos dos
puntos, Emanuel y Miller formulan su analisis que exponemos
subdividiéndolo en tres partes.

a. Razonamiento cientifico. Un PCT responde al razonamiento
cientifico-metodolégico, como en parte afirmara la Noza de aclara-
cion de 2002 en la DOH,* cuando estin presentes los siguientes cti-
terios:
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— las patologfas analizadas tienen un alto porcentaje de res-
puesta al placebo;

— estan en estudio tratamientos para patologias con un decurso
clinico fluctuante o con frecuentes periodos de remision;

— las terapias disponibles son soélo parcialmente disponibles e
implican importantes efectos colaterales;

— la baja frecuencia de la enfermedad comporta la imposibili-
dad de proyectar un estudio grande como uno de equivalencia;

b. Razonamiento ético. Si los criterios metodologicos son satis-
fechos, lo deben también ser aquellos éticos, segun los cuales los
sujetos sometidos al placebo no deben tener, respecto a los sujetos
que reciben el tratamiento, una probabilidad aumentada de:

— motit;

— sufrir un dano irreversible u otros dafios;
— tener un dafio reversible, pero importante;
— experimentar un severo disgusto.

¢. Ulteriores precauciones para evitar posibles sufrimientos que
se deriven de los PCT:

— el Comité Ftico debe asegurar las siguientes garantias para
minimizar la posibilidad de acarrear algun mal: exclusion de los su-
jetos de alto riesgo de dafio por la no respuesta; duracion del sumi-
nistro del placebo en el ensayo limitado al minimo requerido para
tener un estudio cientificamente valido; pacientes monitorizados
atentamente; realizacién de procedimientos médicos de salvamen-
to en caso de necesidad; posibilidad de salir del estudio en caso de
eventos adversos segun explicitos y especificos criterios.

— En el consentimiento informado a la participacién en el es-
tudio, los médicos experimentadores deben ilustrar las razones que
estan a la base del uso del placebo explicando que los sujetos asig-
nados a la linea con placebo no recibiran el tratamiento estandar,
aceptando los riesgos asociados.

— En el protocolo deben existir disposiciones que aseguren un
optimo tratamiento médico para aquellos pacientes que salgan pre-
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cozmente del estudio o que permanecen sintomaticos luego de su
conclusion.”

Ademas de estos argumentos, Emanuel y Miller mencionan
otras razones que justificarfan el uso extenso del placebo. En algu-
nos casos el daflo o la molestia sufridos por los sujetos sometidos
al placebo en los ensayos clinicos son de tal manera exiguos o in-
cluso inexistentes que no pareciera éticamente correcto confrontar
el nuevo farmaco con el sélo tratamiento estandar.”' Baste pensatr
en patologias como la calvicie o en algunas formas moderadas de
dolor de cabeza, para las cuales la suspension de los tratamientos
estandar no implica ningun riesgo en particular. Pareceria razona-
ble por tanto, segin los dos autores, considerar la amplitud de la
molestia/dafio sufrida por el uso del placebo, junto a una libre ad-
hesion de los sujetos atestiguada por el consentimiento informado,
como uno de los puntos a tomar en consideraciéon en el analisis
ético del proyecto de un ensayo.’?

Ademas, el consentimiento informado, después de los abusos
en la experimentacion de la II Guerra Mundial y de algunos estu-
dios americanos; ha resultado ser uno de los requisitos éticos fun-
damentales para la salvaguardia de los individuos participantes en
un estudio. Por extensiéon, el consentimiento informado se ha vuel-
to una condiciéon para permitir la participacion en un estudio con
placebo, incluso en presencia de una terapia estandar eficaz. Quie-
nes sostienen esta tesis, entre los cuales esta Temple y Ellenberg,
agregan como ulteriores condiciones la garantia de que los pacien-
tes implicados no sufran lesiones, y el pleno conocimiento de las
alternativas de tratamiento posibles. El uso éticamente correcto de
los PCT, con estos limites, serfa asi potencialmente extendido, mas
alla del ambito de las patologfas leves, también al de las enfermeda-
des mas importantes.”® La DOH en la Nota de aclaracion de 2002 ha
acogido esta propuesta. De hecho han sido insertadas la condicién
“patologia leve” y también la posibilidad de efectuar estudios con-
trolados con placebo, con control activo disponible, para patolo-
gfas més serias, en caso de convincentes razones metodoldgicas.”
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La Etica del Uso del Placebo en la Declaracion
de Helsinki

Los autores afrontados hasta ahora han apelado, con diversas in-
tenciones, a la DOH segun sus diversas actualizaciones. Algunos la
han utilizado para valorar sus propias tesis, otros en cambio la han
criticado y rechazado. Resulta por tanto fundamental para nuestro
estudio entrar en el texto de la Declaracion y en particular analizar
cémo son afrontados los dos puntos fundamentales de la discu-
sion sobre el uso del placebo: el principio de beneficencia y las condi-
ciones necesarias para un correcto uso del placebo.

Principio de beneficencia y relaciéon médico-paciente

Un argumento muy debatido en la dialéctica del uso del placebo en
los estudios clinicos aleatorios es la relaciéon médico-paciente y en
particular el deber del médico y del médico-experimentador de
aportar la mejor terapia posible. Veamos los articulos al respecto
en la Ultima actualizacién de octubre de 2013 de la DOH.”

art. 3: La Declaracion de Ginebra de la AMM vincula al médico
con estas palabras: “La salud de mi paciente serd mi principal pre-
ocupacién”, y el Cédigo internacional de Ftica Médica declara que
“El médico debera actuar sélo en bien del paciente cuando aporta
un tratamiento médico”.

art. 4: Es deber del médico promover y salvaguardar la salud, el
bienestar y los derechos del paciente, inclusive aquellos implicados
en la investigacion médica. La ciencia y la consciencia del médico
estan dedicadas al cumplimiento de esta mision.

art. 7: La investigaciéon médica esta sometida a los estandares
éticos que promueven y garantizan el respeto a todos los sujetos
humanos protegiendo su salud y sus derechos.

art. 8: Si bien la finalidad primaria de la investigaciéon médica sea
el generar nuevos conocimientos, éstos no pueden prevalecer so-
bre los intereses de los individuos implicados en la investigacion.
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art. 9: Es deber de los médicos implicados en la investigacion
médica proteger la vida, la salud, la dignidad, la integridad, el dere-
cho a la autodeterminacién, la privacidad y la reserva de la infor-
macion personal de los sujetos humanos involucrados en la investi-
gacion. La responsabilidad en la proteccion de los sujetos implica-
dos en la investigacién debe siempre recaer sobre el médico o so-
bre los otros operadores sanitarios y nunca sobre los pacientes, aun
si han dado su consentimiento.

art. 12: La investigacion médica que compromete sujetos huma-
nos debe ser conducida sélo por personas con una apropiada ética,
instruccion cientifica, formacion y cualificacion. La investigacion
en pacientes o en voluntarios sanos requiere la supervision de un
médico competente y adecuadamente calificado o de otro profe-
sionista de la salud.

art. 14: Los médicos que conjugan la investigacion médica con
los tratamientos médicos deberfan incluir a los pacientes en la in-
vestigacion solo en la medida en que eso sea justificado por su po-
tencial valor preventivo, diagnéstico o terapéutico y si el médico
tiene una buena razén para creer que la participacion en un estudio
no sea en perjuicio de la salud de los pacientes.

De la lectura atenta de estos articulos parece claro que la DOH
promueva el principio de beneficencia sin medios términos. Es de he-
cho especificado que los pacientes implicados en la experimenta-
cion deben ser tratados del mismo modo que los pacientes ordina-
rios (art. 4). La Declaracién por tanto no dejarfa espacio a la dico-
tomia Medicina clinica y Medicina clinica experimental: la obliga-
cion terapéutica del médico subsistirfa siempre.

Uso del placebo en las pruebas clinicas

El punto crucial de la discusion sobre el placebo son los articulos
de la DOH que tratan explicitamente sobre el argumento. Para en-
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tender mejor el desarrollarse de la dialéctica proponemos un es-
quema, que confronta la Declaracion de 1996, la del 2000, la actuali-
zacion con la Nota de aclaracion del 2002, el texto del 2008 y la ac-
tual version del 2013. (Tabla).”®

¢Cuando es correcto por tanto utilizar el placebo en la experi-
mentacion clinica segin la DOH? :Qué nos dice el esquema arriba
presentado? Evidentemente se puede notar un decidido cambio de
ruta en algunas directrices de la AMM: el paso de la absoluta prohi-
bicion al uso del placebo con farmaco estandar disponible, a su
uso en determinadas condiciones. El punto preciso de la modifica-
cion se coloca entre la version de la Declaracion del 2000 y su ac-
tualizacion con la Nota aclaratoria del 2002. Precisamente sobre esta
ultima ha introducido la posibilidad del uso del placebo en las
pruebas clinicas atn siendo disponible la terapia estandar eficaz; o
mejor, ha justificado su uso ya en aquel tiempo muy extenso, intro-
duciendo la condicién de las “convincentes y especificamente soli-
das razones metodoldgicas” y aduciendo su necesidad “para deter-
minar la eficacia o la seguridad”. Las versiones del 2008 y del 2013,
en cambio no se separan mucho, manteniendo esta posibilidad de
uso del placebo. Unicas excepciones son la supresion de la posibili-
dad del uso del placebo por condiciones secundarias y la contem-
poraneidad de la convincente razén metodoldgica y del bajo riesgo
de dafio serio o irreversible en la ultima version, respecto a la De-
claraciéon del 2008 en la cual las dos condiciones resultaban en
cambio distintas.

Concluyendo este andlisis descriptivo de la ética de la DOH po-
demos puntualizar los siguientes aspectos:

— en el curso de los afios se ha abierto a un uso del placebo en
las pruebas clinicas también si esta disponible la terapia estandar;

— las condiciones que hacen posible su uso no deberfan ser
particularmente extensas, ain si mucho depende de como son in-
terpretadas;

— ha sido excluida la posibilidad del uso del placebo por pato-
logfas secundarias de leve entidad,;
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— las tnicas condiciones posibles son las convincentes y cienti-
ficamente solidas razones metodolégicas y la no exposicion a ries-
gos agregados de dafios serios o irreversibles;

— esta dos condiciones deben ser satisfechas juntas, no es sufi-
ciente que se satisfaga s6lo una.

Discusion

Luego de haber analizado los textos de la DOH en el contexto del
debate académico sobre el uso limitado o extenso del placebo, nos
disponemos ahora a afrontar la discusion critica de los dos diver-
sos acercamientos hasta ahora descritos, IN PRIMIS (en primera ins-
tancia) segun el razonamiento cientifico-metodolégico y por tanto
segun el razonamiento ético.

Razonamiento cientifico-metodologico

Ambas posiciones respecto al uso del placebo estan de acuerdo
desde el punto de vista metodolégico en el considerar el proyecto
cientifico riguroso de un ensayo clinico como uno de los requisitos
¢ticos fundamentales. Los diferentes autores entran sin embargo
en discordia sobre el contenido del método, sobre qué cosa es con-
siderado cientifico y sobre qué cosa en cambio es considerado no
cientificamente atendible. En seguida analizaremos criticamente la
cuestion concentrandonos exclusivamente sobre los dos puntos
centrales de los dos razonamientos:

— los controles con placebo ¢son verdaderamente el punto de
referencia en la busqueda de nuevos farmacos?

— los PCT ¢son en lo concreto los estudios mas significativos
en el valorar la eficacia?

Los controles con placebo ¢son verdaderamente el punto de re-
ferencia en la investigacién sobre nuevos farmacos?
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Uno de los puntos iniciales, como ya ha sido descrito en prece-
dencia, a favor del uso extenso del placebo en la experimentacion,
ha sido sin duda la indiscutida asercién sobre la capacidad de los
PCT de proveer un cuidadoso punto de referencia respecto a la efi-
cacia biol6gica de un tratamiento. Freedman y Rothman han sido
los primeros en contrastar este teorema, sosteniendo que la pre-
gunta esencial de un estudio sobre un nuevo tratamiento sea en
realidad cémo éste se confronte con el farmaco antiguo, si sea
equivalente a ese o supetior y no si sea mejor que nada.”” Del mis-
mo pensamiento es también el filésofo epidemidlogo Jeremy
Howick® y el bioeticista Elio Sgreccia. Este tltimo sostiene en su
Manual de Bioética que “la finalidad de la medicina es tener en
cuenta cuanto ya existe y encontrar algo que sea mejor”.” Emanuel
y Miller sin embargo han rebatido sosteniendo que los PCT verifi-
carfan no que el tratamiento en cuestion sea mejor que nada, sino
mas bien que sea mas eficaz que la atencién clinica amorosa, que la
suministracién del placebo comporta.”’ En primera instancia po-
driamos aceptar esta objecion, pero en seguida deberiamos pre-
guntarnos cuanto sirva desarrollar un fairmaco un poco mejor de
las atenciones médicas amorosas y sobre todo cuanto sea benefi-
cioso para los pacientes.

Freedman junto con Weijer y Glass han sostenido a este propo-
sito, en un importante articulo de 1996, el error metodolédgico del
considerar el efecto biolégico de un tratamiento separado del psi-
cologico,®! preconcepto que estd a la base de la supuesta suprema-
cia del placebo. Ellos de hecho notaban que el efecto biolégico y
psicologico de un tratamiento son en realidad interdependientes, es
mas, tienen entre ellos una accién sinérgica, por lo cual el efecto
placebo —como también hacen notar Michels y Rothman y Howick
en estudios sucesivos®®~ vatfa de paciente a paciente, y de tipo de
placebo a tipo de placebo.

De hecho, de las simples pildoras rojas respecto a otras azules o
una modalidad de suministro intramuscular mas bien que una oral
condicionan el efecto placebo y por tanto un PCT en modo sustan-
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cial. Serfa por tanto incorrecto sustraer a la linea con el tratamiento
los efectos psicologicos de la linea con placebo para obtener una
medida de la eficacia del nuevo firmaco. Howick, sosteniendo un
argumento de este tipo, afirma que muy frecuentemente los place-
bos son “no legitimos”, porque no son capaces de medir adecua-
damente el efecto placebo. El explica, aportando un ejemplo, que
un simple tratamiento para la depresién con Prozac comprende en
realidad muchos componentes ulteriores: un fairmaco conco-
mitante como la fluoxetina, la caja de las pastillas, el liquido con
el cual es deglutido, las expectativas con las cuales es tomado
y otros aspectos aun,” que el placebo en un PCT dificilmente logra
recalcar.

Miller no considera todas estas criticas y no aporta ninguna res-
puesta, sino igualmente liquida la cuestion, denunciando a su vez
los limites metodoldgicos de los controles activos (de no inferiori-
dad) por falta de significatividad estadistica y sosteniendo la supe-
rioridad del placebo.” Afrontaremos en el parigrafo siguiente este
argumento, mientras ahora podemos constatar la consistencia de la
critica de quienes sostienen el uso limitado del placebo, en vista de
que ni Miller, ni Temple y Ellenberg la han confirmado.

A su vez Freedman, Weijer y Glass siguen criticando la habili-
dad de los PCT de aportar un punto de referencia también por la
escasa capacidad de los experimentadores, que los utilizan, de
mantener el BLINDING (ceguera) y de documentarlo durante toda la
duracién de la prueba. Si un estudio controlado con placebo pierde
la ceguera o no es capaz de certificarla, pierde toda capacidad pre-
dictiva.”® Esta evidencia sucede mas frecuentemente de lo que uno
pueda imaginar como confirma un estudio de D. Fergusson, S.
Shapiro y K.C. Glass en el cual se sostiene que la mayor porte de
los PCT no teportan la valoracion del blinding.®® Y esto no sélo por
la impericia de los experimentadores, sino también por las caracte-
risticas de algunos farmacos, fuertemente sintomaticos respecto a
un placebo inactivo y por tanto no sintomatico. De este modo la
superioridad del tratamiento experimental respecto del placebo po-
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dria ser la consecuencia de la pérdida de proteccion de la ceguera
del estudio. Una terapia ineficaz podria parecer eficaz simplemente
porque el efecto placebo se ha podido manifestar sélo en la linea
del control activo y no en aquel con placebo por la pérdida del biin-
ding.” La misma cosa podtia suceder en los estudios con control
con farmaco activo, pero la pérdida del ciego llevaria a los pacien-
tes a saber que estan tomando el nuevo firmaco mas bien que
aquel estandar, evidencia que no confunde tanto para el estudio
como en el caso precedente de una pérdida del binding en un PCT.
Para demostrar las consecuencias de la pérdida de la ceguera, Fer-
gusson y al. citan una revision de R. Thompson® en la cual se de-
mostraba que en los estudios que mantenian el blinding —se tenia la
certeza porque eran usados placebos activos que imitaban la sinto-
matologfa del farmaco activo— s6lo en el 14% de los casos el trata-
miento en examen se demostraba superior al placebo, mientras en
aquellos que no mantenfan el blinding, porque utilizaban un placebo
inactivo, el farmaco en examen se demostraba superior al placebo
en el 63% de los casos. Tal diferencia resulta ser importante y por
tanto surgen ulteriores serias dudas sobre el considerar el placebo
como punto de referencia en los PCT.”

Los PCT sson en lo concreto los estudios mas significativos
en la valoracion de la eficacia?

Otra caracteristica fundamental, que ha vuelto a los PCT el GOLD
STANDARD (norma aurea), es su presunta insuperada capacidad de
medir la eficacia de un nuevo tratamiento. Los principales promo-
tores Miller, Temple y Ellenberg —retomamos asi el argumento
mencionado en el parrafo precedente— afirman esta teorfa partien-
do con el sostener la no significatividad de las experimentaciones
que utilizan como control un farmaco activo. Estos estudios de he-
cho, en vista de que no siempre es tan facil demostrar la superiori-
dad de un tratamiento respecto al estandar, valorarfan sélo la equi-
valencia o la no inferioridad del firmaco en examen respecto a
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aquel en uso. Esto, sin embargo, podria querer decir que ambos no
son eficaces; o bien que ambos son eficaces. Para confirmar esta
hipétesis son necesarias, sin embargo, también informaciones ex-
ternas sobre la eficacia del farmaco estandar que, segin nuestros
autores, solo el placebo podria dar, o por medio de un PCT o por
medio de un estudio con tres lineas con placebo.

En respuesta a esta afirmacion, Weijer y Hey en un reciente tra-
bajo, citando un estudio de Anderson, observan que todas las ex-
perimentaciones se basan en premisas no verificadas del experi-
mento mismo, que sin embargo son necesarias para interpretarlo.
Por tanto sostienen que no existiria un unico “experimento cru-
cial” del cual se recabaria la aceptacion o el rechazo de una hipote-
sis, dado que la interpretacion de las evidencias experimentales se
basa no en un unico paso, sino mas bien requiere un juicio guiado
por el buen sentido, basado necesariamente en informaciones ex-
ternas.”” El mismo razonamiento puede ser extendido a los ensayos
clinicos, dado que son un tipo de experimento. También para ellos
son necesarias una serie de premisas para interpretar sus resulta-
dos. Asi un estudio clinico de equivalencia o de superioridad con
control activo necesita premisas e informaciones externas del mis-
mo modo que un estudio clinico con placebo: para el primero es
necesario saber si el farmaco de control posea una eficacia verifica-
da, para el segundo que el placebo aporte una cuidadosa medida
de base.”

A la presunta carencia de sensibilidad de los ensayos clinicos
con control activo, replican en cambio en manera clara y decidida,
como hemos descrito precedentemente, Rothman y Michels. Si un es-
tudio es pequefio como un ensayo con placebo, el error estadistico
es significativo y en consecuencia el resultado cientifico de la medida
del efecto es ilusorio. El tinico modo para evitar este error consiste
en cambio en el utilizar estudios de superioridad que tienen un gran
namero de pacientes y que son capaces de valorar la eficacia del nuevo
farmaco respecto al estaindar, como es sostenido por Garattini.”
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Igualmente en el mismo estudio de Weijer y Hey es aclarado un
punto fundamental respecto del argumento de este paragrafo. Los
estudios clinicos con placebo valorarfan la efficacy o eficacia biologi-
ca, mientras los estudios con farmaco activo valorarian la ¢ffective-
ness o eficacia clinica. Los primeros darfan por tanto respuestas ex-
plicativas: el firmaco tiene un efecto biologico y/o efectos colate-
rales. Los segundos aportarfan en cambio respuestas pragmaticas:
este tratamiento es superior a este otro o bien no es inferior a ¢él,
en términos de eficacia, tolerabilidad y efectos colaterales.” Los
dos vocablos en espafiol corresponden a la misma palabra “efica-
cia”, que por tanto es entendida tanto como eficacia clinica, que
como eficacia biolégica. Con esta puntualizaciéon terminologica
podemos entonces comprender que, como habfan afirmado Roth-
man y Michels, lo que es verdaderamente importante en un ensayo
clinico de un nuevo tratamiento es la valoracion de su effectiveness,
de su eficacia clinica en términos también de sus mayores o meno-
res efectos colaterales respecto al farmaco estandar. Por tanto la hi-
potesis de que los PCT aporten una medida util de la eficacia enten-
dida como e¢ffectiveness o eficacia clinica puede ser rechazada. Esos
contribuyen s6lo con una medida de la ¢fficacy, es decir de la eficacia
biolbgica: nos demuestran que un tratamiento es mejor que nada.

Razonamiento ético

Hemos visto que el corazén del acercamiento del uso limitado del
placebo es el principio de beneficencia con el consiguiente corolario de
la obligacion terapéutica, segin el cual los médicos deberfan siempre
promover los intereses de los pacientes, ofreciéndoles el mejor tra-
tamiento disponible. Aplicacién directa de tales principios en la
practica de la experimentacion clinica es el clnical equipoise, que pet-
mitirfa no minus-tratar a ningin participante en el estudio clinico.
Precisamente contra el principio de beneficencia y del clinical equipoise
arremeten quienes sostienen el uso extenso del placebo. En reali-
dad estos dltimos no rechazan el principio de beneficencia, sino lo
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marginan afirmando su ambito exclusivo en la ética de la normal
practica clinica y no en la ética de la experimentacion. La critica di-
recta es en cambio hecha al dinical equipoise, responsable de la su-
perposicion entre las dos éticas. El ambito de la investigacion clini-
ca serfa gobernado en cambio, siempre segun los promulgadores
del uso extenso del placebo, por el principio de la no explotacion, segun
el cual los médicos investigadores tendrian simplemente el deber
de no exponer a los pacientes a riesgos excesivos.

Pero ¢es verdad todo esto? ¢Corresponde a la verdad que la éti-
ca de la investigacion sea otra cosa respecto a la ética médica? No-
sotros pensamos que no por un simple motivo: los sujetos de los
cuidados médicos consolidados y de la investigacion clinica cienti-
fica son los mismos. Por una parte los médicos clinicos y los pa-
cientes, por otra parte los médicos-investigadores y los pacientes.
El hecho de realizar un ensayo clinico no cambia la condicién ob-
jetiva de los sujetos: los médicos siguen siendo médicos, aun cuan-
do sean investigadores, y los pacientes siguen siendo pacientes, aun
cuando estén sometidos a una prueba. Como tales ellos esperan de
sus médicos, en cualquier contexto de tratamiento en que se en-
cuentren, ser tratados con las mejores terapias disponibles. Un mé-
dico no cesa nunca de ser médico y la investigacion cientifica no es
otra cosa respecto a la Medicina, sino una de sus ramas. Parece
también que los mismos promulgadores de esta distincion se den
cuenta, porque aconsejan como no recomendable para el médico-
investigador enrolar en el estudio sujetos con los cuales se tenga en
acto una relacién médico-paciente.”

La propuesta de utilizar en el ambito de la investigacion el princi-
pio de la no explotacion aparece como demasiado débil.” ;Quién deci-
dirfa qué cosa quiere decir ser explotados en un estudio, cuales se-
rfan los parametros a valorar? ;Hasta qué punto podrian llegar los
médicos-experimentadores? ¢La explotaciéon no es precisamente el
hecho de negar un tratamiento benéfico de otro modo debido, por
motivo del rigor de la investigacion? Privar a un sujeto de un trata-
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miento que acarrearfa un cierto beneficio es ya de por si un dano
por omision, en cualquier situacién en que se pueda encontrar.

En realidad el grado en el cual se podria desviar de la ética de la
clinica médica deberfa ser limitado a aquello que es compatible con
las obligaciones terapéuticas, y a aquello que es debido al hombre
en cuanto persona y no como objeto de experimentacién, en
modo que los pacientes que aceptan participar en una investiga-
cién no renuncien al derecho de tener un 6ptimo tratamiento mé-
dico.” La propuesta de participar en un estudio clinico aleatotio no
es por tanto una invitaciéon a recibir una Medicina de serie B. El
principio de no disponibilidad de la persona, de beneficencia y la obligacion
terapéutica al tratamiento no pueden ser violados, por tanto pode-
mos afirmar y ratificar la existencia en Medicina de una unica ética
médica, que comprende en si también aquella de los ensayos
clinicos.

Elementos secundarios

En el parrafo precedente hemos considerado el punto central de la
cuestion sobre el placebo en la experimentacion: los ensayos clini-
cos no tienen normas éticas como tales. Ahora afrontamos breve-
mente algunas cuestiones secundarias, cuyo examen puede ayudar
a aclarar mejor el mérito de los dos acercamientos opuestos sobre
el uso del placebo.

Clinical equipoise

Ademas de la critica al dlinical equipoise, primera en ser rechazada, de
sobreponer la ética de la Medicina a la ética de la experimentacion,
F.G. Miller y H. Brody han agregado la critica al analisis ético del
riesgo de Weijer que utilizarfa el clinical equipoise solo en los procedi-
mientos terapéuticos y no en aquellos no terapéuticos. Ellos sostie-
nen, como ya se ha mencionado en precedencia, que el placebo no
siendo una terapia debe ser valorado como procedimiento no tera-
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péutico a través de la estimacion del riesgo minimo y no por tanto
por medio del clinical equipoise.”” Segin los dos autores entonces los
PCT serfan examinados Gnicamente en base al principio de la no explo-
tacion. 1a conclusion a la que llegan es sin embargo evidentemente
equivocada, ya sea porque, aunque el placebo no puede ser consi-
derado un tratamiento, es de algin modo una parte importante, ya
sea porque la distincién entre procedimientos terapéuticos y no te-
rapéuticos se ha hecho en base al farmaco en experimentacion y
no en base a su control.

Respondamos ahora a otras criticas al cinical equipoise efectuadas
por EG. Miller junto a S. Joffe en el importante articulo de 2011
citado mas arriba.”™

Al primer punto referente a la imprecision en el determinar el
clinical equipoise respondemos que en la practica médica del experi-
mentador hay un perfecto conocimiento del valor y de la eficacia
de los farmacos en el comercio y de la potencialidad de aquellos en
desarrollo. Al segundo punto sobre la falibilidad del juicio de los
expertos rebatimos con una pregunta: ssobre qué cosa se deberia
basar el clinical equipoise? :Sobre un estudio controlado con placebo?
La tercera y la cuarta critica antepondrian al bienestar y a la salud
de los pacientes, por razones utilitaristas que, los costos superiores
y el supuesto rigor cientifico. Efectivamente, por cuanto se refiere
a la tercera objecion, el costo elevado de un fairmaco es importan-
te, pero el ahorro no puede justificar la omisién del tratamiento
para algunos sujetos y por tanto otras disposiciones deben ser to-
madas para bajar los costos.

Plausibilidad de los PCT porgue no son causa de serios darios

Algunos justifican el uso del placebo, porque sostienen que privar a
algunos sujetos de un tratamiento estandar puede no conducir a
serios dafos a largo plazo, sobre todo con la posibilidad en todo
momento de poder salir del estudio. Esto sin embargo, como ya ha
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sido sostenido precedentemente, irfa contra la obligacion terapéutica y
el principio de beneficencia.

Plausibilidad de los PCT para patologias de leve entidad

La relevancia ética de la obligacion terapéutica y del principio del clini-
cal equipoise es considerada irrelevante por los promulgadores del
uso extenso del placebo en el caso de patologias leves, por ejemplo
el dolor de cabeza, la calvicie o la rinitis alérgica.” La motivacion
adoptada de tipo utilitarista: no provocar demasiado mal a no de-
masiadas personas, no puede ser aceptada, porque se irfa igualmen-
te contra la obligacién del médico de curar. Se podria rebatir justa-
mente que las personas implicadas no tendrian dafios o al limite
s6lo dafios insignificantes y transitorios y ademas que setfa sélo
una excepcion. Emergen, sin embargo dos criticas:

— ¢Es precisamente tan util el placebo en un ensayo clinico
desde el punto de vista cientifico como para quererlo usar a toda
costa aun para el resfriado? Por cuanto hemos discutido antes po-
demos decir que no.

— Adn si los PCT fuesen fundamentales, permitir su uso para
una patologia irrelevante constituirfa una excepcion al principio de
beneficencia y a la obligacion terapéutica, implicando su progresivo des-
crédito y abandono.

Menor niimero de los pacientes de los PCT

Otra observacion a favor del uso extenso del placebo, muy similar
a una precedente basada en el anilisis de los costos, es aquella de
que los ensayos con control activo expondrian a eventuales dafios
a mas pacientes respecto a los estudios con placebo a causa del
mayor numero de pacientes implicados. Los PCT de hecho tienen
necesidad de enrolar menos sujetos, de este modo menos pacientes
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80 Con este

estarfan expuestos a los riesgos del farmaco examinado.
razonamiento utilitarista es, sin embargo, desatendido el riesgo de
los pacientes que no reciben tratamiento, sino sélo placebo. Ade-
mads ningun principio ético o norma de derecho reconoce un deber
hacia individuos que en un hipotético futuro podrian ser someti-
dos a ensayos clinicos con control activo, que comporte la ruptura
del deber del médico-investigador hacia los pacientes que estan de-

sarrollando un estudio clinico aleatorio.?!
Consentimiento informado

Los mismos autores a favor del placebo, citados en precedencia,
subrayan la legitimidad de los PCT si los pacientes son informados
en manera satisfactoria de los riesgos que corren al participar en
un ensayo y si aceptan firmando el consentimiento informado. De
este modo la responsabilidad médica se apoya sélo sobre las deci-
siones de los pacientes. El consentimiento informado es siempre
necesario, pero los médicos investigadores no deben poner a sus
propios asistidos en condiciones riesgosas para su salud, aun si lo
consienten. Desde el punto de vista teérico podemos afirmar que
un adecuado consentimiento informado debe estar siempre asocia-
do a una aceptable relacién riesgo/beneficios. Toda experimenta-
cién sobre el hombre debe entonces responder al principio del
riesgo proporcionado, segin el cual existe un umbral del riesgo
mas alla del cual se vuelve humanamente inaceptable ir. Tal umbral
corresponde al bien inviolable de la persona, que no permite poner
en serio peligro su vida, su bienestar, su integridad fisica.** Por lo
cual nunca el solo consentimiento puede validar la realizacion de
un tratamiento en un paciente. Desde el punto de vista practico
surgen serias dudas sobre la validez de los consentimientos respec-
to a la informacién ofrecida y la comprendida, tanto por el tipo de
lenguaje escrito y oral utilizado para ilustrar el estudio, como por la
presion de las casas farmacéuticas que proponen los ensayos.®
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Declaracién de
Helsinki 1996

Declaracion de
Helsinki 2000

Nota aclaratoria
2002

Declaracién de
Helsinki 2008

Declaracion de
Helsinki 2013

En cualquier
investigacion
médica, todos los
pacientes, incluidos
aquellos del grupo
de control, si existe,
deberian tener la
garantia del empleo
de los mejores
métodos diagndsti-
cos o terapéuticos.
Esto no excluye el
uso del placebo
inerte en los
estudios donde
ninguin método
diagnéstico o
terapéutico
probado existe.

(Il parte, n.3)

Los beneficios, los
riesgos, la carga y
la eficacia de un
nuevo método,
deberian ser
probados respecto
de los actuales
mejores métodos
profildcticos,
diagndsticos y
terapéuticos Esto
no excluye el uso
del placebo, o de
ningun tratamiento
en los estudios
donde ningtn
método profilac-
tico, diagndstico
o terapéutico
probado existe.

(...) que extrema
atencién debe ser
tomada en el hacer
uso de un ensayo
placebo controlado

y que en general esta
metodologia deberia
ser usada sélo en
ausencia de una
terapia existente de
probada eficacia. En
fin un ensayo placebo
controlado puede ser
éticamente aceptable
aun si una terapia
probada esta
disponible, bajo estas
condiciones:

— Cuando por
convincentes y
cientificamente
sélidas razones
metodoldgicas su uso
es necesario para
determinar la eficacia
o la seguridad de un
método profilactico,
diagndstico o
terapéutico; o

— Cuando un método
profildctico,
diagnéstico o
terapéutico es
utilizado por

una condicién
secundaria y los
pacientes que reciben
placebo no seran
expuestos a riesgos
adicionales de serios
dafios o irreversibles.

()

Los beneficios, los
riesgos, la carga y
la eficacia de un
nuevo método
deben ser probados
respecto a aquellos
del mejor trata-
miento actual
probado, excepto
en las siguientes
condiciones:

— El uso del placebo
o de ningln trata-
miento es acepta-
ble en los estudios
donde no existe
ninguna interven-
cién actual
probada; o

— Cuando por
convincentes y
cientificamente
sélidas razones
metodoldgicas el
uso del placebo

es necesario para
determinar la
eficacia o la
seguridad de una
intervencion y

los pacientes que
reciben placebo o
ningun tratamiento
no seran expuestos
a riesgos
adicionales de
serios dafios o
irreversibles.

— Extremo cuidado
debe ser tomado
para evitar el abuso
de esta opcién
(art. 32)

Los beneficios, los
riesgos, la cargay la
eficacia de un nuevo
método deben ser
probados respecto
de aquellos de los
mejores tratamien-
tos probados excep-
to en las siguientes
condiciones:

— Cuando no existe
ninguna intervencion
probada, el uso del
placebo o de nin-
guna intervencién
es aceptable; o

- Cuando por convin-
centes y cientifica-
mente soélidas razo-
nes metodoldgicas el
uso de una interven-
cion menos eficaz de
la mejor probada,
como el uso del
placebo o de ningu-
na intervencion, es
necesario para deter-
minar la eficacia o

la seguridad de una
intervencion y los
pacientes que
reciben cualquier
intervencién menos
eficaz de la mejor
probada, es decir
placebo o ninguna
intervencién, no
seran expuestos a
riesgos adicionales
de serios dafios o
irreversibles como
consecuencia de

no haber recibido

el mejor tratamiento
probado.

— Extremo cuidado
debe ser tomado
para evitar el abuso
de esta opcion.

(art. 33)
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Conclusiones

Al final de este trabajo podemos concluir que la cuestion bioética
sobre el uso del placebo no es para nada una cuestion simple, a la
cual se pueda responder con una regla sintética que tome en consi-
deracion todos los escenarios posibles. Aun si hemos mostrado ra-
zonablemente la superioridad de la posicion a favor del uso limita-
do del placebo, no se puede no sefialar como existan también argu-
mentaciones procedentes de la otra posicion que ameritan al me-
nos ser escuchadas. LLa pregunta sobre la validez y meticulosidad
del texto de la dltima versiéon de la DOH no es de facil respuesta.
Sin pretender afrontarla en modo definitivo, podremos apuntar
que su formulacién tedrica es irreprensible porque pone como
condicién que, en el caso del uso del placebo, los sujetos no sean
expuestos a “riesgos adicionales de dafos serios o irreversibles”, y
agrega a final que “extremos cuidados deben ser tomados para evi-
tar el abuso de esta opciéon”. Al mismo tiempo las presiones eco-
némicas en este ambito son tan apremiantes que facilmente se
puede caer en un uso del placebo legitimado sélo sobre la base de
“convincentes y cientificamente solidas razones metodologicas”,
pero que en realidad queda muy lejos del espiritu de beneficencia
que anima todo el conjunto de la DOH.
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de Chiara Gerardi & Anna Roberto IRCCs — Istituto di Ricerche Farmacologiche
Mario Negri acceso del 1.10.2014, en: http://www.partecipasalute.it/cms/files/
Dichiarazione%20di%20Helsinki.pdf).

6 Cfr.. GOODYEAR MDE, LEMMENS T Y AL. The FDA and the Declaration of Helsinki.
British Medical Journal 2009; 338: 1157.

" De hecho las lineas guia segun las ICH-GCP no aportan los requisitos exactos de
la DOH, respecto al uso del placebo en lugar de la terapia standard en los ensa-
yos clinicos, y respecto al acceso al tratamiento, una vez terminado el estudio,
junto a otros beneficios; cfr.: Ibid., p. 1158; BURGESS LJ, PRETORIUS D. Fda aban-
dons the Declaration of Helsinki. The effect on the ethical aspects of clinical trial
conduct in South Africa and other developing countries. South Africa Journal of
Bioethics and Law 2012; 5: 87.

8 El AIDs Clinical Trials Group (ACTG) 076 experimento efectuado precedentemente
en Francia y en los Estados Unidos habia demostrado la eficacia de la Zidovudina
en la reduccion de la transmision materno-fetal del virus VIH.

9 Cfr.: GOOoDYEAR MDE, KRLEZA-JERIC K, LEMMENS T. The Declaration of Helsinki.
Mosaic tablet, dynamic document, or dinosaur?. British Medical Journal 2007;
335: 624.

0 Cfr.: Nota de aclaracién 2002 parrafo 29 de la Declaraciéon de Helsinki: WORLD
MEDICAL ASSOCIATION. Declaration of Helsinki (6.10.2002). Washington; 2002 (ac-
ceso del 1.10.2014, en: http://www.fda.gov/ohrms/dockets/dockets/06d0331/06D-
0331-EC20-Attach-1.pdf)

" Cfr.: LEMMENS T, SPRUMONT D, NYs H Y AL. Cioms’ placebo rule and the promo-
tion of negligent medical practice. European Journal of Health Law. 2004; 11: 154-
155.

12 Cfr.: paragrafos sucesivos.

3 Los estudios clinicos controlados con placebo necesitan un nimero mucho me-
nor de pacientes respecto a los ensayos con farmaco activo.

4 GOODYEAR, LEMMENS, SPRUMONT Y AL. The FDA and..., p. 1158.

5 Cfr.: FOoD AND DRUG ADMINISTRATION. Center for Drug Evaluation and Research
List of Guidance Documents (27.10.2014). Silver Spring; 2014 (acceso del
26.11.2014, en: http://www.fda.gov/downloads/Drugs/GuidanceComplianceRegu-
latoryInformation/Guidances/UCMO079645.pdf).

6 Cfr.: ID. Guidance for Industry E6 Good Clinical Practice: Consolidated Guidan-
ce (Abril 1996). Rockville; 1996 (acceso del 26.11.2014, a: http://www.fda.gov/do-
wnloads/Drugs/GuidanceComplianceRegulatorylnformation/Guidances/
UCMO073122.pdf).

7 \D. Guidance for Industry E 10 Choice of Control Group and Related Issues in
Clinical Trials (Mayo 2001). Rockville; 2001 (acceso del 2.12.2014, en: http://
www.fda.gov/downloads/Drugs/GuidanceComplianceRegulatorylnformation/Gui-
dances/ucm073139.pdf ).
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'8 Cfr.. EUROPEAN MEDICINES AGENCY. Reflection paper on ethical and GCP aspects
of clinical trials of medicinal products for human use conducted outside of the EU/
EEA and submitted in marketing authorization applications to the EU Regulatory
Authorities (16.04.2012). Londres; 2012 (acceso del 2.12.2014, en: http://
www.fercap-sidcer.org/publications/pdf/201205/08-FERCAP-21-EMA%20
Reflection%20Paper%200n%20Ethical%20and%20GCP%20Aspects%200f%20
Clinical%20Trials.pdf).

' Para la descripcion de los contenidos citados y la respectiva bibliografia cfr. pa-
ragrafo en la p. 94-97.

20 Cfr.. COMORETTO. Rethinking the therapeutic obligation..., pp. 55-56.

21 Son numerosas las contribuciones de otros autores que han escrito siguiendo
esta linea. Aqui, por limitacién de espacio solamente mencionamos los trabajos
mas importantes publicados después del afio 2000: GLASs KC, WARING D. Effecti-
ve trial design need not conflict with good patient care. American Journal of Bio-
ethics 2002; 13: 25-26; STEINBERG D. Clinical research should not be permitted to
escape the ethical orbit of clinical care. American Journal of Bioethics 2002; 2: 27-
28; MILLER PB, WEIJER C. Rehabilitating equipoise. Kennedy Institute of Ethics Jo-
urnal 2003; 13: 93-118; LEMMENS T, SPRUMONT D, NYs H Y AL. Cioms’ Placebo
Rule and the promotion of negligent medical practice. European Journal of Health
Law 2004; 11: 163-174; GLAssS KC, WARING D. The physician/investigator’s obliga-
tion to patients participating in research: the case of placebo controlled trials. The
Journal of Law, Medicine & Ethics 2005; 33: 575-585; MILLER PB, WEIJER C. Equi-
poise and the duty of care in clinical research: a philosophical response to our cri-
tics. Journal of Medicine and Philosophy 2007; 32: 117-133; SGRECCIA E. Manuale
di Bioetica. |. Fondamenti ed Etica Biomedica. Milano: Vita e Pensiero; 2007: 778-
791; Howick J. Questioning the methodologic superiority of “placebo” over “acti-
ve” controlled trials. The American Journal of Bioethics 2009; 9: 35; NUNN R. Pre-
paring for a post-placebo paradigm. American Journal of Bioethics-Neuroscience
2009; 9: 51-52; PETRINI C. Ethical issues in the difference between placebo con-
trolled and active controlled trials. American Journal of Bioethics- Neuroscience
2009; 9: 56-58; ANDERSON JA. Who's in control of the choice of control. American
Journal of Bioethics-Neuroscience 2009; 9: 60-62; RENNIE S, STRUMER T. Streng-
thening Howick’s argument against the alleged superiority of placebo-controlled
trials. American Journal of Bioethics-Neuroscience 2009; 9: 62-64; ENKIN M.
Questioning the methodological superiority of “placebo” over “active” controlled
trials. American Journal of Bioethics-Neuroscience 2009; 9: 66-67; ANDERSON JA.
Contextualizing clinical research: the epistemological role of clinical equipoise.
Theoretical Medicine and Bioethics 2009; 30: 269-288; NUNN R. It’s time to put
placebo out of our misery. British Medical Journal 2009; 338: 1015; VAN DER
GRAAF R, VAN DELDEN JJ. What is the best standard for the standard of care in
clinical research? American Journal of Bioethics 2009; 9: 35-43; ID Equipoise
should be amended, not abandoned. Clinical trials 2011; 8: 408-416.

2 Cfr.: FREEDMAN B. Equipoise and the Ethics of clinical research. The New En-
gland Journal of Medicine 1987; 317: 141-145. Para este argumento clave cfr.
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también: ELLIOTT C, PARRY S. Mentally disabled and mentally ill persons en POST
SG (curador). Encyclopedia of Bioethics. New York: Macmillan Reference UsA;

2 Cfr.: FREEDMAN. Equipoise and the Ethics..., pp. 141 e 143-144.

24 Utilizaremos ahora, para completar el pensamiento de nuestro autor, prevalen-
temente la ultima parte del siguiente articulo: FREEDMAN B. Placebo-controlled
trials and the logic of clinical purpose. Institutional Review Board: A review of Hu-
man Subjects Research 1990; 12: 1-6.

% Cfr.: ibid., p. 5.

% Para este parrafo cfr.. WEUER C. The ethical analysis of risk. The Journal of
Law, Medicine and Ethics 2000; 28: 344-361. 27 Ibid., p. 352.

2 Ibid., p. 352.

2 Cfr.. WENER C. Placebo-controlled trials in schizophrenia: Are they ethical? Are
they necessary? Schizophrenia Research 1999; 35: 213.

2 Por minimal risk se entiende el riesgo que normalmente se corre en la vida de
todos los dias o durante la ejecucion de examenes o tests fisicos o psicolégicos
de rutina. Al respecto cfr.. WEIJER. The ethical analysis..., pp. 355-357.

30 Cfr.. ROTHMAN KJ, MICHELS KB. The continuing unethical use of placebo con-
trols. The New England Journal of Medicine 1994; 331: 394-398.

3 Ibid., p. 395.

32 Ibid., p. 396.

3 Cfr.: GARATTINI S, BERTELE V. Ethics in clinical research. Journal of Hepatology
2009; 51: 792—-797; GARATTINI S, BERTELE V. Ema’s reflection on placebo does not
reflect patients’ interests. European Journal of Clinical Pharmacology 2012; 68:
877-879; GARATTINI S. Placebo? No thanks, it might be bad for me! European Jo-
urnal of Clinical Pharmacology 2013; 69: 711-714.

34 Cfr.. COMITATO NAZIONALE PER LA BIOETICA (CNB). L'uso improprio del placebo (29
ottobre 2010). Roma: Presidenza del Consiglio dei Ministri, Dipartimento per
I'Informazione e I'Editoria; 2010.

% Los estudios de no inferioridad o equivalencia valoran si un nuevo farmaco sea
al menos equivalente o no inferior, en términos de eficacia, al farmaco estandar:
cfr.: TEMPLE R, ELLENBERG SS. Placebo-controlled trials and active-control trials in
the evaluation of new treatments part I: ethical and scientific issues. Annals of In-
ternal Medicine 2000; 133: 456-457; MILLER FG, BRODY H. What makes placebo-
controlled trials unethical? American Journal of Bioethics 2002; 2 (2): 7-8.

3% Cfr.. GARATTINI, BERTELE. EMA'’s reflection on placebo..., p. 878.

37 Cfr.. COMORETTO. Rethinking the therapeutic obligation..., PP. 57-58.

3% Cfr.: MILLER, BRODY. What makes placebo-controlled trials..., pp. 4-6.

% Ibid., p. 5. (traduccién nuestra).

40 Cfr.: MILLER FG, JOFFE S. Equipoise and the dilemma of randomized clinical
trials. The New England Journal of Medicine 2011; 364: 476-478.

41 Cfr.: EMANUEL EJ, WENDLER D, GRADY C. What makes clinical research ethical?
The Journal of the American Medical Association 2000; 283: 2704; EMANUEL EJ,
MILLER FG. The ethics of placebo-controlled trials - A middle ground. The New En-
gland Journal of Medicine-2001; 345: 916.
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42 Cfr.: TEMPLE, ELLENBERG. Placebo-controlled trials..., pp. 456-457; MILLER, BRO-
DY. What makes placebo-controlled trials..., pp. 7-8.

4 Ibid., pp. 7-8.

44 Cfr.. TEMPLE, ELLENBERG. Placebo-controlled trials..., pp. 457-458.

45 fr.. EMANUEL, MILLER. The ethics of placebo-controlled trials..., p. 916.

6 Ibid., pp. 915-919.

47 Ademas de los autores mencionados, indicamos otras contribuciones posterio-
res al afio 2000 que justifican el uso extenso del placebo para la experimentacion:
KHAN A, WARNER HA, BROWN WA. Symptom reduction and suicide risk in patients
treated with placebo in antidepressant clinical trials: An analysis of the food and
drug administration database. Archive General Psychiatry 2000; 57: 311-317;
LEON AC. Placebo protects from non response: a paradox of power. Archives of
General Psychiatry 2000; 47: 707-716; LONDON AJ. The ambiguity and the exigen-
cy: clarifying ‘standard of care’ arguments in international research. Journal of Me-
dicine and Philosophy 2000; 25: 379-397; SACKETT DL. Equipoise, a term whose
time (if it ever came) has surely gone. Canadian Medical Association Journal
2000; 163: 835-836; LEON AC. Can placebo controls reduce the number of non
responders in clinical trials? A power-analytic perspective. Clinical Therapeutics
2001; 23: 596-603; LONDON AJ. Equipoise and international human-subjects re-
search. Bioethics 2001; 15: 312-332; VEATCH RM. Indifference of subjects: an al-
ternative to equipoise in randomized clinical trials. Social Philosophy & Policy
2002; 19: 295-323; MILLER FG, ROSENSTEIN DL. The therapeutic orientation to cli-
nical trials. The New England Journal of Medicine 2003; 348: 1383-1386; MORREIM
EH. Medical malpractice litigation and malpractice tort doctrines: courts on a lear-
ning curve. Houston Journal of Health Law and Policy 2003; 4: 1-92; ID. Litigation
in clinical research: malpractice doctrines versus research realities. The Journal of
Law, Medicine & Ethics 2004; 32: 474-484; ID. The clinical investigator as fiducia-
ry: discarding a misguided idea. The Journal of Law, Medicine & Ethics 2005; 33:
586-598; LONDON AJ. Two dogmas of research ethics and the integrative approach
to human-subjects research. Journal of Medicine and Philosophy 2007; 32: 99-
116; ID. Clinical equipoise: foundational requirement or fundamental error? en
STEINBOCK B Y AL (curadores). The Oxford handbook of Bioethics. Oxford: Oxford
University Press; 2007: 571-596; VEATCH RM. The irrelevance of equipoise. Jour-
nal of Medicine and Philosophy 2007; 32: 167-183; BRENDEL DH, MILLER FG. A
plea for pragmatism in clinical research ethics. The American Journal of Bioethics
2008; 8: 24-31; RiD A, WENDLER D. A framework for risk-benefit evaluations in bio-
medical research. Kennedy Institute Ethics Journal 2011; 21: 141-179.

48 Cfr.. EMANUEL, MILLER. The ethics of placebo-controlled trials..., pp. 915-917.

4 Cfr.. WORLD MEDICAL ASSOCIATION. Declaration of Helsinki (6 de octubre de
2002). Washington; 2002 (acceso del 2.12.2014, en: http://www.fda.gov/ohrms/
dockets/dockets/06d0331/06D-0331-EC20-Attach-1.pdf). Cfr. también los parrafos
sucesivos.

50 Cfr.: EMANUEL, MILLER. The ethics of placebo-controlled trials..., pp. 917-918.

5 Ibid., p. 916.
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%2 Ibid.; cfr. también: TEMPLE, ELLENBERG. Placebo-controlled trials..., p. 455.

3 Ibid., p. 456.

% Cfr.: Nota di chiarimento 2002 par. 29 de la DOH: WORLD MEDICAL ASSOCIATION.
Declaration

of Helsinki (6.10.2002). Washington; 2002 (acceso del 2.12.2014).

% WORLD MEDICAL ASSOCIATION. Declaration of Helsinki...

% Cfr.. COMORETTO. Rethinking the therapeutic obligation..., pp. 61-64. (La traduc-
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5 Cfr.. FREEDMAN. Placebo-controlled ftrials..., pp. 3-4; ROTHMAN, MICHELS. The
continuing unethical use..., p. 396.

%8 Cfr.: HowIck. Questioning the methodologic superiority..., p. 35.

% SGRECCIA. Manuale di Bioetica..., pp. 785-786.

60 Cfr.: EMANUEL, MILLER. The ethics of placebo-controlled trials..., p. 916.

61 Cfr.. FREEDMAN B, WEIJER C, GLASS KC. Placebo orthodoxy in clinical research.
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62 Cfr.. MICHELS KB, ROTHMAN KJ. Update of unethical use of placebos in randomi-
zed trials. Bioethics 2003; 17: 197; HowIcK. Questioning the methodologic supe-
riority..., p. 41.

8 Ibid., pp. 35-36.

64 Cfr.. MILLER, BRODY. What makes placebo-controlled trials..., p. 7; TEMPLE,
ELLENBERG. Placebo-controlled trials..., pp. 456-457.

8 Cfr.. FREEDMAN, WEIJER, GLASS. Placebo orthodoxy in clinical research..., p.
245,

8 Cfr.. FERGUSSON D, SHAPIRO S, GLASS KC. Substituting placebo for established,
effective therapy: why not? Canadian Medical Association Journal 2010; 9: 1749-
1750.

57 Ibid., pp. 1750-1751.
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chiatry 1982; 140: 64-68.

8 Cfr.: FERGUSSON, SHAPIRO, GLASS. Substituting placebo..., p. 1752.

0 Cfr.: HEY SP, WEIJER C. Assay sensitivity and the epistemic contexts of clinical
trials. Perspectives in Biology and Medicine 2013; 56: 7-8.
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82 Cfr.: PONTIFICIO CONSIGLIO DELLA PASTORALE PER GLI OPERATORI SANITARI. Carta
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The use of placebo according to the
laste version of the Declaration
of Helsinki. Discussion between

two ethical positions

Fabrizio Liborio*, Pablo Requena Meana**

Abstract

In October 2013, at Fortaleza (Brazil), during the 64" General As-
sembly of the World Medical Association (WMA), the latest version
of the Declaration of Helsinki (DoH) was approved, a key docu-
ment in the ethics of experimentation on human beings, which in
2014 celebrated its 50" anniversary. Among the major controver-
sy, the use of placebo in scientific research certainly stands, es-
pecially in cases where effective drugs are already available for
the pathologies object of experimentation. The fundamental ques-
tion concerns the ethical adequacy of and circumstantial conditio-
ns according to which placebo can be offered to patients who are
part of the control group of a research trial on a new drug, when
an effective treatment for that disease already exists and is utili-
zed with some benefit. Our contribution offers a careful examina-
tion of the two great ethical-scientific approaches to this question,
even in the light of the latest update of the DOH. The first great
approach, whose main authors are F.G. Miller and H. Brody, de-
fends an extensive use of placebo focusing on the distinction bet-
ween medical ethics and experimental ethics. The other great
approach, of which B. Freedman, C. Weijer and S. Garattini are

" PhD candidate in Moral Theology.
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Original title: L'utilizzo del placebo secondo l'ultima versione della Dichiarazione di
Helsinki. Dibattito fra due posizioni etiche. Published in the journal Medicina e Mo-
rale 2015/1, pages 81-124. Translation not reviewed by the authors.
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prominent representatives, does not see a distinction between re-
search and medicine because of the obligation of the physician to
always offer the best standard of care, therefore, this approach li-
mits the use of placebo to a few cases. Thus, we have tried to
show the following propositions. 1. The problematic nature of the
Declaration, even in its latest update. On one hand, it promotes
the principle of beneficence, specifying that the patients involved
in trials should be treated the same way as ordinary patients (art.
4), and on the other hand it legitimates PCT in the case of «con-
vincing and scientifically sound methodological reasons» (Art. 33).
2. The scarce consideration given to the DOH, or its wide and per-
missive interpretation regarding the use of placebo, by the two
pharmaceutical agencies the American Food and Drug Adminis-
tration (FDA) and the European Medicines Agency (EmMA). 3. Our
preference for the position of the limited use of placebo, both for
scientific reasons and because it reflects more the ethical tradition
of the therapeutic obligation to provide treatment and the non-dis-
posability principle of the person. 4. The unacceptability, from the
theoretical point of view of the DoH, of the point in question — un-
doubtedly closer to the position of the limited use of placebo —
which in practice results in being easily vulnerable to economic
and ethical pressures, far from the spirit of beneficence that for 50
years has characterized and distinguished the DoH.

Key words: randomized clinical trials, placebo, clinical research, phar-
macological research, Declaration of Helsinki.

Introduction

The last version of the Declaration of Helsinki (DoH) was appro-
ved in October 2013, during the 64th General Assembly of the
World Medical Association (WMA) at Fortaleza, Brazil. It is a key
document for ethics in scientific research involving human sub-
jects, which celebrated its 50th anniversary in 2014. This new edi-
tion has come to light after several years of work by a group of
experts specifically created for such review, following the discus-
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sion in the WMA General Assemblies on the amendments sugges-
ted. The use of placebo in scientific research was among the most
controversial points, especially in cases where there are effective
drugs available for the pathologies that are subject of experimenta-
tion. Such discussions have also emerged from the concern for the
possible use of some developing countries through scientific expe-
rimentations based on arguable ethical criteria. The important
question would be about the ethical adequacy, and the possible
conditions to offer a placebo to patients in the control group in re-
search protocols for new drugs, when there is already an effective
treatment for such disease, and its use brings some benefit.

For the study of this topic, in this paper we have started with a
brief overview on the position of the two following pharmaceuti-
cal agencies regarding DoH indications about the placebo: the
American Food and Drug Administration (FDA), and the Euro-
pean Medicines Agency (EMA). Next, we will introduce two great
currents of ethical scientific thought: one defending the extensive
use of placebo, and another one accepting only a limited use. The
first approach, whose main authors are EG. Miller, H. Brody, R
Temple, S.S. Ellenberg, S. Joffe, and E.J. Emanuel, focuses on the
distinction between medical ethics and medical experimentation.
In contrast, the other current of thought, represented by B. Freed-
man, C. Weijer, J. Rothman, K.B. Michels, and S.Garattini, does
not distinguish between research and medicine, for the physician’s
obligation is to always abide to the best treatment standards, thus
restricting the use of placebo to limited cases. By introducing the-
se two paradigms, the discussion about the new DoH version will
become clearer, especially regarding paragraph 30, which we will
be analyzing in contrast to the relevant paragraph in previous
versions.

Except for Silvio Garattini, pharmacological researcher and wri-
ter in 2010 of the paper L'uso improprio del placebo at the Comitato
Nazionale di Bioetica (CNB, Italian National Bioethics Committee),
there are not many authors in Italian language who have made
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contributions to this debate. Nevertheless, we have found some
good reviews published in “Medicina ¢ Morale” by R. Minacori, and
A.G. Spagnolo (1997)', as well as by G. Totlone (2004)?, whose
work we would like to continue in this paper. As a reference fra-
mework for the two ethical approaches regarding the DoH, we
would like to point out the excellent work by N. Comoretto, inclu-
ded in the book “Human Medical Research” (2012).’

Food and Drug Administration (FDA), and
European Medicines Agency (EMA) position
on Declaration of Helsinki about placebo indications

The recent history in the application of DoH indications about the
use of placebo remains controversial. On the one hand, the Decla-
ration establishes that new treatments must be assessed against the
best treatment available at the time, and the placebo could only be
used if there is no standard treatment. On the other, the placebo-
controlled trials (PCT)* are accepted in case of “compelling and
scientifically sound methodological reasons” (par. 33).” This confu-
sion about the use of placebo has never satisfied neither those
who support its limited use, nor those supporting and extensive
use. The opinion of the latter, FDA representatives, is emblematic.
In fact, in 2008 the American pharmaceutical agency opted for not
following the DoH in their trials performed abroad, as they would
only follow the Good Clinical Practice (GCP) guidelines, of the In-
ternational Conference of Harmonisation (ICH).® The actual rea-
sons for this decision seem to be associated to the possibility of
using a placebo in the trials, based on the second standard.’

By 1996, the fourth DoH version had caused problems to the
FDA, given the restriction in the use of placebo when there were
already approved standard treatments. Such restriction was a res-
ponse to the concerns emerged due to the PCT on the mother-to-
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child HIV transmission in developing countries. Critics supported
the use of placebo in the cases in which the effectiveness of the
treatment analyzed had been already verified, as was the case of
some PCT in Africa with Zidovudine®, which caused differences in
the ethical behavior between developed and developing countries.’

The FDA was concerned about the 2000 DoH review, as the use
of placebo was much more restricted. As a result, there was a
strong pressure over the WMA that led to an important change in
the Declaration, through a Note of Clarification on 2002, making
a more flexible election of the placebo in the clinical trials. Indeed,
the regulation was taken back to the previous 1996 version."

Nevertheless, the FDA still did not accept that, with these chan-
ges, the decision of an active control could have been preferred
over the placebo-controlled trials. In addition, it contradicted the
impossibility of using the placebo for non-relevant pathologies,
allowed in the Note of Clarification of 2002, but not in the follo-
wing 2008 version of the Declaration of Helsinki. In addition, the
request of providing all participants with the drugs found to be
effective by the end of the trial was problematic. Therefore, this
did not favor the development of PCT abroad, especially in poor
countries. FDA interests in this regard were different. Trials with
placebo were considered as the most meaningful'?, and the appro-
val of new drugs was more attainable, in both time and costs." Be-
sides, the use of these new treatments could also be extended to
the American market.'* As a result, in 2008, the American agency
finally rejected the DoH in foreign countries, reinforcing their pro-
clivity in favor of trials with placebo.

FDA position regarding DoH is therefore extremely significant,
and somehow paradoxical, as even though the United States are
among the WMA member countries, the DoH is regarded as a sour-
ce of influence for certain standards, but not as a regulation to be
strictly followed in trials nationwide. The DoH is not in the FDA’s
Comprehensive List of Guidance Documents, updated in 2014."
However, the list includes the Good Clinical Practice Guidelines
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(GCP), which states in the paragraph 2.1, titled “The Principles of
ICH GCP” say: “Clinical trials should be conducted in accordance
with the ethical principles that have their origin in the Declaration
of Helsinki, and that are consistent with GCP and the applicable
regulatory requitement(s).”'® Thus, the Declaration is simply consi-
dered as a remote ethical reference. Besides, as it was already speci-
fied regarding international experimentation, the same GCP guide-
lines do not mention any ethical requirement for the use of place-
bo in the clinical trials. However, the Comprehensive List of Gui-
dance Documents includes the Choice of Control Group and Re-
lated Issues in Clinical Trials, which deals with the ethical aspects
of using placebo in clinical trials. In this regard, it specifies that
placebo-controlled trials cannot be used instead of effective thera-
py to prevent death or irreversible morbidity. In contrast, it is con-
sidered ethical in other circumstances where there is not such risk
of severe damage. Acceptability of its use would also depend
upon the specific trial design and the type of patients chosen. For
instance, a short term PCT of a new antihypertensive agent in pa-
tients with mild essential hypertension and no end-organ disease
would be acceptable.'” It is clear that these guidelines are not in
line with the DoH regulations, as its placebo acceptability criteria
do not consider the compelling scientific and methodological rea-
sons specified in the Declaration, but only the guarantee of not
causing any severe, irreversible damage or death.

The position of EMA regarding the DoH is different from the
position of the FDA. Indeed, it has not assumed the position of
the American agency regarding the trials made abroad, but, along
with other guidelines, it specified in a document from 2012 the use
of placebo is trials is permissible in accordance with paragraph 32
of the 2008 version of the Declaration.!® At the same time, that
same document describes placebo-controlled studies as especially
important and useful for the approval of drugs. This double posi-
tion is easily understood because the 2008 DoH version, as well as
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the 2013 version, allow extremely different behaviors in the use of
placebo to those interpreting it in a more permissive level. In this
regard, the document issued by the Comitato Nazionale di Bioeti-
ca on the use of placebo, includes a number of examples of expe-
riments with placebo approved by the EMA, and by the European
legislation, which would not be approved from an ethical pers-
pective."”

Hence, the justification of a more or less extensive use of pla-
cebo in research is not a theoretical matter in the academic discus-
sion, as it has evident practical approaches. This is why it is impor-
tant to take into account the arguments offered by the two main
currents of thought on this topic.

Proposal of Limited Use of Placebo

The first position to analyze is the one of the limited use of place-
bo in clinical trials results and is comprised in the ethical approach
of the therapeutic obligation. The main assertion of this approach is
the principle of beneficence, or the “duty to care”, according to which,
physicians should always promote the interests of patients by offe-
ring the best available treatment. Consequently, the risk of a new
treatment should only be taken if a potential and plausible thera-
peutic benefit to the patient is foreseen.”

For this section, we will make reference to the two main authors
in history of the ethics of the placebo: Benjamin Freedman, and
Charles Weijer. We will focus on their essential contributions, the
clinical equipoise principle (therapeutic uncertainty), and the ethical
analysis of risk, respectively. We will then include Kenneth J. Roth-
man, and Karin B. Michels, who were the first one in making a
thorough study of the scientific and ethical reasons to assess clini-
cal trials. Lastly, we will describe the position of Silvio Garattini,
detailed in the above-mentioned 2010 paper L'uso improprio del place-
bo, at the Comitato Nazionale di Bioetica. As conclusion of this
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section, we will provide a synthesis of the scientific and ethical ra-
tionale, as foundation to the limited use of placebo.”

Benjamin Freedman: the clinical equipoise

It seems that the controversy in placebo-controlled clinical trials
started with the publication of the ¢lnical equipoise principle by
Freedman in 1987.7 Such principle aimed at correcting and impro-
ving the previous theoretical equipoise, as defined by the author. It re-
fers to the clinical trial model in which a new B treatment is analy-
zed on a defined patient population P for which there is a current
accepted treatment A. To ensure the ethical aspect of this trial, it is
necessary that the clinical investigator be in a state of genuine un-
certainty regarding the comparative merits of treatments A and B for
population P. This uncertainty results from a number of factors,
including scientific literature, non controlled experiments, and other
considerations. This state of uncertainty is defined as theoretical
equipoise. In contrast, the clnical equipoise does not refer to the uncer-
tainty of a single clinical investigator, which could easily lead to the
preference of a treatment over another one. It is a state in which the
scientific community is uncertain on whether treatment A or B
would be better for the determined population P. some would prefer
A, and others would opt for B, while recognizing the plausibility of
the other thesis. This uncertainty among experts in the matter justifies
the implementation of a controlled clinical study with the aim of
deciding if the new treatment B is better than the current A.»

In this way, Freedman® continues, when starting a controlled
study, two premises shall be respected, in addition to the scientific
value and validity of the study. Firstly, treatments, in both lines,
even the eventual placebo, shall respect the clinical equipoise. Se-
condly, the experiment project must guarantee the verification of
superiority of one of both treatments. In this way, the clinical
equipoise status would be over, and would consequently influence
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clinical practice. Both premises mostly depend on the concept of
net therapentic advantage, defined by our author as the set of elements
demonstrating the therapeutic advantage of the new treatment
over the old one, making it be accepted by the clinical practice.
The ethical premises of this model are rooted in the intrinsic regu-
lation of the clinical practice, in other words, the duty of the phy-
sician to cure, a duty that could not left behind in favor of scienti-
fic demands. This is why, Freedman says, one must oppose to the
biased use of placebo in experimentation, when there is an effecti-
ve treatment available, when the placebo is in clinical equipoise, and
thus the physician takes the chance of missing their duty of curing,
arbitrarily depriving some patients from an effective treatment.

In his 1990 paper, Freedman recognizes at the same time the
role of placebo in experimental clinical research, and provides five
conditions for its justified use:

1. Conditions that have no standard therapy at all;

2. Conditions whose standard therapy has been shown to be

no better than placebo;

3. Conditions whose standard treatment is placebo;

4. Conditions whose standard therapy has been called into
question by new evidence warranting doubt concerning its
presumed net therapeutic advantage.

5. Conditions whose validated optimal treatment is not made
freely available to patients, because of cost constraints or
otherwise.

The first two conditions, the author explains, are self-explanatory.
The third class refers to depressive conditions, while the fourth
one involves those treatments fallen under suspicion or left behind
for the findings of new collateral effects or new physiopathologi-
cal process of the disease. Freedman considers the fifth class as
valid in a Public Health system which guarantees a minimal assis-
tance level, and for unusually expensive drugs, whose effectiveness
is still under debate. In different health contexts, more disadvanta-
geous for people with lower incomes, this class would not be
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appropriate, as it would justify unfair situations, such as placebo-
controlled trials for common antibiotics in poor patients.

By the end, Freedman summarizes both arguments by stating
that the placebo could be ethically used as a control line in those
randomized clinical trials contributing to practice science at the
service of health, and not the other way around. Therefore, accor-
ding to the author, PCT would not correspond to the gold standard
of clinical experimentation, as considered at the beginning, and as
maintained by the authors of the approach about the extensive use
of placebo. Active control trials would not be left to a second pla-
ce behind those placebo-based trials. In the same way, the main as-
sertion justifying the use of placebo is under serious debate, even
if the standard therapy is available, and if there is an open interest
in having a clear assessment on the specific efficiency of the drug,
not involving the patient, investigator, and technical variables.*

Charles Weijer: ethical analysis of risk

In 2000, the physician and ethicist Charles Weijer made an impor-
tant contribution to the rationalization of approval criteria in ran-
domized clinical trials by the Ethical Committees.”® With the same
position as Freedman in the use of placebo, he resumes the clinical
equipoise principle in his analysis, developing an important proce-
dure for the ethical assessment of therapeutic treatments. The
starting and decisive point is the distinction between therapeutic
and non-therapeutic procedures. The first ones are meant to bring
a benefit to the patient, the latter to create awareness. This distinc-
tion appear to be morally important, as distinguishing the criteria
of ethical approval, such procedure would be subject to would re-
sult in greater protection for the research subjects.”

Therapeutic procedures are all interventions, including medici-
nes, surgeries, psychotherapy, used for their therapeutic purpose.
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The first step in the risk analysis —i.e. in the determination of the
ethical approval of clinical studies in which such therapeutic pro-
cedures are tested— is the clinical equipoise test. This requires the
Ethical Committee to assess the rationale of the study, which in-
volves —if needed— data analysis of the scientific literature in this
regard, and in consultation with the experts in the field, not im-
plied in the experiment. Besides, other factors must be taken into
account, such as treatment efficiency, presence, amount, and de-
gree of collateral effects, route of administration, etc. In the deve-
lopment of such assessment, Weijer reminds us the clinical equi-
poise analysis must not be performed in regard to the balance of
benefits and treatment risks separately, but regarding the balance
of therapeutic indexes of treatments. The latter take into account
risks, benefits, and uncertainty of the assessment simultaneously.
In this way, our author explained, clinical equipoise estimates of
treatment indexes prevents, for example, approve a new drug that
would pose more and greater risks to patients only for the impor-
tant benefits it might bring. Taking a PCT into consideration, Wei-
jer clarifies that, according to the clinical equipoise principle, the
placebo-controlled trials are allowed only if confronted against
first-generation drugs. If not, the drug studied shall be confronted
with the best possible standard treatment.

At the same time, it specifies the placebo must be used in an
experiment, when first-line drugs are not efficient in a subset of
patients, and there are no second-line drugs. In addition, Weijer
states that a new treatment could be confronted against placebo, as
long as all patients in the trial receive the standard treatment.”®
These last two classes are added to the five classes stated by Freed-
man for the correct use of placebo.

In contrast, non-therapeutic procedures are all those interven-
tions made with an exclusive scientific purpose, and with no thera-
peutic intervention. They could be non-invasive, such as surveys or
interviews, or invasive, such as genetic tests or organ biopsies. In
this case, the clinical equipoise is not used for the risk assessment,
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but the Ethical Committee shall ensure the risks patients are sub-
ject to are minimal, and reasonable regarding the knowledge to be
obtained. Knowledge must be greater than the minimum increase
over the minimal risk.”

Kenneth J. Rothman, and Karin B. Michels: Scientific
inconsistency of some uses of placebo

Rothman and Michels were among the first ones in dealing with
scientific rationale in the ethical analysis of placebo, by publishing,
in 1994, a paper that became a reference in the literature.” Their
study emerged from an incidental situation: FDA favorable attitude
—already described— toward placebo-controlled trials even if stan-
dard treatments ate available.”’ Rothman and Michels insist on the
lack of basis for their scientific and methodological reasons for the
supposed PCT superiority. Three scientific arguments were propo-
sed in this regard. The first one stated that the placebo, as control,
established a point of reference. The second one claimed the use
of placebo prevented problems in the choice of better comparing
drugs, when there were more treatments available. The third rea-
son was the most evocative: PCT would be the most significant cli-
nical trials in measuring the efficiency of the new treatment.’> The
answer to the first two arguments is quite evident. For the first ar-
gument, the aim of medicine science is not to discover better
treatments, but something that already exists. For the second argu-
ment, there is no ethical justification to opt for placebo as control,
only to avoid complex and difficult decisions. In contrast, investi-
gators are morally bound to make such decisions in the best inter-
est of the patient.

The third answer, in contrast, is much more articulated and im-
portant. Rothman and Michels maintained that the sole fact of be-
ing significant was not the best way to measure effectiveness, and
provided the following reasons. Being significant depends upon
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how strongly related are the effect and the statistical variability.
The weaker the effect and the lower the variability, the former will
be significant. If there is a stronger effect, it could be not signifi-
cant, as well as if there is high statistical variability, or if there are
great age, gender, social background differences given the short
number of patients in two clinical study lines. Unfortunately, the
main method to reduce statistical variability is to have a high num-
ber of subjects in the experiment, entailing high costs. Neverthe-
less, significance can also be reached with a small study, if the esti-
mated effect is important. This is the reason to prefer a placebo-
controlled study; when it is used in the control line instead of a
standard treatment, the effect of the new drug is quite evident and
could be significant even in a short number of subjects. The key
issue, as pointed out by Rothman and Michels, is that the scientific
outcome is unrealistic, as even if the effect measurement is high, it
is subject to a non-negligible statistical error given the short num-
ber of patients examined. Thus, the real dimension of the effect
of a new drug, measured through a PCT with a small number of
subjects, remains in the dark.

Silvio Garattini: current inappropriate use of placebo

The Italian pharmacologist Silvio Garattini has made an important
contribution in recent years to the ethical position for the limited
use of placebo. He has especially pointed out the incorrect attitude
of both FDA and EMA in rejecting DoH guidelines, and in appro-
ving a number of placebo-controlled clinical trials.”

The Italian pharmacologist Silvio Garattini has made an impor-
tant contribution in recent years to the ethical position for the li-
mited use of placebo. He has especially pointed out the incorrect
attitude of both FDA and EMA in rejecting DoH guidelines, and
in approving a number of placebo-controlled clinical trials.’
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Recently in 2010, the National Committee on Bioethics at the Prime
Minister’s Office composed an authoritative opinion on improper
use of placebo,” which summarizes its thoughts on this and makes
an important observation concerning this situation in the interna-
tional context. The predicament discussed in the document deals
with the previously described abuse of placebo, institutionalized by
the favorable stance taken by the most important Pharmaceutical
Agencies. This behavior means that patients are exposed to the
risk of not receiving an effective drug; it also means the marketing
of treatments whose effectiveness has not been completely veri-
fied. The reason for all this should be inscribed into legislation in
the pharmaceutical field, as for a drug to be approved there is no
need for it to be compared with current standard treatments or for
any additional tests to be undertaken to indicate greater value, such
as an increase in efficacy or a decrease in toxicity. In this paper, we
analyze three areas of improper use of placebo, presented in the
following: availability of a comparator drug, add-on studies and
trials including three lines.

The first case considers the already known situation of cho-
osing a placebo as a comparator, even if a proven effective drug is
available. Some examples are described: a 2009 study evaluated a
new anti-osteoporosis drug for women undergoing menopause (de-
nosumab) compared to placebo, when various active drugs such as
tamoxifen were available for prophylaxis and bisphosphonates for the-
rapy. Another study evaluated fingolimod, used for multiple sclerosis
flare-ups, compared to placebo, when znterferon beta was the stan-
dard treatment; cladribrine, an immunosuppressive drug, has been
used for the treatment of multiple sclerosis as opposed to placebo,
instead of glatimer, copaxone and interferon beta, which are the drugs
of choice for this pathology. Likewise, sometimes in active drug
studies, a subgroup of patients is selected to whom a placebo is
delivered instead of the standard drug, but even in the case of a
smaller number of patients, this procedure is unjustified and
unethical.
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The second case of use includes add-on controlled clinical stu-
dies that are characterized by using a proven treatment for both li-
nes of the investigation with the addition of one line, the new
treatment to be assessed and for the other, placebo. This approach
is very useful, especially for pathologies such as cancer for which
more drugs are used in combination, but the use of placebo is va-
lid only if there are no other drugs to add to the base treatment.
Here are some examples that are incorrect:

— In a 2007 trial, a group of diabetic patients were randomly
selected to receive as a base therapy metformin and glitazones with the
new drug exenatide, the other group had the base therapy with pla-
cebo. There was a clear positive result for the experimental drug,
but this was incorrect because numerous active drugs were availa-
ble instead of the placebo.

— In another study among patients with rheumatoid arthritis,
the TNF-4 inhibitor nfliximab was tested, along with methotrexate
base therapy, against placebo and base therapy, when efanercept was
available, a TNF-2 inhibitor already tested.

Finally, trials including three lines were used predominantly for
non-infetiotity trials,” to compare the new drug with the standard
drug, including a third line with placebo. For those conducting the
investigation, in this case it is essential to show that the new treat-
ment, even though inferior to the standard drug — inferiority trials
actually mean inferiority below a certain standard — is superior to
placebo.* However, this latter drug is provided to patients who are
deprived of effective treatment, as occurred in the case of the Hy-
pericum Depression Trial Study. Thus, we are once again facing wron-
gful use.

Also with this last example, the document from the National
Committee of Bioethics shows how currently the regulatory au-
thorities do not respect the rules of the DoH and consequently are
less attentive to the rights of the patients. These significant short-
comings should however be solvable, according to Garattini, using
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superior clinical studies, to compare the new drug with the stan-
dard without using any placebo, increasing the sample size and du-
ration of the investigation, and adopting objective parameters for
the evaluation of effectiveness and safety.

Thus, it is understood that the choice of clinical study for a gi-
ven new treatment is a strategic assessment, calibrated according
to presumed therapeutic value. Increasingly however, we do not
want to take «risks» by using inconclusive studies, or for promising
new and reliable drugs, therefore we prefer trials that aim more to
introduce new treatments to the market, rather than verifying their
efficacy value. The probability of having a therapy available which
is better than the standard will always be low, while the probability
will increase of having another new drug of high hopes in the
market, but of dubious efficacy and safety.

Synthesis of the scientific reasoning

Scientific reasons for opposing the extensive use of placebo (ac-
cording to an analysis by K. J. Rothman):

— the importance of the study sample size, given that a consis-
tent number of participants in the clinical trial (PCTs are not in-
cluded since there are few subjects) is decisive for a reliable estima-
te of the efficacy;

— the inability of Medicine to indicate whether a treatment is
better than nothing and the implausibility of choosing a placebo in
the case of uncertainty about the control to be used.

Synthesis of ethical reasoning

The ethical reasoning that underlies a limited use of placebo in cli-
nical research has always been at the heart of the proposal of au-
thors using this approach, as the principle of beneficence and therapentic
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obligation, on which this paradigm is based, are non-derogable ethi-
cal standards.

Central ethical points of this analysis made recently surely include:

1. the principle of clinical equipoise written by B. Freedman;

2. the ethical analysis of risk by C. Weijer;

3. the physician’s obligation to provide the patient with the best
available treatment, detailed by previous authors and by Ro-
thman and Michels. The latter also maintain the insufficien-
cy of informed consent, when the patient is in a situation
that seriously threatens his/her own health.

The Proposal for the Extensive Use of Placebo

The second position we take into consideration is that of the ex-
tensive use of placebo in clinical research. Contrary to that exami-
ned in the first case, which is based on the ethical approach to #he-
rapentic obligation, the latter is based on a different type of reaso-
ning, which can be defined —according to F. G. Miller its promul-
gator— on a paradigm of non-exploitation.” To describe this approach
we will first examine the criticism of this author and others who
take a similar approach towards the limited use of placebo, and
then the motivations of his proposal for the extensive use. We will
first analyze the critique according to ethical reasoning, in other
words, the critique according to scientific-methodological rea-
soning,

Critique of the Limited Use of Placebo

The first major criticism from the ethical point of view deals with
the paradigm of herapeutic obligation, and consequently the principle
of beneficence, both based on the limited use of placebo. Its authors
are Franklin G. Miller and Howard Brody, who accuse Freedman
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and colleagues of confusing the ethics of clinical medicine with
the ethics of research medicine.® In reality, they point out a distinc-
tion between these two ethics: the physician would be obliged in
clinical practice to offer the best treatment to the patient, whereas
he/she would not fulfill this specific duty in scientific research or
in randomized clinical studies. He/she would in fact not be offe-
ring medical treatment specific to the person but rather offering a
response to clinical and scientific requirements concerning the
safety and effectiveness of new treatments. The therapy offered
during RCTs would therefore be substantially different from that
provided in normal clinical practice. It follows that the ethics of
the former do not coincide with the ethics of the latter and that
the duties of the physician— researcher are not the same as that of
the ordinary physician. The researcher would therefore only be
obliged to avoid the exploitation of research subjects, but not ne-
cessarily to offer the best therapy available. Thus, placebo-contro-
lled clinical studies enrolling patients who will be denied standard
therapy —as things stand— are ethically correct to the extent that
patients are not exploited, i.e. they are not subject to excessive tis-
ks. In short —our authors say— «What counts from the ethical point
of view is not the denial of treatment, but the absence of substan-
tial risk for the participants.»’

Excluding or partially marginalizing the principle of beneficence
from randomized clinical trials, Miller and Brody also exclude ¢/:-
cal equipoise, as the latter would not provide for exceptions: it would
not allow placebo to be used in a clinical trial if a standard effecti-
ve treatment is available. Patients in the control group should in
fact always be provided with a treatment considered to be in equili-
brium with the experimental drug according to common opinion
in scientific literature. Thus, placebo could almost never be used.
Clinical equipoise is also specifically criticized. It would not be right,
according to the authors, to use it only in therapeutic procedures,
and not in non-therapeutic ones, as illustrated in Weijer’s ethical
risk analysis. In fact, they explain that if this different use were co-
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rrect, then placebo, not being a treatment itself, should not be exa-
mined in therapeutic procedures with cnical equipoise, but only in
non-therapeutic ones. The only rule that the use of placebo would
therefore be obliged to follow would be MINIMAL RISK. The au-
thors indicate it would therefore be ethical to use placebo in ran-
domized clinical trials, even when effective standard treatments are
available.

In 2011, a significant article by Miller together with S. Joffe con-
tinues the critical analysis of c/nical equipoise and elaborates the fo-
llowing arguments to substantiate his own opinion:®

— Imprecision of ethical analysis of risk for determining when «equipoi-
se» exists. When in a situation for which it is necessary to evaluate
the presence of equipoise, we find ourselves with few instruments
at hand. Even if the community of experts can be identified, the
minimum number of members required to have a correct value is
unknown and neither is the required degree of consensus among
them defined so that decisions can be taken about the projection
of clinical evidence.

— Reliance on the simple judgment of certain experts. The fallibility of
expert opinion concerning the therapeutic value of the drugs is
well-recognized. In this case, besides their judgment, no further
solid scientific evidence would be used. The authors cite as an
example the known case of some antiarrhythmic drugs adopted in
clinical practice based on certain efficacy tests, which have been
shown to increase patient mortality when compared to placebo.

— Limutations of expert opinion becanse it is based on data from early-
stage studies. Batly test data concerning the efficacy of a new prepa-
ration are mostly based on secondary targets. The example of
randomized phase I or II clinical studies on the efficacy of novel
chemotherapeutics is cited. For contingent reasons, the tumor res-
ponse to experimental drug therapy is assessed as the objective. A
positive response, for example, in terms of tumor volume reduc-
tion, does not say anything about the impact that the new drug
may have on patient survival or quality of life. It follows that with
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this type of data, the assessment of clnical equipoise with respect to
a promising new treatment is severely flawed.

— Underestimation of the high cost of studies. Randomized clinical
trials, which are permitted by clnical equipoise, require a large num-
ber of participants, which entails significant cost in terms of the
study, which in turn is mitigated by the high price of the drug de-
veloped. It follows that exclusive ethical care, rejecting the use of
placebo, leads to the approval of treatments that are not very
effective or which manifest an unfavorable risk-benefit ratio, and
with an unjustified high cost.

— The tendency to prematurely terminate the randomized clinical trial.
Premature interruption of the investigation can occur when
analyzing the intermediate data of the study, should an imbalance
in the equipoise between the two treatments examined emerge.
However, the authors note that it would always be preferable to ca-
rry out the study, to have sufficient data available to assess the
effectiveness of the new treatment.

Miller along with others, including Ezequiel J. Emanuel, makes a
further critique regarding the relationship between clinical and re-
search ethics. They assert that the dichotomy between scientific ri-
gor and the protection provided by the ethical instance must be
false. Scientific validity would instead constitute a fundamental
ethical protection, since if a study is not valid from the scientific
point of view then it neither would be from the ethical point of
view. Therefore, if for scientific reasons placebo controls were re-
commended, this need would constitute a valid ethical reason,
even if insufficient for implementing PCTs.’

With regard to scientific-methodological reasoning, one of the
crucial problems regarding the dilemma about placebo in research
is the presumed capacity or inability of the studies that use these
to express high statistical significance, to assess the efficacy of a
new treatment. Along with Miller, Robert Temple and Susan S,
Ellenberg have criticized the claims against PCTs included in the
values previously discussed by Rothman and Michels."” In particu-
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lar, the criticisms have been directed towards the statement that
the need for a randomized clinical trial to find a treatment that is
better or equal than standard therapy and not one that is better in
comparison to «none». This statement, however, as the authors ex-
plain, invalidates itself, because the studies used to compare two
treatments (usually non-inferiority studies) would not actually have
sufficient statistical sensitivity. These studies evaluate the equiva-
lence or non-inferiority of one treatment over another. The fact
that a drug is evaluated as being equal to or not inferior to another
may mean that both are equally effective or that neither is effecti-
ve. The only way to clarify this alternative, the two authors suggest,
is to acquire external information concerning the efficacy of the
standard drug, with a previous PCT, or by adding a third line to
the study using placebo."" The alternative to choose a PCT would
become even more necessary in pathologies that have a high per-
centage of placebo response, such as severe depressive illness, but
also hypertension, craving, gastrointestinal motility disorders, ge-
neral pain stages, angina, allergic stages, etc.'”” The problem of the
reported lack of meaning of equivalence studies also implies the
need to have a large number of subjects in the study. It follows
that more people will be exposed to the risks of the experimental
drug treatment. On the contrary, a study using a placebo compari-
son line needs few subjects to have a credible efficacy assessment
and therefore fewer people will be subject to the risks of inves-
tigation."?

In conclusion, we give a brief summary of the reasons to criti-
cize the limited use of placebo described above:

— paradigm of «non-exploitation»: the only duty of medical resear-
chers is to avoid exploitation of research subjects, they do not
have the duty to provide the best treatment available. The possibi-
lity of using placebo as a control is used when methodologically
and scientifically required.

— savings in costs and a decrease in recruited subjects: a more frequent
use of PCTs would lead to a lower recruitment of subjects and
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therefore a significant saving in terms of study costs and a decrea-
se in people exposed to the risks of testing;

— greater significance with respect to non-inferiority studies: PCT's would
be better able to discern the therapeutic efficacy of a new treat-
ment, compared to trials using the standard drug as a control.

Reasons for an extensive use of placebo

Let us now analyze the proposed systematic reasons for an exten-
sive use of placebo. We will use as a model example the important
study of Emanuel and Miller of 2001", without forgetting to men-
tion the main authors of this approach and the more simple, al-
though controversial, motivations based on the informed consent
and the use of PCTs for mild pathologies."

Emanuel and Miller propose an approach for a correct use of
placebo in investigation. They define this reasoning as Middle
Ground, an intermediate pathway between «placebo orthodoxy»,
previously analyzed, and «active control orthodoxy», as they descri-
be the views on the use of placebo. Regarding the first «ortho-
doxy», they criticize the little clarity of ethical criteria on the use of
placebo as control, instead of the standard treatment, and the ex-
cessive suffering to which participants can be subjected in the stu-
dy. As regards to the second «orthodoxy», they direct the criticisms
already exposed in the previous paragraph instead. Thus, they
identify a common point for both approaches and another proba-
ble common ground. The common point is the judgment on the
clear lack of ethicality of clinical tests with placebo, in which life-
saving treatments or those with a significant impact on survival are
assessed. The second case, in contrast, would concern a presumed
ethical judgment in favor of the subjects in the active control
group compared to the group using placebo, also for subjects re-
ceiving standard treatment, in case of minimal risks for the pa-
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tients.' Based on these two points, Emanuel and Miller develop
their analysis, exposed here dividing it in three parts.

a. Scientific reasoning. A PCT responds to the scientific-metho-
dological reasoning, as partially affirmed in the Note of clarification
of 2002 in the DoH,"” when the following criteria is present:

— The analyzed mild pathologies have a high percentage of
response to placebo.

— There are treatments under study for mild pathologies with a
fluctuating clinical course or with frequent remission periods.

— Available therapies are only partially available and imply sig-
nificant side effects.

— The low frequency of the disease includes the impossibility
of designing a large study as an equivalence study.

b. Ethical reasoning, If methodological criteria is met, ethical
criteria must also be met, according to which subjects receiving
placebo should not have, relative to subjects receiving the treat-
ment, an elevated probability of:

— Death.

— Suffer an irreversible harm or other harm.

— Suffer a reversible harm, but significant.

— Experience a severe annoyance.

¢. Further precautions to avoid potential suffering derived from
PCTs:

— The Ethics Committee shall ensure the following guarantees
to minimize the possibility of provoking any harm: exclusion of
subjects with high risk of harm due to lack of response; duration
of placebo administration in the study limited to the minimum re-
quired to have a scientifically valid study; patients closely monito-
red; implementation of rescue medical procedures if required;
possibility of withdrawing from the study in case of adverse
events according to explicit and specific criteria.

— In the informed consent for the participation in the study,
the investigators shall detail the reasons in which the use of place-
bo is based, explaining that subjects assigned to the line with pla-
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cebo will not receive the standard treatment, accepting the associa-
ted risks.

— The protocol shall include provisions guaranteeing an opti-
mal medical treatment for those patients who withdraw early from
the study or remain symptomatic following termination.'®

In addition to these arguments, Emanuel and Miller mention
other reasons that would justify the extensive use of placebo. In
some cases the harm or pain experienced by the subjects receiving
placebo in clinical trials is in such a way exiguous or even non-exis-
tent, that it would not be ethically correct to compare the new
drug with the standard treatment only." Just think in mild patholo-
gies such as baldness or some moderate forms of headache, for
which the suspension of standard treatments implies no particular
risk. Thus, according to the two authors, it might be reasonable to
consider the amplitude of the pain/harm experienced with the use
of placebo, along with a free adhesion of the subjects attested by
the informed consent, as points to be considered in the ethical
analysis of a study design.”

Additionally, after the abuses in experimentation in World War
II and in some American studies, the informed consent has beco-
me one of the fundamental ethical requirements for the safeguard
of participants in a study. By extension, the informed consent has
also become a condition to allow the participation in a study with
placebo, even in presence of an effective standard therapy. Those
supporting this thesis, among whom are Temple and Ellenberg,
add as further conditions the guarantee that involved patients
would not suffer lesions, and the full knowledge of potential treat-
ment alternatives. The ethically correct use of the PCT, with these
limits, will then be potentially extended to more important disea-
ses, beyond the context of mild pathologies.’ The DoH in its Noze
of clarification of 2002 has welcomed this proposal. In fact, the con-
dition «mild pathology» was inserted, as well as the possibility to
perform placebo-controlled studies, with available active control,
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for more serious pathologies, in case of compelling methodologi-
cal reasons.”

Ethics of the use of placebo in the Declaration
of Helsinki

The questioned authors have so far appealed, with various inten-
tions, to the DoH and its several amendments. Some have used it
to assess their own theses, others, instead, criticized and rejected it.
Thus, it is essential for our study to read the text of the Declara-
tion and particularly analyze how the two fundamental points of
the discussion on the use of placebo are compared: the principle of
beneficence and the conditions required for a correct use of placebo.

Principle of beneficence and physician-patient relationship

An argument greatly debated in the dialectic of the use of placebo
in randomized clinical trials is the physician-patient relationship
and particulatly the duty of the physician and investigator of pro-
viding the best possible therapy. These are the relevant articles in
the last amendment of October 2013 of the DoH.*

Art. 3. The Declaration of Geneva of the WMA binds the phy-
sician with the words: «The health of my patient will be my first
consideration», and the International Code of Medical Ethics de-
clares that, «A physician shall act in the patient’s best interest when
providing medical care».

Aprt. 4. It is the duty of the physician to promote and safeguard
the health, well-being and rights of patients, including those who
are involved in medical research. The physician’s knowledge and
conscience are dedicated to the fulfillment of this duty.

Aprt. 7. Medical research is subject to ethical standards that pro-
mote and ensure respect for all human subjects and protect their

health and rights.
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Aprt. 8. While the primary purpose of medical research is to ge-
nerate new knowledge, this goal can never take precedence over
the rights and interests of individual research subjects.

Art. 9. It is the duty of physicians who are involved in medical
research to protect the life, health, dignity, integrity, right to self-
determination, privacy, and confidentiality of personal information
of research subjects. The responsibility for the protection of re-
search subjects must always rest with the physician or other health
care professionals and never with the research subjects, even
though they have given consent.

Art. 12. Medical research involving human subjects must be
conducted only by individuals with the appropriate ethics and
scientific education, training and qualifications. Research on pa-
tients or healthy volunteers requires the supervision of a compe-
tent and appropriately qualified physician or other health care pro-
tessional.

Aprt. 14. Physicians who combine medical research with medical
care should involve their patients in research only to the extent
that this is justified by its potential preventive, diagnostic or thera-
peutic value and if the physician has good reason to believe that
participation in the research study will not adversely affect the
health of the patients who serve as research subjects.

From the attentive reading of these articles, it seems clear that
the DoH promotes the principle of beneficence quite directly. In fact, it
specifies that patients involved in research shall be treated in the
same way that ordinary patients (Art. 4). Therefore, the Declara-
tion would not give room for the dichotomy: Clinical Medicine
and Experimental Clinical Medicine, the physician’s therapeutic
obligation will always remain.

Use of placebo in clinical tests

The articles of the DoH that explicitly discuss the argument are
the crucial issue of the discussion on placebo. In order to have a
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better understanding of the dialectic development, we propose a
scheme that compares the Declarations of 1996 and 2000, the
amendment with the Note of clarification of 2002, the text of
2008, and the current version of 2013. (Table).**

Then, when is it correct to use placebo in clinical research ac-
cording to the DoH? What does the above scheme show us? Evi-
dently, there is a decided change of route in some guidelines in the
WMA: the move from the absolute prohibition to use placebo
with an available standard drug, to its use in particular situations.
The specific issue of the amendment is between the version of the
Declaration of 2000 and its amendment with the Note of clarifica-
tion of 2002. Precisely, this last has introduced the possibility of
using placebo in clinical tests even if there is an effective standard
therapy available; or better, it justified its very extensive use, even
at that time, introducing the condition of «compelling and scienti-
fically sound methodological reasons» and claiming its necessity
«to determine the efficacy or safety». Instead, versions of 2008 and
2013 have much in common, maintaining this possibility for the use
of placebo. The sole exceptions are the suppression of the possibi-
lity of using placebo for secondary conditions and if the compelling
methodological reason is current, as well as a low risk of serious or
irreversible harm, included in the last version, with respect to the
Declaration of 2008 in which both conditions were different.

As conclusion of this descriptive analysis of the ethics of the
DoH we can point out the following issues:

— Opver the years, the introduction of placebo in clinical tests
has increased even if standard therapy is available.

— Conditions making possible its use shall not be particularly
extensive, even if it depends on how these are interpreted.

— The possibility of using placebo for secondary mild patholo-
gies has been excluded.

— The only possible conditions are the compelling and scienti-
fically sound methodological reasons, and not exposing patients to
aggregated risks of serious or irreversible harm.
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— These two conditions shall be satisfied together, it is not
enough to satisfy only one.

Discussion

Once we have analyzed the texts of the DoH in the context of the
academic debate on the limited or extensive use of placebo, we
will now address the critical discussion of the two approaches as
so far described, in primis according to the scientific-methodologi-
cal reasoning and, thus, according to ethical reasoning,

Scientific-methodological reasoning

Both positions regarding the use of placebo agree, from the me-
thodological point of view, in considering the rigorous scientific
design of a clinical trial as one of the essential ethical require-
ments. However, authors enter into disagreement about the me-
thod contents, on what has to be considered as scientific, and ins-
tead, on what is considered as not scientific. We will critically
analyze this issue exclusively focusing on the two core points of
both arguments:

— Are really controls with placebo the point of reference in the
search of new drugs?

— Are particularly PCTs the most significant studies to assess
efficacy?

Are really controls with placebo the point of reference in the re-
search of new drugs?

One of the initial points, as previously described, in favor of
the extensive use of placebo in research, has undoubtedly been the
undisputed assertion on the capacity of PCTs to provide a careful
point of reference regarding the biological efficacy of a treatment.
Freedman and Rothman where the first ones who compared this
theorem, asserting that the essential question of a study on a new
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treatment is in fact how this compares to an old drug, if it is equi-
valent or supetior, not if it is better than nothing.® The philoso-
pher epidemiologist Jeremy Howick® and the bioethicist Elio
Sgreccia consider this issue in a similar way. In his Manual of Bio-
ethics, Sgreccia affirms «The aim of medicine is to consider what
already exists and to find something that is better».”” Emanuel and
Miller, however, have argued this argument asserting that PCTs
would verify not which particular treatment is better than nothing,
but rather that it is more effective than affective clinical care, whi-
ch the administration of placebo comprises.”® In the first instance,
we can accept this objection, but then we must ask how much it
serves to develop a drug a little bit better that affective medical
care and especially how much it would be beneficial for the
patients.

Having this aim on mind, in a relevant article of 1996, Freed-
man along with Weijer and Glass sustained the methodological
error of considering the biological effect of a treatment separated
from the psychological effect,” a preconcept which supports the
presumed supremacy of placebo. They noted, in fact, that the bio-
logical and psychological effects of a treatment are independent;
moreover, these have a synergic action, by which the placebo effect
— as Michels and Rothman and Howick also noted in subsequent
studies® — varies from patient to patient, and from type to type of
placebo. In fact, the difference between the simple red pills and
other blue pills, or the route of administration, intramuscular or
oral, conditions the placebo effect, therefore conditioning a PCT
substantially. It would be wrong to remove the psychological
effects of the line with placebo from the line with the treatment to
obtain a measurement of the new drug efficacy. Howick, with a si-
milar argument, affirms that very frequently placebos are «not legi-
timate», because these are not capable of properly measuring the
placebo effect. Using an example, he explains that a simple treat-
ment for depression with Prozac comprises in fact many subse-
quent components: a concomitant drug such as fluoxetine, the ta-
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blets box, the liquid with which it is swallowed, the expectations
with which it is taken and even other issues,’ which the placebo in
a PCT can hardly emphasize.

Miller does not consider all these criticisms and does not give
any answer, but he equally finishes the issue, denouncing, in turn,
the methodological limits of active controls (of non-inferiority)
because of the lack of statistical significance, and asserting the su-
petiority of placebo.”” In the next paragraph, we will address this
argument, although now we can determine the consistence of the
criticism of those who support the limited use of placebo, since
neither Miller nor Temple and Ellenberg have challenged it.

In turn, Freedman, Weijer and Glass continue to criticize the ca-
pacity of PCTs to also bring a reference point, due to the scarce
capacity of investigators who use it to maintain the blinding and
document it throughout the test. If a placebo-controlled trial be-
comes unblinded or it is not capable to certify it, looses any pre-
dictive ability.” This evidence occurs more frequently than one
might expect, as it was confirmed in a study of D. Fergusson, S.
Shapiro and K. C. Glass, in which they assert that most PCTs do
not report the assessment of blinding.”* Moreover, this is due not
only to investigators’ incompetence, but also the characteristics of
some drugs, highly symptomatic when compared to an inert, thus,
non-symptomatic placebo. In this way, the superiority of the study
treatment with regard to placebo may be the consequence of the
loss of protection of trial blinding, An ineffective therapy may ap-
pear to be effective merely because the placebo effect appeared
only in the active-controlled group and not in the group with pla-
cebo due the loss of blinding.” This can happen in trials contro-
lled with an active drug, but the loss of blinding would lead to pa-
tients knowing they are taking the new drug rather than the stan-
dard drug, evidence not as confounding for this trial compared to
the previous example of the unblinding in a PCT. In order to de-
monstrate the consequences of unblinding, Fergusson et al. cited a
review by R. Thompson® who demonstrated that in trials maintai-
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ning the blinding — there was certainty due to the use of active pla-
cebos that mimic the symptomatology of active drug — only in
14% of the cases the study treatment was superior to placebo,
while in those not maintaining the blinding, because these used an
inert placebo, the study drug was superior to placebo in 63% of
the cases. Such difference is significant and, thus, further doubts

arise about considering the placebo as a reference point in the
PCTs.”

PCT5s: Are these trials, in particular, more significant in assessing efficacy?

Another fundamental characteristic, which has converted the PCT
the gold standard, is its presumed unsurpassed ability to measure
the efficacy of a new treatment. The main promoters, Miller, Tem-
ple and Ellenberg, — here we bring back the argument mentioned
in the previous paragraph — affirm this theory sustaining the non-
significance of trials that use an active drug as control. In fact, sin-
ce it is not always so easy to demonstrate superiority of a treat-
ment with regard to the standard, these trials would only assess the
study drug equivalence or non-inferiority compared to the drug in
use. However, this could mean that both are not effective; or that
both are effective. To confirm this hypothesis, however, external
data on the efficacy of the standard drug is required, information
that, according to the authors, only placebo could provide, or by a
PCT or a trial including three lines with placebo.

In response to this affirmation, Weijer and Hey in a recent work
in which they cited a trial by Anderson, observed that all the tests
are based in unverified premises of the test itself, which, however,
are required for its interpretation. Therefore, they assert there is
not a sole «crucial test» from which the approval or rejection of a
hypothesis would arise, since the interpretation of test evidences is
not based in a sole step, but requires a judgment guided by good
sense, necessatily grounded on external data.’® The same reasoning
can be extended to clinical trials, since these are a type of trial.
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Here we also need a series of premises to interpret their results.
Thus, an active-controlled equivalence or superiority clinical trial
requires premises and external data just as a clinical trial with pla-
cebo: the first requires the control drug to have a proven efficacy,
the second needs placebo to provide a careful baseline measure-
ment.”

Rothman and Michels replied, in a clear and decisive fashion, to
the presumed lack of sensibility of active-controlled clinical trials,
as we previously described. If a trial is small like a placebo-contro-
lled trial, the statistical error is significant and in consequence, the
scientific result of the measurement of the effect is unrealistic.
The only way to avoid this error is to use superiority trials instead,
which include a great number of patients and are capable to assess
the efficacy of the new drug with regard to the standard drug, as
Garattini asserts."

In the same sense, the study of Weijer and Hey clarified a fun-
damental point regarding the argument in this paragraph. Placebo-
controlled clinical trials assess efficacy or biological efficacy, while
active-controlled trials assess ¢ffectzveness or clinical efficacy. The
first will provide explanatory responses: the drug has a biological
effect and/or side effects. The second will provide, pragmatic res-
ponses instead: this treatment is superior to this one or it is not
inferior to the other, in terms of efficacy, tolerability and side
effects. These two terms correspond in Spanish to the same word
«eficacian, which is understood as both clinical efficacy and biologi-
cal efficacy. Considering this terminological comment, we can then
understand that, as Rothman and Michels affirmed, what is truly
important in a clinical trial of a new treatment is the assessment of
its effectiveness, its clinical efficacy in terms of its higher or lower
side effects regarding the standard drug. Thus, the hypothesis that
PCTs provide a useful measurement of efficacy understood as effec-
tiveness or clinical efficacy can be rejected. These contribute only
with a measurement of ¢fficacy, that is biological efficacy: proving
that a treatment is better than nothing,
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Ethical reasoning

We have seen that the core of the approach to a limited use of pla-
cebo is the principle of beneficence with the subsequent corollary of
the therapeutic obligation, according to which physicians should
always promote patients’ interest, offering them the best available
treatment. The clnical equipoise means the direct application of such
principles in clinical research practice which would forbid giving a
suboptimal treatment to any participant in the clinical trial. Preci-
sely, those supporting the extensive use of placebo are against the
principle of beneficence and clinical equipoise. Actually, these supporters
do not reject the principle of beneficence, but marginalize it asserting
its exclusive field in the ethics of normal clinical practice and not
in research ethics. In contrast, the direct criticism is to c/nical equi-
poise, responsible of the overlapping of both ethics. Always accor-
ding to the promoters of the extensive use of placebo, the field of
clinical research would be ruled by the principle of non-exploitation,
according to which investigators would simply have the duty of
not exposing patients to excessive risks.

Howevert, is all this true? Is it true that research ethics is some-
thing different regarding medical ethics? We consider the answer is
no by a simple reason: subjects in the consolidated medical care
and subjects in scientific clinical research are the same. On the one
hand, there are clinical physicians and patients; on the other hand,
there are investigators and patients. The fact of carrying out a cli-
nical trial does not change the objective condition of subjects:
physicians are still physicians, even when they are investigators,
and patients are still patients, even when they are subjected to a
test. As such, they expected from their physicians, in any treatment
context, to be treated with the best available therapies. A physician
never stops being a physician and scientific research is just another
branch of Medicine. It seems promoters of this difference are
aware, since they consider not advisable for investigators to enroll
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in the study subjects with whom they have a physician-patient rela-
tionship.*

The proposal to use within the research field the principle of non-
excploitation appears too weak.” Who would decide what means to
be exploited in a trial, which would be the assessable parameters?
How far can investigators go? Precisely the fact of denying a bene-
ficial treatment otherwise rightful, due to research rigor, is not ex-
ploitation? To deprive a subject of a treatment that would result in
some benefit is already a harm by default, in any situation.

Actually, the extent in which research ethics could be diver-
ted from the medical clinical context should be limited to what is
compatible with therapeutic obligations, and to what comes from
the man as a person and not as a research object, in such a way
that patients accepting to participate in research do not waive the
right to have an optimal medical treatment.* The proposal to pat-
ticipate in a randomized clinical trial is not, therefore, an invitation
to receive suboptimal Medicine. The principle of non-availability of the
individual, of beneficence and therapeutic obligation to treatment can-
not be violated, so we can affirm and ratify the existence in Medi-
cine of a sole medical ethics, which also includes clinical trial
ethics.

Secondary elements

In the previous paragraph, we have considered the central point of
the issue on placebo in investigation: clinical trials have no ethical
guidelines as such. Now we briefly deal with some secondary is-
sues, which can help to better clarify the merit of the two opposed
approaches on the use of placebo.

Clinical equipoise

In addition to the criticism of the c/inical equipoise, first in being re-
jected, of superimposing Medicine ethics to investigation ethics, F.
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G. Miller and H. Brody have added the criticism to Weijer’s ethical
analysis of risk, who would use the cinical equipoise only in thera-
peutic procedures and not in non-therapeutic ones. As previously
mentioned, they assert that placebo, not being a therapy, shall be
assessed as a non-therapeutic procedure through the minimal risk
assessment and not, thus, through the dnical equipoise.* According
to both authors, PCTs would be assessed only on the princple of
non-exploitation. However, their conclusion is clearly wrong, either
because, although placebo cannot be considered a treatment, so-
mehow it is an important part, or because differentiation between
therapeutic and non-therapeutic procedures has been done based
on the study drug not based on its control.

We now reply to other criticisms of cznical equipoise done by E G.
Miller and S. Joffe in the important article of 2011 cited above.*

Regarding the first point concerning the inaccuracy in the deter-
mination of clnical equipoise, we reply that in the investigator’s me-
dical practice there is a perfect knowledge of the value and efficacy
of commercial drugs and of the potentiality of those under deve-
lopment. About the second point on the fallibility of expert opi-
nion, we reply with a question: Clinical equipoise should be based on
what, on a placebo-controlled trial? The third and fourth criticisms
would put the higher costs and the presumed scientific rigor befo-
re the patients’ well-being and health, due to utilitarian reasons. In
fact, regarding the third criticism, the high cost of a drug is impor-
tant, but the saving cannot justify the omission of treatment for
some subjects and, therefore, other provisions should be conside-
red to lower costs.

Plausibility of PCT5 since these do not canse serious harm
Some justify the use of placebo because they consider that depri-

ving some subjects of a standard treatment may not result in long-
term severe harm, overall with the possibility in any time to
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withdraw from the study. However, as previously mentioned, this
would be against the herapeutic obligation and the principle of beneficence.

Plausibility of PCTS for mild pathologies

The ethical relevance of the therapentic obligation and the principle of
clinical equipoise is considered irrelevant by the promoters of the ex-
tensive use of placebo in the case of mild pathologies, e.g., heada-
che, baldness or allergic rhinitis.” The utilitatian-type motivation
of not provoking too much harm to too many individuals cannot
be accepted, because it would also be against the obligation of the
physician to heal. We could particularly discuss that involved per-
sons would not have harm or only an insignificant and transitory
one, and it would be an exception. However, two criticisms arise:

— Is the placebo precisely so useful in a clinical trial from the
scientific point of view that has to be used at any price even for a
cold? Considering what we have previously discussed, the answer
1s no.

— Even if PCTs were essential, allowing its use for an irrele-
vant pathology would constitute an exception to the principle of be-
neficence and therapentic obligation, implying its progressive discredit
and abandonment.

Lower number of patients in the PCT

Another observation in favor of the extensive use of placebo, very
similar to a previous one based on cost analysis, is that active-con-
trolled trials would expose more patients to potential harm than
trials with placebo due to the higher number of involved patients.
In fact, PCTs require the enrollment of fewer subjects, thus, fewer
patients would be exposed to the risks of the study drug,*® Howe-
ver, with this utilitarian reasoning the risk of patients not receiving
the treatment, but only placebo, is unattended. Moreover, no ethi-
cal principle or rule of law recognizes a duty to individuals who
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may be enrolled in active-controlled clinical trials in a hypothetical
future, that could lead to the rupture of the duty of the physician-
investigator towards patients in a randomized clinical trial.*’

Informed consent

The same previously cited authors supporting the use of placebo
emphasize the legitimacy of PCTs if patients are satisfactorily in-
formed of the risks involved in participating in a trial and if they
accept by signing the informed consent. In this way, medical liabili-
ty is supported only on patients’ decisions. The informed consent
is always required, but investigators shall not put their patients in
risky health conditions, even if they gave their consent. From the
theoretical point of view, we can affirm that an appropriate infor-
med consent must be always associated with an acceptable risk-be-
nefit relation. Any research on humans should then respond to the
principle of proportional risk; according to which, there is a risk
threshold, and going beyond this is unacceptable in human terms.
Such threshold corresponds to the inviolable good of the indivi-
dual, which does not allow to seriously compromise his/her life,
well-being, or physical integrity.”’ So, the sole consent can never
validate the administration of a treatment to a patient. From a
practical point of view, some serious doubts arise on the validity
of consents regarding the offered and understood information,
both due to the type of written and oral language used to explain
the study, and the pressure of pharmaceutical companies propo-
sing the trials.”!

Conclusions
At the end of this work, we can conclude that the bioethical issue

on the use of placebo is not a simple matter at all, to which a syn-
thetic rule considering all possible scenarios could account for.
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Even though we have reasonably shown the superiority of the po-
sition in favor of the limited use of placebo, we have to point out
other arguments from the other position that have to be conside-
red. The question about the validity and meticulousness of the la-
test version of the DoH has no easy answer. Without definitively
confronting it, we can state that its theoretical formulation is irre-
proachable because it has the condition that, in case of placebo
use, subjects should not be subject to «additional risks of serious
or irreversible harmy, and finally adds: «Extreme care must be
taken to avoid abuse of this option». At the same time, economical
pressures in this context are so compelling that they can easily lead
in a legitimated use of placebo only based on «convincing and
scientifically-based methodological reasonsy, but that actually is sti-
1I far beyond the spirit of beneficence that encourages all what the
DoH means.
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Declaration of
Helsinki 1996

Declaration of
Helsinki 2000

Note of clarification
2002

Declaration of
Helsinki 2008

Declaration of
Helsinki 2013

In any medical
study, every patient
—including those

of a control group,
if any—should be
assured of the best
proven diagnostic
and therapeutic
method. This does
not exclude the use
of inert placebo in
studies where no
proved diagnostic
or therapeutic
method exists.

(Il Part, n.3)

The benefits,
risks, burdens and
effectiveness of
a new method
should be tested
against those of
the best current
prophylactic,
diagnostic and
therapeutic
methods. This
does not exclude
the use of placebo,
or no treatment,
in studies where
no proven
prophylactic,
diagnostic or
therapeutic
method exists.
(Art. 29)

(...) that extreme care
must be taken in
making use of a
placebo-controlled
trial and that in
general this
methodology should
only be based in the
absence of existing
proven therapy.
However, a placebo-
controlled trial

may be ethically
acceptable, even if
proven therapy is
available, under

the following
circumstances:

— Where for
compelling and
scientifically sound
methodological
reasons its use

is necessary to
determine the
efficacy or safety

of a prophylactic,
diagnostic or thera-
peutic method; or

— Where a prophy-
lactic, diagnostic or
therapeutic method
is being investigated
for a minor condition
and the patients who
receive placebo will
not be subject to
any additional risk of
serious or irreversible
harm. (...)

The benefits, risks,
burdens and
effectiveness of a
new intervention
must be tested
against those of the
best current proven
intervention, except
in the following
circumstances:
—The use of
placebo, or

no treatment,

is acceptable in
studies where

no current proven
intervention
exists; or

— Where for
compelling and
scientifically sound
methodological
reasons the use

of placebo is
necessary to
determine the
efficacy or safety
of an intervention
and the patients
who receive
placebo or no
treatment will not
be subject to any
risk of serious or
irreversible harm.
Extreme care must
be taken to avoid
the abuse of this
option (Art. 32)

The benefits, risks,
burdens and
effectiveness of a
new intervention
must be tested
against those of the
best current proven
intervention, except
in the following
circumstances:

— Where no proven
intervention exist,
the use of placebo,
or no intervention,
is acceptable; or

— Where for
compelling and
scientifically sound
methodological
reasons the use of
any intervention less
effective than the
best proven one,
the use of placebo,
or no intervention

is necessary to
determine the
efficacy or safety of
an intervention and
the patients who
receive any interven-
tion less effective
than the best proven
one, placebo, or no
intervention, will n
ot be subject to
additional risks or
serious or irrever-
sible harm as a resul]
of receiving the best
proven intervention.
Extreme care must
be taken to avoid
abuse of this option.
(Art. 33)
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Sentido y alcance de la legislacion
de la Ciudad de México en torno a la
proteccién contra el ensanamiento
terapéutico

Patricia Rodriguez Sui-Qui*, Martha Tarasco Michel**

Resumen

El articulo presenta un panorama general del estado de las legis-
laciones en torno a la eutanasia. Ya con este marco se concentra
en analizar la situacién legal en México. Dentro de este ultimo ru-
bro el analisis se concentra en la ley de cuidados paliativos de la
Ciudad de México. Se analiza esta ley con las categorias antro-
polégicas del personalismo de modo que se muestren sus fortale-
zas y debilidades de esta ley. También sus riesgos y beneficios.
Se cierra con algunas reflexiones generales derivadas del anali-
sis propuesto.

Palabras clave: voluntad anticipada, eutanasia, legislacion.

1. Introduccion: el dolor, la muerte, cuidados y
eutanasia, un todo interrelacionado

El tema de la eutanasia y el suicidio médicamente asistido, es un
debate abierto y polémico en todos los dmbitos sociales porque
presenta graves implicaciones bioéticas, como el derecho que tiene
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Medicina y Etica 2017/3 639



P. Rodriguez Sui-Qui, M. Tarasco Michel

un paciente de terminar con su vida (Bosshard, et al., 2003), si
cuenta con la atribucion de solicitarselo a su médico y si éste tiene
el deber de responder a su peticion; asi como las divergencias entre
las disposiciones legales y sanitarias (Sanchez y Lopez, 2000).

Con apoyo en el marco de la libertad, se apela el “derecho a morir
con dignidad’, que vincula el derecho a decidir cuando y como se
quiere morir y se considera la eutanasia y el suicidio asistido como
un derecho de la autonomia (Hoff, 2015), cuando el ejercicio de
ese derecho no se traduce a quitarse la vida ni a exigitle a otro ayu-
da para ello, juridicamente estd prohibido realizar estos actos, por-
que la vida es un bien valioso, es el primer derecho humano y esta
protegida por el sistema penal (Coggon, 2010).

Durante los tltimos 15 afios se han producido numerosos deba-
tes en diversas partes del mundo respecto a la eutanasia y al suici-
dio médicamente asistido. Enfermos en situaciones penosas o con
procesos degenerativos irreversibles, han planteado a los tribunales
de justicia poner fin a una vida que consideraban indigna para evi-
tar el sufrimiento y no tener que vivir la fase final de su enferme-
dad (Wilkinson, 2013). Algunos han tenido que viajar a paifses en
donde esta permitido el uso de estas practicas para terminar con su
existencia (Gauthier et al., 2014; Cook, 2010).

Los avances cientificos y tecnologicos han permitido prolongar
la vida de los pacientes incluso en forma extraordinaria. Debido a
ello se han adoptado constantes cambios en la practica médica
para evitar el ensafiamiento terapéutico. Pero ademas si un pacien-
te se encuentra en la dltima etapa de su enfermedad, puede negarse
o solicitar la interrupcién de los mismos y recurrir a los cuidados
paliativos, que son los cuidados destinados al confort y a la calidad
de vida (Sanchez y Lopez, 2000).

Cada persona enfrenta la enfermedad y el sufrimiento de mane-
ra diferente: dependiendo de su formacién, de los valores que ad-
quirié de sus padres, de su educacion, de sus experiencias de vida,
de sus creencias religiosas, del momento de su vida en el que se
encuentra, de su edad, de su situacion econémica, del vinculo con
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la familia o los amigos, de su bagaje cultural y de su desarrollo
emocional (Aviv, 2015). Todas las situaciones son de vital impor-
tancia en el momento de tomar la decisién de suicidarse o de soli-
citar la ayuda para morir (Ganzini, 2009).

Existen situaciones de extrema gravedad, en donde el dolor y el
sufrimiento del enfermo son insoportables, algunas personas dan
muerte a otras por compasion o hay quienes quieren terminar con
sus vidas por hallarse en la fase terminal de la enfermedad. Estas
practicas existen, pero al no estar legalmente reguladas, se practi-
can en la clandestinidad, por lo que se impide por completo cual-
quier clase de control sobre los excesos o abusos que puedan pro-
ducirse (Keown, 2004).

Se identifican ademas, nuevas enfermedades crénico-degenerati-
vas e incapacitantes y en la practica de la distanasia se elevan los
costos en la atencion de los pacientes.

Ahora bien esto nos plantea que el negar la posibilidad disimu-
lada o no de la eutanasia es un camino probablemente inutil. Uno
de los problemas que ha incrementado el riesgo es la consabida
tecnologizacion de la medicina. Esto explica los temores, no infun-
dados, de abuso terapéutico. El reclamo velado o abierto a esto ha
impulsado la discusiéon de qué hacer en torno a las enfermedades
graves y con pronostico desalentador. México no queda fuera de
estas discusiones.

En un pais como México, en donde se incrementa la poblacién
de la personas de la tercera edad, en 1950 la esperanza de vida en
México era de 36 afios, en el 2000 de 74 afios, en el 2050 la espe-
ranza de vida sera de 80 afios. En el 2008 se censaron 272 mil
adultos mayores en condiciéon vulnerable, postrados, en abandono
y enfermos terminales; 39% con enfermedades cardiovasculares,
34% con cancer, 10% con enfermedades cronico-degenerativas y
diabetes, 5% de VIH (virus de inmunodeficiencia humana) sida; en
total, 40 millones de personas cuyas condiciones de vida y de salud
no son satisfactoriamente favorables y necesitan atencion especiali-
zada (INEGI, 2010). La pluralidad de sus habitantes demanda el de-
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bate sobre la apertura de temas que los afectan directa o indirecta-
mente en un momento dado de sus existencias. L.a cantidad de fa-
llecimientos en el pafs es de 600, 000 personas al afio, muchas de
ellas de enfermedades terminales graves que cumplen con el perfil
en la consideracion de la eutanasia (Flores, 2015).

La preocupacion de ser mal atendido ha incrementado la bus-
queda de soluciones no necesariamente eutandsicas. De ahi que
hay una demanda en aumento de testamentos vitales. Desde el
2008, que entré en vigor la ley en la Cd. de México: 5414 personas
han recurrido a la voluntad anticipada, aunque en si, la ley no es de
eutanasia (Colegio de notarios, 2017).

Una pregunta que plantea este articulo es el real alcance, al me-
nos conceptualmente, de lograr paliar esa necesidad de evitar el encar-
nizamiento, y al mismo tiempo, disminuir la tentacién de la eutana-
sia. Para lograr ese objetivo se comparan las leyes de algunos paises
respecto al tema de la eutanasia y la postura de México ante ella.

2. Elementos conceptuales centrales en el tema
de la eutanasia

Calidad de vida

El término de “calidad de vida”, se ha planteado para establecer
una distincién entre supervivencia fisica y vida humana, como lo
han sefalado Sanchez Sosa y Gonzalez Celis (2006), es aquello que
la persona es capaz de hacer, el estado funcional; el acceso a los
recursos y a las oportunidades y la sensaciéon de bienestar. La Or-
ganizacién de las Naciones Unidas (ONU), plantea como los princi-
pales componentes de la calidad de vida, la salud, la alimentacion,
la educacion, el trabajo, la vivienda, la seguridad social, el vestido,
el ocio y los derechos humanos. Se toma de estandarte para defen-
der que si no se puede gozar de ello, porque se padece una enfer-
medad incurable, lo mejor es morir. Pero también es cierto que
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puede esgrimirse calidad de vida en aspectos de como morir en
condiciones menos gravosas para el paciente y los familiares o los
cuidadores. Esto pensamos intenta, al menos en principio la Ley
de voluntades anticipadas en México (Cf. Infra).

Autonomia

La autonomia (del griego auto: propio y nomos: norma) es la capaci-
dad de ser libre y de actuar en virtud de esa libertad (Garcia, 2011).
En base a lo dicho, la autonomia se vincula con la capacidad de au-
todeterminacion de las personas, de esta manera, se es competente
para tomar autonomamente las decisiones que involucran aspectos
de nuestra vida.

El derecho a la autonomia no es necesariamente intrinseco del
ser humano, depende de su “naturaleza racional’. Este concepto re-
quiere racionalidad por parte del individuo para apreciar la natura-
leza de las opciones y sus consecuencias. Es necesario manifestar
los deseos en un consentimiento informado. Aunque algunos auto-
res (Vaclav et al., 2014) indican que la diferencia entre eutanasia y
suicidio asistido radica en las personas involucradas. En la primera
siempre intervienen otras, entre ellas el médico, mientras que en la
segunda es el mismo enfermo el que comete el acto. Plantea que el
debate radica en si debe exonerarse al médico o esta éticamente
justificado que auxilie en el suicidio, ya que este se basa en casi to-
das las ocasiones en la pérdida de la calidad de vida y no en la de
dolor. El cuestionamiento principal es: si el individuo tiene la capa-
cidad de ser libre y de actuar bajo esa libertad quitandose la vida, si
debe de ser ayudado a hacerlo y si la ayuda debe ser del médico
especificamente. Algunos autores (Accavitti, 2011; Darr, 2007) han
criticado el considerar el principio de autonomia como absoluto.

El documento de voluntad anticipada supone esa capacidad de
ejercicio racional auténomo. Se comentara adelante si esta acotado,
tal como hemos indicado aqui y que probablemente sera signo de
una ley mas acorde con una antropologia realista.
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Libertad

La libertad es la capacidad que tiene la persona de disponer de si mis-
mo y de decidir su destino a través de sus acciones, por medio de su
estructura personal: corporea, psiquica y espiritual (Burgos, 2010: 93).

La libertad es autodeterminacion a través de las acciones. Soy
responsable, porque yo las he puesto en la existencia. Sin mi no
hubieran surgido y por eso soy responsable de ellas. Soy libre por-
que mi voluntad lo es, porque puedo elegir de entre todas las posi-
bilidades que se me presentan la que quiero, porque asi lo establez-
co. (Burgos, 2010: 88). Hay que aclarar, no obstante, que la libertad
es el acto de eleccion de medios para los fines y es parte del acto
voluntario mas no todo. Asi qué es correcto afirmar si soy libre es
que tengo voluntad, pero no viceversa. En este sentido la Ley de
voluntad anticipada deberfa tener una restriccion basica: el fin pro-
pio antropoldgico no es elegible, sino sélo los medios.

3. La legislacién en torno a la eutanasia:
panorama fuera de México

Japon tiene una ley para los pacientes terminales, en donde se au-
toriza dar medicamentos para el dolor. El nimero de testamentos
en vida registrados en la Sociedad Japonesa para la Muerte Digna
ha llegado a mas de 100 por dia. (Katsumori, 2013).

Francia reconocié en Noviembre de 2004 los derechos de los
pacientes terminales, la llamada Ley Leonetti. (CESOP, 2007).

Estados Unidos también tiene una ley basada en la Constitu-
cién, que autoriza el derecho a la ayuda y al confort en los pacien-
tes terminales (Guej, 2005; Richmond, 2014).

En Espafia existe, desde el 2002, la Ley Basica Reguladora de la
Autonomia del Paciente y de Derechos y Obligaciones en Materia
de Informacién y Documentaciéon Clinica, que permite a los pa-
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cientes dejar escrito en un documento, instrucciones previas sobre
los cuidados que quieren recibir cuando no estén en condiciones
de manifestarlas. Andalucfa aprobé en marzo de 2010, la Ley de
Derechos y Garantias de la Dignidad de las Personas en el Proceso
de la Muerte, que prohibe el ensafiamiento terapéutico, permite a
los pacientes rechazar un tratamiento que prolongue artificialmen-
te su vida y permite la sedaciéon paliativa que alivie el sufrimiento
del enfermo. Navarra y Aragén aprobaron en 2011 leyes similares,
que se han ido aprobando recientemente en las distintas comuni-
dades con el llamado “testamento vital” o “documento de volunta-
des anticipadas”. Se basan en que una persona mayor, con capaci-
dad suficiente y libremente expresa las instrucciones a tener en
cuenta, cuando las circunstancias que concurran no le permitan ex-
presar personalmente su voluntad de no mantenerlo vivo artificial-
mente por encima de expectativas razonables. Dicho documento
ha de ser firmado ante notario o ante tres testigos mayores de
edad, y que al menos dos no deben tener relaciones de parentesco
ni relacionados por relaciéon patrimonial.

En otros paises europeos como Noruega, Dinamarca, Alemania
o Austria, entre otros, la eutanasia es penalizada, y se rigen en un
modelo similar al de Espafia, en el que el paciente goza de autono-
mia para rechazar, él mismo o a través de su familia, determinados
tratamientos aunque pueda conducitle a la muerte. lia tiene recono-
cido en su Constitucién el derecho a rechazar un tratamiento y
Francia mantiene abierto un debate recurrente sobre la muerte dig-
na y no permite las practicas de la eutanasia y el suicidio médica-
mente asistido. Ha aprobado una ley relativa a los derechos de los
enfermos al final de la vida, haciendo referencia al otorgamiento
de las voluntades anticipadas.

El estado de Oregoén, en los Estados Unidos, aprobd en 1997,
con 60% de los votos el derecho de una muerte digna (Oregon
Death with Dignity Act-ODDA) (Sanchez y Lopez, 2006); permi-

tiendo la asistencia médica al suicidio asistido, aunque la ley en nin-
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gun momento habla del “suicidio asistido”, sino de “morir con
dignidad”. Convirtiéndolo en el primer estado de los 50 estados
estadounidenses en permitir el suicidio asistido.

En Colombia en 2014 se dict6 la sentencia T- 970 de la Corte
Constitucional que ordend al Ministro de Salud disefiar y planear la
ruta para que se garantice la muerte digna a los colombianos en to-
dos los hospitales del pafs. Veamos un poco mas a detalle las ideas
como un ejemplo de legislacion en Latinoamérica. Para que un mé-
dico practique a eutanasia, se deben cumplir los siguientes requisitos:

— Que sea un enfermo terminal, mayor de edad, y exprese la vo-
luntad de practicarse este procedimiento a su médico tratante.

— El médico debe presentarle al enfermo todas las opciones y
alternativas terapéuticas para tratar su enfermedad

— La persona, luego de escuchar las opciones, debe nuevamen-
te reiterar su voluntad de practicarse dicho procedimiento.

— El médico tratante le entregara la informacion al comité cien-
tifico, la decision si se cumplen todas las condiciones para
que continde el proceso. El comité estarda conformado por
un médico especialista, un abogado, un psiquiatra y un psicé-
logo, que deben tenerlo todos los hospitales.

— Dicho comité tiene un plazo de 10 dias para examinar el caso
y tomar la decision definitiva.

— Si el comité decide que se puede continuar, el hospital tiene
un plazo de 15 dias para efectuar el protocolo médico deter-
minado por el Ministerio.

— En cualquier momento el paciente puede desistir que le prac-
tiquen la eutanasia.

— En caso de que el paciente se encuentre en estado vegetati-
vo, la familia no puede decidir por el paciente. A menos que
haya expresado previamente a la enfermedad que queria que
se le aplicara la eutanasia, de una forma verificable, como una
grabacion, un documento escrito o un video.

— En caso de que el médico no quiera practicar la eutanasia,
puede recurrir a la objecion de conciencia individual, pero no
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puede existir la objecion de conciencia institucional. Un mé-
dico tiene el derecho de negarse a hacetlo por sus conviccio-
nes morales o religiosas, pero el hospital debe conseguir otro
médico que esté dispuesto a hacerlo.

En resumen, la bisqueda de la eutanasia y/o el suicidio asistido
como “solucién” a la problematica puede resumirse en la tabla' de
la pagina anterior.

Situacion Legal de la Eutanasiay el Suicidio Asistido
Eutanasia Suicidio Asistido
DESPENALIZADOS

Holanda 1Iro. de Abril de 2002
http://www.dw-world.de/dwarticle/0,2144,1528224,00.html

DESPENALIZADOS

Bélgica 23 de septiembre de 2002

http://www.eutanasia.ws/textos/aumenta1106.doc
11 de Diciembre de 2001
http://www.condignidad.org/Suiza-suicidios-asistidos.html
12 de abril de 2005
Ley Claeys-leonetti

PENALIZADA

Francia PENALIZADA o o L o
Voluntad anticipada, disminuirla obstinacion terapéutica

4 de abril de 2005

Assisted Dying for terminal Ill Hill

2003

No penalizaa aquél que asista al suicidio

Reino Unido PENALIZADA

Alemania PENALIZADA

Dinamarca
PENALIZADA 1992 No instaurar tratamientosftiles

EEUU Oregon,
Washington, Montana y
California 18 de sept de
2015

PENALIZADA 1997 “Para una muerte con dignidad”

PENALIZADA 41/2002 de 14 de noviembre Regula la autonomiadel paciente

Colombia PENALIZADA “Homicidio por piedad” Mayode 1997

“Acta de los enfermos terminales”

Australia PENALIZADA
http://www.eutanasia.ws./textos/australia0307.doc

Canada PENALIZADA
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4. La eutanasia en México

En México han surgido cuatro iniciativas legislativas, tanto a nivel
local, como federal para despenalizar la Eutanasia, aunque ninguna
ha sido aprobada, y no involucra el suicidio asistido, pero puede
considerarse que, una vez despenalizada la eutanasia, lo siguiente
sea el suicidio asistido.

“Ley General de los Derechos de las Personas Enfermas en es-
tado Terminal”, fue presentada por los diputados federales Eliana
Garciia Laguna y Rafael Garciia Tinajero (2005). (CESOP, 2007).

“Ley de Salud del Distrito Federal para que quien prive de la
vida a otro por peticion expresa, libre, reiterada, seria e inequiivoca
y siempre que medien razones humanitarias y la viictima padezca
de una enfermedad incurable en fase terminal no se aplique pena
alguna”, presentada por el diputado Tonatiuh Gonzailez (2000).
(CEsop, 2007).

“Ley General de Suspension de Tratamiento Curativo” presen-
tada por el senador Lazaro Mazon Alonso (2007). (CESOP, 2007).

“Ley para representar a un tutor legal que tome decisiones mé-
dicas con el previo consentimiento del paciente incapacitado”, pre-
sentada por el diputado Juan Fco. Rivera Bedoya (2008). (CESOP,
2007).

La Asociacion por el Derecho a Morir con Dignidad, que pro-
mueve en México, la Fundaciéon Espinosa Rugarcia (ESRU) impulsa
una iniciativa de ley que busca despenalizar la Eutanasia, argumen-
tando su practica clandestina y la posibilidad de que profesionales
de la salud pierdan la libertad por practicarla (Asociacion derecho a
morir dignamente).

5. México y su estatuto legal de la eutanasia

En México la ley sanciona y considera una conducta punible el
auxilio para privarse la vida. Asi, en el Articulo 312 del Codigo Pe-
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nal Federal prescribe: “El que prestare auxilio o indujere a otro
para que se suicide sera castigado con la pena de uno a cinco afios
de prisién; si se le prestare hasta el punto de producirse la muerte,
la prision sera de 4 a 12 afios.”

El Articulo 133 refiere: “Si el occiso o suicida fuera menor de
edad o padeciera alguna de las formas de enajenaciéon mental, se
aplicaran al instigador las sanciones sefialadas al homicidio califica-
do o a las lesiones calificadas”.

En el estado social y democratico de México, el individuo cuen-
ta con garantfas para disfrutar mal o bien de la vida, y ademas con
derechos para la libertad, para desarrollar su personalidad y para
adoptar creencias e ideologias que desee: no puede obligarsele a
continuar con vida cuando ¢l decide terminarla: el suicidio no es
un acto prohibido por el Cédigo Penal (Quijano, 2001). Es una
manifestacion de la libertad. No existe obligacién constitucional de
castigar estas conductas, pero si es constitucional prohibir determi-
nadas intervenciones a terceros para proteger la vida humana. Re-
visemos los articulos cruciales de las leyes mexicanas.

Caédigo Penal Federal

Articulo 302. Comete el delito de homicidio: el que priva de la vida
a otro.

Articulo 312. “El que prestare auxilio o indujere a otro para que
se suicide, sera castigado con la pena de uno a cinco afios de pri-
sion; si se la prestare hasta el punto de ejecutar él mismo la muerte,
la prision sera de cuatro a doce afios”.

Articulo 320. Al responsable de un homicidio calificado se le
impondran de treinta a sesenta afios de prision.

Coédigo Penal del Distrito Federal

Articulo 127. “El que prive de la vida a otro, por la peticion ex-
presa, libre, reiterada, seria e inequivoca de éste, siempre que me-
dien razones humanitarias y la victima padeciera una enfermedad
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incurable en fase terminal, se le impondra prisiéon de dos a cinco
aflos”.

Articulo 128. “A quien cometa homicidio calificado se le im-
pondra de veinte a cincuenta afios de prisiéon”.

Articulo 138. El homicidio y las lesiones son calificadas cuando
se cometan con: ventaja, traicion, alevosia, retribucion, por el me-
dio empleado, safia o en estado de alteracion voluntaria.

Articulo 143 Bis. “En los supuestos previstos en los dos articu-
los anteriores no integran los elementos del cuerpo del delito de
ayuda o induccion al suicidio, las conductas realizadas por el perso-
nal de salud correspondiente para los efectos del cumplimiento de
las disposiciones establecidas en la Ley de Voluntad Anticipada
para el Distrito Federal”.

Articulo 158 Bis. “En los supuestos previstos en el articulo 156
y primer parrafo del Articulo 158, no integran los elementos del
cuerpo del delito de omision de auxilio o de cuidado, las conductas
realizadas por el personal de salud para los efectos del cumplimien-
to de las disposiciones establecidas en la ley de voluntad anticipada
para el Distrito Federal”.

Tampoco integran los elementos del cuerpo del delito previstos
en el parrafo anterior, las conductas realizadas conforme a las dis-
posiciones establecidas en la ley de voluntad anticipada para el Dis-
trito Federal suscritas y realizadas por el solicitante o representan-
te, en el documento de voluntad anticipada' o el formato expedido
por la Secretarfa de Salud para los efectos legales a que haya lugar.

6. La ley de voluntad anticipada?

La ley de voluntad anticipada de México, tiene por objeto estable-
cer y regular las normas, requisitos y formas de realizaciéon de la
voluntad de cualquier persona con capacidad de ejercicio, y en ple-
no uso de sus facultades mentales. Debe de manifestar la peticion
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libre, consciente, seria, inequivoca y reiterada respecto a la negativa
a someterse a medios, tratamientos y/o procedimientos médicos
que pretendan prolongar de manera innecesaria su vida, protegien-
do en todo momento la dignidad de la persona, cuando por razo-
nes fortuitas o de fuerza mayor sea posible mantener su vida de
manera natural. En este documento se prohibe la eutanasia, no la

promueve (Ley de Voluntad Anticipada, 2008 y 2012).

Articulo 2. La aplicacién de las disposiciones establecidas en la
presente ley, son relativas a la Voluntad Anticipada de las perso-
nas en materia de Ortotanasia, y no permiten ni facultan bajo
ninguna circunstancia la realizaciéon de conductas que tengan
como consecuencia el acortamiento intencional de la vida.

Y en el articulo tercero de esta ley se propone la definicion del tipo
de documento (véase fig.1) que se analiza:

Documento de Voluntad Anticipada: consiste en el documento
publico suscrito ante Notario, en el que cualquier persona con
capacidad de ejercicio y en pleno uso de sus facultades menta-
les, manifiesta la peticion libre, consciente, seria, inequivoca y
reiterada de no someterse a medios, tratamientos y/o procedi-
mientos médicos, que propicien la Obstinacion Médica’;

Se habfa comentado la importancia del concepto de calidad de
vida. En s{ misma la ley no define directamente el término, pero es
claro que la supone cuando establece las condiciones de cuando un
paciente “encuentra imposibilitado para mantener su vida de ma-
nera natural” y sefiala no solo la falla terapéutica sino que incluye la
“c) Presencia de numerosos problemas y sintomas, secundarios o
subsecuentes”. De ahi que la ley supone no solo el mero vivir, sino
el vivir con condiciones minimas de calidad.

Es digno de reiterarse otro cambio que se encuentra en esta li-
nea. En el documento original se define “obstinacion terapéutica”

(13

como “... utilizacién innecesaria de los medios, instrumentos y
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métodos médicos, para mantener vivo a un enfermo en etapa ter-
minal”. Pero en la reforma tltima se modificé asi: “La adopcién de
métodos médicos desproporcionados o inutiles con el objeto de
alargar la vida en situacién de agonfa”. Sin duda una mejor redac-
cion. ¢Por qué? La primera razén es que la utilizacion innecesaria
se prestaba a males entendidos. Por ejemplo, ¢scuantas veces inten-
tar resucitar a alguna persona? La segunda razén y creemos que es
mas importante desde el punto de vista ético es el haber enunciado
el principio de proporcionalidad (no intentar actos buenos con
efectos desproporcionadamente malos). Esto si es un principio éti-
co que deja al campo de la prudencia del médico, y claro del pa-
ciente, de modo que nos parece que al menos ya en intenciéon no
«ata» al médico y deja margen a la relacion médico paciente.

Hay otro elemento muy interesante respecto al tema de la auto-
nomia y la libertad. En el articulo 22 de la ley original se sefiala:
Cuando el Documento de Voluntad Anticipada sea suscrito ante
Notario, éste dara lectura al mismo en voz alta a efecto de que el
signatario asiente que es su voluntad la que propiamente se en-
cuentra manifiesta en dicho documento.

Cuando el solicitante del Documento de Voluntad Anticipada
ignore el idioma del pais, el Notario debera nombrar a costa del
solicitante un intérprete que sea perito traductor, quien concurrira
al acto y explicara totalmente al solicitante los términos y condicio-
nes en que se suscribe el Documento de Voluntad Anticipada. En
la nueva version se precisa de un modo mas exacto esta circunstan-
cia “En caso de que el enfermo en etapa terminal o el suscriptor
del Formato, padezca de alguna discapacidad que le impida comu-
nicar su voluntad o ignore el idioma y requiera de un intérprete o
de un perito traductor, la Secretaria se auxiliara de las Instituciones
que cuenten con el personal capacitado para proporcionarselo”.
Existen mas elementos para analisis, pero con esto se ha mostrado
que es crucial mantener los criterios éticos y no sobrepasar la dig-
nidad humana en este tipo de legislaciones.
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7. Conclusiones

Los pensadores en general coinciden en que toda persona tiene de-
recho a que se le dé la informacién necesaria y suficiente para que
¢l pueda hacerse una idea correcta de su estado de salud y sea ca-
paz de decidir sobre los procedimientos que habran de seguirse en
cada caso concreto. El principio de autonomia implica asumir que
la mayorfa de los pacientes son competentes para comprender y
aceptar o rechazar una prueba diagnéstica o un tratamiento.

Estamos todos invitados con nuestra acciéon a colaborar de tal
manera que se pase de la cultura de la muerte a la cultura de la
vida. La cultura de la muerte no es una cultura a la que hay que
someterse, sino que nos abre a la posibilidad de la busqueda de una
cultura nueva que esté a la altura de la dignidad del hombre, de
todo el hombre y de todos los hombres.

El personalismo ontolégicamente fundamentado no acepta la
eutanasia y/o el suicidio médicamente asistido, porque la persona
no es duefia de su propia vida, ni mucho menos de la de otros. Por
supuesto que el dolor debe ser mitigado, es lo menos que el médi-
co para aliviar el dolor y en este sentido, la sedacién terminal es
éticamente valida, pero con el unico objeto de disminuir el dolor,
no para acortar la vida del paciente. De ahi que los documentos de
voluntad anticipada, con los criterios éticos correctos pueden ayu-
dar a no negar a las personas los cuidados basicos y el cuidado y
control del dolot, que muy a menudo orillan a las personas a solici-
tar la eutanasia.

Desde el personalismo, el hombre tiende a realizar el bien, con-
servando los principios y valores que son inherentes a su naturale-
za ontoldgica, considerando la vida como el primer bien, y si el
hombre atenta contra el mismo o contra otro, se privara de este
principal derecho, que es el fundamento de la libertad y por consi-
guiente el valor primario. Y la libertad no puede ser valida sin res-
ponsabilidad. De ahi que en el caso de estos temas, siempre los in-
volucrados en estas decisiones, sea el propio paciente o el que lo
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representa, no olviden que no es el mero cumplir la voluntad (li-
bertad) del otro, sino el buscar responder al bien de la persona en
ese modo concreto de existencia.

O dicho de otro modo: el problema antropolégico del suicidio
médicamente asistido, radica en que el profesional de la salud es
una persona libre y responsable y no puede reducirse a un mero
instrumento de la voluntad del paciente.

Conviene distinguir en los documentos y propuestas legislativas
el sesgo del utilitarismo: la eleccion moral es la obtencion del mayor
bienestar factible, apoyando las preferencias y minimizando el su-
frimiento, subordinando el valor de la vida a la calidad. Sin duda hay
que considerar las cargas proporcionadas en los pacientes y admitir
que tiene una vertiente individual y que en ese sentido es correcto éti-
camente que una persona pueda suspender un tratamiento y en
otras no sea la circunstancia. De cualquier forma no debe convertirse
en mero capricho arbitrario, por lo que la valoracion de la decision no
debe ir en contra de los propios derechos y deberes de los médicos.

Coémo nota final queremos agregar que sin duda es bueno que
se discuta y se planteen las leyes sobre cuidados de los pacientes y
evitar el ensaflamiento, pero con el cuidado de no socavara la prac-
tica médica y no atentar contra las personas que en estado de vul-
nerabilidad requieren asistencia para poder decidir en libertad con
auténtica responsabilidad.

Referencias bibliograficas

" Puede verse un resumen en: http://www.eutanasia.ws/eutanasia_mundo.html

2 Este documento puede ser suscrito por cualquier enfermo en etapa terminal; por
sus familiares u otras personas, cuando el enfermo no pueda expresar su volun-
tad; y por sus padres o tutores, en el caso de menores de edad.

¢ http://www.aldf.gob.mx/archivo-77346ece61525438e126242a37d313e.pdf En
este articulo se deja de lado algunos aspectos juridicos y se ha hecho énfasis en
aspectos éticos del documento. En cuanto las estadisticas respecto a edad, gé-
nero, delegaciones y otros datos que merecerian otro articulo para su analisis
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puede consultarse: http://www.colegiodenotarios.org.mx/doctos/va16.pdf

4 En la ultima reforma se agregé “manifiesta la peticién libre, consciente, seria, in-
equivoca y reiterada de ser sometida o no a medios, tratamientos o procedimien-
tos médicos... ” Notese que asi el documento busco que también pueda la perso-
na apegarse al tratamiento a pesar de todo.
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Sense and scope of Mexico City’s
law for protection against
therapeutic cruelty
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Abstract

The article gives a general overview of the situation of the laws on
euthanasia. In this framework it focuses on analyzing the legal situa-
tion in Mexico. Under this last heading, the analysis focuses on the
palliative care law of Mexico City. This law is analyzed with the an-
thropological categories of personalism so as to show the strengths
and weaknesses of this law and also its risks and benéfits. It closes
with some general reflections derived from the proposed analysis.

Keywords: advance directives, euthanasia, law.

1. Introduction: pain, death, care and euthanasia,
an interrelated whole

The subject of euthanasia and physician-assisted suicide is an open,
polemic debate in all social spheres because it has serious of life (San-
chez and Lopez, 20006).

* Physician and Doctor in Bioethics.
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if he has the power to request this from his physician and if the latter has the duty
to respond to his request; as well as the discrepancies between the legal and
health provisions (Sanchez and Lépez, 2006).
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Supported within the framework of freedom, they call for the
“right to die with dignity”, that is linked to the right to decide when
and how they wish to die, considering that euthanasia and assisted
suicide are a right of autonomy (Hoff, 2015), when the exercise of
this right does not result in taking one’s own life or demanding
help from someone else to do so, it is legally forbidden to carry
out these acts, because life is a valuable asset, it is the first human
right and is protected by the criminal justice system (Coggon,
2010).

During the last 15 years there have been numerous debates in
different parts of the world on the subject of euthanasia and phy-
sician-assisted suicide. Patients in distressing situations or with
irreversible degenerative diseases have applied to the courts of jus-
tice to put an end to a life they consider undignified, in order to
avoid the suffering and not have to live the final phase of their ill-
ness (Wilkinson, 2013). Some have had to travel to countries whe-
re the use of these practices to end their existence is permitted
(Gauthier et al., 2014; Cook, 2010).

The scientific and technological advances have made it possible
to prolong patients’ lives even in an extraordinary way. Due to this,
constant changes have been adopted in medical practice to avoid
therapeutic cruelty. But also, if a patient is in the last stage of his
illness, he may refuse or request the interruption of the above and
resort to palliative care, which is care aimed at comfort and quality
of life (Sanchez and Lopez, 2000).

Each person faces up to sickness and suffering in a different
way: depending on his upbringing and the values he acquired from
his parents, his education, his life experiences, his religious beliefs,
the given moment of his life, his age, his economic situation, his
ties with his family or friends, his cultural baggage and his emotio-
nal development (Aviv, 2015). All of these situations are of vital
importance at the time of making the decision to commit suicide
or requesting help to die (Ganzini, 2009).
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There are extremely serious situations where the patient’s pain
and suffering are unbearable, some people kill others out of com-
passion or there are those who want to put an end to their lives
because they are in the terminal stage of the disease. These practi-
ces exist, but since they are not legally regulated they are practiced
clandestinely and as a result any kind of control of the excesses or
abuses that may occur is completely impossible (Keown, 2004).

In addition, new chronic-degenerative and incapacitating disea-
ses have been identified and in the practice of dysthanasia the
costs of attending to the patients increase.

However, this suggests that denying the possibility —dissimula-
ted or not— of euthanasia is probably useless. One of the problems
that has increased the risk is the well-known technologization of
medicine. This explains the not unfounded fears of therapeutic abuse.
The veiled or open complaint about this has sparked the discus-
sion about what to do in the case of serious diseases with a discoura-
ging prognosis. Mexico is not excluded from these discussions.

In a country like Mexico, where the population of elderly
people is growing, in 1950 the life expectancy in Mexico was 36
years, in 2000 74 years and in 2050 the life expectancy will be 80
years, a 2008 census showed 272 thousand older adults in a vulne-
rable situation, bed-ridden, abandoned and terminally ill; 39% with
cardiovascular diseases, 34% with cancer, 10% with chronic-dege-
nerative diseases and diabetes, 5% with HIV (human immunodefi-
ciency virus) aids; in total 40 million people whose living and heal-
th conditions are not satisfactorily favorable and who need specia-
lized attention (INEGI, 2010). The plurality of its inhabitants de-
mands a debate on the opening up of topics that affect them di-
rectly or indirectly at a given moment in their lives. The number of
deaths in the country is 600,000 persons a year, many from serious
terminal diseases that meet the profile in the consideration of eu-
thanasia (Flores, 2015).

The worry about being attended badly has increased the search
for solutions that are not necessarily euthanasic. This has led to a
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growing demand for living wills. Since 2008, when the law came
into effect in Mexico City, 5414 persons have made recourse to the
advance directives, even though the law in itself is not about eu-
thanasia (College of notaries, 2017).

One question posed by this article is the real scope, at least con-
ceptually, of managing to lessen this need to prevent cruelty and at
the same time reduce the temptation for euthanasia. To achieve
this objective, the laws of some countries with regard to euthana-
sia are compared with Mexico’s stance on the matter.

2. Central conceptual elements on the subject
of euthanasia

Quality of life

The term “quality of life” has been put forward to establish a di-
tference between physical survival and human life which, as has been
pointed out by Sanchez Sosa and Gonzalez Celis (2000), is that
which the person is capable of doing, the functional state: access to
the resources and opportunities and the sense of wellbeing. Accor-
ding to The United Nations Organization (UNO) the main compo-
nents of quality of life are health, food, education, work, housing,
social security, clothing, leisure and human rights. This is taken as
the banner to defend the idea that if life cannot be enjoyed due to
an incurable illness, the best thing is to die. But it is also true that
quality of life can be argued to exist in aspects such as dying in
conditions that are less insufferable for the patient and his family
or caregivers. We believe that this is what, at least in principle, the
Law of Advance Directives in Mexico intends (Cf. Infra).

Autonomy

Autonomy (from the Greek auto: self and nomos: law) is the ability
to be free and to act by virtue of that freedom (Garcia, 2011). Ba-
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sed on the above, autonomy is linked to people’s capacity for self-
determination, in this way we are competent to make autonomous
decisions that involve aspects of our life.

The right to autonomy is not necessarily intrinsic to the human
being, it depends on his “rational nature”. This concept requires ra-
tionality on the part of the individual to appreciate the nature of
the options and their consequences. It is necessary to declare ones
wishes in an informed consent. Although some authors (Vaclav et
al., 2014) indicate that the difference between euthanasia and assis-
ted suicide lies in the people involved. In the first case other
people always intervene, among these the physician, whereas in the
second it is the patient himself who commits the act. It suggests
that the debate lies in whether the physician should be exonerated
or if he is ethically justified in assisting in the suicide, since in al-
most all cases this is based on the loss of quality of life and not on
pain. The main question is whether the person is capable of being
free and of acting under that freedom to take his own life, if he
should be helped to do so and if the help should be specifically
from the physician. Some authors (Accavitti, 2011; Darr, 2007)
have criticized considering the principle of autonomy as absolute.

The advance directives document assumes that capacity for ra-
tional autonomous performance. Later we will comment on whe-
ther it is delimited, as we have indicated here, and will probably be
the sign of a law more in accordance with a realistic anthropology.

Freedom

Freedom is a person’s ability to depend on himself and decide his
destiny through his actions, by means of his personal structure:
corporeal, psychic and spiritual (Burgos, 2010: 93).

Freedom is self-determination through actions. I am responsi-
ble because I put them into existence. Without me they would not
have happened and that is why I am responsible for them. I am
free because my will is, because, among all the possibilities that
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present themselves, I can choose the one I want, because that is
what I have decided (Burgos, 2010: 88). However, it should be
made clear that freedom is the act of choosing the means for the
ends and is part but not all of the voluntary act. So it is correct to
affirm that if I am free it is because 1 have a will, but not vice ver-
sa. In this sense, the Law of advance directives must have a basic
restriction: the anthropological end in itself cannot be chosen,
only the means.

3. Legislation on euthanasia: panorama
outside Mexico

Japan has a law for terminal patients that authorizes giving medica-
tion for pain. The number of living wills recorded in the Japanese
Society for Dying with Dignity has reached over 100 a day (Katsu-
mori, 2013).

In November 2004 France recognized the rights of terminal pa-
tients in the so-called Ley Leonetti. (CESOP, 2007).

The United States also has a law based on the Constitution that
authorizes the right to aid and comfort for terminal patients (Guej,
2005; Richmond, 2014).

Since 2002 in Spain, the Basic Regulatory Law on Rights and
Obligations in Matters of Clinical Obligations and Documentation
has existed since 2002, permitting the patients to write in a docu-
ment advance instructions about the care they wish to receive
when they are not in a condition to express them. In March 2010,
Andalucia approved the Law on the Rights and Guarantees of
Dignity of Individuals during the Death Process, which prohibits
therapeutic cruelty, allows people to refuse treatment that prolongs
their life artificially and permits palliative sedation to relieve the
patient’s suffering. In 2011 Navarra and Aragon approved similar
laws that have been approved recently in the different communi-
ties with the so-called “living will” or “advance directives docu-
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ment”. They are based on the fact that an older person, freely and
with sufficient capacity, may give the instructions to be taken into
account when the concurrent circumstances do not allow him to
express personally his wish to not be kept alive artificially beyond
the reasonable expectations. Said document must be signed before
a notary or before three witnesses of legal age, at least two of whi-
ch must not have any family relationship with him or be related by
property relations.

In other European countries such as Norway, Denmark, Ger-
many or Austria, among others, euthanasia is penalized and they are
ruled by a model similar to that of Spain in which the patient en-
joys autonomy to reject, by himself or through his family, certain
treatments, even though this may lead to his death. The Constitution
of Australia recognizes the right to refuse a treatment and in Fran-
ce there is an ongoing debate on dignified death and the practices
of euthanasia and physician- assisted suicide are not permitted. It
has approved a law relating to the rights of patients at the end of
their lives, making reference to the granting of advance directives.

In 1997 the state of Oregon in the United States approved the
right to a dignified death with 60% of the votes (Oregon Death
with Dignity Act-ODDA) (Sanchez and Lopez, 20006); allowing me-
dical aid to assisted suicide, although the law at no times talks of
“assisted suicide”, but of “dying with dignity”. This makes it the
first of the 50 US states to permit assisted suicide.

In Colombia in 2014 the judgment T- 970 of the Constitutional
Court was issued, which ordered the Minister of Health to design and
plan the route towards guaranteeing the dignified death of all Colom-
bians in the country’s hospitals. Let us take a look in more detail at the
ideas as an example of the legislation in Latin America. For a physi-
cian to practice euthanasia he must meet the following requirements:

— It must be a terminal patient of legal age who expresses his

will to undergo this procedure to his attending physician.

—The physician must present to the patient all the therapeutic

options and alternatives for treating his disease.
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—The person, after hearing the options, must once again reite-
rate his will to practice said procedure.

—The attending physician shall present the information to the
scientific committee to decide if the conditions for conti-
nuing with the process have been met. The committee shall
be made up of a specialist physician, a lawyer, a psychiatrist
and a psychologist, and all the hospitals must have one.

—Said committee has a period of 10 days to examine the case
and make the final decision.

—1If the committee decides that it can continue, the hospital
has 15 days to carry out the medical protocol determined by
the Ministry.

—The patient may decide against receiving euthanasia at any
time.

—In the case where the patient is in a vegetative state, the fami-
ly may not decide for the patient unless prior to the illness
he had expressed in a verifiable manner such as a recording,
a written document or a video that he wanted to receive eu-
thanasia.

—In the case where the physician does not want to practice eu-
thanasia, he can resort to individual conscientious objection
but institutional conscientious objection cannot exist. A phy-
sician has the right to refuse to do it due to his moral or reli-
gious convictions but the hospital must find another physi-
cian who is willing to carry it out.

In short, the search for euthanasia and/or assisted suicide as a «so-
lution» to the problem can be summed up in the following table':
4. Euthanasia in Mexico

In Mexico, four legislative initiatives have arisen at both the local
and federal level to decriminalize Euthanasia, although none of
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The Netherlands

Belgium September 23, 2002
http://www.eutanasia.ws/textos/aumental106.doc

PENALIZED

PENALIZED

United Kingdom PENALIZED

PENALIZED

USA Oregon,
Washington, Montanay
California Sept. 18, 2015

PENALIZED

DECRIMINALIZED
April 1, 2002
http://www.dw-world.de/dwarticle/0,2144,1528224,00.html

DECRIMINALIZED

| Status of Euthanasia and Assisted Suicide
Assisted Suicide

December 11, 2001

April 12, 2005

Claeys-leonetti Law

Advance Directives, reduce therapeutic obstinacy

April 4, 2005
Assisted Dying for Terminally Il Bill
2003

It does not penalize the person who assists the suicide

1992 Do not establish futile treatments

1997 “For a death with dignity”

41/2002 of November 14 Regulates the patient’s autonomy
“Mercy homicide” May 1997

“Rights of the Terminally Il Act”

http://www.eutanasia.ws./textos/australia0307.doc

them has been approved, and they do not involve assisted suicide,
but it can be considered that once euthanasia has been decrimina-
lized the next step will be assisted suicide.
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“The General Law on the Rights of Terminally Ill Persons” was
presented by the federal deputies Eliana Garciia Laguna and Rafael
Garcia Tinajero (2005). (CESOP 2007).

“The Health Law of the Federal District provides that whoever
takes another’s life at his express, free, reiterated, serious and un-
equivocal request and providing that there are humanitarian rea-
sons and the victim is suffering from an incurable disease at the
terminal stage shall receive no penalty whatsoever”. Presented by
the deputy Tonatiuh Gonzalez (2006). (CESOP, 2007).

“General Law on the Suspension of Curative Treatment”, pre-
sented by the senator Lazaro Mazon Alonso (2007). (CESOP, 2007).

“Law to represent a legal tutor who will make medical decisions
with the prior consent of the disabled patient”, presented by the
deputy Juan Fco. Rivera Bedoya (2008). (CEsOP, 2007).

The Association for the Right to Die with Dignity, which is pro-
moted by the Espinosa Rugarcia (ESRU) Foundation is promoting a
bill that seeks to decriminalize Euthanasia, arguing its clandestine
practice and the possibility of health professionals losing the free-
dom to practice it (Association for the right to a dignified death)

5. Mexico and the legal status of euthanasia

In Mexico the law penalizes helping a person to take his own life
and considers it a punishable offence. Article 312 of the Federal
Criminal Code provides that: “Any person who provides help or
induces another to commit suicide shall receive a prison sentence
of one to five years; if he provides this help up to the point where
death occurs, the prison sentence shall be for 4 to 12 years”.

Article 133 says: “If the deceased or suicide is a minor or su-
tfers from any of the forms of mental derangement the instigator
shall receive the penalties established for aggravated homicide or
aggravated assault”.
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In the social and democratic state of Mexico, the individual has
guarantees to live his life well or badly and in addition with the rig-
hts to freedom, to develop his personality and to adopt the beliefs
and ideologies he desires: he cannot be obliged to continue with
his life when he has decided to end it: suicide is not an act prohibi-
ted by the Penal Code (Quijano, 2001). It is a manifestation of
freedom. There is no constitutional obligation to punish these acts,
but it is constitutional to prohibit certain interventions by third
parties to protect human life. Let us have a look at the crucial arti-
cles of the Mexican laws.

Federal Penal Code

Article 302. The person who takes another’s life commits the cri-
me of homicide.

Article 312. “Anyone who gives help or induces another person
to commit suicide shall be punished with a prison sentence of one
to five years; if he helps to the point that he himself causes
the death, the imprisonment shall be for four to twelve years”.

Article 320. The person responsible for aggravated homicide
shall be sentenced to thirty to sixty years in prison.

Penal Code of the Federal District

Article 127. “Whoever takes another’s life at his express, free, re-
peated, serious and unequivocal request and providing that there
are humanitarian reasons and the victim is suffering from an incu-
rable disease at the terminal stage, will be sentenced to two to five
years’ imprisonment”.

Article 128. “Whoever commits aggravated homicide shall be
sentenced to twenty to fifty years in prison”.
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Article 138. Homicide and assault are aggravated when they are
committed with: advantage, treachery, premeditated malice, for
reward, due to the means used, cruelty or in a state of voluntary
alteration.

Article 143 Bis. “The assumptions provided for in the two pre-
vious articles do not integrate the elements of the corpus delicti of
assistance or inducement to suicide or the actions carried out by
the corresponding health personnel for the purposes of complian-
ce with the provisions set forth in the Law of Advance Directives
for the Federal District”.

Article 158 Bis. “The assumptions provided for in article 156
and paragraph one of Article 158 do not integrate the elements of
the corpus delicti of failure to provide aid or care or the actions of
the health personnel for the purposes of compliance with the pro-
visions established in the Law of Advance Directives for the Fede-
ral District”.

Neither do they integrate the elements of the corpus delicti
provided for in the previous paragraph, the actions carried out in
accordance with the provisions established in the Law of Advance
Directives for the Federal District signed and executed by the re-
quester or representative, in the advance directives document” or
the form issued by the Ministry of Health for whatever legal pur-
poses it may serve.

6. The law of advance directives

The objective of the Mexican law of advance directives is to esta-
blish and regulate the rules, requirements and manners of carrying
out the will of any person with capacity to act and in full use of
his mental faculties. He must express the free, conscious, serious,
unequivocal, and reiterated request with regard to the refusal to
submit to medical means, treatments and/or procedures that aim
to prolong his life unnecessarily, protecting at all times the dignity
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of the person when due to acts of God or force majeure it is pos-
sible to preserve his life naturally. In this document euthanasia is
prohibited, it does not promote it (Law of Advance Directives,
2008 and 2012).

Article 2. The applications of the provisions established in this
law are in relation to the Advance Directives of the persons as
regards Orthothanasia and under no circumstances do they
permit or authorize carrying out actions that will result in the
intentional shortening of life.

And in article three of this law the definition of the type of docu-
ment is proposed (see fig.1) which is analyzed:

Advance Directives Document: consists of the public docu-
ment signed before the Notary in which any person with the
capacity to act and in full use of his mental faculties expresses
the free, conscious, serious, unequivocal, and reiterated request
not to submit to medical measures, treatments and/or proce-
dures that give rise to Medical Obstinacy*.

The importance of the concept of quality of life has already been
discussed. The Law in itself does not directly define the term, but
it is clear that it assumes it when it establishes the conditions when
a patient “is unable to maintain his life naturally” and indicates not
just the therapeutic failure but also that it includes the “c) Presence
of numerous problems and secondary or subsequent symptoms”.
Hence, the law assumes not only just living but living in minimum
conditions of quality.

Another change that is found in this line is worth repeating. In
the original document “therapeutic obstinacy” is defined as... un-
necessary use of the medical means, instruments, and methods to
keep a patient alive in the terminal stage. But in the last amend-
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ment it was modified in this way: “The adoption of disproportio-
nate or useless medical methods with the objective of prolonging
life during the dying moments” Undoubtedly better worded. Why?
The first reason is that the unnecessary use lent itself to misun-
derstandings. For example, how many times to try to resuscitate a
person? The second reason and we believe it’s the most important
from the ethical point of view is that it has put forward the princi-
ple of proportionality (not attempting good actions with dispro-
portionately bad effects). This really is an ethical principle that it
leaves to the field of medical prudence and of course the patient,
in such a way that at least in intention it does not «tie» the physi-
cian and leaves room for the physician patient relationship.

There is another very interesting element with regard to the
subject of autonomy and freedom. Article 22 of the original law
indicates: When the Advance Directives Document is signed befo-
re a Notary, the latter shall read the same aloud so that the signa-
tory can state that it really is his will that is expressed in said docu-
ment.

When the person requesting the Advance Directives Document
does not speak the country’s language, the Notary must appoint, at
the requester’s expense, an interpreter who is an expert translator
who will attend the act and explain fully to the requester the terms
and conditions in which the Advance Directives Document is sig-
ned. In the new version, this circumstance is stated more precisely:
“In the event that the patient in the terminal stage or the person
signing the Form is suffering from some disability that prevents
him from communicating his wishes or does not speak the langua-
ge and requires an interpreter or expert translator, the Ministry
shall be helped by the Institutions that have the personnel trained
to provide this”. There are more elements for analysis but with
this it has been shown that it is crucial to maintain the ethical crite-
ria and not surpass human dignity in this type of legislation.
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7. Conclusions

Thinkers in general agree that every person has the right to be gi-
ven the necessary and sufficient information for him to get a co-
rrect idea about his state of health and be capable of deciding on
the procedures that should be followed in each particular case. The
principle of autonomy implies assuming that the majority of pa-
tients are competent to understand and accept or reject a diagnos-
tic test or a treatment.

We are all invited to collaborate with our actions in such a way
as to pass from a culture of death to a culture of life. The culture
of death is not a culture to which we should submit, but rather it
opens up for us the possibility of seeking a new culture that mea-
sures up to the dignity of man, of all of the man and of all men.

Ontologically-based personalism does not accept euthanasia
and/or physician-assisted suicide, because the person is not the
owner of his own life, much less of the lives of others. Of course
the pain must be alleviated, calming the pain it is the least the phy-
sician can do and in this sense terminal sedation is ethically valid,
but with the sole objective of reducing the pain, not to shorten the
patient’s life. Therefore, the advance directives documents, with
the correct ethical criteria can help in not denying people the basic
care and the care and control of pain, which very often lead people
to request euthanasia.

From personalism, man tends to do good, preserving the prin-
ciples and values that are inherent to his ontological nature, consi-
dering life as the first good, and if a man makes an attempt on hi-
mself or on another he will be deprived of this principal right,
which is the basis of freedom and therefore the primary value.
And freedom cannot be valid without responsibility. Hence, always
in the case of these matters the people involved in these decisions,
whether the patient himself or the one who represents him,
should not forget that it is not merely carrying out the wishes
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(freedom) of the other but seeking to respond to the well-being of
the person in this particular form of existence.

Or to put it another way: the anthropological problem of physi-
cian-assisted suicide lies in the fact that the health professional is a
free, responsible person and cannot be reduced to a mere instru-
ment of the patient’s will.

It is advisable to detect the bias of utilitarism in the documents
and legislative proposals: the moral choice is to obtain the greatest
possible well-being, supporting the preferences and minimizing the
suffering, subordinating the value of life to the quality. Of course
one has to consider the burdens on the patients and admit that
they have an individual aspect and that in that sense it is ethically
correct for one person to suspend the treatment and in other cases
it may not be appropriate. In any case, it should not become a
mere arbitrary whim and therefore the evaluation of the decision
should not go against the physicians’ own rights and duties.

As a final note we would like to add that undoubtedly it is good
that the laws on patient care are discussed and proposed and to
avoid cruelty, but being careful not to undermine medical practice
and not to attempt against people who, being in a vulnerable state,
require assistance to be able to decide freely and with authentic
responsibility.

Bibliography references

" A summary can be found in http://www.eutanasia.ws/eutanasia_mundo.html
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reiterated request to be submitted or not to medical measures, treatment or proce-
dures ...” It should be noted that in this way the document seeks that the person
may also stick to the treatment in spite of everything.
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El debate en Bioética.

Con dignidad, hasta el fin: paciente
médico “aliados por la vida”.
Una contribucion al debate publico
sobre el fin de la vida

Asociacion Scienza & Vita*

Resumen

Desde siempre, médico y paciente se han aliado para lograr el ma-
yor bien de este ultimo con la cooperacion de ambos. Ante la pers-
pectiva del final de la vida Scienza & Vita' se preocupa por prever
fenémenos como la eutanasia o el ensafiamiento terapéutico, por
medio de una planeacion terapéutica adecuada, en coherencia con
un cuadro de valores asumido en conjunto. Planificaciéon particular-
mente delicada ante la perspectiva de la muerte. El valor fundamen-
tal es el ser humano viviente y exige ser reconocido y respetado.
Para ello propone la figura del médico tutor, como un facilitador entre
médico y paciente. Este equipo ha de afrontar momentos importan-
tes como: la pérdida de autonomia y dignidad del enfermo; la calidad
de vida; la eleccion adecuada de las terapias ante la expectativa de
vida y la dimensién econdmica del tratamiento; la manifestacion de
la voluntad del enfermo y el adecuado apoyo psicolégico. En resu-
men, Scienza & Vita rechaza la eutanasia y el ensafiamiento tera-
péutico y promueve decisiones éticamente adecuadas.

* Scienza & Vita (Ciencia y Vida) es una asociacion fundada en ltalia en diciembre
de 2005, por un grupo de catedraticos y pensadores, para profundizar en los
temas en que los progresos de la ciencia y la tecnologia impactan sobre la vida
humana.

Titulo original: “Con dignita, fino alla fine: paziente e medico “alleati per la vita”.
Un contributo al dibattito pubblico sul fine-vita”. Publicado en la revista Medicina e
Morale 2016/3: paginas 345-348. La traduccion no ha sido revisada por el autor.
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I?a/abm; ¢clave: vida humana, final de la vida, dignidad humana,
Etica.

1. El arte médico y sus raices

Desde sus origenes el arte de la medicina estd al servicio de la per-
sona enferma, con la finalidad de atender sus condiciones de salud
y la calidad de vida, de sanar —en los limites de lo posible— las pato-
logias y aliviar los sufrimientos. En esta perspectiva, aun con acen-
tos y referencias diferentes a lo largo de los siglos, paciente y médi-
co siempre han sabido constituir juntos una verdadera “alianza por
la vida”. Por un lado la peticién de ayuda por parte del paciente,
marcada por el peso de su propia vivencia y caracterizada por su
subjetividad ética y psicolégica; por otro lado, la respuesta de
ayuda —basada sobre la competencia profesional, la habilidad ope-
rativa y la formaciéon humana— por parte del médico, conciente de
su peculiar misién. Ambos, en escucha de su propia consciencia
moral y en el respeto de aquella ajena, empefiados en sostener y
promover el bien primario de la vida y la calidad de la salud. Una
perspectiva que Scienza & 1Vita sostiene y promueve aun hoy para
estructurar y modular “a medida humana” la relacién paciente-mé-
dico, sobre todo en las situaciones clinicas mas dificiles y comple-
jas, tanto bajo el perfil técnico cuanto bajo el humano.

2. El instrumento de la planificacion terapéutica
compartida

Como atestigua la praxis médica, muchas de estas situaciones se
verifican en el ambito del final de la vida. Y precisamente en tal
ambito, esta todavia mas enraizada nuestra conviccion de que tam-
bién algunos preocupantes fenémenos emergentes, como la even-
tual solicitud de eutanasia por parte del enfermo o, por el contra-
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rio, la tendencia al as{ llamado “ensafiamiento terapéutico” por
parte del médico, puedan ser superados y vaciados de su razén de
ser precisamente por un correcto camino de participacion progra-
matica y operativa entre paciente y médico en el itinerario del trata-
miento.

Para tal fin, lo que proponemos y deseamos —sobre todo en los
lugares de atencién donde no sea todavia una realidad— es la vir-
tuosa eleccion de una planificacion terapéutica compartida que, en
la situacién clinica concreta, desde el momento de la instauracion
de la alianza paciente-médico, vea a ambos sujetos como co-prota-
gonistas —en el respeto reciproco de los propios roles y deberes es-
pecificos— en la gestién del curso del tratamiento para el logro de
los objetivos comunes de tanto en tanto prefijados. Esta planifica-
cién compartida va obviamente remodulada, cada vez que ello sea
necesario, en base al desenvolverse de la condicion clinica del pa-
ciente, sobre todo en las fases finales de su vida. Queda como
quiera a cargo del paciente el derecho/deber de asumir en cons-
ciencia la responsabilidad ultima de las decisiones acerca de las in-
tervenciones médicas a las cuales someterse, en el momento pre-
sente, en coherencia con el cuadro de valores asumido en conjun-
to. Corresponde en cambio al médico el deber ético y deontologico
de poner al paciente —a través de una adecuada y completa infor-
macién— en las mejores condiciones para poder ejercitar esta res-
ponsabilidad ética suya.

En esta perspectiva, han de animarse y difundirse posibles ini-
ciativas —por ejemplo, la institucion en el hospital de la figura del
médico tutor— que faciliten y mejoren el didlogo entre paciente y
médico tratante.

3. Necesidad de criterios y referencias de valores,
en la perspectiva del bien integral de la persona

Para que la adopcién de una praxis de planificacion terapéutica
compartida pueda ser concretamente aplicable en la practica clinica
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cotidiana, parece sin embargo necesario que aquella haga referen-
cia a un coherente cuadro antropoldgico y de valores, con el cual
puedan armonizarse, paso a paso, las decisiones terapéuticas indi-
viduales tomadas en concordia por paciente y médico. Natural-
mente, sin que este dinamismo pueda ser reducido a un puro
acuerdo contractual entre los dos, sino que permanezca coherente
con las finalidades fundamentales del arte médico y la perspectiva
del bien integral del paciente.

Scienza & 1ita sobre todo desea reproponer como valor im-
prescindible el reconocimiento de aquel bien fundamental que es el
ser humano viviente. La vida de todo ser humano, de hecho, mantiene
su dignidad independientemente de las condiciones concretas en
las cuales esa se desarrolla. I.a vida constituye un bien primario de la
persona porque precede y consiente el desarrollo de todos sus
otros bienes y dimensiones, incluida la calidad de la vida misma. Y
precisamente en cuanto tal, exige ser reconocida y respetada tanto
por el paciente como por el médico.

Al contrario, negar de algin modo —en linea de principio y en los
gestos concretos— tal bien, significa inevitablemente minar la base,
hasta destruir las raices mismas de la existencia personal y, en defi-
nitiva, de la convivencia social.

La declinacion de estos valores fundamentales en la condicién
peculiar del paciente afectado por patologias graves o en proximi-
dad de la muerte sugiere algunas consideraciones que constituyen
la premisa necesaria para la realizaciéon de una planificacién tera-
péutica compartida, respetuosa del bien integral del paciente:

— el estado de enfermedad y la imposibilidad de recuperar con-
diciones de autonomia sobre el plano de la eficiencia fisica, psiqui-
ca o, en fin, en la gestiéon de la propia persona, no constituyen rea-
lidades existenciales que quitan dignidad a la persona: la reciproca
confianza respecto a contextos de debilidad o de necesidad consti-
tuye, incluso, una de las manifestaciones mas elevadas de lo huma-
no, que debe encontrar sustento también sobre el plano legislativo;
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— de ello se deriva la exigencia de una gran premura orientada
al alivio de los sufrimientos y mas en general, a la maxima valora-
cién posible de la calidad de vida del enfermo, especialmente a tra-
vés de los instrumentos de la medicina paliativa;

— al mismo tiempo, es necesario asegurar que, en relaciéon con
las personas enfermas, no se realicen nunca exigencias, directas o
indirectas, para rechazar terapias en si proporcionadas; se tratara
por tanto, de contrarrestar mensajes que identifiquen la actitud dig-
na, en condiciones de precariedad existencial, en la renuncia a la
vida, con inevitables dinamicas de inculpacién de los enfermos que
deseen usufructuar de las terapias proporcionadas todavia aplica-
bles; el enfermo debe poder percibir que el acceso a tales terapias
no constituye una pretension indebida en relaciéon a la sociedad,
sino el ejercicio de un derecho especifico, constitucionalmente ga-
rantizado;

— debe también evitarse que meras consideraciones estadisticas
sobre la expectativa media de vida del paciente puedan justificar
que se le prive de una concreta informacién sobre la activacion de
terapias para ¢l todavia utiles y proporcionadas, en relaciéon a su
condicion;

— del mismo modo, ha de evitarse con cuidado que las praxis
relativas a la gestion de fases avanzadas o crénicas de enfermedad
terminen por depender, aun cuando hagan apelo a la afirmacién de
derechos individuales, de meras consideraciones de caracter econo6-
mico;

— es necesario garantizar, en particular, que las manifestaciones
de voluntad del enfermo no sean expresion de estados depresivos
o de condiciones psiquicas anormales; por lo cual debera asegurar-
se a los enfermos de patologias graves, en especial respecto a las
decisiones de relieve terapéutico, un adecuado sustento psicologi-
co, teniendo en cuenta que frecuentemente una actitud de renuncia
del enfermo, a un analisis atento, se revela como una apelacion al
no abandono, tanto en el plano médico, como en el humano.
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4. Si a los cuidados “éticamente adecuados”,
no a la eutanasia, no al ensafiamiento terapéutico

En coherencia con los puntos fundamentales enunciados, Scienza
& ita rechaza toda intervencion (médica o no) eutanasica, es de-
cir puesta en acto con la directa intencién de procurar anticipada-
mente la muerte del paciente gravemente enfermo o terminal o
que no pueda sufrir su propia condicion.

Al mismo tiempo, y en razén del mismo reconocimiento de la
dignidad que todo ser humano posee, Scienza & 1/ita se opone fir-
memente a toda intervenciéon médica que, en determinada situa-
cion del paciente, se configure como “ensafiamiento terapéutico”,
o bien que, en base a precisos y particulares criterios de proporcio-
nalidad terapéutica, resulte clinicamente inapropiado.

Sostenemos en cambio un acercamiento en el cual la valoracion
de adecuacién clinica, de tipo estrechamente técnico-cientifico (por
tanto a cargo del médico tratante), se componga con la valoracién
por parte del paciente de su propia condicién personal actual (so-
bre el plano existencial, fisico, psicologico, espiritual, etc....), para
llegar entonces a decisiones comunes “éticamente adecuadas” de
terapia o tratamiento, que realmente respondan al mejor bien del
paciente, entendido en su integridad.

El conjunto de estos elementos da significado completo al con-
cepto de planificacion terapéutica compartida.

5. Scienza & Vita promotora de diadlogo y
confrontacién para lograr decisiones
mayormente compartidas

Consciente de la delicadeza e importancia de esta problematica,
Scienza & 1Vita se empefia por tanto en dar su propia contribucion
a la comunidad, haciéndose promotora convencida de ocasiones de
dialogo y confrontacion, sobre todo entre aquellos que en varios
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aspectos se ocupan del sector. Con la doble finalidad de poder fa-
vorecer decisiones operativas mayormente compartidas y, al mis-
mo tiempo, difundir en la sociedad civil, a través de una adecuada
informacién, una mayor consciencia de las problematicas técnicas

y de valores en juego.
Roma, 28 de junio de 2016.
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The bioethical debate.

With dignity, until the end: patient and doctor,
“an alliance for life”. A contribution to public
debate about the end of life

Asociacion Scienza & Vita*

Abstract

Doctor and patient have always formed an alliance to ensure the
best outcome for the latter, through mutual cooperation. Faced
with the end of life perspective, Scienza & Vita' is concerned with
anticipating phenomena such as euthanasia or therapeutic obsti-
nacy, by applying adequate treatment planning within a framework
of common values. This planning is particularly sensitive when fa-
ced with the prospect of death. The most important element is the
living human being, who demands to be recognized and respec-
ted. For this purpose, the figure of the medical tutor is proposed
as a facilitator between doctor and patient. This team will have to
deal with important moments such as: the loss of autonomy and
dignity of the patient; quality of life; adequate choice of therapies
considering life expectancy and the economic aspect of treat-
ment; the expression of the patient’s will and adequate psycholo-
gical support. In short, Scienza & Vita rejects euthanasia and
therapeutic obstinacy, while promoting ethically appropriate de-
cisions.

Key words: human life, end of life, human dignity, Ethics.

* Scienza & Vita (Science and Life) is an association founded in Italy in December
2005 by a group of professors and thinkers, to enrich understanding of issues
where scientific and technological progress may impact human life.

“Con dignita, fino alla fine: paziente e medico “alleati per la vita”. Un contributo al
dibattito pubblico sul fine-vita”. Published in the journal “Medicina e Morale” 2016/
3: pages 345-348. The translation has not yet been approved by the author.
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1. Background to the art of medicine

From the beginning, the art of medicine was designed to serve the
ailing person, with the purpose of attending to their health condi-
tion and quality of life, in order to cure —within feasible limits— any
pathology and to alleviate suffering, In this sense, even with va-
rying emphasis and codes of reference, throughout the centuries,
patient and doctor have always been able to formulate a true
“alliance for life”. On one side, the request for help on the part of
the patient exists, marked by the weight of his/her own experience
and characterized by his/her ethical and psychological subjectivity;
while on the other there is the offer of help —based on professio-
nal competence, operational ability and human training— on the
part of the doctor, aware of his unique mission. Both, while liste-
ning to their own moral concience and respecting the other, are
committed to sustain and promote the primary good of life and
quality of health. A perspective that Scienza & 17ita maintains
and promotes even today, to structure and modulate «to a human
dimension» the patient-doctor relationship, especially in the most
difficult and complex clinical situations, considering the technical
as much as the human profile.

2. Shared treatment planning as a tool

As corroborated by medical praxis, many of these situations are
brought to the test at the end of life. Precisely in this context, our
conviction is further strengthened. Should some worrying pheno-
mena also emerge, such as an eventual request for euthanasia by
the patient or on the contrary, a tendency for the doctor to apply
the so-called “therapeutic obstinacy”, these may be overcome and
become meaningless by a correct procedure of programmatic and
operational participation between patient and doctor, in terms of
the treatment schedule.
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For this purpose, what we propose and desire —especially in care
centers where this is not yet a reality— is the righteous choice of a
shared treatment planning that in the real clinical situation, since
the patient-physician alliance is established, treats both subjects as
co-protagonists -—with reciprocal respect for their own specific ro-
les and duties— in the course of treatment to achieve common
goals, preordained from time to time. This shared planning will
obviously be renegotiated, whenever necessary, based on the
patient’s clinical condition, especially in the final stages of his/her
life. It will continue to be the patient’s right and duty to be aware
of his/her ultimate responsibility in making decisions about which
medical interventions he/she will currently submit to, in conformi-
ty with the value framework accepted by all. On the other hand,
the physician has the ethical and deontological duty to offer the
patient —through adequate and complete information— the best
conditions for exercising this ethical responsibility.

In this sense, possible initiatives should be encouraged and
made known —for example, introducing the figure of the medical
tutor in the hospital- to facilitate and improve dialogue between
the patient and the attending doctor.

3. Need for criteria and value references, considering
the integral good of the person

In order for a praxis of shared treatment planning to be clearly
applicable in daily clinical practice, it appears necessary for this to
refer to a coherent anthropological framework and values, to gra-
dually harmonize individual therapeutic decisions made by the pa-
tient and physician. Of course, this should occur without this dy-
namism being reduced to a purely contractual agreement between
the two, but remain consistent with the fundamental purposes of
the medical art and the perspective of the patient’s integral good.
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Above all, Scienza & 17ita aims to encourage as an essential va-
lue the recognition of that fundamental good that is the living hu-
man being. In fact, the life of every human being maintains its dig-
nity, regardless of the actual conditions in which it develops. Life
is a primary good related to the person as it precedes and allows
the development of all his/her other goods and dimensions, inclu-
ding the quality of life itself. Precisely because of this, it demands
to be recognized and respected by both, patient and doctor. On
the contrary, to deny this good in any way - concerning principles
and concrete gestures -, inevitably means undermining life’s basis,
until the very roots of personal existence and ultimately social co-
existence are destroyed.

The decline of these fundamental values in the peculiar condi-
tion of the patient, affected by severe pathologies or in the proxi-
mity of death, suggests certain considerations for the premise nee-
ded for a shared treatment planning, respectful of the integral
good of the patient:

— the state of being ill and the impossibility of returning to
conditions of autonomy at the physical or psychological level or fi-
nally concerning the person’s self-management, do not constitute
existential realities that deprive the person of his/her dignity: mu-
tual trust, in respect to weakness or necessity, is one of the highest
manifestations of what human is, and should also be supported in
the legislation;

— from this comes the very urgent need to alleviate suffering
and more generally, to attribute the maximum possible value to the
patient’s quality of life, especially using palliative medicine;

— at the same time, it is necessary to ensure that ill people will
never make direct or indirect demands to reject therapies which are
truly proportionate; thus, an effort should be made to counteract
messages that denigrate the dignified attitude of the person who is
in a condition of existential precariousness, giving up life, or with
unavoidable feelings of guilt towards patients who wish to benefit

694 Medicina y Etica 2017/3



The bioethical debate: With dignity, until the end

from existing and proportionate therapies; these patients should
understand that the access to such therapies is not an invalid claim
in relation to society, but the exercise of a specific, constitutionally
guaranteed right;

— it should also be avoided that mere statistical considerations
concerning average life expectancy of the patient may be used to
deprive him/her of specific information about any therapy that
could still be helpful and proportionate for his/her condition;

— it is also necessary to ensure that the praxis relating to the
management of advanced or chronic stages of disease should not
finally depend only on economic considerations, even if this im-
plies the assertion of individual rights;

— it is particularly important to be certain that the patient’s ex-
pressions of will are not a representation of depressive states or
abnormal mental conditions; for this reason, adequate psychologi-
cal back up needs to be ensured for patients suffering from serious
pathologies, especially when making decisions about their thera-
peutic relief, bearing in mind that generally, after a thorough analy-
sis, a patient’s attitude of abandonment turns out to be an appeal
not to be abandoned, in the medical and human context.

4. Yes to “ethically adequate” care, no to euthanasia,
no to therapeutic obstinacy

In compliance with the fundamental points mentioned, Swenza &
Vita rejects any euthanasia intervention (medical or not), meaning
the direct intention to advance the death of the seriously ill or
terminal patient, or a person who can no longer endure their con-
dition.

Likewise, and due to the recognition of dignity that every hu-
man being deserves, Scenza & 1ita strongly opposes to any medi-
cal intervention that in a particular patient’s situation could be defi-
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ned as “therapeutic obstinacy” or is clinically inappropriate, based
on precise and particular criteria of therapeutic proportionality.

Instead, we propose an approach in which the assessment of
clinical appropriateness, strictly technical and scientific (presented
by the attending physician), is done along with the patient’s own
evaluation of his/her current personal condition (at an existential,
physical, psychological, spiritual level, etc.), to achieve “ethically
adequate” common decisions concerning therapy or treatment,
that truly respond to the best integral good of the patient.

These combined aspects give full meaning to the concept of
shared treatment planning,

5. Scienza & Vita promotes dialogue and debate
to achieve mostly shared decisions

Aware of the sensitivity and importance of this problem, Scienza
& Vita is committed to contribute with the community as a con-
vinced promoter of dialogue and debate, especially among those
who deal with this sector in a variety of ways. We aim to promote
the mostly shared operational decisions, while simultaneously ma-
king society more aware, through adequate information, of the te-
chnical problems and values at stake.

Rome, June 28, 2016.
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Logros y retos del
Sistema de Proteccion Social en Salud

José Enrique Gémez Alvarez*

AAVV. Laogros y retos del Sistema de Proteccion Social en Salud. Secretaria
de Salud, México, 2015. 152 pp. **

El libro es un resumen de la implementaciéon del Seguro Popular
en México. Su visiéon es optimista en el sentido de presentarlo
como una implementacién de eficacia en el sistema mexicano: “El
sistema de Protecciéon Social de Salud mejor conocido como Se-
guro Popular es el mecanismo voluntario por el cual el estado ga-
rantizara a la poblacién no derecho habiente el acceso efectivo,
oportuno, de calidad sin desembolso al momento de su utilizacién
y sin discriminacién a los servicios medico quirdrgicos, farmacéuti-
cos y hospitalarios que satisfagan de manera integral las necesida-
des de salud”.!

Es verdad que el libro mas adelante senala datos y retos, que, a
mi parecer, son desalentadores con respecto a ese optimismo. En-
tre ellos el nivel de gasto en Salud de México: 6.2 % del PIB siendo
en penultimo de la OCDE? El libro, sin embargo, también sefiala

* Doctor en Filosofia por la Universidad de Navarra. Maestro en Gerontologia So-
cial. Profesor e investigador del cisav. Contacto: jegomezalvarez@yahoo.com

** El libro consta de tres capitulos:

La proteccion de salud como derecho constitucional: sus antecedentes y las pri-
meras acciones de una nueva etapa, pp. 33-55.

El Seguro Popular hoy, su organizacion y alcances actuales, pp. 59-100.
Proyeccion y nuevos caminos, pp. 101-147.
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avances en la cobertura no solo cuantitativa en el sentido de nime-
ro de asegurados, sino también cuando tratamientos y acceso a
medicamentos.

En el primer capitulo se resume la historia de la seguridad social
en México desde la época de Juarez, la creacion de la Secretaria de
Salud, el IMSS, el ISSSTE, la crisis de los afios 70 y ochentas hasta la
creacion del Seguro Popular. Se apunta como en 1983 se modifico
la Constituciéon mexicana en su articulo 4 en donde se consagra
como derecho fundamental la proteccion de salud. Pero como es-
criben los autores: “... paraddjicamente, la materializacién del de-
recho tenfa la salvedad de que en la practica solamente quienes dis-
frutaban de prestaciones de seguridad social eran simultineamente
los menos vulnerables... En cambio quienes no eran derechoha-
bientes solamente eran protegidos mediante estrategias tales... que
resultaban limitadas e insuficientes®.”

De ahi la idea del Seguro Popular en 2004. De inicio se plante6d
entonces un aseguramiento familiar, pero posteriormente, en el
afio 2009, se modificaron los criterios de afiliacién a tipo indivi-
dual. El Seguro Popular como tal no tiene instalaciones médicas
propias, sino que utiliza la infraestructura existente.

En el siguiente capitulo se explica la organizacion y esquema fi-
nanciero del mismo., el proceso de afiliacién y la cobertura de ser-
vicios.

En el tercer capitulo se abordan los nuevos retos del Seguro Po-
pular. Al mismo se le ha criticado que no alcance a cubrir o garan-
tizar ese derecho constitucional, que, en la actualidad con los cam-
bios constitucionales recientes, en México, se le considera un De-
recho Humano*. Asf se han he. cho criticas de su insuficiencia’.
Los autores reconocen esto y plantean uno de los problemas tradi-
cionales del acceso a los servicios de salud: “Una de ellas, priorita-
ria, es la definicién de qué tipo de servicios y cudles intervenciones
pueden ser cubiertas por el Seguro Popular. Esto ha sido motivo
de numerosos cuestionamientos y no menos equivocos. El prime-
ro y mas importante de ellos es el derivado de la creencia de que la
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atencion de la salud puede llevarse a cabo en el sentido de atender
a todos los pacientes de todas las enfermedades y necesidades de
prevencién y rehabilitacién que se presenten y esto contando con
los recursos técnicos y los insumos mas adecuados en el momento
en que se lleva a cabo dicha atencién.® Es claro que a menudo pue-
de sefalarse la atenciéon de una enfermedad y sencillamente la de-
manda sobrepasa de tal modo al sistema que no se atienden.

Asi el libro plantea esquemas como la portabilidad para facilitar
la atencién de las personas, sobre todo en casos de desplazamien-
to. El libro, aunque como tal no es libro de Bioética, pero plantea
los problemas de la distribucién de los bienes escasos, en el caso
de México, en la poblacién vulnerable que no es derechohabiente y
que constituye practicamente el 50% de la poblacién del pais. Asi-
mismo, el libro es util para entender los problemas derivados del
cambio demografico en México y los ajustes legales que se han

dado en cuanto la conceptualizacion de lo que es el “derecho a la
salud”.

Referencias bibliograficas

p. 17.

2p. 103.

% p. 46.

4 Realizada el 10 de junio de 2011. Cabe resaltar como un elemento crucial el que
la Constitucion Mexicana hoy en dia no “otorga”, sino “reconoce” los Derechos de
la Parte | de la Constitucion.

5\Véase, por ejemplo, el articulo Cruz Martinez Angeles. “El Seguro Popular no
garantiza el acceso a la salud.” La Jornada . 30 de septiembre de 2010. En:
http://www.jornada.unam.mx/2010/09/30/sociedad/046n2soc

6 Pag. 125.
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Achievements and Challenges of the
Social Protection System in Health

José Enrique Gémez Alvarez*

AAVV. Logros y retos del Sistema de Proteccion Social en Salnd. (Achieve-
ments and Challenges of the Social Protection System in Health).
Secretarfa de Salud (Ministry of Health), Mexico, 2015. 152 pp.

The book summarizes the implementation of the Seguro Popular
(Popular Insurance) in Mexico. Its vision is optimistic since the
book presents it as an efficient accomplishment in the Mexican
system: “The Social Protection System in Health, better known as
Seguro Popular, is the voluntary mechanism by which the State will
guarantee the population without public health insurance effective,
timely, and quality access to surgical, pharmaceutical and hospital
medical services that completely satisfy health needs, with no
down payment or discrimination”.!

It must be said that, later on, the book points out data and pre-
sents challenges, which in my opinion, are discouraging with res-
pect to the initial optimism. Among these, the expense level on
Health: 6.2% of the Gross Domestic Product (GDP), which is the
second to last in the Organization for Econonsic Cooperation and Develop-
ment (OEDC)*. However, the book also shows advances in health

* PhD in Philosophy from the University of Navarra. Masters in Social Gerontology.
Professor and researcher of the CISAv. E-mail: jegomezalvarez@yahoo.com

Medicina y Etica 2017/3 701



J.E. Gémez Alvarez

benefits, not only quantitative regarding the number of insured
people, but also in treatments and access to drugs.

The book has three chapters: Health Protection as a Constitutional
Right: background and first actions of a new stage (pages 33-58). Seguro
Popular today, its organization and current extent (pages 59-100) and Pro-
Jection and new paths (pages 101-147).

The first chapter summarizes the history of Social Security in
Mexico since the time of President Juarez, the creation of the Mi-
nistry of Health, IMSS (Mexican Social Security Institute), ISSSTE
(Institute for Social Security and Services for State Workers), the
70’ and 80’s crisis up until the creation of the Seguro Popular. 1t po-
ints out how, in 1983, Article 4 of the Mexican Constitution was
amended, where health care is established as a Fundamental Right.
However, as the authors mention: ... paradoxically, the imple-
mentation of this right had the exception that in practice only
(people) who had social security benefits were simultaneously the
less vulnerable... On the contrary, (people) who were not insuran-
ce holders were only protected by strategies such... that turned
out to be limited and insufficient”.?

Consequently, the idea of the Seguro Popular appeared in 2004.
At first, it was considered as a family insurance, but later on, in
2009, affiliation criteria were modified to establish individual insu-
rance. The Seguro Popular as such does not have medical facilities of
its own it uses the existing infrastructure.

The next chapter explains the organization and financial scheme
of the Seguro Popular, the affiliation process and health cover.

The third chapter deals with new challenges of the Seguro Popu-
lar. It has been criticized that it does not cover or guarantee the
Constitutional Right, which nowadays is considered a Human Rig-
ht in Mexico, after recent constitutional changes®. This is one of
the reasons why it has been deemed as insufficient’. Authors re-
cognize this issue indicating a common problem related to the ac-
cess to health services: “Mainly, one of them, is the definition of
what type of services and which procedures may be covered by the
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Seguro Popular. This has been a motive for several questions and
some misunderstandings. The first and most important comes
from the belief that health care can be achieved for all patients
with every disease, it can also handle prevention and rehabilitation
needs, all while having the technical resources and best supplies at
the moment of giving such care.”® It becomes clear that one could
point out how a particular disease is treated and, simply, the de-
mand exceeds the system in such a way it cannot be treated.

Thus, the book proposes schemes such as portability, to facilita-
te people getting health care especially during displacements. Al-
though it is not a Bioethics book, it shows the problems in Mexico
for distributing scarce resources among the vulnerable population,
which is not insurance holder and practically comprises 50% of
the country population. Likewise, this book is useful for unders-
tanding the issues caused by demographic change in Mexico

and the legal measures taken to conceptualize what the “right to
health” is.

Bibliography references

" page 17.

2 page 103.

3 page 46.

4 Amended on June 10, 2011. A crucial element in the Mexican Constitution must
be pointed out, nowadays it does not “grant”, but “recognize” the Rights of the Part
| of the Constitution.

5 For instance, refer to the article of Angeles Cruz Martinez. “El Seguro Popular no
garantiza el acceso a la salud”. (Seguro Popular does not guarantee access to
health care.) La Jornada. September 30, 2010. In: http://www.jornada.unam.mx/
2010/09/30/sociedad/046n2soc

6 page 125.
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Criterios para los colaboradores de
“Medicina y Etica”

. Medicina y Etica es una revista especializada en el campo de la Bioética
que esta enfocada a la difusién académica entre los profesionales
afines a las tematicas y discusiones actuales en este campo. En conse-
cuencia, esta revista no acepta articulos de difusiéon, ni material
que puede ser considerado propagandistico de instituciones, com-
pafias, personas u otros. La revista no esta circunscrita a una vision
unica de la Bioética, siempre que los articulos cumplan con rigor la
metodologia propia en la exposicion de las ideas.

. De acuerdo con lo anterior, las opiniones son de responsabilidad
exclusiva del autor, y no reflejan necesariamente la posiciéon de la
Facultad de Bioética o de la Universidad Anahuac. El Consejo Edito-
rial no presupone, en ningun caso, que la Instituciéon de origen o de
para quien el autor trabaja, suscribe las posiciones de éste, vertidas en
el articulo correspondiente.

. El material debera ser inédito, excepcion hecha por los articulos
que, por acuerdo comun, provienen de la revista italiana Medicina e
Morale.

. Se consideran dos tipos de publicaciones: articulos y resenas. Los ar-
ticulos deben tener una extension minima de 15 cuartillas y maxima
de 30. Estos deben ser sobre temas monograficos. Las resefias de-
ben tener una extensién minima de una cuartilla y maxima de cinco.
Las resefias pueden ser tanto criticas como meramente expositivas.

. Los articulos deberan enviarse en espafiol o en inglés, de manera
clara y concisa. Deberan ir precedidos por un resumen en espafiol
con 5 palabras clave no incluidas en el titulo. Y, a continuacion, un
abstract en inglés y las palabras clave.
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6. Las referencias bibliograficas deberan ser numéricas en el texto, y
al final una lista con la bibliografia referida en el texto. En pie de pa-
gina solo pueden ir notas del autor. La forma de referenciacion sera
Vancouver o Chicago

7. El texto del articulo debera ir en ARIAL 12 a 1.5 espacios. Se pon-
dra el titulo y, debajo, el nombre del autor con asterisco (*) que en
pie de pagina dira su adscripcion laboral (lugar donde trabaja), exclu-
sivamente, y correo electrénico. A continuacion vendra el resumen
con palabras clave, y luego el abstract y key words.

8. Los originales deberan ser enviados por via electronica exclusiva-
mente a esta direccién:
Dra. Martha Tarasco Michel, Coordinadora Editorial
Facultad de Bioética
Universidad Anahuac México
Email: mtarasco@anahuac.mx

9. Los articulos seran dictaminados por al menos dos académicos de
competencia relevante en el tema, en un plazo maximo de tres me-
ses. Los nombres de dictaminadores y autores permaneceran anéni-
mos durante este proceso. Los autores recibiran la respuesta al dicta-
men. En el caso de respuesta negativa, el autor podra realizar las
correcciones que considere pertinentes y volverla a presentar, sin que
Medicina y Ftica se obligue a publicar el material,

10. Los articulos ya aceptados seran publicados en los medios que la
Universidad Anahuac México decida.

11. A similitud con otras revistas, si el articulo no cumple con el forma-
to, sera devuelto sin evaluacién.
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Criteria for collaborators on
“Medicine and Ethics”

«Medicine and Ethics» is a specialized journal in the field of
bioethics that is focused on academic dissemination among
professionals associated with topics and current discussions in
this field. As a result, this magazine does not accept articles
for distribution, nor material that can be considered propa-
ganda from institutions, companies, individuals or others. The
journal is not limited to one vision of bioethics, as long as arti-
cles rigorously fulfill their own methodology for stating and ex-
pressing ideas.

In accordance with the foregoing, the opinions expressed are
the sole responsibility of the author, and do not necessarily
reflect the position of the Faculty of Bioethics or Anahuac
University (Universidad Andbuac). The Editorial Board does not
assume, under any circumstances, that the institution of origin
or for whom the author works, subscribes to the authot’s posi-
tions as stated in their corresponding article.

The material should be unpublished, except for articles that
by mutual consent originate from the Italian publication «Med;-
cina ¢ Moraley.

Two types of publications are considered: articles and reviews.
Articles must have a minimum length of 15 pages and a maxi-
mum of 30. These should be on monographic subjects. Re-
views should have a minimum of one page and a maximum of
five. Reviews can be both critical as well as explanatory.

Articles should be submitted in Spanish or in English, in a
clear and concise manner. They should be preceded by a sum-
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mary, in Spanish, with five key words not included in the title.
And then followed by an abstract in English with the key words
presented after.

6. Bibliographical references must be numbered within the
text, and there should be a list with the entire referenced biblio-
graphy at the end. Only the author’s annotations should be in-
cluded in footnotes. The Vancouver or Chicago referencing
style should be used.

7. The text of the article should use ARIAL 12 fonts and 1.5 spa-
cing. The title will be placed under the author’s name with an
asterisk (*), which in the page footer will state the author’s em-
ployment affiliation (place where he/she works) and email.
Next will come the summary with key words, followed by the
abstract and key words.

8. Originals must be sent electronically and only to this address:
Dr. Martha Tarasco, Editorial Coordinator
Faculty of Bioethics

Universidad Anahuac México
mtarasco@anahuac.mx

9. Articles will be reviewed and approved by at least two acade-
mics with relevant expertise in the subject, within a maximum
period of three months. The names of the experts and authors
will remain anonymous during this process. The authors will
receive a reply regarding the review. In the event of a negative
response, the author may make the corrections that he/she
deems pertinent and resubmit the article, without «Medicine
and Ethics» being obligated to publish the material.

10. Articles that have been accepted will be published in the media
chosen by Universidad Andbuac México.
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11. Similar to other magazines, if the article does not comply with
the format, it will be returned, without evaluation.
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