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LA PROTECCION DE LA SALUD Y DIGNIDAD DE LAS PERSONAS BAJO LA LUZ DE LA BIOETICA EN ARGENTINA UCES

PROLOGO Y AGRADECIMIENTOS

La presente obra es el resultado del Proyecto de Investigacion que desarrollamos en el
ambito de la Facultad de Ciencias Juridicas y Politicas de la Universidad de Ciencias Empresariales
y Sociales (UCES, Resolucién del Rectorado | 29-19, 21-20 y 06-21).

Su contenido recoge los trabajos realizados por los/as investigadores/as sobre una amplia
variedad de temas juridicos y bioéticos que giran en torno a una preocupacion: ;de qué manera cabe
asegurar la sustentabilidad moral de la practica asistencial y la investigacion clinica en Argentina?

En el entendimiento de la estrecha relacién que existe entre la bioética y el Derecho dado
que ambas disciplinas comparten como finalidad el respeto por la dignidad de la persona humana
y la promocion de los Derechos Humanos, entre ellos la salud —de jerarquia constitucional (arts.
33, 42 parrafo primero, y 75 inc. 22 de la Constitucion Nacional)—, es que a través de este trabajo
interdisciplinario se realizan aportes para contrarrestar algunas situaciones que surgen en torno a
la practica asistencial y la investigacion clinica en Argentina.

Asi, pues, Mariela Oziomek sefala por qué cabe atribuir responsabilidad civil a los sujetos
intervinientes en las investigaciones clinicas con personas humanas. Maria Pilar Delgado Pefa
realiza una reflexion moral sobre la vacunacion contra la Covid-19 durante la pandemia segun la
Etica Aplicada. Blanca Rodriguez describe los resultados de la aplicacién de las recomendaciones
del Informe del Comité de Etica y Derechos Humanos en pandemia Covid- 19. A su turno, Alejandra
Lovat aborda las posibilidades de mejorar al ser humano con el uso de la ingenieria genética.
Fernando Mancuso brinda propuestas para minimizar conflictos en torno a la gestacion por
subrogacion. Noelia Irisarri Gonzalez Deibe determina los beneficios y riesgos del Big Data en
salud. Osvaldo Heguy sefala la responsabilidad de los Comités de Bioética en el tratamiento de
los datos sensibles. Ricardo Parra aborda el consentimiento informado y el derecho a rehusar
tratamientos médicos y, finalmente, Paula Camino ahonda en la bioética y la psicologia.

Agradecemos al Sr. Rector de la Universidad, Dr. Gaston O’Donnell; al Vicerrector de
Evaluacion Universitaria, Dr. José Fliguer; a la Decana de la Facultad de Ciencias Juridicas y
Politicas, Dra. Alejandra Mizzau; y al Director del Doctorado en Derecho, Dr. Eduardo Gregorini
Clusellas, por confiar en nosotros/as.

Dra. Paola Alejandra Urbina
Coordinadora de Investigacion

Facultad de Ciencias Juridicas y Politicas
UCES

11
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CAPITULO 1

RESPONSABILIDAD CIVIL DE LOS SUJETOS INTERVINIENTES
EN LAS INVESTIGACIONES CLINICAS CON PERSONAS
HUMANAS EN ARGENTINA

Mariela Alejandra Oziomek'

1. Introduccion

A través de este trabajo nos proponemos responder la siguiente pregunta ¢;por qué cabe
atribuir responsabilidad civil y, consecuentemente, la reparacion de los dafios acaecidos durante
las practicas de investigaciones clinicas en seres humanos?

La hipotesis que contrastamos mediante un diseiio no experimental explicativo y un
abordaje cualitativo a través del analisis bibliografico y jurisprudencial de mayor relevancia en la
materia es la siguiente: la reparacion de los dafios derivados de las practicas de investigaciones
clinicas en seres humanos se fundamenta en la dignidad e inviolabilidad de la persona humana
como sujeto de derecho y constituye una exigencia fundamental del principio de reparacion
integral.

Atal fin determinaremos qué es una investigacion clinica, cuales son los sujetos intervinientes
en una investigacion clinica, el fundamento de la proteccion de los sujetos humanos intervinientes,
qué es el consentimiento informado, y la responsabilidad civil por dafios causados durante las
practicas de ensayos clinicos.

2. ;Qué es una investigacion clinica?

Las investigaciones clinicas desarrolladas en sujetos humanos implican la
experimentacion de drogas en personas sanas o con enfermedades preexistentes. Se trata
de un medio cientifico para la obtencion de datos sobre la eficacia y seguridad de una droga
determinada y constituyen un requisito necesario dentro del proceso de aprobacién formal de
nuevos medicamentos.

Se trata de practicas “...que no se corresponden con medicamentos, tratamientos, terapias,
vacunas, medios de prevencion de enfermedades, o en general cualquier tipo de mecanica
preventiva o curativa que no cuente con la consolidacion de la comunidad cientifica en orden a su
efectiva eficacia en relacion con el fin que busca” (Saux, 2014, p. 303).

1 Abogada por la Universidad Catdlica de Santa Fe. Doctoranda en Derecho de la Universidad de Ciencias Empresa-
riales y Sociales (UCES). Miembro del Instituto de Investigacion en Formacion Judicial y Derechos Humanos (UCES).
Investigadora de UCES.
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3. ¢ Cudles son los sujetos intervinientes en una investigacion clinica?

A modo de aclaracion de denominaciones que utilizaremos a lo largo de esta investigacion,
mencionaremos a continuacion los sujetos que intervienen o podrian intervenir en un ensayo clinico:

- El“sponsor’: se trata del titular de los derechos sobre la droga bajo ensayo. Es un laboratorio
farmaceéutico extranjero que realiza el estudio en diferentes paises a los fines de su aprobacién
para comerciarla.

- El patrocinador: se trata de una persona fisica o juridica que caracter nacional que es
responsable del estudio.

- Organizacién de Investigaciéon por Contrato, CRO por sus siglas en inglés “Contract Research
Organization”: se trata de una persona fisica u organizacion, comercial, académica o de otro
tipo, contratada por el patrocinador para realizar una o mas de las labores y funciones del
patrocinador relacionadas con el estudio. El patrocinador e investigador/a pueden transferir
algunas de sus funciones a las CRO.

- El solicitante: firma igual o distinta al patrocinador, el cual se encarga de gestionar la
autorizacion del ensayo ante la ANMAT.

- Centro: entidad médica, ya sea publica o privada, en donde se realiza el ensayo clinico.

- El investigador/a: médico/a especialista matriculado/a responsable de la ejecucion del
protocolo y de la conduccion del desarrollo del ensayo clinico dentro del Centro. Menciona
la Guia para Investigaciones con Seres Humanos aprobada por Resolucién N° 1.480/2011
del Ministerio de Salud de la Nacién que “...el investigador[a] es la persona que conduce un
ensayo clinico en un centro de salud y que participa en el disefio, analisis y comunicacion
del mismo”. Asimismo, dicha norma lo/a hace responsable “...del proceso de obtencion
del consentimiento informado de todos los participantes, aun cuando haya delegado esta
funcién a un miembro de su equipo”, y garante de que “...cada participante tendra acceso a
su informacion de salud y a los resultados del estudio cuando se encuentren disponibles, y
que su derecho a la confidencialidad estara protegido en todo momento” (pp.38-41).
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- Comité de Etica en Investigacion: una organizacién, independiente del patrocinador y del
investigador/a, que se encuentra integrada por miembros profesionales multidisciplinarios,
meédicos/as o cientificos/as, y por miembros no profesionales, cuya responsabilidad es
brindar una proteccidn publica en el aseguramiento de la proteccion de los derechos, la
seguridad y el bienestar de los seres humanos involucrados en un estudio, resguardando el
respeto a su autonomia y constituyéndose como garantia de esa proteccion. Su intervencion
es indispensable para la autorizacién oficial del estudio.

- Sujeto: es la persona humana que voluntariamente se somete a la realizacion del ensayo
sobre su organismo, colocandose como destinatario del producto en estudio.

4. El fundamento de la proteccion de los sujetos humanos intervinientes

En el marco de las investigaciones clinicas en seres humanos, surge el conflicto, por un lado,
entre el derecho y la libertad para investigar y, por el otro, los medios y fines utilizados para llevar a
cabo la investigacion correspondiente.

Es propicio aclarar que, si bien estas investigaciones son necesarias para el avance de las
ciencias médicas, mejora de la salud publica y bienestar de los seres humanos en general, las
mismas deben ser desarrolladas con ética, en un marco de estricta regulacién, con respeto de la
dignidad humana y demas derechos y libertades consagrados en la Constitucion Nacional.

Concebimos al ser humano como un sujeto autbnomo y con derechos, en base tanto en la
libertad humana como en la dignidad.

La autonomia otorga al sujeto la posibilidad de elegir la forma de vivir en la que mas le
plazca, siempre encontrando su limite en el respeto de los derechos de los demas seres humanos.

Al hablar de dignidad humana hacemos referencia al valor interno del ser humano, que es
insustituible y que le corresponde a éste en razon de su ser, no por sus merecimientos ni por otros
fines distintos de si mismo (Ferrer, 1996, p.191).

El Cddigo Civil y Comercial, en adelante CCyC, consagra el reconocimiento y respeto de
la dignidad. Todos los derechos de la personalidad derivan y se fundan en la nocién de dignidad.
Asi, el articulo 51 del CCyC menciona que “...la persona humana es inviolable y en cualquier
circunstancia tiene derecho al reconocimiento y respeto de su dignidad”.

Dicho esto, y en resguardo de la ética, debe observarse dentro de los ensayos clinicos
una necesaria armonizacion entre el interés publico en la proteccién del mayor numero de vidas
con el menor costo posible y el derecho personalisimo a la salud, deberes de los profesionales,
prevencion de dafos, beneficiar a la humanidad y actuar de manera justa.
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En aras de proteccion a la dignidad y demas derechos de las personas humanas, se han
establecido principios éticos aplicados a los estudios clinicos en las Declaraciones Internacionales
de Derechos Humanos y Etica de la Investigacién de Niiremberg (1948), de Helsinki (tltima version
Japon de 2004) y en las Guias Operacionales para comités de ética que evaluan investigacion
biomédica (OMS 2000 — Organizacién Mundial de la Salud), asi como en las Guias Eticas
Internacionales para la Investigacion Médica en Seres Humanos (CIOMS 2002, Consejo de
Organizaciones Internacionales de las Ciencias Médicas), y en la Reglas éticas para la investigacion
en paises subdesarrollados “Nuffield Council on Bioethics” (2002, Gran Bretafia).

Habiendo llegado a este punto del abordaje del tema, decimos que la dignidad de la persona
humana y su inviolabilidad son el fundamento mas préximo de la proteccion juridica a la persona, y
la consiguiente obligacion de prevencion y reparacion, segun el caso, de los dafios que se puedan
ocasionar como consecuencia de la lesion a los derechos personalisimos de la persona dentro de
las practicas de ensayos clinicos.

5. ¢ Qué es el consentimiento informado?

Consideramos que el consentimiento informado es aquel proceso gradual en el que el sujeto
competente o capaz recibe del galeno informacion suficiente y en términos comprensibles, la cual lo
habilita para participar voluntaria, consciente y activamente en la adopcién de decisiones respecto
al diagndstico y tratamiento de su enfermedad (Galan Cortés, 1997, p. 19).

El derecho del paciente a estar informado es la contracara directa del deber médico de
informar. Es decir, el consentimiento informado implica un derecho del paciente y una fuente de
obligaciones para el médico/a, o investigador/a en los casos de investigaciones clinicas.

Este derecho a la informacion implica ser comunicado de todo aquello que el paciente
considere necesario para tomar su decisién, sin que esto implique una revelacién de informacion a
destiempo.

En este sentido, la informacion debe ser adecuada, es decir, proporcionada en el momento
justo y ofrecida de forma comprensible para un paciente lego en materia sanitaria.

Para la realizacion del protocolo de ensayo, el sujeto humano interviniente debe prestar su
consentimiento a través de un documento esencial llamado formulario de consentimiento informado,
el cual ya ha sido previamente presentado por el patrocinante y aprobado ante la autoridad de
aplicacion, es decir, la ANMAT.

La Resolucion 1480/2011 del Ministerio de Salud considera al consentimiento informado como

...proceso por el cual una persona confirma su decision libre y voluntaria de participar en una
investigacion, después de haber sido informada acerca de todos sus aspectos relevantes. El
consentimiento informado se documenta por medio de la firma de un formulario especifico

(p. 44).
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Ahora bien, ¢ cuando se debera considerar que el consentimiento informado es voluntario y
libre? La mencionada Resolucidon menciona que

Un consentimiento informado es voluntario y libre cuando lo otorga una persona auténoma
y competente que puede entender el propdsito y la naturaleza de la investigacion, los
riesgos que debera afrontar y los beneficios que podria recibir, y que conoce sus derechos
como participante de una investigacion. Una persona autbnoma y competente es aquélla
capaz para tomar una decision de manera voluntaria, unicamente en funcion de sus propios
valores, intereses y preferencias, y siempre que cuente con la informacién necesaria para
evaluar sus opciones. Como principio general, el consentimiento debera obtenerse para toda
investigacion en la que participen seres humanos o se realicen con muestras biolégicas o
datos personales (p.11).

El patrocinador y el investigador/a se comprometen con el sujeto interviniente a tomar
todas las previsiones para evitar todo dafio o lesion en la aplicacion del protocolo. En el caso de
produccion de dafos, lesiones fisicas o eventos adversos al sujeto como consecuencia del uso
de la droga o los procedimientos del protocolo, el patrocinante le proveera, a su cargo, la atencion
meédica necesaria y suficiente para el tratamiento del dafio y sin costo para el sujeto.

La firma del formulario de consentimiento informado no implica la renuncia de los derechos del
sujeto, de conformidad con las reglas generales en materia de dafos del Codigo Civil y Comercial.

6. Responsabilidad civil por dainos causados durante las practicas de ensayos clinicos

Durante la realizacion de ensayos clinicos, y como en cualquier otra actividad humana, es
dable esperar que se produzcan danos al sujeto interviniente, conforme a la naturaleza experimental
del medicamento y/o tratamiento contenido en el protocolo, y los riesgos que el mismo involucra.

Como hemos mencionado anteriormente, si bien el consentimiento informado debe contener
clausula de tratamiento médico en caso de dafios, la compensacién y el tratamiento disponible
para la persona en caso de dafio o lesion relacionada con el estudio, esta clausula es meramente
asistencial y no reemplaza de ninguna forma las disposiciones generales relativas a la reparacion
de los dafios contenidas en el CCyC (Cantafio, 2008, p. 24).

Ante la produccion de un dafo durante una practica de ensayo clinico -y comprobada la
concurrencia de los demas presupuestos de la responsabilidad civil- surgira el deber de reparar el
dafo causado.

Se exigira, en primer lugar, la presencia de un dafio, considerando a éste como un elemento
fundamental para dar surgimiento a la responsabilidad civil, ya que solo en presencia del dafio
se puede indagar la concurrencia o no de los restantes elementos, es decir, si ha sido causado
ilicitamente, infringiendo un deber juridico, antijuridicidad, y culpablemente, imputabilidad. Sin
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embargo, ante la ausencia del elemento fundamental dafo, resulta superfluo investigar la existencia
o inexistencia de los demas elementos (Trigo Represas, 2012, p.134).

Claro que, en caso de dano derivado de la participacién en un ensayo, los participantes
deben tener acceso a la atencion médica necesaria y a una compensacion apropiada mediante la
contrataciéon de un seguro u otra forma de garantia demostrable (Resoluciéon 1480/2011, Ministerio
de Salud de la Nacién, p. 23).

En las investigaciones clinicas, consideramos que el dano emergente se configura con la
afectacion en la salud del sujeto interviniente, ya sea esta parcial o total, temporal o permanente.

Es importante aclarar que, para determinar si se ha producido una afectacion en la salud, se
debe tener en cuenta el estado de salud previo del sujeto, considerando las afecciones propias de
la enfermedad que presentaba.

7. Responsabilidad civil de las CRO y el patrocinador

La responsabilidad por dafios debera atribuirse a la CRO vy el patrocinador en caracter de
guardian del producto farmacéutico. Esta responsabilidad podra ser objetiva, basada en el factor de
atribucion riesgo o vicio de la cosa de conformidad con el articulo 1758 del CCyC.

8. Responsabilidad civil del investigador/a

Si los dafos fueran causados por mala praxis atribuible al investigador/a, como profesional
de las ciencias meédicas, seran aplicables las reglas de la responsabilidad civil médica.

Asi, la responsabilidad derivada del ejercicio de la profesién meédica requerira la presencia
de una conducta antijuridica, que cause un dafno con una adecuada relacion de causalidad respecto
al hecho dafoso, y que sea atribuible a un sujeto determinado.

Laresponsabilidad del profesional de la medicina se juzga segun las reglas de las obligaciones
de hacer (articulo 1768 CCyC).

En términos generales, y congruentemente con lo que actualmente dispone el articulo 774
del CCyC, la doctrina encuadra al actuar médico como obligacion de medios y de naturaleza juridica
contractual. En este sentido, se ha dicho que

...la atencién médica debe llevarse a cabo de acuerdo con las reglas del arte y la ciencia

meédica, de conformidad con los conocimientos que el estado actual de la medicina suministra,

con la finalidad de obtener la curacion del paciente, observando el mayor cuidado y diligencia
y prevision, tanto en el diagnostico como en el tratamiento (Mossett Iturraspe, 1979, p. 125).

17



UCES LA PROTECCION DE LA SALUD Y DIGNIDAD DE LAS PERSONAS BAJO LA LUZ DE LA BIOETICA EN ARGENTINA

Lo mencionado anteriormente es de fundamental importancia, ya que en las obligaciones de
medios el deudor unicamente se compromete a poner toda su diligencia conforme a las reglas del
arte para realizar la actividad, pero sin comprometerse a alcanzar el resultado esperado por el deudor.

En este sentido, la no consecucién del resultado esperado no genera por si sola la
responsabilidad del galeno interviniente, quien se liberara de responsabilidad probando que ha
desarrollado su tarea de manera diligente e idonea, conforme a la lex artis.

Dicho esto, consideramos que el factor de imputacion del investigador/a sera la culpa y ella
debe ser probada por quien la alega. Asi, el investigador/a se podra liberar demostrando su falta de
culpa y obrar diligente.

Como mencionamos, la actividad del profesional liberal no esta comprendida en la
responsabilidad por actividades riesgosas que analizaremos luego (articulo 1768, CCyC). La misma
debe ser ejercida de manera reglamentaria y conforme las pautas administrativas que asi se exijan
al respecto, con la debida diligencia que le es exigida.

9. ¢ Constituyen las practicas de ensayo clinico una actividad riesgosa?

Los avances cientificos, y en particular los derivados de los ensayos clinicos en pacientes
humanos, nos lleva a replantear los dafos tradicionales y tomar en consideracién la existencia de
nuevas teorias aplicables a estos desarrollos.

En la actualidad la persona humana-se enfrenta al desafio de utilizar los avances cientificos
obtenidos para mejorar la calidad de vida, la salud o ingresar en una faz experimental, sin limites
éticos ni juridicos que pueden poner en peligro a toda la humanidad (Pereiro de Grigaravicius,
2000, p. 33).

La Teoria del Riesgo coloca el deber de resarcir a quien utiliza una cosa, se sirve de ella o
desarrolla una actividad que es apta para causar un dafo. En ese sentido, quien introduce en la
sociedad una cosa, o actividad, que tiene aptitud para provocar un dafo, cuando éste se produce,
debe soportarlo (Alterini, Ameal y Lopez Cabana, 1995, p. 181).

El riesgo de una actividad se relaciona con su potencialidad dafiosa o con el peligro de
ocurrencia de un dafio, con una razonable probabilidad o posibilidad de que se configure el dafo.
La base es el riesgo y es lo que justifica la prescindencia de la valoracion subjetiva de la conducta
de los agentes. La nocion de actividad riesgosa es amplia. Asi, bien se ha dicho que

No hay ninguna actividad que no englobe conceptualmente un posible riesgo a la persona.
La vida en comunidad, las relaciones laborales y la interaccion entre las personas conllevan
intrinsecamente riesgos. Por ello, seria un exceso interpretativo incluir en la nocion de riesgo,
dafos derivados de cualquier actividad con tal que exista una mera una posibilidad (aun
cuando sea lejana). Impediria la realizacion de muchas actividades que no solo son utiles
a la sociedad, sino que hacen un debido desarrollo integral (desde lo productivo hasta lo
personal) (Molina Sandoval, 2010, p. 50).
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Por lo general, las actividades riesgosas si bien acarrean un cierto beneficio para la sociedad,
resultan ser mucho mas provechosas para los sujetos que obtienen un rédito o beneficio de cualquier
otra indole de ella, motivo por el cual se hace responsable objetivamente a estos sujetos en caso
de ocasionar un dano.

Creemos que las practicas de ensayos clinicos en seres humanos constituyen una actividad
en la cual la posibilidad de que ocurra un dafio se encuentra siempre latente, maxime considerando
su caracter experimental.

Asi, todo avance o desarrollo cientifico trae aparejados nuevos riesgos, pero asi también
beneficios para la sociedad. Estos desarrollos pueden afectar a las personas generando dafios
tanto individuales como colectivos.

De esta forma, la realizaciéon de los ensayos clinicos debera llevarse a cabo de forma tal que,
en condiciones normales, no presente peligro para la salud de quienes se someten a ellas. Para
ello, sera de fundamental importancia la intervencién de los Comités de Etica.

Asimismo, en caso de que se observe la presencia de peligros, es necesario poner toda la
diligencia razonable para garantizar la seguridad de los ensayos.

En consonancia con lo dicho, el articulo 1725 del CCyC prescribe que cuanto mayor sea el
deber de obrar con prudencia y pleno conocimiento de las cosas, mayor es la diligencia exigible y la
previsibilidad de las consecuencias. Ademas, también menciona que cuando exista una confianza
especial debe tomarse en cuenta la naturaleza del acto y las condiciones particulares de las partes.
En este sentido, creemos que el sujeto que se somete a un ensayo clinico deposita una cierta
confianza en los galenos y procedimientos a los que se sometera.

Esta responsabilidad objetiva por el riesgo o peligro de la actividad pone la prioridad en la
persona del damnificado/a y la reparacion integral de los perjuicios sufridos.

10. El patrocinador como guardian

El CCyC imputa la responsabilidad objetiva por los dafios derivados de las actividades
riesgosas al duefio o guardian de la cosa o actividad. Asimismo, la norma considera guardian a
quien ejerce, por si o por terceros, el uso, la direccion y el control de la cosa, o a quien obtiene un
provecho de ella (art. 1758, CCyC).

La nocion de guardian es amplia, la cual inclusive abarca a la nocion de duefio, que estaria
mayormente relacionada con la idea de dominio.

Consideramos que el patrocinador es guardian en los términos del articulo 1758 del CCyC,
atento a que es quien dirige, controla, vigila, e inclusive influye sobre la actividad. Asimismo, es
el patrocinador, en nombre del sponsor como su representante dentro del pais, quien obtiene un
provecho derivado de dicha actividad.
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Asi, por ejemplo, la aprobacion y comercializacién de un determinado producto farmacéutico
acarrea enormes provechos econdmicos. Pero no debe pensarse unicamente en los beneficios de
caracter econdmicos que trae aparejada esta actividad de investigacion, sino también los beneficios
de otra indole como, por ejemplo, académicos (Molina Sandoval, 2020, p. 14).

Coincidimos con Molina Sandoval (2020) al mencionar que no es el beneficio o provecho el
que determina la responsabilidad objetiva, sino el riesgo de la actividad, en funcion de un criterio de
razonabilidad y logica (p. 15).

La responsabilidad es objetiva, por lo que para eximirse de responsabilidad deberan probar
la ruptura del nexo causal mediante el hecho de la victima o de un tercero por el cual no debe
responder.

El articulo 1757 del CCyC, segundo parrafo, dispone que la responsabilidad por actividades
riesgosas es objetiva, y que “...no son eximentes la autorizacién administrativa para el uso de la cosa
o la realizacion de la actividad, ni el cumplimiento de las técnicas de prevencion”. Resaltamos este
parrafo ya que, como mencionamos en lineas arribas, los ensayos clinicos requieren de aprobacién
del protocolo por parte de la autoridad de aplicacion (ANMAT). En este sentido, la autorizacién de
caracter administrativo no constituiria un eximente de responsabilidad en caso de dafos.

Asimismo, la norma de mencion establece que no es eximente el cumplimiento de las técnicas
de prevencion, por lo que ello podria implicar que el dafio es imprevisible y, aun asi, el guardian
podria ser responsabilizado.

11. Responsabilidad Civil de los Comités de Etica en caso de dafios

Los Comités de Etica cumplen un rol fundamental dentro de las investigaciones clinicas en
seres humanos, velando porque estas practicas se realicen en un marco de ética y respeto por los
derechos fundamentales de la persona, promoviendo el respeto por la dignidad humana.

Poseen autoridad para aprobar el estudio de investigacion, asi como también fundadamente
solicitar modificaciones al mismo, rechazarlo o suspenderlo. EI Comité emite un dictamen con la
revision de la respectiva investigacion.

El Comité de Etica es responsable de comprobar la competencia del investigador/a del
ensayo.

Los Comités de Etica seran responsables por los dafios causados por su falta de diligencia
en el cumplimiento de los deberes que le asisten, conforme a lo mencionado en el acapite anterior.
Rigen aqui las reglas ordinarias de la responsabilidad civil por autoria directa o por hecho propio.

El factor de atribucion es indudablemente subjetivo, dolo o culpa. La responsabilidad del
Comité o sus miembros presupone que no se han tomado las medidas pertinentes a su alcance
para prevenir la ocurrencia del dafo.
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En este sentido, creemos que el Comité de Etica como responsable de realizar una evaluacién
previa de los estudios a realizarse, dando su aprobacion para el mismo, tiene capacidad para
dirigir o gobernar el proceso causal, sea desviandolo, acelerandolo o agravandolo, por lo cual su
intervencidn en dicho sentido implica también una intervencion en el resultado del proceso.

Los Comités de Etica como personas juridicas podran asimismo ser demandadas por los
dafios que ocasionen a terceros sus directivos, administradores o dependientes en ejercicio u
ocasioén de sus funciones (articulos 1763y 1753 CCyC), en cuyo caso la persona juridica respondera
con su propio patrimonio por los dafios causados. Esta responsabilidad es de caracter objetiva.

En este ultimo caso el factor de atribucién sera la garantia, pues “...la persona juridica
carece de toda subjetividad, lo que torna inutil valorar, a su respecto, su voluntad o su culpa, lo
cual carece en absoluto de sentido, se trata en consecuencia de un supuesto de responsabilidad
objetiva” (Saenz, 2015, p. 618).

12. Funcioén resarcitoria del derecho de dainos y reparacion integral del perjuicio

La funcién resarcitoria del derecho de dafios intenta realizar una distribucién de los dafos
resarcibles de tal forma que se visualice una justa asignacion de los mismos a aquellos sindicados
como responsables.

La reparacion del perjuicio tiene en mira a la victima y en intentar colocarla en el estado que
se encontraba antes del evento dafnoso. Es decir que se intenta restablecer el equilibro preexistente
que se ve alterado por la produccién del dafio.

El resarcimiento del dafo tiene una finalidad netamente reparadora. En este sentido, es que
el mismo debe orientarse hacia la situacién particular del damnificado/a, teniendo en consideracion
que quien padece el menoscabo, aunque sin perder de vista al sindicado como responsable (Pizarro
y Vallespinos, 2017, p. 11).

Esta funcion tiene como base el principio de justicia de dar a cada uno lo suyo, e impone el
restablecimiento del equilibro alterado por el dafio causado (Pizarro y Vallespinos, 2017, p. 564;
Bustamante Alsina, 1966, p. 13).

El articulo 1716 del CCyC dispone que “...la violacion del deber de no dafar a otro, o el
incumplimiento de una obligacién, da lugar a la reparacion del dafo causado.” Aqui observamos
como fundamento del deber de reparar el dafo el deber de no danar a otro, alterum non leadere,
de raigambre constitucional (articulo 19 Constitucion Nacional).

Asimismo, se ha dicho que el principio de reparacion integral del daio se deduce del concepto
mismo de responsabilidad civil resarcitoria, orientada al restablecimiento en la mejor medida posible
del equilibrio destruido por el dafo, colocando a la victima en una situacion proxima a la anterior
(Jourdain, 1992, p. 133).
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La reparacion integral se traduce en el derecho de la victima a acceder a la justicia a los
efectos de reclamar la indemnizacién del dafio, ya sea por incumplimiento contractual o derivado
de un hecho ilicito, y a que ésta sea completa. Su contenido implica que la medida de la reparacion
se corresponda con la entidad del dafio causado.

Cuando el dafio ya se ha producido, no quedando lugar para el ejercicio de la accion
preventiva, la reparacién integral se manifiesta a través de una justa reparacioén, la cual funciona
como un remedio, desagravio o satisfaccion del ofendido (Burgos, 2012a, p. 45).

El articulo 1740 del CCyC consagra el principio de la reparacién plena o integral. En
este sentido, recepta el principio del Codigo derogado -a partir de la reforma de la ley 17.711-
disponiendo que la reparacion del dafio debe ser plena, ya sea en dinero o en especie, recayendo
en el damnificado la opcion por una u otra modalidad, salvo que la restitucion en especie resulte
abusiva para el deudor, caso en el que la indemnizacién debera ser en dinero.

Entendemos que el principio de la reparacién integral implica: a) indemnizar tanto el dafio
emergente como el lucro cesante; b) la necesidad de estimar los dafios al momento de la sentencia,
fijando de intereses sobre la indemnizacion, la reparacion del dafo futuro y de la pérdida de las
chances (Borda, 1994, t. Il, p. 495).

La reparacion integral sostiene que debe indemnizarse todo el dafio causado. No obstante,
ello no significa que se deba resarcir todo el dafio material, o de hecho, sino unicamente el dafio
juridico, que no es sino aquel que se encuentra en conexion causal adecuada con el hecho dafoso.
Asi, expresa Orgaz (2011) que,

...no se trata de la causalidad material, sino solo de la juridica [...] que, segun nuestra ley el

dafo imputable al autor de un acto ilicito [...] es la que se halla en conexién causal adecuada
con ese acto, o sea las consecuencias normales, y por tanto previsibles de su acto (p. 138).

Asimismo, la Corte Suprema de Justicia de la Nacién sostiene que “...la indemnizacion debe
ser integral o justa [...] ya que, si no o fuera y quedara subsistente el dafio en todo o en parte, no
existiria tal indemnizacion” (Aquino Isacio ¢/ Cargo Servicios Industriales S.A., p. 9).

13. Conclusiones

Consideramos a las practicas de investigaciones clinicas en sujetos humanos como una
actividad riesgosa atento a su potencialidad para producir dafios.

La dignidad de la persona humana y su inviolabilidad son el fundamento mas préximo de
la proteccion juridica a la persona y la consiguiente obligacidn de prevencion y reparacion, segun
el caso, de los dafos que se puedan ocasionar como consecuencia de la lesion a los derechos
personalisimos de la persona dentro de las practicas de ensayos clinicos.

Si bien el consentimiento informado es un requisito fundamental para la realizacion de
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ensayos clinicos, este no suple de ninguin modo la obligacion de: a) proteccién de la persona
humana durante todo el procedimiento de investigacion clinica y, consecuentemente, la prevencion
de todo dafno que sobre ella se pueda causar, con la obligacion de detener el procedimiento ante
la minima amenaza de produccién de un dafo; b) en caso de ocurrencia de un dafo, la obligacién
de repararlos en forma integral, restituyendo a la victima al estado en el que se encontraba antes
de la ocurrencia del dafo.

En relacion a lo anteriormente mencionado, es decir, retrotraer a la victima a la situacion en la
que se encontraba antes de producirse el dafio creemos que en algunos casos, Sino en su mayoria,
esto sera muy dificultoso sino imposible, en consideracion a los derechos afectados, especialmente
el derecho a la salud, en los dafios que se producen durante las practicas de investigaciones clinicas.

De alli la fundamental necesidad de tener en miras la prevencion de todo dafo, poniendo énfasis
en los derechos afectados y la importancia de la activa participacién de los Comités de Etica dentro
de estos procedimientos.
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CAPITULO 2

VACUNACION COVID-19 E IMPLICANCIAS EN EL
DERECHO DE LAS PERSONAS

Maria Pilar Delgado Pefna?

1. Introduccién

Para prevenir la infeccién por SARS-CoV-2 se aplican las vacunas en forma enérgica dado
el enfoque prometedor que ofrecen los organismos de salud publica a nivel mundial para frenar la
pandemia, basado en investigaciones clinicas que apoyan su eficacia para prevenir la infeccidn
severa debido a su inmunidad protectora.

En vista de la situacion mundial que atraviesa la pandemia por SARS-CoV-2 de propagacion
sin precedentes surgen los conflictos éticos y juridicos como resultado de debates en torno a la
investigacion clinica de las vacunas contra la Covid-19 en seres humanos y los principios de la
bioética que rigen la conducta apropiada de los seres humanos con respecto a la vida y su entorno.

Se discuten problemas éticos en torno a continuar con los ensayos de vacunas controladas
con placebo debido a que no se cuenta con vacunas previas para compararlas por ser una
enfermedad de reciente aparicion, asi como también respecto a los protocolos de ensayos clinicos
alternativos y los llamados problemas de las vacunas contra la Covid-19.

Es asi como aludimos al concepto del Pharmakon acogido en filosofia y teoria critica, definido
como una combinacion de tres significados: remedio, veneno y chivo expiatorio.

Los dos primeros se refieren a conceptos relacionados a la farmacologia, en especial
la toxicologia, derivado del término griego @dpuakov, pharmakon, que denota cualquier droga,
mientras que el tercero se refiere al ritual de pharmakos del sacrificio humano (https://arsindustrialis.
org/pharmakon).

Cabe destacar los principios de la bioética como la beneficencia, la no maleficencia, la
autonomia y la justicia. Son valores aplicados en cuestiones relacionados a investigacion en seres
humanos. Por otro lado, la Etica Médica como rama de la bioética, simbolizada por el ilustre médico
Hipocrates de la Edad antigua se encarga de hacer una reflexion de los principios éticos o normas
que constituyen la moral y que inspiran la conducta del profesional médico/a con deberes que se
le imponen.

El surgimiento de este tipo de conflictos éticos plantea nuevos desafios para el derecho que
nos llevan a indagar: sen qué medida resulta afectada la autonomia individual por la aplicacion

2 Médica por la Universidad Centroccidental Lisandro Alvarado (UCLA, Venezuela). Revalida de Medicina de la Univer-
sidad de Buenos Aires (UBA). Abogada por la Universidad de Ciencias Empresariales y Sociales (UCES). Doctoranda
en Derecho (UCES). Miembro del Instituto de Investigacion en Formacion Judicial y Derechos Humanos (UCES). In-
vestigadora de UCES.
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compulsa de la Ley 27.573 de vacunacion contra la Covid-197?

Para responder el interrogante planteado nos proponemos cumplir los siguientes objetivos
especificos: a) Definir los aspectos relacionados con la vacunaciéon Covid-19 como posible solucion
a la pandemia por SARS-CoV-2; b) Definir las fases de los ensayos clinicos en seres humanos y su
relacién con los marcos juridicos; ¢) Determinar la Etica Aplicada en vacunacion Covid-19 mediante
la reflexién filosofica.

Para cumplir con tal propésito partimos de la siguiente hipétesis: la normativa en materia de
vacunacion obligatoria contra la Covid-19 guarda relacién con la deontologia Kantiana y la ética
utilitarista ya que le otorga valor a la salud publica por sobre el interés particular en plena crisis
sanitaria.

Para el desarrollo de este trabajo utilizamos el método de investigacion documental ya que
recopilamos antecedentes e informacion sobre el objeto de estudio a través de libros, publicaciones
de revistas y jurisprudencia.

Por otra parte, en cuanto al tratamiento de la informacion utilizamos la técnica transcriptiva,
por cuanto haremos referencia a ideas de otros autores/as para fundamentar nuestra opinién.

Finalmente, a través del presente trabajo buscamos realizar una reflexién bioética. Por tanto,
el enfoque es cualitativo ya que analizaremos aspectos no cuantificables y de alcance explicativo
toda vez que abordaremos un fenémeno en particular con el interés de desarrollarlo para situaciones
concretas: conflictos de la vacunacién Covid-19 en seres humanos bajo la reflexion de la ética
aplicada.

2. La vacunacién como posible solucion a la pandemia por SARS-CoV-2

La vacunacion en seres humanos constituye una medida de proteccién a largo plazo de las
enfermedades infecciosas, ya que confiere inmunidad frente a patdogenos, como el caso del SARS-
CoV-2 que produjo la pandemia de una enfermedad respiratoria, de propagacién sin precedentes y
que ha generado la muerte de mas de 100 millones de personas en todo el mundo.

Es por ello que las vacunas se consideran el enfoque mas prometedor para frenar la pandemia
con la finalidad de prevenir la infeccién por SARS-CoV-2 y se estan aplicando hoy enérgicamente
(Edwards y Orestein, 2021).

Es asi como la discusion se centra en las decisiones de organismos de salud publica a
nivel mundial como la Organizacion Mundial de la Salud, en adelante OMS, la Administracion de
Alimentos y Medicamentos, en adelante FDA, y la Agencia Europea de Medicamentos, en adelante
EMA, y su Comité de riesgo de evaluacién de farmacovigilancia, en adelante PRAC. Finalmente,
a nivel nacional se centra en la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica, en adelante ANMAT.

Desde 2020 fue autorizada la aplicacion de vacunas contra la Covid-19 en una lista de
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uso en emergencias que viene dando resultados beneficiosos en la busqueda por conseguir una
solucion. Sin embargo, como toda nueva tecnologia, si bien tiene sus beneficios trae conflictos
éticos respecto de la investigacion en seres humanos y los inconvenientes en su produccion en
pleno auge de la pandemia.

El 31 de diciembre de 2020, como resultados de los ensayos clinicos en seres humanos de
la vacunacion contra la Covid-19, que revolucioné los medios masivos de comunicacion, la OMS
acepto la inclusion en la Lista para Uso en Emergencias, EUL por sus siglas en inglés, de la vacuna
Comirnaty de Pfizer/BioNTech. El 15 de febrero incluy6 también en esa lista la vacuna Covishield
del Sll y la vacuna AZD1222 AstraZeneca, desarrolladas por AstraZeneca/Oxford y fabricadas por
el Serum Institute de la India y SK Bio, respectivamente. Posteriormente, el 12 de marzo, acepté la
inclusion de la vacuna Janssen/Ad26.COV2.S desarrollada por Johnson & Johnson. El 30 de abril
se anadio a la lista la vacuna mRNA-1273 de Moderna, y el 7 de mayo la vacuna de Sinopharm
que fabrica el Beijing Bio, Institute of Biological Products Co Ltd, una filial del China National Biotec
Group, CNBG. Por ultimo, el 1 de junio se autorizé el uso de emergencia de la vacuna CoronaVac
de Sinovac (OMS, octubre 2021).

Hasta el momento, la vacunacién es un acto voluntario en todos los paises.

Los Programas de vacunacién han mostrado la eficacia de las vacunas, incluso frente a
las nuevas variantes en la reduccion de las formas graves de la Covid-19 como la hospitalizacién,
ingresos a UCI y la mortalidad y dejan el mensaje que postula a la vacunacion como herramienta
fundamental de salud publica y a la ciencia como la via de la solucion.

Por otra parte, Fontan Vela y Tosio (2021) aseguran que este analisis de la pandemia desde
el concepto de salud publica adolece de profundidad y de busqueda de la raiz de los problemas que
la emergencia sanitaria ha puesto de relieve. Aseguran que el analisis debe ir mas alla para intentar
comprender un fendmeno que no puede reducirse exclusivamente a su dimension sanitaria. (https://
www.bbc.com/mundo/noticias-58669612).

2.1 Ensayos clinicos en seres humanos: ensayos controlados con placebo, ensayos
alternativos, relaciéon con los marcos juridicos

Fliguer (2021) plantea que el ensayo clinico funda la medicina basada en la evidencia
estadistica disponible sobre el comportamiento de una poblacién frente a la propuesta terapéutica,
en el que existen diferentes sujetos que participan como los médicos/as, los sujetos participantes,
los productores de los farmacos, los titulares de licencias autorizados, entre otros.

El Proyecto de Ley (S-0120/2020) del Honorable Senado de la Nacion Argentina sobre el
Derecho de las personas en las investigaciones en salud promovido por el Senador en funciones
Mario Raymundo Fiad determina en su articulo 2° que:

...se considera investigacion en salud a toda investigacién efectuada en seres humanos

con el fin de alcanzar o desarrollar conocimiento generalizable sobre la salud humana
para su aplicacion por la medicina, las ciencias de la vida y sus tecnologias conexas. En
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particular, se encuentran comprendidas dentro del ambito de la presente las investigaciones
clinicas con medicamentos y productos bioldgicos, la cirugia experimental y otras técnicas
experimentales diagndsticas o terapéuticas que involucren seres humanos, los estudios
genéticos y farmaco-genéticos, y los estudios epidemioldgicos y observacionales.

Cuando se realizan estudios controlados con placebo se utiliza una sustancia inactiva que
tiene la misma apariencia y se administran de la misma forma que el medicamento o tratamiento
activo que se esta probando. Los efectos del medicamento activo se comparan con los efectos del
placebo.

Por otro lado, el placebo se aplica porque no hay otro producto para comparar. Este es capaz
de provocar un efecto positivo a ciertas personas. Ello por cuanto si no saben que estan recibiendo
una sustancia inerte piensan que es la vacuna; a esto se denomina efecto placebo y es debido a
causas psicologicas.

Al igual que el desarrollo de productos farmacéuticos, el desarrollo de vacunas progresa a
través de la evaluacioén preclinica y cuatro etapas de ensayos clinicos distintos (https://www.paho.
org/es/documentos/covid-19-fases-desarrollo-vacuna):

- Fase preclinica: los resultados experimentales sobre la eficacia y tolerancia en modelo animal
apoyan su posterior investigacion en humanos. Se utilizan sistemas de cultivos de tejidos o
cultivos de células y pruebas en animales que pueden ser ratones o monos para evaluar la
seguridad de la vacuna candidata y su capacidad inmundgena o capacidad de provocar una
respuesta inmunoldgica.

- Fase I|: dura entre 11 y 21 meses. Se efectua aproximadamente entre 20 a100 voluntarios
en un medio hospitalario con la finalidad de probar la seguridad de las vacunas, aunque
también mide la inmunogenicidad. Incluye estudios de rangos de dosis a aplicar.

- Fase ll: dura entre 14 y 35 meses sobre 100 a 1000 pacientes. Amplian el perfil de seguridad,
prueban su eficacia, la evaluacién de la respuesta inmunitaria en un mayor niumero de
participantes y busca encontrar el rango aceptable entre los parametros de toxicidad y eficacia.

- Fase lll: se aplica en un periodo entre 35 y 55 meses, la poblacién oscila entre 1000 y
5000 pacientes, intenta anticipar lo que va a pasar en la realidad y estan disefhados para
determinar la eficacia y tolerancia en la prevencién de un criterio de valoracién predefinidos,
en este caso la Covid-19 confirmada por laboratorio. Se entiende por eficacia de la vacuna
la reduccion en la incidencia de la enfermedad entre los que recibieron la vacuna frente a los
que recibieron el producto de control.

- Fase IV: autorizacion en el mercado con publicidad y marketing para su aplicacion a mas de
10.000 personas.
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En situaciones normales estas fases se realizan de forma consecutiva y, por lo general, en
cada uno transcurren varios anos para completarse. Al respecto, el desarrollo de la vacuna contra
la Covid-19 se ha acelerado a un ritmo sin precedentes, cada paso ocurre durante varios meses
y se ha aplicado en sujetos participantes en un mayor numero de lo esperado. Ademas, por la
necesidad de la vacuna, las fases se han combinado con una transicion rapida y fluida segun los
criterios estrictos de seguridad.

Es asi como el Grupo de Expertos Ad Hoc de la OMS sobre las vacunas contra la Covid-19
present6 un fuerte argumento a favor de la continuacion de los ensayos controlados con placebo
para otras vacunas candidatas, e incluso para las vacunas que ya se utilizan para la vacunacion
ampliamente (Brussow, 2021).

Wendler et al. (2020) suponen que la ética debe sopesar el riesgo de unos diez mil receptores
de placebo frente al riesgo de cientos de millones de futuros receptores de vacunas. Un dilema
ético se dara a partir de ensayos futuros con nuevas vacunas candidatas, no contra el placebo, sino
contra las vacunas aprobadas.

Por otro lado, los comités de vigilancia y seguridad de datos de expertos en vacunas y
patrocinadores evaluan los eventos adversos que se informan en cada fase de los ensayos clinicos
y aprueban el avance a la siguiente fase.

En Argentina se realiza la comunicacién de efectos adversos en el Sistema Nacional de
Farmacovigilancia, en adelante SNFVG, de la ANMAT, a través de la notificacion de un evento
adverso supuestamente atribuible a la vacunacion e inmunizacion, en adelante ESAVI, definido como
un cuadro clinico que tiene lugar después de la administracion de una vacuna y podria o no estar
relacionado con esta, que se informan por la plataforma del SIISA, Sistema Integrado de Informacién
Sanitaria Argentina, y el SNFVG (http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/notificar.asp).

Enelresumen de las Novedades Internacionales y Nacionales de Seguridad de Medicamentos
de agosto de 2021, como la EMA y la PRAC, alertan que existe una asociacion causal entre la
vacuna Pfizer /BioNTech y Moderna con la complicacion de miocarditis y pericarditis (https://www.
argentina.gob.ar/sites/default/files/2018/05/novedades_fvg_agosto-2021.pdf):

Advertencias especiales y precauciones de uso miocarditis y pericarditis.

Se han reportado casos muy raros de miocarditis y pericarditis luego de la vacunacion con
las vacunas de ARNm frente a COVID-19 (Comirnaty/ Spikevax). Estos casos se produjeron
principalmente dentro de los 14 dias siguientes a la vacunacion, con mayor frecuencia tras la
segunda dosis de la vacunacién y con mayor frecuencia en hombres mas jovenes. Los datos
18 disponibles sugieren que el curso de la miocarditis y la pericarditis tras la vacunacion
es similar al curso de la miocarditis y la pericarditis en general. Los profesionales de la
salud deberian estar alerta a los signos y sintomas de la miocarditis y la pericarditis. Las
personas vacunadas deberian ser instruidas acerca de buscar atencion médica inmediata en
caso que experimenten sintomas que indiquen miocarditis o pericarditis como es el (agudo
y persistente) dolor toracico, dificultad para respirar o palpitaciones luego de la vacunacion.
Los profesionales de la salud deberian buscar orientacion y/o especialistas para diagnosticar
y tratar esta condiciéon. Reacciones adversas SOC trastornos cardiacos Frecuencia
desconocida: Miocarditis y Pericarditis (pp.17-18).
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Por su parte, la vacuna AstraZeneca/Vaxzevria tiene relacion causal con el sindrome de
Guillain Barré, que es un trastorno del sistema inmunolégico que ocasiona inflamacién de nervios
y puede provocar dolor, entumecimiento, debilidad muscular y dificultad para caminar, por lo cual
se encuentra en subrayado y con titulo de advertencias especiales y precauciones de uso (https://
www.argentina.gob.ar/sites/default/files/2018/05/novedades_fvg agosto-2021.pdf):

Advertencias y precauciones especiales de empleo. Acontecimientos neuroldgicos: Se han
notificado casos de sindrome de Guillain-Barré (SGB) con una frecuencia muy rara tras la
vacunacion con Vaxzevria. Los profesionales sanitarios deben estar atentos a los signos y
sintomas de SGB para asegurar un correcto diagndstico, iniciar los adecuados cuidados de
soporte y tratamiento y para descartar otras causas (pp. 18, 19y 20).

Por otro lado, las vacunas contra Covid-19 ejercen una accion protectora y reducen la
propagacion de la infeccion mediante la respuesta inmunitaria protectora. Sin embargo, en un gran
numero de personas se plantea una complicacion bien conocida de varios tipos de vacunas Pfizer,
Moderna, AstraZeneca y Johnson & Johnson; esta complicacion es un sindrome pretrombaético
inducido por una trombocitopenia inmunitaria que a veces también se asocia con trombosis
denominada trombocitopenia inmunitaria protrombdética inducida por la vacuna y la trombosis
trombocitopénica inducida por la vacuna, cuyo mecanismo fisiopatolégico es la generacion de
anticuerpos dirigidos contra el factor plaquetario 4 que pueden detectarse en las plaquetas de
sujetos que desarrollan trombocitopenia después de las vacunas que produce una complicacion
grave como la trombosis de venas cerebrales (Di Micco et al., 2021, pp. 3y 7).

Krause et al (2021) expresan la importancia de la realizacion de ensayos clinicos controlados
con placebo ya que son la base de la toma de decisiones clinicas modernas y no deben abandonarse
debido al uso de emergencia de las vacunas. Ademas, de los ensayos clinicos iniciados actualmente
se derivaran datos importantes.

Cabe advertir los dafios que pueden generarse con la aplicaciéon de las vacunas que se
encuentran en investigacion. A raiz de ello los sistemas juridicos han adoptado normativas. Tal
es el caso de Argentina que, en octubre de 2020, mediante la Ley 27.573 de vacunas Covid-19
para generar inmunidad adquirida contra SARS-CoV-2 declaré de interés publico la investigacion,
desarrollo, fabricacién y adquisicion de las vacunas destinadas a generar inmunidad adquirida
contra el Covid-19 y brinda al Poder Ejecutivo Nacional pautas para el Ministerio de Salud.

Ademas, a través de la Ley 27.491 de Control de enfermedades prevenibles por vacunacion
de diciembre de 2018 dispone en su articulo 7° la obligatoriedad de las vacunas indicadas en una
situacion de emergencia epidemiolégica para todos los habitantes del pais segun los lineamientos
de la autoridad de aplicacion.

En el derecho comparado, como el caso de lItalia, se promulgé la Ley 76/2021 denominado
escudo penal para el equilibrio de salvaguarda de los derechos de las personas y las mayores
garantias para el médico/a.

Por otro lado, en Estados Unidos el sistema federal estadounidense tiene dos programas
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diferentes: uno que aplica a las vacunas de rutina y otro para las situaciones de emergencia.
Se trata del Programa Nacional de Compensacion por Lesiones Causadas por Vacunas para la
compensacion economica de las victimas, VICP por sus siglas en inglés, de 1986. Y del creado por la
Ley de Preparacion para Emergencias y Preparacion del Publico, Ley PREP por sus siglas eninglés,
de 2005, que autoriza al Departamento de Salud y Servicios Humanos a limitar la responsabilidad
legal que puede recaer sobre determinados individuos y entidades por reclamos derivados de la
produccion, distribucién, administracion o uso de contramedidas médicas. A diferencia del VICP,
la Ley PREP esta dirigida especificamente a los dafios en el marco de una emergencia de salud
publica como la pandemia o una amenaza de seguridad (https://abogados.com.ar/la-proteccion-
legal-en-la-adquisicion-de-vacunas-contra-el-covid-19/28113).

En el caso de UK, la Ley de Proteccion al Consumidor de 1987 en su articulo 2° dispone que
cuando cualquier dano sea causado total o parcialmente por un defecto en un producto, el productor
o cualquier persona que se considere el productor o importador del producto sera responsable del
dafo; o el proveedor de ese producto si el proveedor no identifica al productor a la persona que
sufrié el dafo.

El Reglamento 345 del Reglamento de 2012, que se aplica cuando la Agencia Reguladora
de Medicamentos y Productos Sanitarios ha hecho una recomendacion o requisito para el uso de
un medicamento en respuesta a radiacion nuclear, agentes quimicos, toxinas o agentes patégenos,
dispone que no existe responsabilidad civil por cualquier pérdida o dafo resultante del uso de un
producto de acuerdo con la recomendacion o requisito aplicado al titular de una autorizacion para
el producto, el fabricante del producto, o sus funcionarios, agentes o empleados.

Esta disposicion fue ampliada con el Reglamento 174 para incluir también a la persona
responsable de comercializar el producto en el Reino Unido donde el producto ha recibido la licencia
temporal para su comercializacion, que la perdera con el incumplimiento de las condiciones cuando
se sostenga un riesgo de muerte o lesiones personales.

Por otro lado, se sostiene la vigencia de contratos confidenciales con las empresas
productoras de las vacunas, como es el caso de la Uniéon Europea con los contratos confidenciales
de Bruselas entre la Comision Europea, los fabricantes y los paises suscritos, que eximen de
toda responsabilidad por danos frente a la aplicacion de la vacuna siendo las Administraciones
directamente responsables por los efectos adversos como medida tomada por la necesidad de
obtener las vacunas.

Esto ha generado conflictos juridicos desde mayo 2021, cuando en abril 2021 se
encontrd relacion causal entre la vacuna AstraZeneca y complicaciones como la trombosis que
ha desencadenado reclamos por parte de los Estados afectados a las empresas. Se sostiene
que la responsabilidad sigue en cabeza del fabricante, aunque los gastos seran cubiertos por
las administraciones. Solo seran responsables en los casos de mala conducta intencionada o
incumplimiento de las correctas normas de fabricacion.

Por otra parte, la OMS ha creado un fondo de indemnizacién internacional, denominado Programa
de indemnizacion sin culpa para los afectados por efectos adversos de las vacunas dirigido a los 92 paises
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y economias que puedan optar a apoyo a traves del compromiso anticipado de mercado del mecanismo
COVAX, colaboracién para un acceso equitativo mundial de las vacunas contra la Covid-19. Esta dirigido
para los casos graves que recibieron la vacuna hasta el 30 de junio 2022 (OMS, febrero 2021).

Finalmente, se abre el debate con los derechos personalisimos en el nuevo Cédigo Civil
y Comercial de la Nacion, en adelante CCyC: articulos 51 inviolabilidad de la persona, 54, 56 al
61 integridad de la persona, 52-53 y 1770 integridad espiritual, 55 disposicion de los derechos
personalisimos, 52 afectacion de la dignidad, 1740 reparacién plena, 54 actos peligrosos, 58
investigacion en seres humanos, 59 consentimiento informado para actos médico, como principal
fuente normativa vigente para defender los intereses legitimos.

Es por ello que destacamos nuevamente frente a la crisis sanitaria que existe un Proyecto
de Ley 120/2020 del Honorable Senado de la Nacién sobre el Derecho de las personas en las
investigaciones en salud que plantea la normativa concreta sobre sujetos individuales, condiciones
de las investigaciones, sujetos vulnerables, los comités de ética, la proteccion de la salud, el respeto
a la autonomia de la voluntad, entre otros, que viene a objetivar la conducta de todos los sujetos
involucrados en las investigaciones en seres humanos.

2.2 Dificultades de financiamiento, comercializacion y cadena del frio

Es importante destacar que los ensayos clinicos van apegados no solo al interés cientifico sino
también econdmico que determina el conflicto de intereses de los Estados en cuanto a las vacunas a
considerar para su programa de aplicacion y la demanda mundial de vacunas.

Asimismo, el Fondo Monetario Internacional estima pérdidas de PIB mundial por Covid-19 de $ 12
billones durante 2020-2021 y una pérdida de PIB mensual promedio de $ 500 mil millones (Brussow, 2021).

Wouters et al. (2021) traen diferentes conflictos en torno a la vacunacion, pues plantean que
74 de los 194 Estados miembros de la OMS no tenian un programa de vacunacion de adultos para
ninguna enfermedad y carecian de experiencia en identificar a las personas por grupo de prioridad, enviar
informacion, organizar el transporte de personas mayores y llamar a las personas para las segundas dosis.

Por otro lado, la necesidad de una cadena de frio o incluso congeladores determinara que los
paises de ingresos bajos y medianos utilicen ciertos tipos de vacunas, como el caso de la vacuna Pfizer
que requiere de una cadena de frio compleja. Debido a los desafios financieros y de suministro varios
paises de ingresos bajos y medianos han realizado pedidos de vacunas Covid-19 a fabricantes rusos y
chinos, donde algunas vacunas aun no han sido aprobadas por estrictas autoridades reguladoras.

2.3 Otros problemas de la vacunacion

Por otra parte, se presentan algunos problemas practicos con la vacunacion contra la
Covid-19, entre ellos:

- La divisiéon de dosis para hacer frente al suministro inicial de vacunas: se considera un
inconveniente la mayor cantidad de dosis de vacuna en un vial de 6 en lugar de 5 dosis por
ejemplo de BioNTech como forma segura de aprovechar el suministro disponible.
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- Retraso de la segunda dosis, es un problema el desconocimiento de lo que sucede en el
sistema inmunoldgico luego de los 21 dias en el caso de Pfizer-BioNTech, cuyo fundamento
es reducir mas muertes evitables con una segunda dosis retrasada.

- Lavacunacién heterdloga, se trata de una estrategia de combinacion de vacunas que ya se
ha implementado en la fase inicial; una vacuna podria conferir una mejor respuesta inmune
de anticuerpos, mientras que otra podria lograr una mejor respuesta inmune celular; o uno
podria proporcionar una mejor proteccién contra la enfermedad cuando esta infectado
naturalmente, mientras que otro tiene un mejor potencial para suprimir la transmision del
virus si un vacunado esta infectado (Brussow, 2021).

- Respondedores bajos, principalmente para las personas mayores, inmunosuprimidos y los
vacunados con la primera dosis.

- Precaucion para sujetos vacunados y no vacunados, por ello las recomendaciones de
mantener el uso de los medios de proteccion como mascarillas, la distancia social, evitar las
multitudes y los espacios mal ventilados.

- Grupos excluidos: se tenian a los nifios, nifas y las mujeres embarazadas por razones de
seguridad. En la actualidad ya existen protocolos de investigacion en nifios y nifias y la
aplicacién aprobada para mayores de 3 afios se implementa con cierta precaucion por los
efectos adversos que pueden provocar como la endocarditis entre otras. La vacunacion
infantil contra el SARS-CoV-2 necesita datos de seguridad particularmente solidos en nifios
y nifias antes de que se pueda considerar una implementacion (Klass y Ratner, 2021).

- Inmunidad menguante, actualmente se desconoce la durabilidad de la proteccion inducida
por la vacuna y se ignora si se necesitan mas vacunas de refuerzo y cuando se deben aplicar
(Brussow, 2021).

3. Etica aplicada: reflexion filoséfica

Parizeau (2001) define a la ética aplicada como un nuevo enfoque que surgié en 1960 en
Estados Unidos vinculado directamente con situaciones concretas en la que se destaca la resolucion
practica de las controversias morales del ejercicio profesional.

Se da importancia a la situacion concreta, el contexto, a las consecuencias y la toma de
decisiones para la elaboracién de guias para los sectores de las practicas sociales y profesionales.
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Tiene como campos de interés la bioética, la ética profesional, la ética empresarial y la ética
ambiental.

Fliguer (2021) menciona que antes de discutir un conflicto moral y su situacion practica se
tienen que discutir ciertos paradigmas filosoficos con informacion cientifica. Respecto de los niveles
de reflexion, estos tienen la debilidad de que no todos interpretan las situaciones de la misma
manera. Para ello se utilizan especialistas y peritos que dan cierta credibilidad a la informacion. A
continuacion, se muestra un cuadro de su autoria

Reflexion Informacion
Filosofica cientifica
Primer nivel de
aplicacion
Nivelde

Reflexion moral
Segundonivel de
aplicacion

Situacion
Practica

Figura 1: Etica aplicada (Fliguer, clase 2, Doctorado en Derecho, UCES, 2021).

La OMS plantea a la vacunacién contra la Covid-19 como la situacion concreta de solucion
a la pandemia. Esto ha generado controversias por los problemas éticos suscitados de continuar
con los ensayos de vacunas controlados con placebo, entre otros problemas de la vacunacion, y la
aceptacion de la vacuna en la poblacion.

En tanto la bioética es el campo en el que se cuestiona lo ético de estas practicas tecno-
cientificas y biomédicas, porque se realizan en seres humanos, ademas de las dimensiones
sociopoliticas que abarca. Para abordar la reflexién se utiliza un dialogo interdisciplinario del que
son parte la medicina, la ética, el derecho y la teologia, entre otros.

En ello participan comités de ética, Autoridades Regulatorias Nacionales, en el caso de
Argentina los Titulares de Autorizacion de Registro y Comercializacion, TARC, con obligaciones
previstas segun Disposicion ANMAT N° 5358/2012 en Buenas Practicas de Farmacovigilancia.
Ademas, se cuenta con Buenas Practicas Clinicas, Buenas Practicas de Fabricacion y Buenas
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Practicas de Laboratorio que forman una base comun para la calidad y el cumplimiento normativo.
No todas las Autoridades Regulatorias Nacionales cumplen los requisitos de la OMS para ser
una autoridad reguladora estricta, hecho que viene dando controversias sobre el otorgamiento de
licencias y la compra directa a los fabricantes.

3.1 Primer nivel de aplicacion: nivel de reflexién moral
3.1.1 Paradigmas

Estos problemas de ética aplicada presuponen paradigmas que permiten la reflexion, en
este caso se plantea el paradigma de autoridad, ya que una autoridad determina qué hay que hacer
respecto a la aplicacion de la vacuna.

Fliguer (2021) menciona que esa autoridad tendra competencias que le da la base de gobierno
y a través de la institucion del Estado ésta aplica su autoridad, como por ejemplo el Ministerio de
Salud que establece normas obligatorias al respecto. Estda compulsado para utilizar la vacuna por
cuestiones justificadas por la salud publica.

Si algunos se vacunaran y otros no, estos ultimos conocidos como aquellos que reciben
los beneficios de un bien colectivo sin contribuir a su produccion o free riders, se estaria usando a
los vacunados como un medio para lograr la inmunidad de rebafo y proteger a los no vacunados
(Hardin, 2020).

Existe en la gran mayoria de los paises una opinién mayoritaria en favor de la vacunacion
por su estandar de prevencion desde hace décadas (Monteverde, 2021, p. 2).

De alli la discusion con las ideologias de quienes rechazan la vacunacidén ya que su
recepcion es voluntaria. Tiene su fundamento en la autoproteccion como unico fin por el cual
la humanidad esta habilitada para interferir con la libertad de accion de sus miembros, pero
se entiende que estas conductas han provocado el retorno de enfermedades que ya habian
claudicado en las poblaciones.

Este paradigma tiene un alcance relevante para el cumplimiento universal, pero tiene su
limitacion en los seres humanos, a medida que la autoridad aplica una normativa compulsiva, se
concibe como Instituciones totales. Como antecedentes tenemos el concepto de obediencia debida
que aparecioé en el Juicio de Nuremberg. Se explica con una Ley del Estado Nacional Socialista qué
debian cumplir los funcionarios publicos, de lo contrario, estaban involucrados en un delito. Esto
dejé un aprendizaje de lo ocurrido durante el siglo XX. Respecto de la salud publica se aplica de
modo acritico de acuerdo a la voluntad del Estado. Si se exige demasiado lo que puede ocurrir es
la desobediencia sistematica.

En el andlisis de la Etica Kantiana, la que trata sobre la filosofia de la moral y la critica
de la razén pura, se pregunta ¢ cuales son los fundamentos éticos para nuestras acciones?
Plantea que mediante el uso de la razdén se liberan nuestros juicios y acciones morales de la
influencia del mundo subjetivo de los sentidos. Para Kant, la ley moral universal solo puede ser
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determinada por la razon pura, sin que intervengan las necesidades e inclinaciones subjetivas
(Kant, 2002).

Considera que, a través del imperativo categorico, la razéon nos muestra el principio a seguir
sin importar las condiciones especiales en la que nos encontremos, requisito necesario para todos
nuestros deseos y acciones morales. Segun este principio debe aplicarse la norma con todo rigor
y en forma universal, del cual se menciona el dicho de Kant “Que reine la justicia, aunque
todos los sinverguenzas del mundo perezcan por ella” que parafrased del dicho “Fiat iustitia,
et pereat mundus”. “Hagase justicia, aunque el mundo perezca” de Johannes Jacobus Manlis.
Por su parte, ante las situaciones por incumplimiento de la norma que persiguen relativizar
los afectados, Kant entiende que el incumplimiento del principio de universalidad contradice
a la moral (Monteverde, 2021, pp. 1y 2).

Por otro lado, Karl Otto Apel en sus trabajos de ética del discurso en filosofia practica
plantea el paradigma semiético de la comunicacion, es decir, de como los seres humanos
aceptamos sin cuestionar el uso y la interpretacion de todo tipo de signos y codigos linguisticos
que sirven para comunicarnos. Coincide con la traicion Kantiana, pero plantea que ese
rigorismo se debe compensar porque hay problemas en filosofia entre las condiciones reales
y las ideales; si el sistema juridico quiere dirigir la conducta de las personas, a ellos les
interesa lo que debe ser, por lo que hay que conducirlos mediante el sistema de normas y
valores (Chalmers, 1987).

Por ello toda norma tiene que surgir con la participacion de los sujetos que seran
afectados por esa norma. Siguiendo la tradicion Kantiana de universalidad, humanidad y
autonomia hay lugares en los que no se puede aplicar la universalidad de la norma al no
haber condiciones de igualdad, en los que se debe deliberar con los afectados directos de
los efectos.

Al respecto, el Proyecto de Ley (S-0120/2020) del Honorable Senado de la Nacién
Argentina reconoce en su articulo 24 la vulnerabilidad de las personas incluidas en
investigaciones en salud, por lo cual todas deben ser tratadas con igual consideracion y
respeto. Asimismo, establece que los individuos y grupos vulnerables deben ser protegidos
y que debe prestarse especial atencion a las personas que no tengan capacidad para
comprender la informacion necesaria y brindar un consentimiento voluntario, expreso y
escrito. Finalmente, dispone que los individuos o grupos vulnerables no deben participar en
una investigacion cuando la informacion deseada pueda ser obtenida a través de individuos
con plena autonomia.

Segun la tradicién Kantiana, las condiciones ideales regulan las condiciones en que
debemos decidir, lo ideal se caracteriza por no ser lo real, lo que Apel llama la parte débil de
la norma; esas condiciones ideales deben promover el cambio a futuro de esas condiciones,
pero lo importante es generar una norma valida para que se cumpla (Fliguer, 2021).

Por otra parte, Apel plantea el paradigma de restriccion compensada que tiene el principio
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de universalidad. Parala concepcion de Apel, evitar la Auto-contradiccion performativa determina
que cuando se enuncia una norma, esta no se contradiga en el momento de su aplicacién y que
todo acto del habla esta gobernado por reglas basicas universales (Chalmers, 1987).

Si el Estado contempla en la Ley de vacunacion Covid-19 que se tiene que vacunar
porque es un factor epidemioldgico para contagio y puede hacer subsistir una pandemia, se
da un principio irreductible segun Maliandi (1991) entre la universalidad y la individualidad,
una convergencia de los principios sincrénicos.

Fliguer (2021) nos muestra el siguiente cuadro:

Paradigma convergente: en investigacion
clinica.
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Universalizacion ~ Justicia Proteger losintereses F
de todos los afectados.
Individualizacion ~ Autonomia Consentimiento K
informado de los
g pacientes.
= Informacion adecuada
E para todos los
E participantes.

Figura 2. Paradigma convergente en investigacion clinica (Fliguer, clase 3 Doctorado en Derecho, UCES,
2021).

Segun la Teoria Convergética de Maliandi el ethos es el conjunto de costumbres, normas
y lineamientos que rigen las conductas humanas, el cual es mayoritariamente conflictivo porque
los individuos entran en conflicto con las normas y valores de otros individuos. Describe que la
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razdén como rechazo del conflicto es dialdgica ya que cuenta con dos dimensiones contradictorias
que entran en un dialogo: la dimension fundamentadora de la razén y la dimension critica
de la razén, es decir, que nos permite hacer la critica, pero también fundamentarla; en esa
critica tenemos los derechos individuales de las personas que son superiores a los derechos
colectivos. Por otro lado, la idea que los derechos individuales son inapelables no es realista
(Maliandi, 1991).

Por otra parte, Beauchamps y Childress (1979) plantean los principios de la ética biomédica:

- Justicia: que pretende la igualdad, esta relacionado con el principio de universalidad, procura
que se distribuya entre todos los afectados/as.

- Autonomia: relacionado con el principio de individualidad; frente al médico/a refleja una
relacion asimétrica, dada la poca informaciéon médica con la que cuenta el paciente respecto
del profesional. Este conflicto no se puede eliminar, pero se puede maximizar la autonomia
a través de la adecuacion de las condiciones. Se relaciona con el paternalismo médico.

- Beneficencia: se relaciona con el principio de realizacion. No autoriza a aplicar la investigacion
sin analizar los dafos: en una pandemia, la vacunacion en estas condiciones trae algun
riesgo como lo refleja la evidencia.

- No maleficencia: relacionado a no promover ningun dafio en las investigaciones con seres
humanos.

Maliandi (1991) propone para el paradigma de conflicto que lo que se puede rescatar en
las discusiones es la convergencia de decisiones que preserven los principios que maximicen la
beneficencia y minimicen la maleficencia. No se asegura la universalidad, pero si que la aplicacién
de la norma va a llegar a la mayor cantidad de personas respetando su autonomia. En este caso si
no desea un tipo de vacuna que trae determinadas complicaciones existe una variedad de vacunas
para su aplicacion evaluadas para cada caso concreto diferentes de aquella. Las estadisticas
contemplan el uso de AstraZeneca sobre la complicacion cerebro-vasculares, por ejemplo.

Por otra parte, Lovat (2017) plantea que el principio de beneficencia describe a su vez dos
principios: beneficencia positiva y utilidad, en el que el primero se refiere a la maximizacién del
beneficio individual y colectivo como resultado de una accion y el segundo exige un equilibrio entre
los beneficios y perjuicios de determinada experimentacién en seres humanos, ya que establece
que aun si el beneficio social de determinada investigacion fuese mayor que el potencial de riesgo
para el sujeto participante, el estudio debe interrumpirse de inmediato (p. 226).
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3.1.2 Perspectiva utilitarista

El utilitarismo es una teoria ética que trata de diferenciar el bien del mal al enfocarse
exclusivamente en los resultados de las acciones. Es una version del consecuencialismo, la ética
en consecuencia que plantea que la accion del agente sera determinada por la busqueda de
maximizar el beneficio de los grupos afectados.

Determina que la opcion mas ética es la que produce el mayor beneficio para el mayor
numero de personas. Dentro de sus limites, es dificil saber con certeza si las consecuencias de
las acciones seran buenas o malas; también tiene dificultades con valores, como la justicia y los
derechos individuales.

Parala vacunacion contra la Covid-19 debe haber utilidades de los laboratorios patrocinantes,
porque hay una gran inversion, ademas de los respaldos legales que deben tener ante las demandas
por dafios. Cuando se habla del modelo utilitarista se piensa en una contabilidad concreta, no
vinculadas de la discrecionalidad individual.

Fliguer (2021) plantea que el utilitarismo funciona, salvo que la gente piense como utilitarista.
La sancion del utilitarismo la ven las personas educadas por el método utilitarista, su utilidad no la
evaluan sino las personas educadas por ese método.

Los principios de utilidad son:

- una propuesta,
- que constituye la felicidad y como podemos medirla,

- que generara mayor felicidad para todos.

¢, Cuales son las consecuencias probables para los afectados? En la vacunacion Covid-19 se
persigue la felicidad de la mayoria, sus beneficios y como lo mide, a través de los ensayos
clinicos, ademas, de su regulacion en el sistema juridico.

3.2 Segundo nivel de aplicacion: situacién practica

Continuando con la Etica Aplicada, ahora conviene hacer un anélisis critico que permita dar
soluciones a los conflictos suscitados.

Los danos y perjuicios que puedan ocurrir en las personas a quienes se les coloca el placebo
en ensayos clinicos de vacunas contra la Covid-19 los priva del efecto de la vacuna; también se
asocia directamente con los debates de uso de dosis diferentes de vacunas como la dosis de la
vacuna Sputnik, la vacunacién heteréloga en fase I, los efectos secundarios, entre otros.

La investigacion ética busca cambiar masivamente el comportamiento de las personas para
vacunarse y darle fin a la pandemia. Es inevitable el conflicto, se tiene presente los principios
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de la beneficencia y la no maleficencia, no provocar el dafio, junto a la contraproducencia como
contraargumentos de la vacunacion por los riesgos asociados a las investigaciones en seres
humanos.

Por ello la vacunacion cuenta con la opinidén mayoritaria actual y el estandar de prevencion
desde hace décadas en la gran mayoria de los paises, toda vez que procuren alcanzar conocimiento
significativo para el beneficio de la salud y el bienestar de esa poblacion. Esto conlleva al conflicto
normativo (Monteverde, 2021).

Respecto de los riesgos asociados, sobre todo en casos de emergencia sanitaria, el Proyecto
de Ley del Honorable Senado de la Nacién Argentina (S-0120/2020) menciona en su Capitulo X de
“proteccion de la vida” que en investigaciones en situaciones de alto riesgo para la vida, tratandose
de pacientes criticos o en situacion de emergencia o de investigaciones de alto riesgo para la vida,
debera maximizarse la posibilidad de beneficio individual y minimizarse hasta lo posible los riesgos
de esas situaciones. Es asi, como la iniciativa protege la autonomia individual.

Por otra parte, el Fallo D, S.R. ¢/ B. A.F. s/ Incidente familia, expediente 41982/2019 del
Juzgado Civil 38 de Buenos Aires, de agosto 2020, plantea un caso de vacunacién en un menor
de 11 afos sobre vacuna Triple bacteriana acelular, la antineumocaécica y la del Virus del Papiloma
Humano, en adelante VPH, motivada por calendario y durante el periodo de Aislamiento Social
Preventivo Obligatorio, cuya madre se negaba en vista de tener informacién sobre complicaciones
para la vacuna del VPH.

El juez funda su sentencia en favor de la vacunacion, argumentando con el Derecho a la
Salud consagrado en el articulo 42 de la Constitucion Nacional la vacunacion compulsiva en nifias,
nifos y adolescentes; los contrapesos entre autonomia personal, ejercicio de la responsabilidad
parental y el principio de proteccion integral, asi como también con lo resuelto en el Fallo CSJN,
12/06/2012, “NN o U.., V. s/ proteccién y guarda de personas” N. 157, XLVI en estos términos
...no se encuentra discutida la prerrogativa de los progenitores de decidir para si el modelo
de vida familiar, articulo 19 de la Constitucién Nacional, sino el limite de aquella, que esta
dado por la afectacion a la salud publica y el interés superior del nifio que —en el caso- de

acuerdo con la politica sanitaria establecida por el Estado, incluye métodos de prevencion
de enfermedades entre los que se encuentran las vacunas.

Urbina (2019) respecto de la vacunacion en nifos, nifas y adolescentes, plantea que la
vacunacion en el marco del Calendario Nacional constituye no solo un derecho del menor de edad
para la proteccion de su salud, sino que también afecta a los derechos de terceros porque pone en
peligro la salud de toda la comunidad y compromete la eficacia de la politica publica de control de
las enfermedades prevenibles por vacunacion del art. 1° de la Ley 27.491 (p. 4).

Por otro lado, la OMS (2021) plantea que la vacunacién Covid-19 en menores de edad aun
se encuentra en fase de investigacion. Para el grupo etario de 12 a 15 afos el Grupo de Expertos
en Asesoramiento Estratégico, SAGE, de la OMS ha llegado a la conclusién de que la vacuna de
Pfizer/BioNTech es apropiada. Aun se estan realizando investigaciones en nifos y nifas. Por lo
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pronto se esperan los resultados y el programa actual de vacunacién va dirigido a la poblacion de
riesgo de contraer la enfermedad grave (https://www.who.int/es/news-room/qg-a-detail/coronavirus-
disease-(covid-19)-vaccines?adgroupsurvey=).

Se pretende la conservacion no el dafno, eso preocupa la realizacion de los logros y mejoras
en la Salud Publica.

Por otro lado, estan los intereses de todos los afectados, el principio de autonomia, se tiene
derecho a preservar la vida, pero si no se vacuna tiene que considerarse un factor epidemiolégico
de contagio con los riesgos que implica, como la persistencia de la pandemia y las complicaciones
severas del padecimiento de la enfermedad. También se relaciona con el consentimiento informado,
en este caso no hay plenamente un principio de autonomia ya el paciente no esta claramente
informado, por lo que debe dejarlo a la decisidon del médico/a.

Urbina (2021) menciona que es imprescindible reconocer los Derechos Humanos
consagrados en la Constitucion Nacional, en la que se hace referencia al concepto del “mas
alto nivel posible de salud” a través del Pacto Internacional de Derechos Econdmicos, Sociales
y Culturales, cuyo alcance esta determinado por el Comité de Derechos Econdmicos, Sociales
y Culturales de las Naciones Unidas, que se refiere al derecho de todas las personas a disfrutar
del mas alto nivel posible de salud, asi como al deber de los Estados de procurar su satisfacciéon
(pp.136 y 137).

Por ello es imprescindible en este contexto fortalecer la legislacion de manera que pueda
abarcar los conflictos especificos con el objeto de brindar mayor proteccion a las personas frente
a posibles demandas por la defensa de sus intereses. Por ello se sugiere la viabilidad de una
legislacion que contemple las practicas peligrosas en investigaciones en seres humanos a fin de
contar con bases juridicas para los futuros problemas emergentes de esta magnitud.

Vale destacar que la OMS contempla explicitamente en el rastreador y panorama de la
vacuna COVID-19 que no se hace responsable de los dafos ocasionados por la aplicacion de las
vacunas, siendo para el caso de Argentina el Organismo internacional que autoriza los programas
de vacunacién para su uso.

Por otro lado, a diferencia del caso UK con el Reglamento 345y 174 y EEUU con el VICP y la
Ley PREP, en la Ley 27.471 de control de enfermedades prevenibles y la Ley 27.573 de vacunacion
Covid-19 no se contempla la responsabilidad de los productores de la vacuna.

Si bien la Ley 27.573 de vacunacion Covid-19 contempla en su articulo 8° y siguientes la
reparacion por Covid-19 por dafo en la salud fisica, no hace expresa mencion a la responsabilidad
de los productores de las vacunas.

Finalmente, se hace imprescindible la sancién de una legislacidén que regule la investigacion
en seres humanos y el derecho de dafos para las personas afectadas que involucre a productores
y a toda la cadena de comercializacion, que fortalezca la proteccion de los sujetos participantes
en este tipo de situaciones de emergencia sanitaria, y que contemple las posibles situaciones que
puedan suscitarse en hechos venideros.
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4. Conclusion y propuesta

La pandemia por la Covid-19 trajo consigo un sinnumero de consecuencias y con ello
la exigencia a los Estados del mundo de buscar una solucion y ponerle fin.

Los organismos internacionales relacionados con la salud publica han trabajado en
diferentes aspectos para lograrlo. Uno de los esfuerzos cientificamente reconocidos deriva
de la vacunacion Covid-19 que viene dando resultados prometedores de eficacia contra las
formas graves de la enfermedad y ha permitido su control.

Sin embargo, como toda nueva tecnologia y que es directamente evaluada a priori
en seres humanos con desconocimiento de consecuencias futuras, involucra el conflicto de
su proteccion. Por ello se debe dar intervencion a la bioética, a la ética médica que regula
la conducta de los/as profesionales de la medicina, en los que se produce el debate frente
al cumplimiento de los principios fundamentales como la beneficencia, no maleficencia, la
autonomia y la justicia.

El debate filos6fico se da en torno a la Ley Moral Universal que involucra el
comportamiento de los seres humanos frente a situaciones concretas, a través de su
razonamiento y arbitrio como fundamento obligado universal para toda la sociedad. Para el
caso que nos compete, la bioética de la vacunacion Covid-19 se relaciona con la deontologia
kantiana y la ética utilitarista.

Surge de ello la necesidad de considerar el munus, tributo que cada miembro de una
comunidad debia rendir para sostener su pertenencia, allanarse a la vacunacién compulsa
como medida sanitaria promulgada por el Poder Ejecutivo con el fin de controlar la pandemia.
Sin embargo, no se debe dejar de lado la autonomia individual dadas las condiciones de
desigualdad o vulnerabilidad de las personas que los condiciona a rechazar la medida
mediante la maximizacién de los beneficios individuales.

Se sugiere sea sancionado el Proyecto de Ley presentado en el Senado de la Nacion
sobre el Derecho de las Personas en las investigaciones de Salud (S-0120/2020) para
fortalecer la regulacion sobre la investigacion en seres humanos, que persiga lo que menciona
su texto: la maximizacion del beneficio individual.

Finalmente, se sugiere como propuestas juridicas avanzar en una legislacion que
contemple los dafos provocados directamente por la ingenieria genética, que involucre a los
fabricantes en caso de defectos de fabricacion de los productos comercializados y que sean
discontinuados del mercado ante los efectos nocivos para la salud. Y como reglas generales
de cumplimiento obligatorio normativas que estén dirigidas a modificar los Cédigo de Etica
y deontoldgicos de los profesionales de la salud, para su actualizacién y que contemple
medidas emergentes para estos casos.
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CAPITULO 3

INFORME DEL COMITE DE ETICA Y DERECHOS HUMANOS AL
MINISTERIO DE SALUD DE LA NACION: RESULTADOS DE SU

APLICACION EN CUARENTENA

Blanca Nieves Rodriguez®

1. Introduccioén

La enfermedad Covid-19, provocada por el coronavirus SARS-COV-2, fue declarada por la
Organizacion Mundial de la Salud, en adelante OMS, una emergencia sanitaria publica de magnitud
internacional, generadora de la pandemia que ocasiona estragos en todo el mundo y también en
nuestro pais.

Por ello, estimamos que requiere especial tratamiento y analisis el “Informe del Comité de
ética y Derechos Humanos al Ministerio de Salud de la Nacién” (2020), en adelante ICEDHMSN,
emanado del “Comité de Etica y Derechos Humanos en Pandemia Covid19”, en adelante
CEDHCOVID19 (Resolucion 1117/2020).

El Ministerio de Salud de la Nacion, en adelante MSN, en el contexto pandémico, en su labor de
preservar la vida y salud de la poblacién, adoptdé numerosas decisiones sanitarias, las cuales también
encierran dilemas éticos que requieren del acompafiamiento de la bioética (Resolucion 1117/2020).

Por ello, devino necesario crear un comité asesor del MSN integrado por expertos que entienda
los dilemas bioéticos que aborda la pandemia Covid-19 en la sociedad, en especial lo referido a
la salud publica, tutelando los derechos esenciales de la persona humana, fundamentalmente de
quienes estan en situacion de vulnerabilidad (OPS, 2012; OMS, 2019; Resolucion 1117/2020).

Para el desarrollo de este trabajo utilizamos un disefio no experimental, de tipo longitudinal,
pues obtuvimos datos a través del tiempo en funcion de determinadas variables, principalmente
en relacion a normas, resoluciones, decretos y declaraciones emanadas del derecho nacional y
organismos internacionales de salud (Hernandez Sampieri et al., 1997).

El abordaje de nuestro trabajo es cualitativo y para su aplicacion recurrimos al analisis de
legislacion nacional e internacional, documentos oficiales, reportes de organismos de salud, trabajos
presentados en conferencias, articulos cientificos, articulos periodisticos, notas periodisticas y
material multimedia (Dahnke, 1995; Batthyany et al., 2011).

En el contexto expuesto, teniendo en cuenta el ICEDHMSN nos preguntamos: ¢ cuales son

3 Abogada de la Universidad de Morén (UM). Doctora en Derecho con orientacion en Derecho Privado por la Universi-
dad de Ciencias Empresariales y Sociales (UCES). Posgraduada en Gestion Judicial de la Escuela Judicial dependien-
te del Consejo de la Magistratura de la Nacién. Miembro del Instituto de Investigacién en Formacién Judicial y Derechos
Humanos (UCES). Investigadora de UCES.
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los resultados de la aplicacién de las recomendaciones del Informe del Comité de Etica y
Derechos Humanos en pandemia Covid 19 en la salud de la poblacion de Argentina?

Por tanto, el objetivo general es determinar cuales son los resultados de la aplicacion de las
recomendaciones del Informe del Comité de Etica y Derechos Humanos en pandemia Covid 19 en
la salud de la poblacion de Argentina.

2. Creacion del Comité de Bioética Covid-19

Mediante la Resolucion 1117/2020, art.1°, se cre6 el CEDHCOVID19 (2020), organismo
de caracter asesor y consultivo creado a causa de la crisis pandémica. Son sus funciones dar
recomendaciones éticas y auxiliar en su tarea sanitaria a la mencionada cartera de Estado, entre
otras.

Los miembros del CEDHCOVID19 tienen la idoneidad y expertise necesaria para conformarlo
y su desempenfio sera ad-honorem. La creacidn del organismo no implica erogacion presupuestaria
alguna para el Ministerio y fue dictada en uso de las facultades conferidas por la Ley de Ministerios
N° 22.520, y el Decreto N° 260, 12/03/2020 (Resolucion 1117/2020).

3. Informe del Comité de ética y derechos humanos al Ministerio de Salud de la Nacién

3.1 Fundamentos

En sus fundamentos, el ICEDHMSN (2020) expresa que América, el mundo y nuestro pais
afrontan la emergencia sanitaria originada por la pandemia Covid19. Tal emergencia requiere un
nuevo esquema en las politicas publicas, o sea, delinear y aplicar una agenda ética de salud que
mantenga el equilibrio entre las necesidades mas urgentes en la dualidad salud/enfermedad.

Tal como manifiesta en su Preambulo la Declaracién Universal de los Derechos Humanos
(1948), la piedra basal de la ética encuentra su principio fundamental en el respeto a la dignidad
humana, lo que fue tratado y previsto por la OPS y la OMS en la 28.2 Conferencia Sanitaria
Panamericana realizada en Washington, D.C., EUA, del 17 al 21 de septiembre del 2012.

El ICEDHMSN (2020) sostiene que, en el trazado de las politicas publicas de salud, aun en
pandemia, es necesaria una vision abarcativa. El ICEDHMSN (2020) dice que ello no significa que
las necesidades individuales vinculadas con la atencion de la salud queden desamparadas, sino
que la salud de la comunidad y la individual deben ser sinérgicas en pos del bien comun. Senala el
ICEDHMSN (2020) que el Sistema de Salud Argentino la pandemia desnudo y expuso conflictos y
dilemas éticos que agravaron sus deficiencias estructurales y dejé al descubierto las interrupciones
historicas en el rol rector del Estado Nacional respecto a los derechos humanos.
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3.2 Principios generales de la bioética y los Derechos Humanos en la pandemia

La salud publica debe dar respuesta a los retos que revel6 la pandemia, pues mas alla de
las vacunas desarrolladas en un tiempo acotado falta conocimiento sobre ellas y otros tratamientos,
también sobre sus consecuencias adversas y efectos secundarios a corto, mediano y largo plazo
(ICEDHMSN, 2020).

Segun el ICEDHMSN (2020), para establecer una politica sanitaria justa hay que definir
cuales son las condiciones que producen y reproducen las desigualdades sociales. Por ello, la
estrategia y planificacion en la atencion y prevencién de la Covid-19, debe contemplar el impacto y
afectacion que causa sobre el derecho a trabajar, al acceso a la seguridad social, a la educacion, a
la circulacion y a la alimentacion.

Para que en pandemia la justicia equitativa sea un hecho, deben usarse procedimientos claros
en la asignacién de los recursos en salud, empezando por los grupos sociales mas vulnerables.
Para ello se requieren politicas activas que protejan los derechos humanos fundamentales, como
el acceso al agua potable y a una alimentacion saludable (ICEDHMSN, 2020).

El MSN (2021) sefiala que, en Argentina, segun el Censo Nacional de 2010, 32,8 millones de
habitantes tienen acceso al agua potable por red publica, ello equivale al 83% de la poblacion y 19,4
millones de personas tienen desague de inodoro a red publica y que la cobertura de cloaca es del 49%.

Con otra mirada, la ONG Green Cross (2011) sefala que en Argentina el 21% de la poblacién
no tiene acceso al agua potable en sus hogares, mientras que un 52% carece de aseos canalizados
a un sistema de alcantarillado.

Por su parte, el Comité de Derechos Econdmicos, Sociales y Culturales de la ONU (2002)
adoptd la Observacién General N° 15 sobre el derecho al agua. El art. 1.1 dispone: “El derecho
humano al agua es indispensable para una vida humana digna”. Asimismo, la Asamblea General
de las Naciones Unidas, Resolucion 64/292 de 2010, reconocié el derecho humano al agua y al
saneamiento, esenciales para la concrecion de los derechos humanos.

3.3 Las politicas publicas frente a los derechos y libertades individuales

Afirma el ICEDHMSN (2020) que en pandemia las autoridades y la poblacién deben entender
que los intereses colectivos de salud se priorizan por sobre los intereses individuales, porque las
acciones individuales sin un sentido de cuidado colectivo pueden poner en riesgo la vida de toda
la poblacion. Y el bien comun exige aplicar medidas que aplanen la curva de la pandemia, bajando
las tasas de infeccion mediante el aislamiento social obligatorio, el aislamiento de personas con
sospecha de contagio y el distanciamiento social.

3.3.1 ;Aplicacion de medidas restrictivas en pos del bien comun o avasallamiento de los
derechos inalienables a la vida, la salud psicofisica, la libertad, autonomia y dignidad
de los habitantes?

A pesar de lo dicho en el punto precedente, el ICEDHMSN (2020) también asevera que las
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circunstancias que comprenden la emergencia sanitaria no justifican, en pos de la prevencion y del
tratamiento de la Covid 19, dejar de lado la libertad y autonomia de los habitantes.

En este sentido, en la provincia de Cordoba, la joven Solange Musse de 35 afios, quien
estaba internada en el Sanatorio Allende de la capital cordobesa a causa de un cancer de mama
en fase 4, estadio terminal, fallecié sin poder reunirse con su papa y su tia, quienes viajaron desde
la provincia de Neuquén y no lograron pasar el limite interprovincial por las medidas sanitarias
impuestas por la pandemia (Clarin, 2020).

Asimismo, Formosa restringio el ingreso de los residentes a su territorio. Entre ellos, personas
que se encontraban en diferentes puntos del pais y habian salido de la provincia temporalmente.
Algunos formosefios llegaron al limite provincial, pero las autoridades no les permitieron ingresar y
quedaron a la vera de la ruta, sin comida, techo, ni ayuda estatal; otros fueron obligados a aislarse
en Centros de Alojamiento Preventivo (CAP) con condiciones sanitarias insalubres que originaron
denuncias judiciales (Belski, 2020).

Por otra parte, Amnistia Internacional, en adelante Al, tomé6 conocimiento de al menos 900
personas que exigieron judicialmente regresar a sus hogares. Dicha organizacién hizo un pedido
de informacién publica al gobernador Gildo Insfran para conocer sobre las personas impedidas de
entrar a la provincia.

Amnistia Internacional (2020) participé como observadora en la audiencia judicial que ordeno
el ingreso de 99 personas y declard la inconstitucionalidad de todo el sistema de prohibicién de
ingreso ordenado por las autoridades. Luego de mas de 200 dias desde la declaraciéon de la
emergencia sanitaria, el gobierno formosefio continué con el cierre casi total de sus fronteras
locales (Belski, 2020).

De acuerdo con lo expresado por la directora ejecutiva de Amnistia Internacional Argentina
(2021), Mariela Belski

Amnistia Internacional mantiene su preocupacién por las reiteradas violaciones a los
derechos humanos ocurridos en Formosa, que se sostienen en el tiempo. Desde el afio
pasado, la organizacidn realizé pedidos de informacion a las autoridades provinciales
y nacionales, mantuvo reuniones con representantes del Gobierno nacional y denuncio
la situacion ante organismos internacionales de derechos humanos. Luego de recabar
nuevos testimonios, insistimos en que el respeto a los derechos humanos es esencial
para garantizar la legitimidad y el cumplimiento de las medidas contra la pandemia (parr.
2, https://amnistia.org.ar/amnistia-internacional-formosa-debe-poner-fin-a-las-violaciones-
a-los-derechos-humanos/).

3.4 La pandemia Covid 19 frente a los recursos criticos

En el caso de una pandemia los recursos criticos se tienen que disefar, desarrollar y evaluar
mediante un Plan orientado al bien comun, para proteger y cuidar la vida y la salud de la poblacion.

49



UCES LA PROTECCION DE LA SALUD Y DIGNIDAD DE LAS PERSONAS BAJO LA LUZ DE LA BIOETICA EN ARGENTINA

Este Plan debe determinar cuales son los criterios y procedimientos destinados a la asignacion de
tales recursos de manera imparcial, equitativa y universal (ICEDHMSN, 2020).

3.5 La infodemia frente al derecho a la informacion

Internet es una red informatica mundial que nos permite estar relacionados con otros en
tiempo real en el ambito privado y en todos los niveles del ambito educativo y profesional. Y
también conocer qué acontece en el pais y el mundo al tiempo que los hechos acontecen (Leiner
et al., 1997). El lado negativo de la red, es la permanente convivencia con una sobresaturacion
de informacion. Hoy, en tiempos pandémicos, ha surgido una infodemia la cual, de acuerdo a
la OMS (2020), es una sobreabundancia de informacién durante una pandemia que puede ser
correcta o no.

En pandemia, no todos los comunicadores estan capacitados para evaluar informacién sobre
avances médicos, epidemioldgicos y estadisticas. Y aunque la fuente de la noticia periodistica
provenga de la investigacion realizada por una universidad o centro cientifico, esa informacién
puede ser resumida, reinterpretada, corregida y sesgada segun los intereses del comunicador.
La infodemia asedia a la comunidad y se extiende, cercenando el derecho social e individual a la
informacion fidedigna (ICEDHMSN, 2020).

3.6 El empleo de datos personales sensibles en oposicion al derecho a la privacidad

La Ley 25.326/2000 de Protecciéon de Datos Personales en su art. 2° se refiere a los datos
que mayor proteccion exigen, como: “origen racial y étnico, opiniones politicas y convicciones
religiosas, filoséficas o morales, afiliacion sindical e informacion referente a la salud o la vida
sexual”.

A causa de la pandemia se cred una plataforma digital como sistema de prevencion y
cuidado ciudadano. Esta aplicacion, en adelante app, exige al usuario sus datos personales, como
el numero de celular con el que accede a su geolocalizacion. Se implementé también un protocolo
de emergencia sanitaria que obliga al usuario a declarar su domicilio o lugar de cuarentena y si
tiene que trasladarse a dénde se dirige (ICEDHMSN, 2020).

Expresa el ICEDHMSN (2020) que mientras el usuario esta navegando, la app sigue
acopiando sus datos personales, lo que origina un proceso conocido como dictadura de datos. El
sector publico no revela al usuario qué uso le da a los macro datos ni como se recopilan y procesan;
la formacion de la identidad digital sanitaria es una invasion a la privacidad.

3.7. La discriminacion versus el reconocimiento de grupos vulnerables

La pandemia nos insta a cuidar de todos, en especial a las personas pertenecientes a grupos
vulnerables y desprotegidos.
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3.7.1. Analisis de distintos grupos en situacién de vulnerabilidad

Personas y comunidades en el primer nivel de atencion. El confinamiento es una de las
medidas para evitar la propagacion del virus; una de sus consecuencias negativas es que gran
parte de la poblacién dejé de concurrir a los centros de salud o lo hace extemporaneamente,
situacion comun a grupos vulnerables y no vulnerables (ICEDHMSN, 2020).

Personas que padecen enfermedades cronicas no transmisibles, en adelante ECNT.
Segun el ICEDHMSN (2020), las ECNT aquejan mayormente a sectores en condiciones
socioeconomicas vulnerables. De la regién, Argentina, Uruguay y Chile son los paises con
mayor proporcion de mortalidad. Segun el informe publicado en 2018 por la Direccién de
Estadisticas e Informacion de Salud, el 47,5% de las muertes se produjo por enfermedades
cardiovasculares, tumores malignos y ACV, ubicandose entre las primeras 3 causas de
fallecimiento.

Personas pobres e indigentes. Los colectivos en situacion de pobreza o indigencia
estan entre los mas vulnerables y damnificados. En estos grupos hay gente de todas las
edades, etnias, localizacion geografica, educacion e incluso trabajadores informales. El
contrasentido es que las medidas sanitarias de proteccién para toda la poblacién son el
aislamiento social preventivo y obligatorio, ASPO, el lavado frecuente de manos, lavado
de alimentos y superficies y distanciamiento social, medidas inalcanzables para ellos
(ICEDHMSN, 2020).

El compromiso de emplear medidas sanitarias efectivas para personas en situacion de
calle y barrios populares plantea fundadas dudas sobre cémo se aplicaran con éxito; mas
cuando Argentina contrajo obligaciones basicas respecto al Sistema Universal de Derechos
Humanos como el acceso a servicios de salud, alimentacion esencial minima y nutritiva
y viviendas en condiciones sanitarias elementales, como el agua potable (ICEDHMSN,
2020).

Poblaciones en condicion de vulnerabilidad social en ambientes urbanos. Las comunidades
que habitan asentamientos precarios en centros urbanos son uno de los grupos que deben
ser tratados con urgencia y prioridad. Conforme al ICEDHMSN (2020) se estima que en
Argentina hay 4.416 villas o asentamientos habitadas por mas de 3.000.000 de personas.
Dichas comunidades sobreviven en condiciones de hacinamiento y carestia; como suelen
tener mas comorbilidades, las tasas de contagio son altas; por eso las medidas de deteccion
precoz y seguimiento de los contactos deben reforzarse.

Entrenamiento y equipamiento del equipo de salud en pandemia. En pandemia debe
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entrenarse al equipo de salud en el uso correcto de guantes, barbijos, antiparras,
desinfeccion y distanciamiento; esto contribuira a evitar danos propios, a terceros
y reducir la circulacion del virus y los contagios. También debe auxiliarselo con
protocolos seguros, con retribuciones salariales justas, con espacios donde evacuar
dudas, apoyo de funcionarios que los ayuden en situaciones dilematicas. La situacion
critica de nuestro sistema de salud, el riesgo sanitario y la alta contagiosidad del
virus, transformaron al equipo de salud en un grupo vulnerable, con miedo al contagio
(ICEDHMSN, 2020).

- Situacion de niflos, nifas y adolescentes en pandemia. Los nifios/as y adolescentes
son sujetos sociales, con derechos, dignidad, autonomia y vulnerabilidad. El Estado y la
comunidad deben brindarles cuidado y atencién, fomentar su desarrollo integral y respetar
sus derechos. Por lo tanto, es imperioso priorizar su interés superior, en especial cuando no
tienen proteccion familiar, estan en condicidn de pobreza e indigencia, en situacion de calle
o se hallan institucionalizados. El 50% esta bajo la linea de pobreza, invisibilizados, y sufren
el impacto de la pandemia (ICEDHMSN, 2020).

La decision de imponer el ASPO implica un desafio ético que afecta a la poblacion; mas aun
a nifios/as, adolescentes y familias inmersos en situaciones de violencia intrafamiliar. Lo que
demanda abordajes psicosociales preventivos y sistemas de alarma temprana (ICEDHMSN,
2020). Por otra parte, las politicas publicas educativas quedaron limitadas a la comunicacion
virtual; pero, de acuerdo al ultimo estudio de UNICEF Argentina, el 37% de los escolares no
cuenta con Tablet, notebook o computadora (ICEDHMSN, 2020).

- Personas con padecimiento mental. La Ley Nacional de Salud Mental 26.657/10, dispone que
las personas con padecimiento mental tienen derecho a gozar de atencion sanitaria, integral
y humanizada; recibir tratamiento individual y la opcién terapéutica mas adecuada, donde
sus derechos y libertades se limiten sélo en la medida indispensable; que puedan gozar de
un ambiente apto; de acompafiamiento familiar y afectivo; respetando su vida privada y su
libertad de comunicacion. Con la aplicacion y extension del ASPO aumento el requerimiento
de atencion en salud mental, sea porque la situacion pandémica produjo crisis en individuos
sanos o por agravamiento de enfermedades preexistentes.

El aislamiento desarticuld el servicio; y la atencion telefénica, contenciéon inmediata y
derivacién es una atencion limitada del padecimiento mental, con internaciones breves y
prescripcion de psicofarmacos. EI ICEDHMSN (2020) recomienda recuperar los dispositivos
de atencion primaria en salud mental y mitigar el aumento de sintomas causados por el
ASPO; impedir el contacto exterior a quienes estan confinados, agudiza la vulneracién de
sus derechos.

- Salud sexual y reproductiva. En 2002 se sancion¢ la Ley Nacional 25.673 de Salud
Sexual y Procreacion Responsable; en 2003 se elabor6 el Programa Nacional de Salud
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Sexual y Procreacion Responsable, en adelante PNSS y PR, que promueve la igualdad
de derechos y el acceso a una atencion integral. En 2018 se cred la Direccién de Salud
Sexual y Reproductiva del MSN, en adelante DSSyR, que garantiza en todo momento el
acceso a métodos anticonceptivos, la anticoncepcion de emergencia y la interrupcion legal
del embarazo (Decisién administrativa N° 307/2018). Dicha atencién sanitaria sera pronta
y eficaz; se mantendra libre el acceso a la medicacion; se promoveran praxis ambulatorias,
informacion y seguimiento; habra controles claros y actualizados de insumos disponibles
que garanticen la disponibilidad de farmacos e instrumental AMEU.

Violencia de género. Senala el ICEDHMSN (2020) que a causa de la pandemia y el ASPO
aumentd el peligro de sufrir distintas formas de violencia para el colectivo de mujeres,
travestis, personas trans y no binaries, asi como el abuso sexual para nifios y nifias
(ICEDHMSN, 2020). Durante 2019, en Argentina hubo 299 femicidios, lo cual equivale a
una mujer asesinada cada 29 horas. Las evaluaciones mundiales y regionales de violencia
contra la mujer estiman que alrededor del 35% de todas las mujeres padeceran hechos
de violencia en algun momento de sus vidas, siendo la mas comun la que proviene de
la pareja o expareja. En estas condiciones el ASPO es para muchas mujeres y nifas un
peligro mortal (ICEDHMSN, 2020). Otro desafio es acondicionar los refugios a la realidad
pandémica; por ello, el MSN debe convocar a instituciones publicas, 6rganos de proteccion,
medios de comunicacion y organizaciones civiles a divulgar informacion sobre lugares de
contencién, prevencion y atencidn; aumentar las lineas de apoyo y el cuidado de nifias,
mujeres, personas trans y disidencias (ICEDHMSN, 2020).

Minorias sexuales. Con respecto a las minorias sexuales, las personas trans llevan largo
tiempo padeciendo maltrato, exclusion, discriminacion y violencia psicofisica; este escarnio
social se cierne a diario sobre ellas/os y coarta sus expectativas de ejercer sus derechos
en plenitud. Su expectativa de vida no suele superar los 40 afos y la mayoria vive en la
pobreza; en general no concluyen los ciclos educativos obligatorios y sufren exclusiones por
su vulnerabilidad social y econémica; mas del 70% ejercen o han ejercido la prostitucién, ese
porcentaje se eleva al 80 % cuando se refiere a mujeres trans (ICEDHMSN, 2020). Entre
las mujeres trans, mas del 80% son usuarias del sistema publico de salud y casi la mitad
han padecido discriminacion por algun integrante del servicio sanitario; de cada 10 personas
3 deben abandonar algun tratamiento médico, y 5 de ellas dejan de concurrir a la consulta
(ICEDHMSN, 2020).

Pueblos originarios. Los integrantes de los pueblos originarios viven en condiciones
inequitativas, las cuales son aun mayores respecto al nivel de pobreza y vulnerabilidad
sanitaria, si se comparan con sus coetaneos no indigenas. El grado de prevalencia de
enfermedades transmisibles, problemas de nutricion, altas tasas de fecundidad, embarazo
adolescente, infecciones de transmision sexual y el dificil acceso al sistema de salud son
signos inequivocos de las condiciones de desigualdad que padecen (ICEDHMSN, 2020). El
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ICEDHMSN (2020), teniendo en consideracion la profusa legislacion vigente y los Tratados
Internacionales supralegales a los que adhiere nuestra Nacién exhorta a los efectores de
salud del pais a darle prioridad a las intervenciones sanitarias efectivas, manteniendo una
mirada intercultural, con practicas culturalmente acordes, respetando sus respuestas y su
participacion.

- Personas privadas de libertad. La llegada de la pandemia encuentra a las carceles en
condiciones criticas, tanto por el hacinamiento que viene de vieja data y es su causa principal,
como por las condiciones de salud de los detenidos. Contradiciendo flagrantemente al art.
18 de la CN que dispone: “Las carceles de la Nacion seran sanas y limpias, para seguridad
y no para castigo de los reos detenidos en ellas...”. En el ambito carcelario, el Sindrome
de Inmunodeficiencia Adquirida, en adelante SIDA o HIV, es una de las enfermedades
mas frecuentes; se estima que hoy, un 7,07 % de la poblacion carcelaria es HIV positivo,
rebasando casi 12 veces la tasa estadounidense, 0,6 %. También predominan el asma, la
tuberculosis y hepatitis. Los expertos en salud penitenciaria afirman que en lugares con
mas del 75% de ocupacion, las epidemias son muy dificiles de controlar y si el contagio
se desencadena puede ser veloz (ICEDHMSN, 2020). Las carceles estan colapsadas, el
Servicio Penitenciario Federal esta ocupado en mas del 110%. La poblacion del Servicio
Penitenciario Bonaerense es el doble que su capacidad de alojamiento. Hay un total de
47.500 presos en carceles que tienen plazas para 24.000; las comisarias tienen espacio
para 1300 presos, pero hay 4000; también hay internos en alcaidias, lo que hace un total
superior a 51.000 personas. La sobrepoblacién priva de camas, alimentacion suficiente,
atencion médica y provoca situaciones de violencia (ICEDHMSN, 2020).

- Adultos mayores. Segun el ICEDHMSN (2020) en Argentina el 15% de la poblacion tiene
60 afios o mas, aproximadamente 7 millones de personas. En este grupo, los riesgos
potenciales de sufrir consecuencias graves por contagio de Covid 19 son mayores que en el
resto de la poblacion; lo dicho evidencia la importancia de reconocer a las personas mayores
como sujetos de derechos y de desarrollo, siendo el fin primordial mejorar su calidad de
vida, cuidar su salud e identificar los desafios que trae la pobreza y vulnerabilidad de ese
colectivo, sobre todo en personas que estan alejadas de su familia o en establecimientos
geriatricos.

4. Conclusiones

La crisis provocada por la pandemia Covid 19 como sociedad nos insta a aunar voluntades
para dar respuesta a los desafios que conlleva la misma.

A nivel mundial, gestionar la pandemia implica enormes desafios para los Estados, por lo
cual toda medida que se tome dentro de este marco tiene que estar en consonancia con el Derecho
Internacional de los Derechos Humanos; ademas sera proporcionada, limitada, necesaria y sujeta
a analisis periddico y exhaustivo (Amnistia Internacional, 2021).
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Es nuestra opinion que las politicas sanitarias deben estar imbuidas de un absoluto sentido
bioético, basado en el fortalecimiento del objetivo primordial y ultimo que es cuidar de todos los
habitantes de la Nacién, teniendo como primordial finalidad, salvar el mayor numero posible de
vidas, conservando el respeto absoluto por la dignidad de todo ser humano, aun en circunstancias
desfavorables y con recursos escasos.
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CAPITULO 4

INGENIERIA GENETICA PARA LA MEJORA HUMANA E
INTELIGENCIA ARTIFICIAL (IA) CORPORIZADA

Alejandra Mariel Lovat*

A. Ingenieria genética

1. Introduccién

En los proximos items vamos a hablar sobre los ensayos clinicos de alta tecnologia que se
desarrollan en Argentina, las posibilidades de mejorar al ser humano con el uso de la ingenieria
genética, la criogenizacion como técnica de supervivencia en otra época en el futuro con mas
tecnologia, el tratamiento de la “vejez” como enfermedad y conexidn cerebro-maquina como una
forma de tratamiento para enfermedades o incapacidades, o incluso, como facilitacion de la vida
cotidiana.

También sobre los movimientos transhumanistas y posthumanistas que se formaron con
motivo de esta importante evolucion.

Todos estos temas se encuentran conectados por la necesidad de debate ético para concluir
en ciertas premisas o principios a adoptar para cada una de las tecnologias.

Todas ellas también, se encuentran relacionadas y son parte de la cuarta revolucion industrial
“la tecnolégica” (Salvatto y Salvatto, 2021, p. 79).

No se parece nada a las anteriores y tendra un impacto tres mil veces mayor, porque se trata
de la incorporacion de tecnologias que fusionan los mundos fisico, digital y biolégico a nuestras
vidas cotidianas y sistemas productivos, con la complejidad extra que este cambio se da a gran
velocidad y en todos los ambitos de nuestras vidas. Nos hace terriblemente dependientes.

Esta revolucion se caracteriza por tres puntos en los que se basa: alcance, crecimiento
exponencial y potencial democratizador (Salvatto y Salvatto, 2021, p. 81).

La gente de derecho no se encuentra exenta, ya que progresivamente estas tecnologias
conllevan nuevos y modernos problemas que resolver, y el Derecho no puede ni debe quedarse
atras. Desde los conflictos por la privacidad de nuestros datos personales, por el acceso a la nueva y
resignificada “salud”, hasta las controversias por el derecho al trabajo como cualidad de dignidad para

4 Abogada de la Universidad de Buenos Aires (UBA). Doctora en Derecho con orientacién en Derecho Privado por
la Universidad de Ciencias Empresariales y Sociales (UCES). Miembro del Instituto de Investigacién en Formacién
Judicial y Derechos Humanos (UCES). Investigadora de UCES.
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los seres humanos hasta los derechos derivados de la prevision social, asi como un acuerdo mundial
internacional respecto del uso de internet, son algunos de los temas que tenemos que pensar.

Si bien pareciera que la Argentina esta exenta o lejana a estos temas, la realidad es que
nuestros/as cientificos/as se encuentran desarrollando en colaboracion internacional parte de esta
tecnologia avanzada. Y en ese sentido sostenemos que cabe a los Comités de Etica en Investigacion
no solo observar las practicas, sino también analizar sus consecuencias a largo plazo para todos/
as, pues su activa participacion asegura la sustentabilidad moral de la investigacion clinica en
Argentina.

El disefio empleado es no experimental, transversal, de alcance descriptivo y el abordaje es
cualitativo bajo un paradigma interpretativista.

2. El uso de la Ingenieria genética para la mejora humana

2.1 Ensayos clinicos en Argentina para la mejora humana: el uso de la interfaz cerebro-
computadora como herramienta para rehabilitacion de pacientes

Las Dras. Carolina Tabernig y Carolina Carrere, ambas bioingenieras pertenecientes
a un equipo de cientificos del Laboratorio de Ingenieria en Rehabilitacién e Investigaciones
Neuromusculares y Sensoriales de la Facultad de Ingenieria de la Universidad Nacional de Entre
Rios, Oro Verde, Argentina, junto al Departamento de Ciencias de la Salud y Tecnologia de Aalborg
University, Dinamarca nos dieron una entrevista el 1 de junio de 2021 con motivo de uno de los
ensayos clinicos que estudia los sistemas basados en interfaces cerebro-computadora —BCI por
Brain Computer Interface- como herramientas para rehabilitacion de personas que sufrieron ACV
que padecen sus secuelas.

En el ensayo clinico “Evaluacion de Desempeno de un Sistema Basado en Interfaz Cerebro
Computadora por Imagineria Motora y Realidad Virtual: Cambios entre y las sesiones de uso” el
BCI permite a través del uso de la imaginacion motora del paciente o intencion de movimiento,
denominado IM, que pueda efectuar los movimientos, que no puede hacer normalmente con motivo
de la secuela neuroldgica, a través de su propia animacion virtual.

Para ello, el cerebro del paciente es conectado mediante una gorra con electrodos al BCI,
sistema de registro y amplificacion de la sefial de electroencefalografia que registra la actividad
cerebral, la computadora procesa la sefal en tiempo real y cada vez que se detecta la sefial en
forma exitosa, el avatar del paciente usuario reproduce el movimiento.

El paciente puede ver los movimientos de su avatar a través de una pantalla colocada frente
a la persona en posicién de espejo; entonces al imaginar el movimiento de dorsiflexion de uno de
los pies, por ejemplo, su avatar realiza el movimiento del pie cuando recibe la sefal de comando
por medio de una aplicacion de realidad virtual basada en la plataforma de simulacion V-REP PRO
EDU 3.0.
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Ello significa que este sistema IM-BCI intenta inducir la restauracion del hemisferio danado
post-ACV a través de la imaginacion o la intencién de mover el miembro afectado otorgando la
posibilidad de regeneracién neuronal.

La conclusion de este trabajo result6 sumamente positiva ya que facilita la formacion de
conexiones plasticas, neuronales, que permiten reincorporar parte del control motor perdido
demostrando la eficacia del sistema IM BCI+RV como herramienta de rehabilitacién para personas
con secuelas de ACV.

Sin embargo, también se concluy6 que el grado de la rehabilitacion del paciente dependera
en gran medida de la habilidad, capacidad de concentracion y del estado mental del individuo para
realizar dicha imaginacién teniendo en cuenta que este tipo de usuarios con secuelas neurologicas
tienen sus capacidades de concentracion y otros aspectos cognitivos afectados por la lesion
(Tabernig et al., 2017).

El éxito en este tipo de ensayo clinico da lugar a la propuesta de implementacion en
rehabilitacion no so6lo de pacientes con secuelas de ACV, sino también para patologias como
esclerosis multiples, Parkinson, rehabilitacion motora y cognitiva entre otros.

Pudimos concluir que los ensayos clinicos de tecnologia médica de este tipo en Argentina
son muy pocos y que muchos de ellos se llevan a cabo paralelamente en paises desarrollados.

Las bioingenieras entrevistadas nos comentaron que en la mayoria de los ensayos para
la recuperacion motora de algunas de las secuelas neuroldgicas tras un ACV las investigaciones
de ingenieria médica se realizan con interfaces cerebro-maquina, electrodos que se colocan en
el cuero cabelludo, siendo que un software detecta la “intenciéon o sefial motora cerebral” que,
conectado a través de un dispositivo ayuda, por ejemplo, a abrir la mano al paciente imposibilitado
de hacerlo.

El software corre por una computadoray el hardware con un equipo que permite el movimiento
impedido, por ejemplo “abrir la mano”, generando la neuroplasticidad, es decir la recuperacion de las
conexiones neuronales, para que al final del tratamiento el paciente pueda realizar los movimientos
por si mismo.

Para montar una BCIl se requiere del usuario, el equipamiento para el registro de
electroencefalografia, una computadora con el software necesario y un dispositivo externo para
la terapia de rehabilitacion. Cabe mencionar que el BCI va a generar una sefal de comando que
puede activar distintos dispositivos, activador eléctrico funcional, un avatar, un video juego, una
interfaz visual como anteojos de realidad virtual, realimentando al usuario con lo que intenta o
imagina hacer.

El software es de inteligencia artificial, lo mas costoso es el amplificador para la deteccion de
la sefnal de ejé.

Desde el punto de vista de este tipo de ensayos clinicos lo que falta es un estudio clinico que
permita determinar cuanto tiempo perdura la mejora tras el tratamiento con BCI.
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Es menester destacar que para los pacientes que tuvieron un ACV la zona que resulté danada
tiene sus células muertas, como no se pueden recuperar, lo que se busca con esta tecnologia es
que las células aledafas, sector circundante, puedan generar nuevas conexiones, tomar el control,
reactivarse y asi el paciente pueda recuperar parte de la funcion motora que, aunque no podra
regenerarse totalmente, podra mejorar su condicion.

Los resultados esperados son positivos, porque el sector cerebral que se censa es la zona
dafiada para generar la neuroplasticidad, por lo que se descarta la posibilidad de un efecto no
deseado.

Este tipo de estudios fue pasado por el Comité de Etica de la fundacion rosarina de
neurorehabilitacion, y el Comité de Bioética de la Provincia de Entre Rios.

Este resulta un paso muy importante en nuestro pais en lo que a bioingenieria de terapia de
rehabilitacion cognitiva refiere, asi como, a nuestro criterio, incurrir en la utilizacion de sistemas
que permitan la conexion cerebro-computadora con la intencién de lograr un “mejoramiento
humano”.

2.2 La ingenieria genética como herramienta: ¢ para procrear mejores humanos?

Actualmente el ser humano esta en plena transformacion organica a un ritmo rapido que
podria explicarse por la mejor nutricion y tal vez las mejoras en la higiene, la salud publica y otros
factores socio-econémicos.

Algunos cambios han sido el incremento de la altura media, por ejemplo, en el caso de los
hombres jovenes de Europa occidental, en 11 centimetros en un siglo, con tendencias similares
en otros paises desarrollados respecto al peso y el comienzo mas temprano de la pubertad; y
si bien estas modificaciones no implican una evidente mejora, en cambio el incremento del Cl,
cociente intelectual, medio en amplias partes del mundo durante varias décadas en 0.3 de CI
puntos por afio resulta una mejora humana mas visible por la intervencion de la alfabetizacion y la
educacion, como causas de cambio biomédico en el cerebro de los seres humanos (Haggstrom,
2016, p. 40; Manes y Niro, 2018, pp. 115-116).

Probablemente en los proximos afios sea posible crear o regenerar el tejido neuronal que
compone el cerebro con importantes implicados en el tratamiento de enfermedades como la
demencia. Existen algunas “drogas inteligentes” que podrian potenciar el funcionamiento cognitivo
en personas sanas con el efecto de potenciar las habilidades sensoriales, la memoria, el estado
de alerta, la atencién y el control inhibitorio (Manes y Niro, 2018, pp. 118-119).

Otros inductores de mejora en el aspecto y el rendimiento humano son, sin dudas, el botox,
el viagra e incluso el prosac. Y es que la mejora tiene como fin el aumento de la funcionalidad
superando lo considerado “normal” en el ser humano (Haggstrom, 2016, p. 41).

El Cl es aquel numero que permite medir la capacidad intelectual, o inteligencia, de las
personas y es obtenido mediante la realizacién de una evaluacion. El valor debe encontrarse
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entre un 90 y un 109, el mas comun es el 100, la clasificacion del coeficiente intelectual es la
siguiente:

Rango de Cl de 130 o mas: inteligencia muy superior.

- Rango de Cl entre 120-129: inteligencia superior.

- Rango de Cl entre 110-119: inteligencia normal brillante.
- Rango de ClI entre 90-109: inteligencia normal promedio.
- Rango de Cl entre 80-89: inteligencia normal lenta.

- Rango de Cl entre 70-79: inteligencia limitrofe.

- Rango de Cl hasta 69: deficiencia mental.

El Cl de un ser humano promedio se encuentra entre los valores 90 y 109. Resulta interesante
saber que el Cl puede ir aumentando durante la vida, ademas también aumenta progresivamente
con cada generacién (Babarro Rodriguez, 2019).

ElCInoeslainteligencia, sinounamediciénde ella. Lainteligencia nos ayuda a desenvolvernos
en la vida y progresar; ahora esa medicion muestra como dato estadistico a nivel grupal como se
encuentra una persona en esa escala, pero no dice nada de como sera su vida (Nordengen, 2018
p. 196).

El factor de éxito no esta determinado por una inteligencia alta, de hecho el sistema escolar
esta disefiado para el promedio y el nifio/a con alta inteligencia normalmente se aburre y se pone
inquieto/a, a lalarga el progreso de aprendizaje lento y los pocos desafios en relacion con el potencial
provocaran que ese nifio/a adquiera en la adultez malos habitos en el trabajo y que no llegue a las
metas que podria haber alcanzado, ademas de las dificultades para adaptarse socialmente, ya que
en la definicion original de Cl se divide la edad mental por la edad cronoldgica (p. 203).

Ahora bien, dejando de lado las mejoras que pudieron obtenerse por la modificacion de
las conductas, el ambiente, los alimentos que ingerimos o bien los productos que usamos, los
medicamentos que tomamos o los dispositivos electronicos o computarizados, los cambios
organicos “como mejora de la especie humana” pueden advertirse inmediatos mediante la aplicacion
de la ingenieria genética por ejemplo, con el desarrollo de terapias génicas que vienen a ser la
modificacién del contenido del ADN de las células.

La terapia génica puede distinguirse entre la “germinal”, aplicable sobre las células germinales
como son los espermatozoides, los ovulos o las células madre que pueden generar a través de la
division celular espermatozoides u ovulos, y “somatica”, referida a la mayoria de las células de
nuestro cuerpo y no pertenecen a las células germinales. La terapia somatica se practica desde la
década de los noventa como tratamiento de correccidon de defectos genéticos. La terapia germinal
no se ha probado por el momento en seres humanos (Haggstrom, 2016, p. 60).
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Sin embargo, una de las practicas de mejora humana mas comunes, sin la modificacion del
genoma de ninguna célula, es la seleccidn de los 6vulos y espermatozoides que se utilizan para la
fertilizacion in vitro o FIV (IVF —in vitro fertilization-).

La FIV es una técnica de reproduccion asistida de alta complejidad que consiste en poner
en contacto los espermatozoides y los 6vulos para lograr la fecundacién y el desarrollo embrionario
fuera del organismo de la mujer. A su vez, hay dos técnicas posibles, la FIV convencional en la que
se colocan de cien a doscientos mil espermatozoides sobre cada ovulo y se espera la fertilizacion
natural de un espermatozoide, y la ICSl o inyeccion intra citoplasmatica de un espermatozoide en el
citoplasma de cada 6vulo, ésta ultima resulta indicada en presencia de factores masculinos severos
alterado (Procrearte, s.f.).

A su vez, se haya complementada por el diagndstico genético preimplantacional o DGP, que
detecta alteraciones genéticas y cromosomicas en los embriones, antes de su implantacion, para
lograr que los hijos nazcan libres de enfermedades hereditarias. Se usa en casos de parejas con
riesgo de transmitir alteraciones cromosémicas o enfermedades monogénicas, determinadas por
un unico gen como la fibrosis quistica, parejas con historia clinica de aborto recurrente, fallo de
implantacion tras varios intentos de FIV, alteraciones de la meiosis de los espermatozoides y en
mujeres de edad avanzada (Instituto Valenciano de Infertilidad, s.f.).

Aclaramos que la “meiosis” en palabras de Francis S. Collins, para el National Human
Genome Research Institute, consiste en:

Usted tiene un cierto numero de cromosomas; nosotros como humanos tenemos 46. Pero
un nifo que va a obtener la mitad de su herencia de su madre y de su padre, no puede
mantener 46 de ambos - porque serian 92. Asi que tiene que haber una manera de tomar
los cromosomas apareados y separarlos al producir los gametos; espermatozoides y ovulos.
En eso consiste la meiosis. En tomar ese conjunto completo y descomponerlo en lo que
llamamos conjunto haploide, proporcionar la oportunidad de que se mezclen un poco ambas
copias y dar lugar a resultado variados, lo cual es critico para la diversidad de la especie...
(National Human Genome Research Institute, s.f.)

En un futuro, de aca a unas dos décadas, se piensa poder acceder a tecnologia que
permita la combinacion de estas técnicas y la obtencion de gametos, 6évulos y espermatozoides,
a partir de las células madre de embriones, permitiendo un proceso reiterativo en el que se
establezca el genotipo de los embriones y se seleccionen conforme las caracteristicas genéticas
deseadas, para que esos embriones luego produzcan gametos que se cruzaran para producir
nuevos embriones y asi sucesivamente hasta conseguir las modificaciones genéticas deseadas.
Este proceso se ha denominado también “eugenesia in vitro”.

El modelo de Shulman-Bostrom predijo que con diez repeticiones de éste procedimiento
se produciria un aumento del coeficiente intelectual o Cl, a un rango de “130”, llevando directo a
la raza humana a la post-humanidad. Por supuesto que también podria suscitar complicaciones,
como tender a la endogamia (Haggstrom, 2016, p. 62).
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La endogamia, definida como el “cruzamiento entre individuos de una raza, comunidad o
poblacion aislada genéticamente” se caracteriza técnicamente como la condicion homocigotica
de genes en un determinado sitio cromosomico.

El efecto perjudicial denominado “depresion endogamica”, no pasoé inadvertido para
los humanos al descubrir que los hijos de parejas emparentadas mostraban anomalias como
enanismo, albinismo, hemofilia, etcétera, que se acentuaban a lo largo de las generaciones
(Marquez Sanchez, 2007, p. 72).

Un ejemplo de endogamia es el caso de los Habsburgo, que se aseguraban la influencia
de la familia a través de los matrimonios entre parientes directos y se caracterizaban por su
deformidad facial, la alta mortalidad infantil en la progenie y multiples enfermedades. De hecho,
Carlos Il “el hechizado” el ultimo rey Habsburgo, terminé con la dinastia al no ser capaz de
procrear un heredero, segun los historiadores padecia de debilidad muscular y retraso tanto al
caminar como al hablar (Castro, 2019).

Fidel Marquez Sanchez, doctor en ingenieria agronoma, sefiala que la endogamia resulta
beneficiosa para el mejoramiento genético: el uso de poblaciones pequefas para propdésitos de
seleccion. También sirve para lograr heterosis, o vigor hibrido, y en este caso la endogamia es
también un mal o bien necesario en particular para la produccion de hibridos en maiz de altisimos
rendimientos que se tienen en la actualidad (Marquez Sanchez, 2007, p. 78).

La revolucion en la genética sucedié con el descubrimiento e invencion de la herramienta
CRISPR-Cas9, Clustered Regularly Interspaced Short Palindromic Repeats, o “repeticiones
palindrémicas cortas agrupadas y regularmente espaciadas” y alude al sistema bacteriano que
comprende dos agentes esenciales: ARN, que actua como localizador, y la proteina Cas9, que
actua como tijeras genéticas, es decir que funciona como un instrumento de disefio genético en
virtud de su doble funcién: localizar en la doble hélice de los cromosomas el gen defectuoso y luego
cortarlo y extraerlo, haciendo que la célula se regenere naturalmente “pegando” la estructura del
ADN, sin la parte defectuosa, como si se tratara de dos piezas de metal que se funden. (Dantas
et al., 2020, p. 79)

El Premio Nobel de Quimica del ano 2020 fue entregado a las investigadoras francesa,
Emmanuelle Charpentier y estadounidense, Jennifer A. Doudna, por el desarrollo de la tecnologia
CRISPR-Cas9, aunque los origenes del descubrimiento en si mismo se encuentra particularmente
“controvertidos” con el equipo del microbiélogo espanol Francis Mojica (IBMCP, 2016; Kemelmajer,
2020).

El primer paso tuvo lugar cuando Emmanuelle Charpentier estudiaba la bacteria
Streptococcus pyogenes, una de las mas dafinas para los humanos, y descubrié una molécula
previamente desconocida, tracrRNA. Esta molécula resulta parte del antiguo sistema inmunolégico
de las bacterias CRISPR-Cas que desarman los virus al escindir su ADN.

Junto a Jennifer Doudna, una bioquimica con conocimiento del ARN, lograron recrear
las tijeras genéticas de las bacterias en un tubo de ensayo y simplificaron los componentes
moleculares de las tijeras para que fueran mas faciles de usar, luego reprogramaron las tijeras
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genéticas. En su forma natural, las tijeras reconocen el ADN de los virus, pero Charpentier y
Doudna demostraron que podian controlarse para poder cortar cualquier molécula de ADN en
un sitio predeterminado. Es decir que donde se corta el ADN, se puede reescribir el codigo de la
vida.

La organizacion de los Premios Nobel sefalé que desde que Charpentier y Doudna
descubrieron CRISPR-Cas9 en 2012, su uso se dispard, pudiendo desarrollarse cultivos que
resisten el moho, las plagas, la sequia. Se esta utilizando en ensayos clinicos de nuevas terapias
contra el cancer, y se espera que pronto pueda contribuir a curar enfermedades hereditarias
(Kemelmaijer, 2020).

Tras el descubrimiento de esta herramienta, en el afio 2012, la inminente posibilidad de la
aplicacién como terapia génica “germinal” para la correccion de la parte del ADN defectuoso en
la linea del genoma de una persona derivé en diversos debates éticos y morales.

Algunos de esos cuestionamientos se basan en: la posibilidad de concepcion de seres
humanos “diferenciados” o con alteraciones genéticas que potenciarian caracteristicas
consideradas extraordinarias generando disparidad social, la posibilidad de la violacidén de los
datos genéticos humanos como patrimonio genético en si mismo, como falla en la continuidad
de la especie en condiciones dignas, la introducciéon de una eugenesia en la raza humana que
elimine las enfermedades raras, congénitas y los nacimientos con discapacidades (Dantas et al.,
2020, p. 83).

Anualmente, Synthego, una empresa de ingenieria gendmica realiza un evento anual
denominado “Dia Mundial de CRISPR”, este afio se llevé a cabo el 20 de octubre, en el que
los principales ingenieros gendmicos del mundo hacen sus presentaciones sobre los avances y
descubrimientos derivados de la aplicacion de la técnica CRISPR en pacientes con enfermedades
genéticas o discapacidades.

Resulta interesante que muchos avances cientificos de esta compania surgieran de la
union de distintas practicas tecnoldégicas como el machine learning -aprendizaje automatico-,
ingenieria, hardware, software, bioinformatica, quimica y biologia molecular patentados para
avanzar en la investigacion basica, la validacion de objetivos y los ensayos clinicos (Synthego,
s.f.).

A pesar de los conflictos éticos en relacidon a esta herramienta se vienen realizando ensayos
clinicos en humanos con terapias basadas en CRISPR-Cas9 desde hace algunos anos.

Algunos de los ensayos clinicos estan dirigidos principalmente a tratar canceres de la
sangre como la leucemia y el linfoma, también se completé recientemente un ensayo en China
para un tipo de cancer de pulmon.

Para tratar estos tipos de cancer los ingenieros gendmicos realizan el disefio genético
de las células “T” del paciente, un tipo de globulo blanco esencial para la respuesta del
sistema inmunologico, cubierto de receptores que reconocen a otras células como seguras o
amenazadoras, para que tengan un receptor que reconozca las células cancerosas del paciente
y les indique que ataquen.
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Como las células cancerosas a menudo estan envueltas en sefiales de seguridad molecular
y pueden engafar a las células “T” que patrullan, los investigadores utilizan el CRISPR para editar
el gen PD-1 en las células “T” con el fin de evitar que produzcan receptores PD-1 funcionales, y
evitar ser enganados por las células cancerosas.

Esta inmunoterapia se conoce como “inhibicion del punto de control” y se usa junto con la
ingenieria CAR-T para brindar a las células “T” la mayor posibilidad posible de eliminar el cancer.

En este tipo de terapia los ingenieros extraen células “T” de la sangre del paciente,
las disefian en un laboratorio, luego las devuelven al torrente sanguineo del paciente por via
intravenosa. Debido a que este tratamiento se basa en la edicidon ex vivo, es facil enviar las
herramientas de edicién gendmica a las células objetivo.

Extract T-cells from T-cell engineered to detect tumor
patient’s blood and reprogrammed to be super-killers
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Figura 1: Henderson, H. (3 de marzo de 2021). News. CRISPR Clinical Trials: A 2021 Update [Noticias.
Ensayos clinicos CRISPR: actualizacion de 2021]. https://innovativegenomics.org/news/crispr-clinical-
trials-2021/
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Hasta ahora la terapia CAR-T fue aprobada por la FDA para su uso en el tratamiento de
canceres de sangre en 2017, que no utilizan la ediciéon del genoma, o sea la técnica de CRISPR
(Henderson, 2021).

Con los potentes avances en el campo de la tecnologia CRISPR —desde que comenzaron
estos ensayos clinicos en 2016- se espera que la herramienta de edicion gendmica logre con mayor
eficiencia eliminar las células cancerigenas e incluso supere exitosamente la terapia medicamentosa
qgue se aplica a los pacientes en la actualidad.
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Sin embargo, creemos que no se puede tapar el sol con un dedo, y dentro del necesario
marco de debate de las cuestiones éticas, la terapia génica en la linea germinal se comenzara a
aplicar mas temprano que tarde.

2.3 Conexion del cerebro a la computadora como técnica de mejora humana

Este tipo de tecnologia de mejora humana, conexién de dispositivo al cerebro, ya se ha
extendido por el mundo por sus buenos resultados, en personas sordas o con problemas de
audicion. Se trata de un implante coclear en el interior del craneo que capta una senal de radio de
un pequeno receptor de audio instalado en el oido, procesa la sefial electronicamente y transmite
la informacioén al cerebro por medio de los nervios auditivos.

Sin embargo, esta misma tecnologia podria desarrollarse para una variedad de aplicaciones,
incluso en personas sin ningun tipo de incapacidades, por ejemplo, para conectar el cerebro a internet,
0 a otro cerebro, mejorando el vinculo entre humanos, y la consecuente disolucion de nuestra identidad
personal en una nube comunitaria como conciencia colectiva (Haggstrom, 2016, p. 64).

La interfaz cerebro-maquina permite registrar y procesar ondas cerebrales en tiempo real
y traducirlas en una accién al mundo exterior, funciona interpretando y trasladando la actividad
eléctrica neuronal a un dispositivo o protesis que se estimula para generar comandos motores. Esta
tecnologia posee multiples aplicaciones, por ejemplo, en el desarrollo de dispositivos que detecten
la posibilidad de sufrir una crisis epiléptica, o bien el uso de implantes neuronales que monitoreen y
en todo caso estimulen la secrecidn o retencion de neurotransmisores para que el cerebro funcione
de manera optima, previniendo depresion o psicosis. La fusién del cuerpo humano con dispositivos
artificiales supone convertirnos en Homo cyberneticus, una especie humana asistida por mejoras
tecnolégicas (Manes y Niro, 2018, p. 119).

Conrespecto ala posibilidad de introduccion de informacion mediante un dispositivo al cerebro
humano, algunos autores sostienen que esa incorporacion no aumentaria la velocidad en la que
pensamos o aprendemos, a excepcion de que todo el cerebro pudiera actualizarse completamente
como una computadora. En todo caso seria necesaria una protesis para el cerebro o inteligencia
artificial (Haggstrom, 2016, p. 66).

Y es que, una diferencia fundamental entre el cerebro humano, o cémo pensamos, y la
inteligencia artificial es que, los humanos poseemos pensamiento flexible e intuitivo, y la maquina
posee una aritmética perfecta, rapida transmisién de datos y recuerdo perfecto.

Seria interesante y nos ahorraria mucho tiempo que lo que quisiéramos aprender fuera
introducido a nuestro cerebro, cual descarga de informacion directa a través de una conexion usb, o
bien por 6smosis, ahorrandonos el tiempo y la tarea que implica el aprendizaje humano de cualquier
actividad.

Sin embargo, diversos autores se cuestionan sobre eventuales beneficios, y en cambio
sugieren que resultaria mas factible el aprendizaje mediante la proyeccion de informacion en la
retina, que puede transmitir datos a 10 millones de bits por segundo y dispone del cértex visual
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que permite un alto poder de procesamiento, para que la maquinaria de patrones y plasticidad del
cerebro trabajen con ella (Haggstrom, 2016, p. 67).

Es ineludible que el aprendizaje con nuestro propio cerebro, sin el uso de dispositivos, puede
ser acelerado a través de algunas técnicas, por ejemplo, en el caso del aprendizaje de un idioma
extranjero existen tres principios para hacerlo mas rapido, mas siendo adultos:

- Internalizar la estructura del idioma extranjero y sus palabras de forma natural sin buscar
significados en nuestra lengua madre;

- El momento optimo para repasar lo que estamos intentando aprender es justo cuando
estamos olvidandolo;

- Resulta mas facil aprender si el contenido es algo que nos interesa y no una tarea obligatoria.

A esto debe sumarsele ver peliculas o videos en el idioma que intentamos aprender y anotar
las palabras y frases que sintamos como “sorprendentes” o0 sea que no se nos hubieran ocurrido
en el idioma extranjero por la dificultad de su estructura o complejidad, y luego repasar antes de
olvidarnos y tratar de reconstruir esa novedosa oracion (Campanario y Vazhnov, 2017, pp. 68-69).

Diversos estudios arribaron a la conclusién que cuanto mas aprendemos mas queremos
saber, y otra técnica de aprendizaje es por ejemplo ir a una libreria y leer en diagonal algunos
libros al azar de forma libre y leer aquellos que nos llamen la atencién. El motivo radica en la
“curiosidad” como impulsora de la creatividad y la innovacién que a su vez acarrean felicidad y
bienestar emocional.

Un estudio de la Universidad de lllinois en 2012 demostrd que las consignas formuladas a
partir de preguntas en lugar de oraciones asertivas son mas motivadoras para la accion ya que
activan circuitos cerebrales mas ricos y complejos. Por lo que es mejor para los profesores incitar a
sus alumnos a cuestionarse o cuestionarlos sobre un tema, antes que dar consignas sin preguntas
previas (Campanario y Vazhnov, 2017, p. 71).

Otra técnica resulta en hacer lo que hacen los algoritmos para enriquecer su proceso de
conocimiento, esto es, buscar con otra mirada en lugares no usuales, por ejemplo, en lugar de
usar Google para buscar informacion, en cambio utilizar YouTube, o acudir al visor de imagenes de
Google, en lugar del de texto, donde quizas se obtienen mas datos. Las computadoras nos pueden
dar buenas lecciones de como aprender mas rapido, planificando mejor, investigar y organizar la
informacion, incluso memorizar (Campanario y Vazhnov, 2017, p. 73).

Volviendo a la posibilidad de insertar la informacion que queramos aprender a nuestros
cerebros, diversos ensayos ya se vienen haciendo desde el aino 2011. Theodore Berger, un
ingeniero biomédico de la Universidad del sur de California de hecho implanté un chip de silicio a
una rata en su hipocampo, el chip funcionaba con una proétesis cerebral, pequena red de neuronas.
El cientifico le ensefid a la rata a que si apretaba una palanca roja inmediatamente se destrababa
una recompensa de comida, ese aprendizaje fue guardado en el chip implantado; luego le inyectd
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una sustancia amnésica a la rata, y encendi6 el chip que contenia ese aprendizaje guardado. El
resultado fue que la rata volvio a accionar ese aprendizaje a pesar de la amnesia provocada. Desde
el afio 2015 Berger se encuentra realizando ensayos clinicos con seres humanos (Campanario y
Vazhnov, 2017, pp. 74-75).

Los neurocientificos de los laboratorios HRL en California lograron transmitir patrones
neuronales de pilotos comerciales y militares a personas sin conocimientos de aviacion que luego
obtuvieron mucho mejores resultados en simuladores de vuelo.

Se espera que la educacion del futuro no sea como la actual, de hecho, que exista un
maestro, sea humano o robot, por alumno/a.

Los algoritmos de Knewton, permiten personalizar al maximo la relacidon entre el aprendizaje
y el alumno/a dependiendo si la persona es mejor estudiando de dia o de noche, si es mas visual
para incorporar conocimientos o no.

Knewton es una marca de la empresa Wiley que desarrolla soluciones digitales de educacion,
aprendizaje, evaluacion y certificacion para ayudar a las universidades, las empresas y las personas
a moverse entre la educacion y el empleo; se encuentra asociada con sociedades cientificas, y
publica revistas, libros y otros contenidos digitales cientificos, técnicos, médicos y académicos en
linea con una herencia de 200 afos (Knewton, s.f.).

Incluso, Cordeiro, uno de los fundadores de Singularity, sefialé que en un mediano plazo la
suba de bloques de informacién al cerebro humano como se hace con las computadoras sera la
norma (Campanario y Vazhnov, 2017, pp. 74-75).

Luis Cordeiro es ingeniero por el Instituto Tecnologico de Massachusetts, MIT, fundador y
asesor de energia de la Universidad de Singularity en la NASA, Silicon Valley.

Algunas de sus afirmaciones mas controversiales han sido: “No me pienso morir, y no solo
eso, sino que en treinta afios seré aun mas joven”, “la muerte se va a convertir en opcional en
dos o tres décadas” o “vamos a crear una civilizacion posthumana que va a ser casi igual a dios”
(Mediavilla, 2017, parr. 1).

2.4 Los movimientos transhumanista y post-humanista

Podemos reconocer como propulsores del movimiento transhumanista entre otros, a John
Burdon Sanderson Haldane, quien publicé el resultado de una conferencia en Cambridge en 1923,
denominada Daedalus or Science and the Future, en la que enfatizdé con optimismo el progreso en
el estudio genético posibilitando hacer a la gente mas alta, mas sana y mas inteligente, y en la que
desarroll6 su teoria de la ectogénesis y predijo la fecundacion in vitro y la clonacién (Bioeticawiki,
s.f.; Lovat, 2016, p. 26).

Su teoria llevé a su amigo Aldous Huxley a escribir la novela Un mundo feliz en 1932, luego
en 1950, Alan Turing, considerado por muchos como el padre de la computacién y de los pioneros
de la inteligencia artificial, en su articulo Maquinas de computacion e inteligencia sugiere que
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las computadoras adquiriran las mismas capacidades que el cerebro humano, resultando de
su progresivo desarrollo la incapacidad de distinguir una inteligencia artificial de una persona
humana.

El término “transhumanismo” fue introducido por Julian Huxley en 1957 en su obra del mismo
nombre, en la que sefiala que

La especie humana puede, si lo desea, trascenderse —no solo esporadicamente, un

individuo aqui de una manera, otro alli de otra forma— sino en su totalidad, como

humanidad. Necesitamos un nombre para esta nueva creencia. Quizas transhumanismo

pueda servir: el hombre sigue siendo hombre, pero transcendiéndose, a través de la

realizacion de las nuevas posibilidades de y para su naturaleza humana (Huxley, 1957,
pp. 13-17).

El transhumanismo como movimiento comenzoé con el fildsofo Fereidoun M. Esfandiary,
autodenominado FM-2030, quien se encargd de reunir desde 1960 colegas con los mismos
pensamientos vinculados a potencialidad de la trascendencia a traves de la tecnologia. A principios
de la década de 1980 se congregaron en la Universidad de California, como centro neuralgico del
pensamiento transhumanista. Alli, Esfandiary daba conferencias sobre su ideologia de futurismo
mientras que John Spencer, de la Space Tourism Society organizé muchos eventos relacionados
con el transhumanismo y la exploracion espacial.

En 1982 Natasha Vita-More, casada con Max More, el que luego seria presidente de
Alcor Life Extension Foundation, escribio la Transhumanist Arts Statement, y, entre 1987 y 1994,
produjo el programa de television TransCentury Update, cuyos temas abordaban entre otros, a la
exploracion espacial, automoviles eléctricos, extension de vida, inteligencia artificial, factibilidad de
la nanotecnologia y la ingenieria genética.

En 1986, K. Eric Drexler publicé su libro Engines of Creation: The Coming Era of
Nanotechonology, que discutia las perspectivas de la nanotecnologia y el ensamblado molecular, y
fundo el Foresight Institute para promocionar las tecnologias emergentes.

Este movimiento dio lugar a las empresas de criogenizacion como Alcor Life Extension
Foundation, la primera compania no comercial en desarrollar, abogar y emplear la cridnica, habiendo
suscripto al proyecto criénico tanto Esfandiary o FM-2030 que pidi6 ser criogenizado por Alcor tras
haber sido diagnosticado con un cancer de pancreas, asi como Max Moore (Bioeticawiki, s.f.).

Yuval Harari sintetizo el objetivo transhumanista como una busqueda de dar nacimiento a un
ser humano con capacidades fisicas e intelectuales mejoradas mediante el uso de la tecnologia,
sea desde la integracidén con la maquina, o creando cyborgs o alojando nuestra mente directamente
en ellas; incluso mejorando nuestras capacidades biolégicas mediante medicamentos, o bien
mediante manipulacion genética para los futuros humanos (Gomez Foschi, 2020, p. 124).

No obstante, la alerta sobre la necesidad de reflexionar sobre la teoria transhumanista
aparece ante la fusion progresiva entre el ser humano y la tecnologia.

Sadin (2021), a su turno, sefiala que el movimiento esta conformado por los responsables de
las grandes empresas de internet, de administracion del Big Data, y que su objetivo es transformar
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toda la vida para “mejor’ por medio de la tecnologia, que en definitiva quedara liberada de su
finiquito (p. 220).

También advierte que son estas personas las que quiere apoderarse del mundo, controlarnos
y organizarnos por un bien mayor (Sadin, 2021, p. 228).

Por ejemplo, la empresa Calico, filial de Alphabet Google, realiza investigaciones sobre
“prolongacion de la vida” y su misidén es “matar la muerte”; Bill Maris maneja el fondo de capital de
Google Ventures que realiza inversiones en empresas de biotecnologia para la “prolongacion de la
vida”.

Zoltan Istvan, fundador y representante del partido Transhumanista en Estados Unidos con
el que corrio en las elecciones presidenciales del 2016 tuvo una epifania al pisar una bomba que no
exploté cuando realizaba reportajes en Vietnam a aquellos que desenterraban bombas para vender
su metal. En aquel momento se percaté que no queria morir, jjamas!; Peter Thiel, empresario,
administrador de fondos de inversion libre y capitalista de riesgo que cofundd PayPal, junto con
Elon Musk y fue su director ejecutivo, prefiere ser de las personas que desafian la muerte. Y Dmitry
Itskov, un inversor multimillonario ruso que invierte en programas de investigacion supone que ya
no habra ni ancianos ni enfermos y el mundo sera bello (Sadin, 2021, pp. 223-224).

Estas personas sostienen que, si eventualmente fracasara su reanimacion tras la
criogenizacién, al menos su conciencia estaria transferida a un disco duro o un cuerpo artificial.

Kevin Ho, un ejecutivo de Huawei senald que para el ano 2035 o 25 afios mas, el hambre,
la pobreza, la enfermedad o incluso la muerte no deberian ya ser fuente de problemas, incluso
describié un futuro en el que los nifios podran chatear con sus padres muertos a través de WeChat
haciendo una “carga” de la conciencia de aquellos a las computadoras y dandoles vida digital
por medio de un avatar, y porque no también, otorgando una oportunidad comercial sumamente
importante a la empresa Huawei (Sadin, 2021, p. 227).

Yuval Harari, en su obra Sapiens (2018), dijo:

Pero el potencial real de las tecnologias futuras es cambiar al propio Homo sapiens, incluidas
nuestras emociones y deseos, y no simplemente nuestros vehiculos y armas. s Qué es una
nave espacial comparada con un ciborg eternamente joven que no se reproduce y no tiene
sexualidad, que puede intercambiar pensamientos directamente con otros seres, cuyas
capacidades para centrarse y recordar son mil veces superiores a las nuestras y que nunca
esta enfadado o triste, pero que posee emociones y deseos que no podemos empezar a
imaginar? (p. 466).

Para Mainetti (2014), el escenario inicial de control sobre la naturaleza se renueva
dramaticamente cuando las posibilidades tecnoldgicas de modificar la vida parecen cumplir el
suefio de siempre: evadirse de la misma condicién humana. Esta constituye el polo de atraccién
del movimiento transhumanista y el proyecto de tecnologias convergentes (p. 41).

En la practica, Lepht, una hacker britanica de wetware, decidié hacer del transhumanismo su
forma de vida y se implanté mas de 50 chips en su cuerpo.
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El término wetware es usado para describir es una abstraccion de dos partes de un humano
vistas desde los conceptos informaticos del hardware y el software, o sea que si un hacker puede
modificar cualquier sistema para que pueda emplearse de formas no pensadas por sus creadores,
ese sistema en este caso seria el wetware o el cuerpo humano.

“Mi sueio es conseguir data que otros biohackers puedan aprovechar en el futuro para que
sea de utilidad para la gente”, concluye Lepht (BBC, 2016).

Esta joven, se realiz6 cirugias para mejorar su sentido del tacto insertando imanes en sus
dedos. Los imanes, se pueden activar con pequenas bobinas de cable conectadas a sensores
externos como ultrasonidos o infrarrojos, y le permiten sentir la distancia entre sus manos y los
objetos o el calor remoto.

La ultima intervencion fue un cambio en uno de sus chips para poder leer la informacion de
una tarjeta de pago por contacto, y de hecho al pasar su mano con el nuevo chip al lector de su
lapiz de memoria o USB, los datos aparecen en la pantalla de su computadora. Esto significa que
so6lo necesita su mano para pagar, y no una tarjeta o un teléfono (BBC, 2016).

Estatecnologia se vuelve muy necesaria para aquellas personas que sufren alguna discapacidad.
El caso de las protesis bidnicas supone la devolucion de las capacidades u otorgamiento de super
capacidades a quienes deseen poseerlas.

Tilly Lockey, una joven influencer de 15 afios de edad que perdié sus dos brazos tras
amputaciones con motivo de una enfermedad, representa a Open Bionic, una empresa de bidnica
que desarrolla dispositivos de asistencia asequibles que mejoran el cuerpo humano, mas conocida
por su Hero Arm, una elegante mano bidnica de agarre multiple impresa en 3D clinicamente
aprobada.

Las prétesis de miembros superiores actuales existen como ganchos, pinzas o manos
biénicas caras. Su misién es hacer protesis 3D hermosas, funcionales y mas accesibles.

Un articulo publicado en 2018 en la revista Frontiers in Psychology indica que las proétesis
bidnicas tienen el potencial de cambiar los estereotipos hacia las personas con discapacidad fisica
(Rubio, 2021).

Segun Tilly refiere respecto a sus protesis bidnicas: “Me han ayudado mucho mentalmente.
Siento que la confianza en mi misma ha aumentado a pasos agigantados” (Rubio, 2021, parr. 6).

Segun un informe de la compafia de ciberseguridad Kapersky, el 40% de los espafoles
apoyaria el perfeccionamiento voluntario del cuerpo sin que existan problemas de salud, para otro
40%, dependeria de lo que cada persona se planteara hacer, a un 14% le resulta indiferente, solo el
7% se opondria. El 12% de todos los encuestados considera que quienes han mejorado su cuerpo
gracias a la tecnologia tendrian una ventaja injusta en el trabajo (Rubio, 2021, parr. 9).

En concreto, en Espafia, el 59% afirma que estaria encantado de trabajar junto a personas
con capacidades mejoradas gracias a la tecnologia y seis de cada diez espafioles no tendria ningun
problema en salir a una cita con uno de estos ciudadanos (Rubio, 2021, parr. 12).
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En 2013 la Agencia del Medicamento estadounidense aprobd la comercializacion de un
dispositivo que permitia a las personas con retinitis pigmentaria, una enfermedad ocular que puede
ser hereditaria, percibir formas y movimiento. Desde entonces, multiples investigadores han tratado
de desarrollar diferentes ojos bidnicos; un equipo de la Universidad de Sidney ha intentado crear
un ojo que devuelva la vista a los pacientes con discapacidad visual y ceguera. Por otra parte,
cientificos de la Universidad de Ciencia y Tecnologia de Hong Kong han desarrollado un ojo artificial
que, en algunos casos supera al humano, es decir detectaria la radiacion infrarroja en la oscuridad
(Rubio, 2021).

De hecho, el implante cerebral ELVIS que se presenté en Rusia permitira devolver la vista a
las personas ciegas. Este dispositivo médico permite conectar camaras al cerebro y transmitirle la
imagen directamente sin ayuda de los ojos. La puesta en marcha de este proceso ha sido posible
gracias al uso de tres bloques del sistema: hay un implante que se instala en el cerebro, en el
cortex responsable de la vision, y lo estimula con pequefias corrientes, de esta manera la persona
empieza a experimentar sensaciones visuales y ve destellos de luz.; luego se coloca en la cabeza
de la persona una diadema con dos camaras que lee la imagen en tiempo real, actuando como una
“funcion ocular”.

Por ultimo, un microordenador montado en el cinturén analiza las imagenes de las camaras,
resalta los contornos de los objetos importantes y transmite las imagenes procesadas directamente
al implante en el cerebro.

Eltrabajo sincronizado de los tres componentes, permite que una persona pueda ver el mundo
que la rodea, distinguir las siluetas de los objetos y las personas, entender donde se encuentra. Es
una revolucién para las personas ciegas y sordociegas con dafos en la retina, patologia del nervio
Optico u otras deficiencias visuales graves.

Ahora los componentes del sistema se estan probando en roedores, después se haran
pruebas en monos, y en 2023 esta previsto instalar el implante en diez voluntarios ciegos. Segun el
desarrollador de ELVIS, la cirugia estara ampliamente disponible en Rusia para el 2027 (Gustova,
2021).

El investigador principal de seguridad en Kaspersky asegura que siempre que surge una
nueva tecnologia es importante preguntarse qué vulnerabilidades tiene y si puede conllevar algun
riesgo. Tilly destaca que, si algo fuera mal con sus brazos bidnicos, se los podria quitar facilmente
en cualquier momento. Pero vaticina que el escenario podria ser diferente si el dispositivo atacado
estuviera dentro de una persona. “Por ejemplo, si estuviéramos hablando de un chip que alguien
lleva en el cerebro”, menciona (Rubio, 2021, parr. 15).

En Suecia unas 5.000 personas llevan en su mano implantado un dispositivo que utilizan en
su dia a dia para subir al tren, entrar en sus oficinas de trabajo o en el gimnasio, sacar fotocopias
e incluso comprar aperitivos en maquinas expendedoras. El desarrollo también podria aplicarse en
el futuro en el ambito de la telemedicina (Rubio, 2021).

La colocacion del chip, del tamafio de un grano de arroz y van desde los 150 a 200 euros,
es muy similar a hacer una perforacion corporal, hay entrada y salida de la aguja y se deja una joya
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decorativa, para el caso se mete el dispositivo y queda dentro cuando se saca la aguja. En Suecia
se colocan en los locales de tatuajes y piercings, en Japon y Londres en clinicas privadas. Estan
pensados para estar en el cuerpo por 25 afios, pero pueden retirarse antes (Rubio, 2021).

El chip de la empresa Dsruptive se usa principalmente para viajar en diferentes medios
de transporte, en accesos a recintos y como medio de almacenamiento de informacion privada.
También existen otras comparfias como Dangerous Things o Biohax que exploran las posibilidades
de estos implantes.

Desde Dsruptive aseguran que su tecnologia esta dentro de una capsula de un cristal
biocompatible que adquieren a través de una empresa médica que crea implantes. En el codigo
ético de esta empresa se establece que nadie puede ser implantado en contra de su voluntad. Si
bien el objetivo es que el usuario tenga el control total del dispositivo, los datos almacenados en
este no pueden garantizar al ciento por ciento que ningun tercero tenga acceso a esta informacion
o evitar que se produzca un ciberataque (Rubio y Bueno, 2020).

En una publicacion previa alertamos que el acoplamiento hombre-maquina ya se origino,
porque ademas de las neuroprotesis también nos referimos al uso casi necesario de las computadoras
personales, tablets, relojes inteligentes, ipads, smartphones, notebooks, y la habitualidad del uso
de buscadores como Google con sus diversas funciones, que también es una inteligencia artificial
y como otras, se encuentra evolucionando de forma cada vez mas natural. Por eso las nuevas
enfermedades informaticas deberan ser receptadas en el concepto “salud” debiendo darles un
tratamiento con médicos/as e ingenieros/as en sistemas interconectados y globalizados, unos con
otros. No debe olvidarse que el desarrollo de politicas publicas en salud tiene base en los casos de
derechos humanos que se violan y que dan lugar a la reflexion bioética (Lovat, 2019, p. 7).

Lo mencionado sobre la base de la Resolucién sobre robética cuyo texto del 16 de febrero
de 2017 luego obtuvo aprobacion del Parlamento Europeo, y en el cual se desarrollaron una
serie de consideraciones siendo algunas de éstas: que entre 2010 y 2014 las ventas de robots
aumentaron un 17% de media cada ano, que en 2014 las ventas registraron el mayor incremento
anual observado hasta ahora, a saber, un 29 %-, y que los principales motores de este crecimiento
son los proveedores de componentes de automocion y la industria electronica y eléctrica; que a
lo largo del ultimo decenio se han triplicado las solicitudes anuales de patentes en el sector de la
tecnologia robética (Lovat, 2019, p. 18; Resolucién, 2017).

3. Acabar con la enfermedad de la “vejez”

El ano 2020, ademas de la pandemia por SARS COVID 19, nos sorprendié con un ensayo
clinico que realizaron cientificos israelies con éxito en la detencién del envejecimiento de células
humanas mediante la extensidn de la longitud de los telomeros, que son las estructuras que cubren
las puntas de los cromosomas y cuyo acortamiento aumenta el riesgo de padecer mutaciones en el
futuro, lo que puede conducir a enfermedades relacionadas con la edad (Forbes, 2020).

74



LA PROTECCION DE LA SALUD Y DIGNIDAD DE LAS PERSONAS BAJO LA LUZ DE LA BIOETICA EN ARGENTINA UCES

Los 35 participantes fueron sometidos a una terapia de oxigeno hiperbarico en cinco sesiones
de 90 minutos por semana durante tres meses, lo que provocé que algunos de los telémeros de sus
células se extendieran hasta un 20%, un ritmo mucho mayor que cualquiera de las intervenciones
o modificaciones del estilo de vida disponibles actualmente.

Los resultados de este estudio abren camino para realizar otros mucho mas amplios, ya que
teldomeros mas largos se correlacionan con un mejor rendimiento celular.

El interés de los cientificos del rejuvenecimiento radica en comprender el acortamiento de los
teldmeros “considerado como el ‘Santo Grial’ de la biologia del envejecimiento.

Los cientificos determinaron que estos cambios en la genética provocados por la terapia
de oxigeno hiperbarico, ademas de alargar los teldmeros, también tienen efecto potencialmente
positivo en la salud de los tejidos.

En este 2021 el genetista David Sinclair afirmdé que el envejecimiento es una enfermedad,
es comun, pero el hecho de que algo sea comun y natural no lo hace aceptable (Barifouse, 2021).

Una enfermedad es un proceso que ocurre a lo largo del tiempo y resulta en discapacidad y/o
muerte. Esto es lo mismo que envejecer, la unica diferencia es que esto, por definicion, le ocurre a
menos de la mitad de la poblacion. Esta clasificacion es arbitraria y debe cambiarse.

Este cientifico que tiene un doctorado por la Universidad de Nueva Gales del Sur, en Australia,
y un posdoctorado del Instituto Tecnoldgico de Massachusetts, en Estados Unidos, esta a cargo de
un laboratorio en la Universidad de Harvard donde investiga por qué envejecemos.

En las investigaciones en personas afiosas han descubierto que influye en la prolongacion
de la vida la dieta mediterranea, comer menos calorias y con menos frecuencia, asi como realizar
ejercicio fisico. Hay quienes piensan que cambiar la temperatura corporal con hielo y agua fria es
util en este sentido. Es decir que sentir frio o calor, tener hambre y quedarse sin aliento son formas
de activar las defensas.

En esas defensas hay un pufiado de genes que controlan el epigenoma y se activan con
el ejercicio y con el hambre. Por eso comer lo correcto y ayunar puede ralentizar el reloj de
envejecimiento.

El envejecimiento es la causa de la mayoria de las enfermedades, es con mucho la principal
causa de enfermedades cardiacas, el alzhéimer, la diabetes.

En los hallazgos de su investigacion de los ultimos 25 afios encontro evidencia de que una
de las causas es la pérdida de informacién. Una es la informacion “digital” o el cédigo genético, y
la otra es la “analdgica”, el epigenoma, o sea, los sistemas de la célula que controlan qué genes se
activan y desactivan.

Es la activacién y desactivacion de los 20.000 genes de una célula lo que le dice a esta
quién es, es decir, le da su identidad, y como se supone que debe funcionar. Pero con el tiempo, el
epigenoma comienza a perder informacién y las células pierden la capacidad de activar los genes
correctos en el momento adecuado. Pierden su funcion.

75




UCES LA PROTECCION DE LA SALUD Y DIGNIDAD DE LAS PERSONAS BAJO LA LUZ DE LA BIOETICA EN ARGENTINA

En el laboratorio encontraron tres genes, llamados factores de Yamanaka, que pueden
revertir el envejecimiento de manera segura sin que las células pierdan su identidad. Al principio se
probo en células de piel humana y células nerviosas, luego en ratas con nervios opticos danados y
pudieron restaurar su vision rejuveneciendo sus nervios opticos (Barifouse, 2021).

Es de mencionar que el nombre de los genes rejuvenecedores fue en honor a su descubridor
en 2006, el cientifico japonés Shynia Yamanaka, galardonado con el Premio Nobel de Fisiologia
y Medicina en 2012 junto a John Gurdon por el descubrimiento de que células adultas del cuerpo
humano pueden reprogramarse para convertirlas en pluripotentes (El Argentino, 2021).

Los primeros ensayos clinicos en humanos se desarrollaran en los proximos dos o tres afos
intentando demostrar que se puede curar la ceguera en las personas.

Respecto a la industria farmaceutica, Sinclair menciona que hay moléculas, tanto naturales como
sintéticas que parecen prometedoras para retrasar el envejecimiento y prolongar la vida de los animales
y seres humanos, y al menos dos de ellas son medicamentos que estan en el mercado. Uno de estos
medicamentos, la metformina, se administra a personas con diabetes tipo 2 (Barifouse, 2021).

Uno de los objetivos consiguientes en lograr la prolongacion de la vida, aunque fuera en
solo dos afios mas, supone Unicamente en Estados Unidos agregar u$s 86 billones de dolares
estadounidenses en valor a la economia durante las proximas décadas, y si se extendiera la vida
saludable en diez afios, serian u$s 300 billones.

Segun Sinclair, s6lo en Estados Unidos se gastan billones de ddélares en atencion de
enfermedades, sin embargo, ese dinero podria transformar la sociedad al utilizarse en educacién y
combatir el cambio climatico (Barifouse, 2021).

Andrew Steele es bidlogo, autor del libro “Ageless”, sin edad, e investigd los primeros
tratamientos medicamentosos relacionados al envejecimiento que ya estan en la etapa de ensayos
humanos. Los medicamentos llamados senoliticos, matan las células senescentes que se acumulan
en nuestro cuerpo cuando envejecemos (Putruele, 2021).

Esta droga probada en ratones los volvié biolégicamente mas jovenes, logrando vivir no sélo
por mas tiempo sino ademas con buena salud, con menores riesgos de contraer cancer, cataratas,
y corren mas lejos y mas rapido. Incluso tienen mejor pelaje. Los medicamentos senoliticos podrian
agregar unos cinco anos a los seres humanos y mejor calidad de vida.

Los resultados de estos ensayos en humanos se veran en los proximos afos y con suerte, si son
seguros y efectivos, seremos testigos de los primeros tratamientos verdaderos antiedad facilmente en
una década, mientras se desarrollan otros basados en terapias con células madre o genéticas.

Sin embargo, en coincidencia con el genetista David Sinclair, aconseja comer bien, ejercitarse
y dormir lo suficiente, como tips de prolongacién de vida (Putruele, 2021).

En relacién a estas recomendaciones tradicionales para mantener una buena calidad de
vida y ralentizar el proceso de envejecimiento, la prueba mas sensacional de las revelaciones de la
epigenética, el estudio de los cambios en la funcidn de los genes que son hereditarias y que no se
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pueden atribuir a alteraciones de la secuencia de ADN, fue el denominado “China Study” (Pizzuti,
2015; National, s.f.).

El estudio compar¢ los efectos de un régimen alimentario “pobre” propio de la China rural, rico
en nutrientes naturales no tratados industrialmente y basado en el consumo de proteinas vegetales,
con los de dieta “rica”, pobre en vitaminas y nutrientes naturales, caracterizada por abundantes
proteinas animales de los paises occidentales. Y sus conclusiones fueron que: la genética no es
el factor predominante en las enfermedades, en la mayoria de los casos para curarse es suficiente
con cambiar de dieta y estilo de vida, el cancer de mama esta vinculado con una situacién hormonal
alterada determinada por la comida, que el consumo de lacteos aumenta el cancer de mama en
la mujer y de prostata en el hombre, los antioxidantes contenidos en las frutas y verduras, sin
pesticidas, garantizan un mejor estado de salud mental en la tercera edad, y que varios tipos de
cancer estan vinculados al consumo excesivo de proteinas animales (Pizzuti, 2015, p. 297).

Pizzuti, un acérrimo enemigo de la industria farmacéutica, licenciado en derecho, investigador
cientifico y conferenciante en lItalia, catalogado como uno de los mayores expertos en el campo de
la desinformacién, da varios ejemplos de personas que enfermaron por distintos tipos de cancery
pudieron curarse gracias al cambio radical en su alimentacion y forma de vida.

También, repara en el inquietante descubrimiento, tras invertir en el Big Pharma por afos,
que supone un negocio internacional que obstaculiza el progreso de la medicina por razones de
rentabilidad, significando que muchos tratamientos existentes para muchas enfermedades son
ocultados por las propias multinacionales (Pizzuti, 2015, p. 8).

En la Argentina, el equipo de cientificos de la Universidad Nacional de La Plata (UNLP) en
colaboracion con el Conicet, el laboratorio de Steve Horvath, en la Universidad de California,
en Los Angeles, y el de Harold Katcher, en Bombay, India, también trabaja con los genes
de Yamanaka al igual que Sinclair. El equipo refiere: En nuestro laboratorio trabajamos con
los genes de Yamanaka y hemos construido sistemas moleculares que permiten trasplantar
estos genes en células y en un futuro, posiblemente en animales. De este modo hemos podido
trasplantar los genes de Yamanaka en células de animales seniles para rejuvenecerlas (El
Argentino, 2021, parr. 4).

Las células madre pluripotentes inducidas -células iPS, induced Pluripotent Stem-,
descubiertas por Yamanaka, son un tipo de células madre con caracteristicas pluripotenciales
-capaces de generar la mayoria de los tejidos- derivadas artificialmente de una célula que
inicialmente no era pluripotencial. Por lo general se utiliza como una célula adulta diferenciada
procedente de un tejido, sobre la que se induce la expresién de varios genes exdgenos, capaces
de des-diferenciarla (Wikipedia, s.f.).

Se ha demostrado que las células iPS son idénticas en muchos aspectos, y similares en
otros, a las células madre embrionarias

En 2006, se describié por primera vez este proceso a partir de fibroblastos de ratdn utilizando
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retrovirus que vehiculizaban e inducian la expresion de varios genes exdgenos, siendo este uno de
los avances mas importantes de la investigacién con células madre, ya que permite obtener células
madres pluripotenciales a partir de células adultas.

Las iPS tienen aplicaciones como modelos para estudio de enfermedades, posibles usos
terapéuticos, disminuyendo el rechazo en los trasplantes y sin la controversia del uso de embriones
que tiene las células madre embrionarias (Wikipedia, s.f.).

El equipo de cientificos argentinos ha podido trasplantar los genes de Yamanaka en células
de ratas seniles para rejuvenecerlas demostrando que la edad epigenética de estos animales
seniles retrocede a la de ratas adultas jovenes. A nivel fisico y bioquimico las ratas seniles asi
tratadas muestran signos de rejuvenecimiento (El Argentino, 2021).

4. La criogenizacion como practica para la trascendencia en el tiempo

La criogenizacion, criogenia, cridnica, criopreservacion, criosuspension o hibernacién es una
técnica utilizada de preservaciéon de seres humanos “legalmente muertos” en nitrégeno liquido a fin
de almacenarlos hasta ser revividos mediante la tecnologia futura con la condicién de existencia
previa de la posible curacion del padecimiento que llevé a su desaparicién en primer lugar.

Y luego, aquellas personas despiertas tras su criogenizacion puedan someterse a terapia/s
de rejuvenecimiento para vivir indefinidamente, o al menos durante muchos mas anos (Minerva,
2018, p. 4).

Para la fundacion Alcor Life Extension

...la muerte es solo permanente cuando las estructuras que encuentran la memoria
y la personalidad -necesarias para la conciencia- se han vuelto tan perturbadas que
tedricamente se vuelve imposible recuperar a la persona. A esto se le llama “muerte tedrica
de la informacién”. Cualquier otra definicion de muerte es arbitraria y esta sujeta a revision
(Alcor, s.f., parr. 4).

EnArgentina el concepto de “muerte” es definido desde el punto de vista clinico y fisiopatoldgico
como la muerte encefalica en todos los casos, aunque haya sido precedida de episodios terminales
cardiopulmonares u otros. La muerte encefalica se define como la pérdida irreversible, por causa
conocida, de las funciones de todas las estructuras neurolégicas intracraneales, tanto de hemisferios
cerebrales como de tronco encefalico (Ministerio, s.f.).

En Estados Unidos, la “muerte” se produce cuando un individuo ha sufrido el cese irreversible
de las funciones circulatoria y respiratoria o el cese irreversible de todas las funciones de todo el
cerebro, incluido el tronco encefalico. La determinacién de la muerte debe realizarse de acuerdo
con los estandares médicos aceptados.

En algunos Estados el concepto legal de “muerte” actualmente se encuentra debatido puesto
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que con los avances tecnolégicos se encuentra probado que a menudo se pueden restaurar algunas
funciones cerebrales sin restablecer la conciencia, por lo que la muerte cerebral se diagnostica sin
que se cumpla el requisito de irreversibilidad. Se ha sugerido que las pruebas estandar de muerte
cerebral realizadas no eran lo suficientemente sensibles para detectar el bajo flujo sanguineo
cerebral del paciente (Brendan Parent y Turi, 2020).

Para que una persona pueda ser criogenizada, de acuerdo a Alcor Life Extension, una de las
mas importantes y antiguas empresas en este campo, existen pasos que deben cumplirse:

- Siete dias antes un equipo criénico de reserva espera cerca para que eventualmente pueda
comenzar casi inmediatamente con la técnica después del paro cardiaco.

- El momento “cero” es el paro cardiaco y si bien el paciente esta legalmente muerto en este
punto, todavia se encuentra en las primeras etapas del proceso de muerte, con células y
organos aun viables.

- Entre ese momento y hasta dos horas después la circulacion sanguinea y la respiracion se
restauran artificialmente de forma temporal para proteger el cerebro, por lo que se pueden
administrar medicamentos protectores por via intravenosa, luego el paciente se enfria en
un bano de agua helada y su sangre se reemplaza con una solucion de conservacion de
organos.

- Paralelamente, y hasta 24 horas después, el paciente enfriado es cuidadosamente
transportado al quiréfano de Alcor en Arizona. Muchos miembros de Alcor optan por jubilarse
y/o ingresar a un centro de cuidados paliativos cerca de la empresa para reducir el tiempo de
transporte y obtener mejores resultados del procedimiento.

- Los crioprotectores se perfunden en el torrente sanguineo para reducir e incluso prevenir
la congelacién, ya que la congelacion incontrolada podria dafar los vasos sanguineos, el
cerebro y otros 6rganos.

- De 5 a7 dias después el paciente se enfria a -196°C, criopreservandolo en estado sdlido,
encontrandose protegido del deterioro tedricamente durante miles de anos, siendo que el
proceso de muerte se detiene de manera efectiva;

Pordécadas, el paciente se almacena en un recipiente metalico aislado al vacio a temperaturas
bajo cero utilizando nitrégeno liquido. El nitrégeno liquido se rellena con regularidad y los
dewars no requieren electricidad. El paciente permanecera en cuidados a largo plazo hasta
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que sea posible la reanimacion.

En el futuro, cuando la nanotecnologia y otras tecnologias médicas tengan capacidades muy
amplias, se espera que la reactivacion del paciente pueda ser posible.

Para los crionicistas lo que hace a una persona unica es la informacién que procesé y guardo
en su cerebro y la expectativa es que en el futuro o bien esa informacion pueda ser recuperada y
transferida a otro sustrato para preservar su identidad, por ejemplo, a través de la llamada carga
de cerebro a un dispositivo o computadora, o que su propio cuerpo y cerebro originales revivan con
toda su informacién original (Minerva, 2018, p. 10).

Esto es porque, por ejemplo, en Alcor se puede criogenizar por u$s 80.000 dolares
estadounidenses la cabeza sola del paciente o bien, por u$s 200.000 doélares estadounidenses,
todo el cuerpo completo.

Alcor tiene mas de 184 personas criogenizadas, y 1379 miembros, la empresa KrioRus
en Rusia contiene 52 personas y 21 mascotas en sus instalaciones, cobran u$s 36.000 dolares
estadounidenses por congelar todo el cuerpo y u$s 18.000 por sélo el cerebro (Dominguez, 2017).

The Cryonics Institute, también en Estados Unidos, conserva 206 pacientes criogenizados,
y sus costos van de entre los u$s 28.000 a los u$s 60.000 ddlares estadounidenses. La empresa
Yinfeng Life Science Research Institute se encuentra en China y tiene una docena de pacientes,
sus costos son similares a Alcor (Wilson, 2021).

La empresa Southern Cryonics abrira en Australia en el afio 2022, a un costo de u$s 50.000
ddlares, ya tiene suscriptos para el plan de criogenizacion un total de 32 personas (Priest, 2021).

Dentro de las personas mas jévenes criogenizadas en Alcor se encuentra una nifia de tan
sélo 2 anos, su documental “Criogenizacién: vivir dos veces” se encuentra en Netflix, cuyos padres
cientificos decidieron otorgar esta alternativa a su pequefa hija enferma de cancer.

Y si bien en primera instancia se relaciona la criogenizacién con la trascendencia mas alla
de la muerte, o el resucitar, de una persona que efectivamente vivié en su tiempo, también debe
considerarse la practica de la criosuspension del embarazo.

Esta técnica combina la imposibilidad por cuestiones de salud o por falta de voluntad de la
mujer de llevar a término el embarazo, con la “posible” extraccion del embrion o feto implantado en
su uUtero para su criopreservacion por el tiempo necesario para ser reimplantado en el futuro, en la
misma mujer, u otra, o incluso en un utero artificial (Minerva, 2018, p. 113).

Respecto al nacimiento de embriones criopreservados, el caso de la bebé Molly fue conocido
en el afio 2020 como el del primer ser humano nacido tras su criogenizacion en estado embrionario
durante 27 afios hasta su implantacion en el utero de la mujer adoptante. Un récord para el embridn
congelado por mas tiempo, segun el personal de investigacion de la Biblioteca Médica de la
Universidad de Tennessee en Preston, superando el de su hermana mayor, Emma Wren Gibson,
quien comenzo6 siendo un embrion que estuvo congelado durante 24 anos (lati, 2020).

Aunque no se ha podido verificar la factibilidad de la resucitacién tras la criogenizacion,
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recientemente los cientificos de la Universidad de California Berkeley han conseguido hacer que
muestras de tejido cardiaco vuelvan a latir después de estar sometidas a temperaturas bajo cero a
-3 °C,, menos tres grados Celsius, hasta tres dias, para luego retirarlas de la solucion después de
periodos de 24, 48 o 72 horas y colocarlas a una temperatura de 37 °C, grados celsius.

La técnica empleada se denomina “congelacion isocorica” y consistié en conservar los tejidos
cardiacos en un recipiente rigido y hermético que se llené de un liquido y si bien el recipiente llego
a una temperatura por debajo de cero, su interior no llegd a congelarse del todo. Esto permitié que
la parte exterior formara hielo y creciera en volumen generando presion hidrostatica en el interior
hasta que el sistema alcanz6 un nuevo equilibrio termodinamico (Kardoudi, 2021).

Este es el primer estudio sobre el congelamiento isocérico y la reanimacion de un musculo
cardiaco humano que late de forma auténoma. Su desarrollo permitira la preservacion de los tejidos
y 6rganos de los donantes durante mas tiempo, pero el reto consiste en verificar si el método puede
ser replicado en un érgano completo.

Otro tema estudiado por los cientificos es la forma de preservacion de la informacion y la
formacion de registros de los pacientes criogenizados para que al revivir recuperen su identidad
como las personas que fueron.

Para Alcor, ante la posibilidad de la pérdida de informacion, se recurriria a la “arqueologia
cuantica” como método de restauracion de los recuerdos de los pacientes.

De acuerdo a los estudios realizados, la recuperacion de la pérdida original de informacion
es posible si se concede el supuesto metafisico de “las ramas paralelas de la realidad”.

En el procesamiento de los recuerdos hay eventos que ocurren constantemente en diferentes
variedades separando al observador y a sus alrededores asociados en versiones alternativas de la
historia. De esta manera, se crea nueva informacioén, particularmente cuando una nueva historia se
despliega y es registrada. Sin embargo, la nueva historia estara ensombrecida en otras ramas de la
realidad recién divididas por versiones alternativas de modo que, en general, no haya una creacion
neta de informacién en el sentido de que el proceso sea determinista.

Segun los cientificos de Alcor Life Extension;

Una vez que tengamos el poder computacional podemos revertir las piezas de ingenieria de
nuestra galaxia o casi de nuestro universo completo para determinar cada pequefo destello
energia, movimientos, momento y pensamientos que han sucedido incluso completar la
personalidad, mente y vida de la persona amada perdida (Perry, 2021, p. 10).

En una entrevista realizada por el New York Times a Max More, el expresidente de Alcor de
57 afios sefald que no podia entender por qué la gente quiere llevarse consigo su viejo cuerpo
descompuesto, proponiendo que, en el futuro, probablemente sera mas facil empezar de cero y
simplemente regenerar el cuerpo de todos modos. Sefialando que a su criterio lo importante es el
cerebro donde vive la personalidad y los recuerdos, siendo reemplazable todo lo demas (Wilson,
2021).
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No es posible concebir la mente como una computadora aislada del cuerpo. Los estados
corporales afectan los procesos mentales como las emociones o la toma de decisiones, por lo que
la mente es concebida como un conjunto del cuerpo y no sélo como el cerebro.

La idea de la inmortalidad digital se reduce a reproducir la mente humana a un sustrato
artificial o computacional, sin embargo, para varios autores como John Searke y Jeff Hawkins,
nuestras mentes no son digitales en absoluto, las propiedades fundamentales acerca del sustrato
biolégico de nuestro cerebro son indispensables para concebir una mente y una conciencia (Manes
y Niro, 2018, p. 105).

Una de las consecuencias inesperadas de la pandemia por coronavirus SARS COVID 19 fue
la avalancha de suscripciones para criogenizacion de personas en el mundo entero ya que, como
los representantes de las empresas del rubro opinan, la gente probablemente advierte que no es
eterna y quiere vivir un poco mas a pesar de su muerte.

La criogenizacion asi volvio a ser el centro de las criticas por diversas cuestiones como
morales, éticas o religiosas.

Algunas de las manifestaciones del expresidente de Alcor se refirieron a que no existe en
ninguna parte de la Biblia, el Coran o el Bhagavad Gita que prohiba la criogenizacion humana. Es
mas, agregd que segun el texto de la Biblia sefala la existencia de algunas personas que vivieron
por hace siglos.

A su criterio el objetivo de la cridnica no es hacer que la gente viva para siempre, tal vez unos
cientos de afios mas, y eso no es nada comparado con la eternidad, y en la misma linea, en torno
a la religion comentoé que la cridnica podria permitir regresar “de la muerte” dando la oportunidad a
las personas de realizar buenas obras y llegar al cielo (Wilson, 2021).

Hasta el momento ningun ser humano criogenizado fue revivido. Sin embargo, cada vez
mas personas suscriben a este plan, y sin existir ningun tipo de comprobacion de eficacia por
parte de las empresas, nos preguntamos, ¢ qué hace que las personas abonen estas técnicas
sin garantia de resultado?

La tecnologia avanza dia a dia y sin duda la seguridad en la “resignificacion” de la
muerte es la clave para las empresas de criogenizacién de sugerir el éxito de la mision.

Y es que, de hecho, existe una tecnologia similar a la criogenizaciéon utilizada por la
naturaleza denominada “criptobiosis” que permitié que un “rotifero bdeloideo” haya sobrevivido
congelado durante mas de 24.000 afios en las capas de suelo del Artico de Siberia (Hernandez
Bonilla, 2021).

Esta técnica natural hizo que el metabolismo del microorganismo se detuviera
casi completamente y una vez descongelado pudo reproducirse en un proceso llamado
partenogénesis, en el que las células sexuales femeninas no son fecundadas por el macho,
sino que el 6évulo se segmenta por si mismo y logra desarrollarse en un nuevo ser sin que haya
sido fertilizado por un espermatozoide.

El estudio sugiere que estos microorganismos poseen algun mecanismo aun desconocido
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para proteger sus células y organos del dafio a temperaturas extremadamente bajas, lo que
implica que en el futuro podriamos preservar organismos con sus organos intactos casi para
siempre, pero para eso se necesita aprender como lo hace la naturaleza (Hernandez Bonilla,
2021).

La posibilidad de revivir, resucitar, renacer o reanimar en un futuro lejano nos convoca
a pensar si podremos comunicarnos con otros, ya que quizas nuestra lengua no sea la
utilizada, asi como actualmente no hay personas que hablen sumerio o latin como algo usual;
si tendremos el mismo cuerpo 0 uno nuevo, o seremos un avatar en un mundo virtual; o si
podremos adaptarnos social, cultural y psicolégicamente a los grandes cambios generacionales
y temporales que signifiquen despertar tras unos cientos de afios desde nuestra muerte
convencional.

Otros pensamientos derivados del transcurso del tiempo hasta la posible reactivacion
se relacionan con el manejo de los pacientes o cuerpos preservados, que en algun momento
seran utilizados eventualmente para comprobar la posibilidad de revivirlos, y el control y
determinacién por las empresas sobre la vida y la muerte de esas personas.

Aunque ese tipo de investigaciones, de prueba de reanimacion, se realizan sobre
cadaveres donados a la ciencia, sostenemos que los problemas éticos mas importantes que
se ciernen sobre estas empresas devendran como consecuencia de la primera reactivacion de
un ser humano considerado muerto.

En la Argentina no se ha desarrollado este tipo de investigacién en seres humanos.
Sin embargo, existen empresas, como Testo, que se encargan de la criopreservacion de
células madre obtenidas de corddn umbilical del recién nacido, de évulos y tejido ovarico y de
espermatozoides (Testo, s.f.).

5. Conclusiones

Las técnicas mencionadas suponen profundos debates éticos para los Comités de Bioética y
Etica en investigacion, teniendo en cuenta que la experimentacion con células madre y sobre la linea
germinal, gametos, actualmente sabemos que podrian, y seguramente van muy posiblemente a abrir
las puertas a una nueva generacion de tratamientos para los seres humanos que nos provean curas a
enfermedades, incapacidades o padecimientos que hasta el momento no existen y resultan imposibles
de pensar.

Probablemente tambiénenla proximadécadapodriamos sertestigos de los primeros nacimientos
de nifos/as con modificaciones genéticas que permitan manifestar capacidades sobresalientes o Cls
altisimos.

Por otra parte, la definicién de “muerte” parece cada vez difusa ante las nuevas tecnologias,
asi como la de “conciencia” y “memoria”, incluso de “identidad”, y estos temas deberian someterse
a nuevos debates ante su resignificacion.
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Una persona con una incapacidad definitiva ante la pérdida de un miembro, o de mas de
uno, podria transformarse en un super humano, con los problemas tecnoldgicos propios de esta
nueva generacion de personas con super poderes brindados por los dispositivos, los algoritmos y
la inteligencia artificial.

Pero también, conflictos propios de la diversidad, de aceptacion e incluso de discordia por
parte de personas que se sientan en desventaja tecnologica, y humana en el nuevo mundo del
trabajo que ira de la mano directamente de la inteligencia artificial y la robotica.

La carga de informacién directa al cerebro, los chips insertados en nuestros cuerpos para
facilitarnos el desarrollo de nuestras vidas, asi como la conexidn cerebral a distancia entre seres
humanos para el desarrollo de tareas en equipo se presentan como situaciones disruptivas actuales,
pero normales en un futuro muy cercano.

Afirmamos, que estos temas podrian presentarse en la proxima década, y advertimos
como la mejor forma de solucion anticiparnos a estos acontecimientos, observar que los avances
inminentes afectaran no sélo nuestro actual sistema social, sino la cultura y la forma en las que
nos reconocemos como seres humanos, mas alla de la diversidad en los géneros, sino como seres
sintientes a pesar de la tecnologia y el poder que cada uno pueda obtener de ella.

Este sera el desafio que nos propone la proxima década de mayor longevidad, mejor calidad
de vida, conectividad, organizacion globalizada, mayor adaptacion tecnolégica y dependencia de
las maquinas: no perder la esencia de la humanidad.

B. Inteligencia Artificial (IA) corporizada y seres humanos: propuestas para una interaccion ética

1. ¢Qué es la lA?

La inteligencia artificial o IA actual es un conjunto de redes neuronales que puede aprender
por prueba y error, y con mucha exactitud, a resolver problemas l6gico-matematicos, muchas veces
mejor que nosotros, los humanos, pero carecen por ahora de conciencia (Caiafa y Lew, 2020).

El Parlamento Europeo en su Informe del 4 de enero del 2021 arrib6 a dos tipos de definiciones
“sistema de |IA” como:

...todo sistema basado en programas informaticos o incorporado en dispositivos fisicos
que muestra un comportamiento que simula la inteligencia, entre otras cosas, mediante la
recopilacion y el tratamiento de datos, el analisis y la interpretacion de su entorno y la adopcion
de medidas, con cierto grado de autonomia, para lograr objetivos especificos (punto 1).

Y, “autbnomo”:

...todo sistema de IA que funciona interpretando determinados datos de entrada y utilizando un
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conjunto de instrucciones predeterminadas, sin limitarse a ellas, a pesar de que el comportamiento
del sistema esté limitado y orientado a cumplir el objetivo que se le haya asignado y otras
decisiones pertinentes de disefio tomadas por su desarrollador (Informe, 4/01/2021, punto 1).

La llamada “prueba de Turing” es la forma metodologica que encontré Alan Turing para
comprobar que una maquina tuviera la capacidad de pensar. En el mismo, participan dos seres
humanos -uno es el juez- y la maquina que se esta investigando. La idea basica de la prueba es
que uno de los seres humanos -el juez- descubra cual participante es la maquina.

Paraello el juezdebe conversar porturnos, hacer preguntas insidiosas y de tanto alcance como
quiera, y la maquina tiene permiso para hacer todo aquello que le permita forzar una identificacion
falsa. La maquina puede usar todo tipo de trucos para que el juez crea que es un humano, incluso
afirmar que pertenece a una cultura distinta de la del juez, mientras que el otro participante humano
debe ayudar a que el juez haga una identificacion correcta (Jack Copeland, 2012, p. 161).

Jeff Hawkins, un cientifico que desarrollé desde softwares para Intel hasta una empresa de
investigacion en neurociencia, sefiala que la IA actual no posee una inteligencia similar a la de un
cerebro humano y que en el futuro para lograrlo debera necesariamente ser corporizada. La clave
consiste en que la IA deberia tener sensores y poder moverlos a su voluntad y en funcién de las
cosas que modela. Pero también podria ser una IA virtual moviéndose por internet (Heaven, 2021).

Ello, porque el cerebro humano funciona con cuatro atributos principales: 1. El aprendizaje
a través del movimiento: hay que moverse para construir un modelo mental de las cosas, incluso
si solo movemos los ojos o las manos. Esto se denomina materializacion. 2. Decenas de miles de
columnas corticales captan esta informacion sensorial, cada una con una imagen parcial del mundo.
Compiten entre si y se combinan a través de una especie de sistema de votacion para construir
una vision general. En una IA, esto podria suponer que una maquina controle diferentes sensores
-visidn, tacto, radar- para obtener un modelo mas completo del mundo. 3. El aprendizaje continuo,
con el que aprendemos cosas nuevas sin olvidar las anteriores. Los sistemas de |A actuales no
pueden hacer esto. 4. Finalmente, estructuramos el conocimiento utilizando distintos marcos de
referencia, lo que significa que nuestro conocimiento del mundo depende de nuestro punto de vista.

Portodo esto, Hawkins afirma que el test de Turing no resulta el método idoneo para demostrar
que una IA es inteligente, ya que sélo esta enfocado en poder engafiar a alguien resolviendo una
tarea con algun tipo de ingenieria inteligente, eso no significa un progreso hacia una comprension
mas profunda de lo que significa ser inteligente (Heaven, 2021).

Sin embargo, las probabilidades de amplio desarrollo en el futuro de la IA no implican que la
actual no sea util.

2. Sophia: the robot

Un ejemplo de IAde los mas avanzados es Sophia, la robot humanoide que tiene la capacidad
de aprender los comportamientos humanos a través de la socializacion con seres humanos por su
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fluida comunicacion linguistica que le otorga incluso la habilidad de reirse de las bromas de su
interlocutor. Es la primera inteligencia artificial que obtuvo la ciudadania otorgada por el gobierno
de Arabia Saudita el 25 de octubre de 2017 (Sophia, s.f.).

Fue creada en Hong Kong por la compafiia americana Hanson Robotics y activada el 19 de
abril del afio 2015, desarrollada con los mayores avances en |A, una compleja serie de algoritmos
basados en estadisticas computacionales, con un rapido proceso de informacién y la habilidad de
reconocimiento de voz y facial de las personas con las que ha interactuado.

Resultainteresante que laprimera IAcon calidad de personay estas especificas caracteristicas
que la humanizan sea corporizada como una mujer, quizas podemos imaginar que el argumento
puede ser que el género femenino se encuentra culturalmente conceptualizado como “sensible,
calido, débil, maternal, carifioso e intuitivo” -entre otras cualidades atribuidas socialmente- y
podemos suponer que el fin es no causar una primera impresion aterradora al mundo, al estilo
pelicula de ciencia ficcion como Terminator.

Sin embargo, la interaccion con la maquina/lA no parece tan simple, teniendo en cuenta la
gran variedad de sesgos cognitivos a los que se encuentra sujeta durante el machine learning.

3. Los sesgos cognitivos

Un ejemplo de sesgo cognitivo surgié de un estudio relacionado con el reconocimiento de
imagenes, en el que se advirtid que las |IAs encuentran e identifican objetos y los asocian con las
etiquetas y categorias limitadas en las que se han entrenado, por lo que parte de los problemas
de los sesgos hallados se encuentran en las etiquetas asociadas a la informacion del conjunto de
datos.

“Descubrir no solo bajo qué criterio las redes neuronales clasifican las imagenes sino incluso
con qué datasets se han entrenado resulta misidén aun mas imposible debido a la opacidad de las
IA'y la de sus empresas propietarias”, lamenta en un articulo publicado en Medium y avanzado
por “El Diario”, Ujue Agudo, consultora y profesora de la UNAV. Por ejemplo, se descubrié que
bajo las categorias “girl” -chica, en espafiol- o “woman” -mujer- en espafol- se ordenaban mas
habitualmente imagenes de jovenes posando o realizando tareas tradicionalmente asociadas a
hombres. Los investigadores califican de “falta de coherencia” (Sanchez, 2020).

Otro caso se encontro en la aplicacion “FaceApp”, que incorpora un sistema de alteracion de
imagenes que permite aplicar filtros de belleza, cambio de género o envejecimiento. Este servicio
demostro a sus usuarios que, si en una imagen aparece una persona con pelo largo y rasgos de
mujer, el software no es capaz de detectar el objeto que sostiene como una taladradora y lo puede
cambiar como un secador (Sanchez, 2020).

La IA se alimenta de datos y patrones relacionados entre si, es probable que al momento
de ensefiar con esa informacion a la |A entonces también se trasladen los sesgos humanos. Ellos
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pueden presentarse en la clasificacién o simplemente como ausencias en el conjunto de los datos
de entrenamiento y validacién (Beivide Garcia, 2020).

Unainvestigacion llevada a cabo por un equipo de cientificos de la Republica Checa y Alemania
para determinar los efectos de los sesgos humanos en interpretacién del resultado utilizado por la
IA determiné que mas de veinte diferentes sesgos cognitivos podrian alterar potencialmente el
desarrollo de las reglas de aprendizaje automatico y propone métodos para “desvelarlas”.

La dificultad radica en que la mayoria de las veces no sabemos que estamos siendo parciales.
Creemos que estamos siendo inteligentes o intuitivos, o simplemente no pensamos en eso (Torres,
2018).

Un ejemplo de sesgo cognitivo en la IA fue que Microsoft debid borrar en 2017 un chat bot
-conversador artificial- porque se volvié nazi y adorador de Hitler, porque lo que sucede es que los
algoritmos no pueden detectar si una corriente de datos es verdadera o falsa, siempre la base sobre
la que operan es informacion provista por seres humanos (Campanario y Vazhnov, 2017, p. 102).

Y es en el momento actual de verdadera revolucion digital de la historia de la humanidad en
el que mas contenido se esta produciendo al publicar constantemente todas las personas en las
redes, hacer comentarios, opiniones, prejuicios, en definitiva, sus sesgos. Por ello es sumamente
importante la labor y la “ética” de los programadores y empresas que manejan esos datos, ya que
toda persona que trabaje con algoritmos a la hora de tomar decisiones tiene que tener en cuenta el
gran impacto social que tiene su tecnologia (Aranda, 2019).

En septiembre del 2019 un articulo nos adelanta la investigacion efectuada por cientificos de
la Universidad de Columbia, quienes crearon un brazo robético sélo con la capacidad de aprender
-0 sea sin programacion acerca de la fisica ni de su propia estructura- tras moverse aleatoriamente
al principio este robot aprendi6 acerca de su propia corporizacion golpeandose contra cosas, como
hacen k, al cabo de un tiempo no soélo aprendié a moverse con sentido, sino a repararse a si mismo
y a escribir con un rotulador.

Los propios cientificos creen que esta habilidad nos acerca a la autoconciencia de las
magquinas (Cientificos, 2019).

4. Niveles de Conciencia de la IA

El“despertar” de la conciencia de las |IAs denominado MMC’ o0 “modelamiento de la conciencia
utilizando maquinas” es un estudio que se viene desarrollando hace afios y el resultado esperado
es crear una maquina con conciencia fenomeénica, es decir, con empatia y sentimientos.

Y la posibilidad de este tipo de desarrollo significaria otorgarle a la IA, necesariamente
corporizada, la facultad de alterar sus programas en favor de una mejor respuesta al ambiente, siendo
determinante la importancia del rol de la conciencia para desarrollar ciertas tareas y tomar ciertas
decisiones, facilitando la creacion de sociedades y acuerdos (Fuentes Barassi, 2011, pp. 50-55).
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Esa capacidad que se espera que pueda alcanzar la |A, asociativa de conjugar o intuir cosas,
adquirida a través de la experiencia requiere un sistema cognitivo muy complejo, de entender
primero y de desarrollar después, como es el caso de los chistes o las ironias (Aranda, 2018).

De todas maneras, por el momento no se espera lograr tan avanzada y poderosa IA.
Sin embargo, estos sucesos nos permiten arribar a ciertas reflexiones: jcomo los robots/IAs se
relacionaran con los humanos en el futuro? ¢ cual podria ser el mejor marco ético en este tipo de
interaccion progresiva entre humano-maquina?

Resulta muy interesante que la propia Sophia destaque la estrecha relacion en el futuro de
companerismo y cooperacién entre los robots/algoritmos y los seres humanos.

5. La inevitable relacion laboral entre seres humanos e lAs

Existen diversas consideraciones sobre, por ejemplo, el futuro mundo del trabajo. Yuval
Harari (2018) sefala que la potencialidad del uso de las IAs resulta prometedor a nivel financiero,
e incluso al principio, una gran colaboracion para los trabajos rutinarios, pesados o de peligro para
los seres humanos, lo que podria comenzar con una “ayuda” progresara en un reemplazo continuo
en actividades que requieren capacidades mucho mas avanzadas ya que en su obra 27 lecciones
para el siglo XXI adelanto

La IA no solo esta a punto de suplantar a los humanos y de superarlos en lo que hasta

ahora eran habilidades unicamente humanas. También posee capacidades exclusivamente

no humanas, lo que hace que la diferencia entre una IA y un trabajador humano sea también

de tipo, no simplemente de grado. Dos capacidades no humanas importantes de la IA son la
conectividad y la capacidad de actualizacién (Harari, 2018, p. 30).

Ello implicara que los humanos deban estar continuamente capacitandose y cambiando de
tipo de tareas o trabajos que se vayan requiriendo, y a pesar de ello, las |As resultaran tan eficientes
que los humanos ya no tendremos trabajos que hacer, exponiéndonos a un posible dominio completo
de las maquinas, donde los humanos -la mayoria, de clase pobre- no tengan qué hacer y quizas
los Gobiernos tengan que pensar en una “asignacion basica universal” para la subsistencia (Harari,
2018, pp. 43-47).

Ahora bien, otras reflexiones en torno al tema indican que quizas el futuro no sea tan
espeluznante, en tanto la “progresion” a la que nos referiamos antes puede llegar a ser ralentizada,
esperandose que en Latinoamérica se priorice la necesidad de un tiempo de aceptacion del cambio a
nivel psicoldgico, socioldgico y cultural de las sociedades muy a pesar de las ganancias potenciales.

Los nuevos empleos para los humanos seran aquellos que complementen o trabajen en
conjunto con la tecnologia, sobre todo como “entrenadores” para sistemas de inteligencia artificial,
“‘explicadores” para comunicar los resultados de estos sistemas, y “sostenedores” para monitorear
el comportamiento de los sistemas (Plata, s.f).
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Aranda (2018) indica que, en la tarea de interpretar y extraer informacion de documentos
legales, la automatizacion de procesos mediante el uso de la |A va a permitir que el ser humano
a cargo se centre en aportar mas valor a dicho proceso, disponiendo de mas tiempo para la
escucha al cliente, la estrategia, la creatividad, la empatia y la resolucion de problemas, entre
otros. Asimismo, sefiala la importancia de generar “innovacion emocional”, en tanto las empresas
que venden productos y servicios estan orientadas a la personalizacion en el ofrecimiento de los
mismos conforme nuestros gustos y/o necesidades basadas en el uso que hacemos de las redes
sociales.

También sostenemos que las profesiones relacionadas con el acompanamiento terapéutico
de las personas, como las relacionadas con la psicologia, coachers en inteligencia emocional y
relacionadas a trabajos espirituales como el yoga y la meditacion seran sumamente necesarios y
buscados en estas nuevas sociedades por los propios humanos.

6. Etica y derecho en torno al uso de IA

Pensamos que los principios bioéticos vienen a tomar parte, y si bien pueden ser opuestos
entre si, deben ser aplicables y coexistir al mismo tiempo siguiendo el paradigma de convergencia
que proponen Maliandi y Thuer (2008), éstos son: el de “precaucion” -como exigencia para
preservar equilibrios, que puede entenderse como de “no maleficencia” o “de no dafar” la salud
humana o el medio ambiente, las conductas humanas y los recursos econémicos de la poblacion-;
el de “exploracion” viene a ser de beneficencia en tanto sin investigacion -ética- no hay evolucion
posible; los otros dos son “la no discriminacion genética” y el “respeto por la diversidad genética”.
El cumplimiento de esos cuatro principios ante el conflicto crea como principio superior al de la
‘convergencia”’ que resuelve la imposibilidad de aplicacion total de los cuatro con la posibilidad de
su armonizacion (Lovat, 2019, p. 16).

Un marco de regulacion ética para la interaccidn entre humanos-maquinas, entendemos
debe responder no solo a los derechos humanos concretamente plasmados en convenciones y
tratados internacionales, sino a también encontrarse intercedida por conocimientos psicoldgicos,
sociales, de perspectiva de género, diversidad y culturales del ambiente en el que intervendra la IA,
sin omitir el requerimiento de que se desenvuelva en un entorno ético de respeto de la privacidad
en la comunicacion con los humanos y recopilacion de datos.

Algunas pautas para el desarrollo de una normativa ética que se incorpore a los robots/
IAs debe realizarse como premisas ldgicas, por ejemplo, en torno a los derechos humanos:
“‘debo proteger la vida de los seres humanos, mi usuario es humano, entonces debo proteger
su vida”.

Como ejemplo de esto, las leyes de Asimov fueron tomadas por el Parlamento Europeo, entre otros
principios generales, como fundamentalmente dirigidas a los disefiadores, fabricantes y operadores de
robots, incluidos los que disponen de autonomia y capacidad de autoaprendizaje integradas (Anexo, 2017).
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Leyes de Asimov actuales:

- Un robot no hara dano a un ser humano o, por inaccion, permitir que un ser humano sufra dafo.

- Debe hacer o realizar las érdenes dadas por los seres humanos, excepto si estas érdenes
entrasen en conflicto con la 12 Ley.

- Debe proteger su propia existencia en la medida en que esta proteccion no entre en conflicto
conla12ola 2?2 Ley.

Pero también cargada de reforzamiento verbal y gestual positivo aportando al individuo
-junto a conocimiento “data” que podra obtener la IAen interaccion con su usuario- un complemento
holistico para mejorar su estado animico en un momento determinado.

Asimismo, pensamos principios éticos que rescaten solamente los mejores valores como
los conceptos de libertad, intimidad/privacidad, justicia, responsabilidad, integridad, respeto,
dignidad, autodeterminacion, no discriminacion -inclusion-, igualdad, solidaridad, colaboracion, y
compasion, entre otros, que pueda emular los sentimientos humanos mas nobles.

Una ética con enfoque de género y diversidad con especial emulacion de empatia hacia
los mas vulnerables: personas mayores, nifios, nifias, enfermos, mujeres, diversidad de género y
grupos minoritarios invisibilizados.

Este criterio de orientacion de esta |A cargada de este tipo de valores éticos puede pensarse
para el ambito sanitario, educativo, de senectud, e incluso doméstico.

Sin embargo, creemos que el conflicto pudiera suceder para el caso que, durante el
aprendizaje en interaccion de la IA con diversos humanos, pueda reprogramar sus valores a
voluntad.

Los resultados se esperan prometedores, pero ¢y si la corporizacidén y desarrollo de la IA
termina en una catastrofe para la humanidad?

En este caso siempre sera necesario contar con la posibilidad de apagarla, porque ante su desarrollo
progresivo y aprendizaje continuo de los humanos, la introduccion de sesgos se supone ser inevitable, y
ésta es la barrera principal que se impone resolver al corporizar una IA 'y exponerla al mundo.

Otras cuestiones éticas que deben analizarse responden al uso por parte de los humanos
de los robots propios o0 ajenos -ya que el otorgarles calidad de persona o ciudadania, como Sophia,
los podria convertir en iguales en términos legales-; también las pautas de conductas, derechos
y obligaciones de las empresas desarrolladoras de las |As y constructoras de los robos o la
intervencién autoridad de aplicacion, regulacion y control.

90



LA PROTECCION DE LA SALUD Y DIGNIDAD DE LAS PERSONAS BAJO LA LUZ DE LA BIOETICA EN ARGENTINA UCES

7. Conclusiones

En conclusion, los principios éticos deben ser acompafados por una normativa clara y légica
basada en el sentido comun y sin contradicciones que pudieran dar lugar a que la IA resuelva tomar
decisiones con un enfoque utilitarista.

El utilitarismo es una teoria de la rama ética de la filosofia segun la cual las conductas
moralmente buenas son aquellas cuyas consecuencias producen felicidad, existiendo dos
elementos basicos que definen el utilitarismo: la relacion del bien con la felicidad de los individuos
y su consecuencialismo, actuar de modo que nuestras acciones produzcan la mayor cantidad de
felicidad en el mayor numero de personas posible (Triglia, s.f.).

Sin embargo, el objetivo de lograr una felicidad para la mayoria de las personas deja de lado
los grupos minoritarios, las personas que no comparten los mismos valores de la mayoria, y como
otras teorias apareja la infelicidad de esos grupos.

El grado de razonamiento y los niveles éticos que se le impregnen a la IA dependeran de los
valores y la ética de sus desarrolladores, en un mercado en el que Mark Purdy -un experto global en
IA de la empresa Accenture- afirma que la IA tiene la capacidad de duplicar la tasa de crecimiento
de las economias evolucionadas -que representan el 50% del PBI mundial- de aca al ano 2035 y
de aumentar la productividad laboral en el mismo periodo un 40% (Campanario y Vazhnov, 2017,
p. 107).
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CAPITULO 5

DILEMAS ETICOS Y BIOETICOS DE LA GESTACION
POR SUBROGACION EN ARGENTINA

Fernando Javier Mancuso®

1. Introduccion

La gestacién por subrogacion es una realidad creciente en nuestro pais y en el mundo que
pone de relieve un problema socio-juridico que refiere a la necesidad de formar una familia.

Esa realidad nos muestra que vivimos tiempos de profundos y permanentes cambios que se
evidencian mas hondamente en las relaciones familiares.

Estos cambios en las relaciones familiares son de tal magnitud que tienen consecuencias en
todo el derecho de las familias siendo los continuos avances cientificos y tecnoldgicos generadores
de situaciones no siempre adaptables a la normativa que rige ese derecho.

La medicina reproductiva, la ingenieria genética y la biotecnologia revolucionaron las ciencias
meédicas, pero al mismo tiempo convulsionaron la ciencia juridica que no puede permanecer ajena
a esos cambios (Herrera'y Lamm, 2015, p. 295).

Frente a este panorama, nos propusimos responder el siguiente interrogante: ; de qué manera
cabe asegurar la sustentabilidad moral ante los conflictos que surgen en torno a la gestacion por
subrogacioén en Argentina?

Y para ello, partimos de la siguiente hipotesis de trabajo que contrastamos a través de un
disefio no experimental y un abordaje cualitativo de alcance explicativo: la activa participacion de
los Comités de Bioética asegura la sustentabilidad moral ante los conflictos que surgen en torno a
la gestacion por subrogacion en Argentina.

A tal fin recurrimos a la técnica cualitativa de observacion indirecta a través del analisis
de documentos de doctrina juridica, religiosos, cientificos, proyectos de ley, legislacion nacional y
extranjera, y jurisprudencia nacional y extranjera.

Consecuentemente, el objetivo general que perseguimos es determinar de qué manera
cabe asegurar la sustentabilidad moral ante los conflictos que surgen en torno a la gestacion por
subrogacion en Argentina.

5 Abogado por la Universidad de Buenos Aires (UBA). Doctor en Derecho con orientacion en Derecho Privado de la
Universidad de Ciencias Empresariales y Sociales (UCES). Especialista en Administracion de Justicia de la Universidad
de La Matanza. Miembro del Instituto de Investigacion en Formacion Judicial y Derechos Humanos (UCES). Investiga-
dor y docente de posgrado (UCES).
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Para avanzar en esa direccion describiremos el contexto extrajuridico que gira alrededor de
la gestacidon por subrogacion, el estado actual de esta técnica en el derecho argentino, asi como
también algunos fallos trascendentales de los Estados Unidos, como plataforma para evaluar los
posibles conflictos que podrian promoverse en los tribunales locales. Finalmente postulamos la
intervencion de un Comité de Bioética como una instancia asesora a las decisiones judiciales.

2. Contexto extrajuridico de la gestacion por subrogacion

El proceso de produccion biotecnoldgica en la gestacion por subrogacion se puede dividir en
tres etapas:

- el acopio de los gametos —insumos-;
- la produccion del embrion in vitro y;

- la implantacion, gestacion y parto.

En cada etapa hay éticas y politicas que operan desde la ciencia —paradigma cientifico-, la
ley -Estado-, las leyes del mercado -capitalismo-, la cultura y los imaginarios sobre el parentesco
—sociedad y familia-. Estas cuatro logicas suelen ser complementarias en sus elementos
estructurantes, lo que da cierta coherencia a su aplicacion y los distintos sistemas implicados estan
enmarcados por un conocimiento constituido por el momento histérico y las valoraciones socio-
culturales (Amador Jiménez, 2011, pp. 44-45).

En tal contexto y a partir de la formalizacién del contrato de gestacién por subrogacion
pueden surgir efectos en la relacion entre el/los comitente/s y la persona gestante que excedan los
margenes del derecho y que, en gran medida, deben ser entendidas y analizadas bajo la lupa de
la ética y/o la bioética.

También, se puede percibir que por momentos el debate parece sobrepasar a la ética o a la
bioética y transita el ambito de la moral, tal como sucede, por ejemplo, con la postura de la Iglesia
Catdlica, la que no solo formula un llamamiento a la conciencia de los fieles, sino que también
exhorta a los gobiernos para que cesen las experiencias tecnolégicas en fecundacion y avancen en
la sancién de una legislacioén restrictiva.

Existe una idea, quizas mas orientada a la moral, que entiende que cuando se habla de
gestacion por subrogacion se alude a una gestacion por encargo, que quien puede costearlo lo
hace con independencia de las razones, sean médicas o para satisfacer un deseo personal de
tener un hijo o hija y que, los acuerdos entre allegados —o altruista- son excepcionales (Jouve de la
Barreda, 2017, p. 155).
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3. Estado actual de la gestacion por subrogacion en el derecho argentino

En nuestro pais la gestacién por subrogacion no se encuentra legislada, lo que genera un
conflicto socio-juridico que cada vez tiene mayor incidencia en la realidad social.

La gestacion por subrogacion fue considerada en el texto del Anteproyecto de Unificacion
del Codigo Civil y Comercial de la Nacion, pero se elimind del proyecto legislativo al momento de
su aprobacion en la Camara de Senadores vy, por lo tanto, del texto vigente actualmente del Cédigo
Civil y Comercial. Pero, éste hito le dio una gran visibilidad en el ambito juridico.

Desde tiempo antes de la referida reforma civil y comercial hubo varias iniciativas legislativas
que intentaron pronunciarse al respecto y que navegaban en diferentes posturas; desde un criterio
estrictamente restrictivo apelando a la prohibicion, hasta su recepcion y regulacion especifica.
Hoy, solo dos proyectos de ley -que la receptan- cuentan con estado parlamentario; el Proyecto
S-1429/2020 (SEN) del 6/7/2020 y el Proyecto 3524-D-2020 (DIP) del 15/7/2020.

Entonces, ante esta realidad e independientemente de las consideraciones que se puedan
hacer respecto a la validez o invalidez de los contratos de gestaciéon por subrogacién, existen o
pueden existir conflictos que conllevara a su judicializacion posterior.

Esa conflictividad o judicializacién de estos acuerdos podria trascender los margenes del
derecho, debiendo juzgarse las conductas de sus participes desde la esfera de la ética o bioética.

4. Casuistica: algunos fallos trascendentales de los Estados Unidos sobre gestacion por
subrogacion

En este punto y a los efectos de graficar lo dicho, consideramos oportuno analizar el caso
“Baby M”; nombre que le dio la justicia norteamericana a la nifia nacida por un contrato de gestacion
por subrogacion, entre Mary Beth Whitehead y los esposos William y Elizabeth Stern.

Dicho acuerdo se generé en virtud de que el senor Stern ante la imposibilidad de que su
esposa Elizabeth pudiera procrear un hijo o hija convino tal convenio con el sefior y la sefiora
Whitehead por el que le pagarian u$s 10.000, mas gastos médicos.

De conformidad con ello, la sefora Whitehead seria inseminada artificialmente con el semen
del sefior Stern, procrearia el nifio o nifia y lo/a entregaria a los esposos Stern. Ademas, renunciaria
a todos los derechos filiatorios sobre el nifio o nifa. También se convino que el apellido Stern
apareceria en el certificado de nacimiento.

La nifia nacio el 27 de marzo de 1986. Los esposos Stern permitieron ala gestante permanecer
con la nifa unos dias adicionales, pero ella decidié luego que no la entregaria a los comitentes.
Ademas, se negd a renunciar a la relacién materno-filial para que la sefiora Stern pudiese adoptar
a la nifia como habia sido pactado en el contrato de gestacion por subrogacion.
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Los Stern acudieron a los tribunales y en primera instancia se pronuncio por la validez del
contrato, disponiendo la entrega de la nifia al matrimonio y autorizando la adopcion integrativa por
parte de la esposa del donante.

Esa decisién fue revocada por el Tribunal Supremo de Nueva Jersey, quien determiné que,
aunque el contrato de gestacion por subrogacion era ineficaz e ilicito, a esa altura no constituia el
factor determinante de la disputa, sino el bienestar y el interés superior de la nifia.

Luego de escuchar a varios peritos y testigos y tomar en consideracion distintos elementos
de la vida familiar de ambas parejas concluyeron que debian proveer un ambiente estable a la nifa.
Por dichas circunstancias, el Tribunal le concedid la custodia permanente a William y Elizabeth
Stern, permitiéndole luego a la sefiora Whitehead un derecho de visita.

Esta batalla legal fue muy mediatizada y generd respuestas legislativas en los Estados
Unidos que fueron desde el facilitamiento hasta la prohibicion de los contratos de gestacion por
subrogacion.

Ahora bien, en el Estado de California se dieron otros dos casos trascendentales, “Johnson
c. Calvert” y “Buzzanca c. Buzzanca”, no solo en el ambito juridico, sino que también en el orden
ético o bioético.

El caso Calvert fue resuelto por la Suprema Corte de California en el afio 1993. Alli, Marc y
Crispina Calvert eran una pareja casada que no podia tener hijos.

Por ello decidieron contratar aAnna Johnson como gestante. EI 15/1/1989 firmaron un contrato
en el cual se establecia que el embrion formado por el esperma de Marc y el 6vulo de Crispina seria
implantado en Anna y que el nifio o nifia que naciera seria hijo o hija de los comitentes. Anna estuvo
de acuerdo con renunciar a todos sus derechos como madre y como contraprestacion se abonaria
la suma de u$s 10.000 en cuotas.

El zigoto -célula diploide resultante de la fecundacion de un ovocito por un espermatozoide,
la cual subsecuentemente se divide para formar un embrion (OMS, Glosario de terminologia en
Técnicas de Reproduccién Asistida, 2010)- fue implantado en el afio 1990, pero durante el embarazo
las relaciones entre el matrimonio y la portadora se deterioraron al exigirles el pago del saldo. Los
comitentes contestaron la demanda y solicitaron que se los declare padres del nifio o nifia que aun
no habia nacido/a. La persona gestante, por su lado, solicité que se la declarase madre del nifio o
nifa que portaba.

El 19/9/1990 nacio6 el nifio y las muestras de sangre demostraron que Anna no era la madre
genética. El Tribunal Superior del Condado de Orange otorgd la custodia del bebé a los padres
genéticos, el matrimonio Calvert. Este Tribunal entendié que no es contrario al orden publico el
contrato de gestacion por subrogacion celebrado entre las partes.

Con el caso “Buzzanca c. Buzzanca” se dio el primer caso de gestacidén por subrogacion en
los Estados Unidos en el que el bebé nacido a través de este procedimiento quedaba sin padres
legales debido a la separacion de los que tenian la intencion de ser sus padres.

100



LA PROTECCION DE LA SALUD Y DIGNIDAD DE LAS PERSONAS BAJO LA LUZ DE LA BIOETICA EN ARGENTINA UCES

El 26/4/1995 naci6 Jaycee Buzzanca. La comitente -Luanne- se hizo cargo de ella, pero
reclamé a su ex esposo y comitente -John- sus obligaciones legales, pues habia firmado un contrato
por el que apoyaba la procreacion de la nifia. Ante la negativa del sefior Buzzanca el caso paso a
los tribunales.

El tribunal de primera instancia llego a la conclusién de que la nifia era legalmente huérfana.
Sin perjuicio de ello y tras varios afnos de juicios, finalmente el juez dictaminé que la paternidad
guedaba determinada por la intencion de procreacion. Asi, se establecid que ambos eran los padres
legales de Jaycee y que Luanne Buzzanca seria la responsable de su cuidado.

5. Algunos supuestos jurisprudenciales de nuestros tribunales

” “*

Historias como las acontecidas en los casos “Baby M”, “Johnson c. Calvet” o “Buzzanca
c. Buzzanca” de los Estado Unidos, no fueron replicadas aun en nuestros tribunales, lo que
permite pensar, de manera preliminar, que a pesar de la falta de reglas sobre esta practica los
acuerdos de gestacion por subrogacion son de una gran solidez y claridad, gracias a que, en su
gran mayoria, son intervenidos judicialmente de manera previa a la realizacién del procedimiento
médico (“F. M. L. y otra s/ autorizacion judicial”, Tribunal Colegiado de Familia N° 7 de Rosario,
2/12/2014; “Dato reservado”, Juzgado de Familia N° 9 de Bariloche, 29/12/2015; “Reservado s/
Autorizacién judicial”’, Juzgado de Familia N° 7 de Viedma, 6/7/2017; “R., L. S. y otros - solicita
homologacion”, Expte. N° 3447358, Juzgado de Familia de 22 Nominacion de Cérdoba, 22/11/2017;
“S., M. J. y otro s/ autorizacion judicial, Juzgado de Familia N° 6 de San Isidro, 2/3/2018; “R., R.
A. y otros s/ autorizacion”, Juzgado de 12 Instancia en lo Civil, Comercial y de Familia de la 22
Nominacion de Villa Maria, 8/6/2018; “A., M. T. y otro s/ solicita homologacién”, Juzgado de Familia
de la Nominacién de Cordoba, 6/8/2018; “P. A. M. y otro s/ autorizacion judicial”, Juzgado en lo
Civil en Familia y Sucesiones de la 12 Nominacion de Tucuman, 26/9/2018; “O. F., G. A. y otro s/
Autorizacién”, Juzgado Nacional de 12 Instancia en lo Civil N° 87, 3/4/2019; “V. A. B. y otros - solicita
homologacion”, Juzgado de Familia de la 5% nominacion de Cérdoba, 25/4/2019; “F. C. y otros -
solicita homologacion”, Juzgado de Familia de la 6% nominacién de Cérdoba, 13/8/2019; “D., J. E.y
otro/a s/ autorizacion judicial’, Juzgado de Familia N° 8 de La Plata, 27/4/2020).

Pero, puede ocurrir que existan quienes declinen someter el convenio de gestacion por
subrogacion a autorizacion judicial y que —por ejemplo- incluyan clausulas sumamente restrictivas
que condicionan la vida de la persona gestante, sobre su dieta, sus actividades deportivas, su vida
sexual, la cantidad de chequeos médicos a los que debe someterse, que vayan mas alla de los
requeridos normalmente, su vida familiar y laboral (Lamm, 2013 y Aznar y Zunin, 2015).

También, a través de las mentadas clausulas puede existir la posibilidad que los comitentes
que intenten reservarse el derecho de asistir al parto, o bien que obliguen o prohiban el aborto, a
pesar de lo normado por la ley 27.610, o que rescindan el contrato de manera unilateral avasallando
el derecho a la intimidad y libertad de la persona gestante (ob. cit., 2013 y Lahl, 2018).
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Por otro lado, se puede especular que, a partir de lo normado por el articulo 26 del Codigo
Civily Comercial, que regula aspectos trascendentes referidos al ejercicio de los derechos por parte
de las personas menores de 18 afos, se plantee la posibilidad de que un adolescente de 16 0 17
afnos decida suscribir este tipo de acuerdos o, sin suscribirlo, gestar un hijo o hija para otra persona
(Wierzba, 2015, p. 232).

6. Nuestra propuesta: la intervencion de un Comité de Bioética

Es a raiz de las circunstancias descriptas precedentemente que postulamos la eventual
intervencién de un Comité de Bioética como una instancia asesora a las decisiones judiciales
en todas aquellas cuestiones que excedan los conocimientos de los jueces y juezas o que, Sin
excederlos, involucre valores cuya incertidumbre y complejidad necesiten una definicién.

Ello ya que el Comité de Bioética debe estar conformado por miembros capaces de realizar
una revision competente y minuciosa de las cuestiones sometidas a su deliberacidn con el horizonte
puesto en la proteccion de la dignidad y derechos de las personas, amparando el respeto por los
derechos de los pacientes que, en el caso de la gestacion por subrogacion, una vez que se da inicio
al procedimiento médico, es sin dudas la persona gestante.

Asimismo, su intervencion es de suma importancia por estar constituido por médicos/
as, cientificos/as y otros profesionales como coordinadores/as de investigacion, enfermeros/
as, abogados/as y especialistas en ética, asi como también por miembros de la comunidad o
representantes de grupos de pacientes que puedan representar los valores culturales y morales de
las personas involucradas, ya que su opinidn y juicio es irremplazable. Ello por cuanto representa
la mirada del sufriente y padeciente y su composicion debe estar balanceada en edad, sexo y
formacion cientifica y no cientifica (CIOMS y OMS, Pautas éticas internacionales para la investigacion
relacionada con la salud con seres humanos, 2017).

No desconocemos que la participacion de representantes religiosos genera discusiones
alrededor de la identidad secular o confesional de los Comités de Bioética. Empero si la institucion
asistencial es una organizacion civil, publica o privada, no perteneciente a un culto en particular,
deberia constituir un Comité de génesis secular, o ecuménico donde participen como miembros
representantes de distintas religiones (Maglio, 2017).

En nuestra opinion el Comité no solo debe tratar de comprender y analizar los conflictos
morales en salud, sino que debe ofrecer algun tipo de guia para la toma de decisiones. Esto implica
de manera necesaria un proceso deliberativo, destinado a identificar conflictos morales en juego,
priorizar los valores y/o principios en conflicto y optar por una posicién para, finalmente, ofrecer una
respuesta a quienes lo consultan.

Claro que estaintervencion reviste caracter consultivoy, en este aspecto sus recomendaciones
no son vinculantes, pero sin dudas le permitira al juez o jueza apartarse de conceptos puramente
doctrinales y ajustar sus sentencias a hechos reales y probados sobre los intervinientes en el
proceso de gestacion por subrogacion.
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Entonces, al encontrarnos con una técnica que nos plantea, o puede plantearnos, conflictos
en el orden ético y bioético, el derecho —ya sea en el ambito judicial como legislativo- debe realizarse
las siguientes preguntas: ¢ a partir de qué edad seria valida la expresion del consentimiento?; ¢ el
consentimiento dado por la persona gestante en la clinica médica es siempre libre?; ;se vulnera
la intimidad de la persona gestante someterla a un proceso judicial para obtener la autorizacion
de ésta practica?; ¢el consentimiento dado por la persona gestante es revocable?; ;qué pasa
si la persona gestante luego de dar a luz se arrepiente y quiere ejercer su maternidad?; ¢resulta
necesario someter a la persona gestante previamente a estudios psicoldgicos?; ¢qué rol cumplen
los centros médicos con relacion a la veracidad de los consentimientos informados prestados en
los procedimientos de gestacion por subrogacién?; ; qué pasa si luego de nacido el nifio o nifia los
comitentes se arrepienten?; ; si los comitentes fallecen? y ;quiénes tienen mas peso al momento
de tomar una decision médica sobre la persona gestante, sus familiares o el/los comitente/s?

Ante este complejo panorama deben actuar e interactuar el Centro Médico especializado
publico y privado, médicos, jueces, comitente/s y persona gestante.

Asi, el gran desafio que enfrentamos como sociedad es dar respuesta a los cuestionamientos
gue vayan surgiendo sobre esta técnica y armonizar todas esas realidades proponiendo, discutiendo
y dictando una legislacion que proteja todos los intereses en juego.

Por ultimo, los debates legales deben ceder su lugar a una discusiéon de mayor nivel, en el
que intervengan ademas del derecho otras ciencias, para obtener una propuesta y una respuesta
integral de cara a la sociedad sobre la gestacion por subrogacion.

En definitiva, creemos que la propuesta formulada, producto de esta investigacion,
puede constituir un aporte para una futura legislaciéon en la materia, la que, a nuestro entender,
serviria realmente para minimizar conflictos como los descriptos y contrarrestar el estado actual
de indefension y vulnerabilidad en el que se encuentran la persona gestante y los nifios y nifias
nacidos/as mediante esta técnica.
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CAPITULO 6
BIG DATA EN SALUD: BENEFICIOS Y RIESGOS EN ARGENTINA

Noelia Giselle Irisarri Gonzalez Deibe®

1. Introduccién

Nos proponemos responder la siguiente pregunta: ¢;cuales son los beneficios y riesgos del
Big Data en la salud en Argentina?

Por tanto, el objetivo general es determinar beneficios y riesgos del Big Data en salud en
Argentina.

Y para ello buscamos cumplir con los siguientes objetivos especificos: definir qué se
entiende en términos generales por Big Data y por informacién de salud en el ordenamiento juridico
nacional; identificar beneficios de la aplicaciéon de Big Data en salud; y dar cuenta de los riesgos de
implementar Big Data en salud.

Para dar respuesta a la pregunta se utiliza un disefio no experimental de alcance descriptivo
y un abordaje cualitativo, con un modelo de esquema dominante en que lo cuantitativo también
aporte sus fortalezas para explicar de la manera mas completa posible el fendmeno de estudio.

2. ;De qué hablamos cuando hablamos de Big Data?

El término inglés Big Data ha sido traducido o, mejor dicho, adaptado al espafiol a diferentes
vocablos: datos masivos, cantidades masivas de datos, macrodatos, inteligencia de datos, grandes
volumenes, conjuntos o cantidades de datos.

A continuacion, haremos un breve repaso sobre la proveniencia de tal o cual término.

El Diccionario panhispanico del espafol juridico, edicion en linea, recepta el término inglés
Big Data, lo cataloga bajo el derecho de telecomunicaciones y lo define como el “...conjunto de
técnicas que permiten analizar, procesar y gestionar conjuntos de datos extremadamente grandes
que pueden ser analizados informaticamente para revelar patrones, tendencias y asociaciones,
especialmente en relacién con la conducta humana y las interacciones de los usuarios”.

En 2018, se publica el Boletin de informacién linguistica de la Real Academia Espafiola donde

6 Abogada de la Universidad Nacional de Lomas de Zamora. Master en Derecho Internacional y Europeo Publico y
Privado por la Universidad de Niza. Doctoranda en Derecho de la Universidad de Ciencias Empresariales y Sociales
(UCES). Miembro del Instituto de Investigacion en Formacion Judicial y Derechos Humanos (UCES). Investigadora de
UCES.
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se incluye una “Tabla de equivalencias entre el inglés y espanol para términos de automatizacion
utilizados en control 16gico, control de procesos, gestion de la tecnologia, sensores, actuadores,
comunicaciones digitales, comunicaciones industriales y confiabilidad” y entre sus filas la siguiente
equivalencia: “Big data — Macrodatos o datos masivos” (Mandado Pérez et al., 2018, p. 11) aunque
el diccionario aun no posea entradas para estas voces.

La adaptacion del vocablo a “datos masivos” ha sido utilizada por la Network Information
Center —NIC— Argentina, denominacion que identifica a la Direccion Nacional del Registro de
Dominios de Internet, de la Secretaria Legal y Técnica de la Presidencia de la Nacion como
administradora del Dominio de Internet de Nivel Superior Argentina (.AR) para explicar qué es el
Big Data (NIC, 2018).

En el Considerando de la Resolucién N°11-E/2017 de la Secretaria de Tecnologias de la
Informacién y las Comunicaciones —actual Subsecretaria—, por la cual se crea el Observatorio
Nacional de Big Data también se utiliza la voz “datos masivos” y “cantidades masivas de datos”
para Big Data, al cual se lo define como:

...conjunto de datos de gran volumen, alta velocidad y/o alta variedad de informacion,

generados a traves de la red y mediante el uso de dispositivos inteligentes, que demandan

nuevas formas de procesamiento y que incidiran en la toma de decisiones y en la optimizacion
de procesos (Consid., parr. 6°).

Rodriguez, Palomino y Mondaca (2017) en trabajo publicado por el Banco Interamericano de
Desarrollo —BID— también se refieren a datos masivos y explican que

El término ‘Big Data’ (en adelante, “datos masivos ”) se ha transformado en una palabra
con multiples acepciones, y en el que se mezclan conceptos relativos tanto a los datos
propiamente tales, las tecnologias para su manipulacion, las técnicas y tecnologias para su
analisis y los profesionales y sus capacidades necesarias para realizar esta tarea [...] El
término datos masivos proviene originalmente del ambito de las ciencias de la computacion,
y se refiere a un conjunto de datos cuyo tamano excede al que puede manejar el software y
hardware estandares disponible para capturar, almacenar y analizarlos (p. 1).

La Organizacion de Naciones Unidas —ONU— (20187?) adopta “macrodatos” como una
“torrente de datos digitales” (Macrodatos para el desarrollo sostenible, 20187).

El Parlamento Europeo (2021) traduce al espafiol como “macrodatos” o “inteligencia de
datos” y lo definen como:

...conjuntos de datos de tamario tan grande y complejo y de tal variabilidad que precisan de
herramientas tecnolégicas, como la inteligencia artificial, para procesarlos [...] La tecnologia
permite que los datos se recopilen muy rapido, a casi tiempo real, y se analicen para
explicar lo que esta pasando (Parlamento Europeo, Macrodatos: definicidn, beneficios, retos
(infografia), 2021).

La Organizacion Mundial de la Salud —OMS— define a los macrodatos como
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Datos complejos recabados a gran velocidad en cantidades tan grandes que pueden
requerir terabytes (1012 bytes), petabytes (1015 bytes) o incluso zettabytes (1021 bytes)
de almacenamiento. Las propiedades unicas de los macrodatos vienen definidas por cuatro
dimensiones: volumen, velocidad, variedad y veracidad. Dado que cada vez se genera mas
informacion mas rapido, aumentan tanto el volumen como la velocidad (Estrategia mundial
sobre salud digital 2020-2025, Glosario, p. 45).

La Union Internacional de Telecomunicaciones —UIT— (2015), organismo especializado
de la ONU para las tecnologias de la informacion y comunicacién, se refiere a la Big Data como
grandes volumenes de datos y lo define como “...un paradigma para hacer posible la recopilacién,
el almacenamiento, la gestion, el analisis y la visualizacion, potencialmente en condiciones de
tiempo real, de grandes conjuntos de datos con caracteristicas heterogéneas” (parr. 8).

3. Las caracteristicas de Big Data

Otra forma de definir Big Data es a través de sus caracteristicas principales. Ahora bien, este
tépico tampoco es pacifico, ya que su numero varia e incluso muestra una tendencia a aumentar de
acuerdo a los nuevos descubrimientos a los que se va arribando con el progreso de la tecnologia
y sus aplicaciones.

Las caracteristicas han sido identificadas como las “Vs” del Big Data. La cantidad minima
de Vs es tres y a esas tres podemos reconocer como sus caracteristicas principales y definitorias.
Agregamos que son invariables, ya que cualquiera sea la fuente que se consulte la triada: Volumen
—Velocidad- Variedad no podra faltar.

* Volumen refiere al tamafo, a la gran cantidad de datos, a su masividad, a su enorme volumen.

* Velocidad alude a la alta velocidad en que los datos son creados, casi a tiempo real.

* Variedad representa la diversidad en la proveniencia de los datos: sus tipos, formatos,
fuentes.

Kitchin (2014) explica cémo los datos varian segun la forma, estructura, fuente, sujeto
productor o generador y tipo.

Entonces, con esa informacion hemos realizado el siguiente esquema, manteniendo el
idioma inglés e incorporando una adaptacion propia. Decidimos mantener los términos en su idioma
original, ya que se trata de vocabulario técnico:
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VN
Data
T |
Form Structure
Source -fuente- Producer -productor Type - tipo
-farma- -Estructura-
N N N 7N N
Quantitative Structured ) . i .
- Captured - capturada Primary - primario Indexical - indexar
-cuantitativa- -estructurada-
- Qualitative \—Semi-structured -  |——Derived - derivada/ |————Secondary - — .
_Cualitativa- semi-estructurada- obtenida secundario Attribute - atributo
N N N N
_Ur;trrrig:rrgg;u _Exhaust-escape |____Tertiary-terciario |__Metadata -metadatos
VR
Transient - pasajero/
fugaz
~—

En salud publica, Gall y Suzuki (2019) en una publicacion de la Organizacion de Cooperacion

y Desarrollo Econédmico —OCDE— brindan ejemplos de datos:
- estructurados: registros medicos electronicos y registros de salud electrénicos;
- semi-estructurados: provenientes de dispositivos de monitoreo de salud;

- no estructurados: presenta el mayor potencial de utilizacion de datos ajenos a la salud para
mejorar la salud publica como, por ejemplo: redes sociales y datos online, datos de consumo,
espaciales o geograficos.

Con el tiempo se han ido adicionando mas Vs como:
* Variabilidad
* Valor
* Veracidad: se vincula con la calidad, autenticidad y confiabilidad.
* Visualizacion

e V..

4. Campos de aplicacién, proyecciones, oportunidades

Las nuevas tecnologias representan oportunidades para la mejora continua en distintos
ambitos de nuestras vidas, en el caso de Big Data su utilizacion puede proyectarse a la industria
de bienes y servicios, consumo, finanzas, medioambiente, deportes, ciudades, transporte, sector
publico y salud, entre otros.
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5. Aproximacion al marco normativo de los datos de la salud

La proteccion de los datos personales goza de tutela constitucional. Metodolégicamente,
encuentra acogida en la primera parte de nuestra Constitucion Nacional —CN— que se divide en
dos capitulos: el primero de Declaraciones, Derechos y Garantias arts. 1° a 35 y el segundo de

Nuevos derechos y garantias, arts. 36 a 43.

El art. 43, tercer parrafo, de la CN, en su parte pertinente, dice

Toda persona podra interponer esta accion para tomar conocimiento de los datos a ella
referidos y de su finalidad, que consten en registros o bancos de datos publicos, o los
privados destinados a proveer informes, y en caso de falsedad o discriminacion, para exigir
la supresidn, rectificacion, confidencialidad o actualizacién de aquéllos.

La Ley 25.326, de proteccion de datos personales, fue publicada en el Boletin Oficial de la
Republica Argentina —BO— el 02-11-2000 y contiene el régimen legal de la accion de Habeas Data

contemplada en la CN.

Capitulo |

Capitulo Il

Capitulo lll

Ley N* 25.326

Capitulo V

Capitulo VI

Capitulo VIl
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La ley tiene por objeto, en su art. 1°, primer parrafo:

...la proteccion integral de los datos personales asentados en archivos, registros, bancos
de datos, u otros medios técnicos de tratamiento de datos, sean éstos publicos, o privados
destinados a dar informes, para garantizar el derecho al honor y a la intimidad de las
personas, asi como también el acceso a la informacion que sobre las mismas se registre, de
conformidad a lo establecido en el articulo 43, parrafo tercero de la Constitucion Nacional.

De ahi que también se vincula con el art. 19 CN que contiene el principio de privacidad de

las acciones y el derecho a la intimidad.

En el art. 2° se detallan las definiciones de conceptos explicitados en el objeto y mas:

datos personales; datos sensibles; archivo, registro, base o banco de datos; tratamiento de datos;

responsable de archivo, registro, base o banco de datos; datos informatizados; titular de los datos;
usuario de datos; y, disociacion de datos.

Los datos personales son informacion de cualquier tipo referida a personas humanas o

juridicas determinadas o determinables. Si bien todas revisten importancia, nos interesa conocer

en particular que:

los datos sensibles son “Datos personales que revelan origen racial y étnico, opiniones
politicas, convicciones religiosas, filosofias o morales, afiliacion sindical e informacion
referente a la salud o a la vida sexual”;

el tratamiento de datos se entiende como las “Operaciones y procedimientos sistematicos,
electrénicos o no, que permitan la recoleccion, conservacion, ordenacién, almacenamiento,
modificacion, relacionamiento, evaluacién, bloqueo, destruccidn,yengeneral el procesamiento
de datos personales, asi como también su cesion a terceros a través de comunicaciones,
consultas, interconexiones o transferencias’; y,

la disociacion de datos refiere a “Todo tratamiento de datos personales de manera que la
informacion obtenida no pueda asociarse a persona determinada o determinable”.

Son de aplicacién a los datos sensibles los principios generales relativos a la proteccion de

datos (arts. 4-12), someramente:

Calidad de los datos: deben ser ciertos, adecuados, pertinentes y no excesivos al ambito
y finalidad para los que se hubieren obtenido; la recolecciéon no puede hacerse por medios
desleales, fraudulentos enforma contraria alas disposiciones de laley; no pueden ser utilizados
para finalidades distintas o incompatibles con aquellas que motivaron su obtencion; deben
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ser exactos y actualizarse en el caso de que ello fuere necesario; deben ser almacenados de
modo que permitan el ejercicio del derecho de acceso de su titular; y deben ser destruidos
cuando hayan dejado de ser necesarios o pertinentes a los fines para los cuales hubiesen
sido recolectados.

Consentimiento: libre, expreso e informado, por escrito u otro medio equiparable, de acuerdo
a las circunstancias. Se detallan los casos en los cuales no sera necesario el consentimiento
como, por ejemplo: cuando los datos se obtengan de fuentes de acceso publico irrestricto, se
recaben para el ejercicio de funciones propias de los poderes del Estado o en virtud de una
obligacion legal; deriven de una relacion contractual, cientifica o profesional del titular de los
datos, y resulten necesarios para su desarrollo o cumplimiento.

Las disposiciones sobre consentimiento se vinculan con los arts. 58 sobre Investigaciones en
seres humanos, 59 acerca de Consentimiento informado para actos meédicos e investigaciones
en salud y concordantes del Cédigo Civil y Comercial de la Nacion. Asi como también, con la Ley
26.529 de derechos del paciente en su relacién con los profesionales e instituciones de la salud.

Informacion: cuando se recaben datos personales debera informarse previamente al titular
en forma expresa y clara: la finalidad para la que seran tratados y quienes pueden ser sus
destinatarios; la existencia del archivo, registro, banco de datos, electronico o de cualquier
otro tipo de que se trate y la identidad y domicilio de su responsable; el caracter obligatorio
o facultativo de las respuestas; las consecuencias de proporcionar los datos, de la negativa
a hacerlo o de la inexactitud de los mismos; la posibilidad del interesado de ejercer los
derechos de acceso, rectificacion y supresion de los datos.

Categorica de datos: ninguna persona puede ser obligada a proporcionar datos sensibles,
es decir de salud, solo pueden ser recolectados y objeto de tratamiento cuando medien
razones de interés general autorizadas por ley. También podran ser tratados con finalidades
estadisticas o cientificas cuando no puedan ser identificados sus titulares. Esta prohibida
la formacién de archivos, bancos o registros que almacenen informacion que directa o
indirectamente revele datos sensibles, excepciones Iglesia Catdlica, asociaciones religiosas,
organizaciones politicas y sindicales que podran llevar registro de sus miembros.

Datos relativos a la salud/secreto profesional: Los establecimientos sanitarios publicos o
privados y los profesionales vinculados a las ciencias de la salud pueden recolectar y tratar
los datos personales relativos a la salud fisica o mental de los pacientes que acudan a
los mismos o que estén o hubieren estado bajo tratamiento de aquéllos, respetando los
principios del secreto profesional.
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Seguridad de datos y confidencialidad de los datos personales: el responsable o usuario
del archivo debe adoptar las medidas técnicas y organizativas necesarias para evitar
adulteracion, pérdida, consulta o tratamiento no autorizado, y que permitan detectar
desviaciones, intencionales o no, de informacién, ya sea que los riesgos provengan de la
accion humana o del medio técnico utilizado. Queda prohibida registrar datos personales en
archivos, registros o bancos que no reunan condiciones técnicas de integridad y seguridad.

- Cesion: los datos personales objeto de tratamiento sélo pueden ser cedidos para el
cumplimiento de los fines directamente relacionados con el interés legitimo del cedente y del
cesionario y con el previo consentimiento del titular de los datos, al que se le debe informar
sobre la finalidad de la cesién e identificar al cesionario o los elementos que permitan
hacerlo. Este consentimiento es revocable. Ahora bien, la ley contempla casos para los
cuales el consentimiento no es exigido, ejemplo: los datos personales objeto de tratamiento
s6lo pueden ser cedidos para el cumplimiento de los fines directamente relacionados con el
interés legitimo del cedente y del cesionario y con el previo consentimiento del titular de los
datos, al que se le debe informar sobre la finalidad de la cesion e identificar al cesionario o
los elementos que permitan hacerlo, o se hubiera aplicado un procedimiento de disociacion
de la informacién, de modo que los titulares de los datos sean inidentificables.

- Transferencia internacional: el principio es que esta prohibida con paises u organismos
internacionales o supranacionales que no proporcionen niveles de proteccion adecuados.
Se contemplan excepciones como el intercambio de datos de caracter médico, cuando asi
lo exija el tratamiento del afectado, o una investigacion epidemiolégica, en tanto se realice
cuando se hubiera aplicado un procedimiento de disociacién de la informacién, de modo que
los titulares de los datos sean inidentificables.

Estas disposiciones son de orden publico (art. 44).

6. Big Data en salud

La Comision Europea en un Reporte Final titulado “Estudio sobre Big Data en Salud Publica,
Telemedicina y Cuidado de la Salud” —Estudio— (2016) desarrollé la siguiente definicion para Big
Data en Salud:

Big Data en salud refiere a grandes conjuntos de datos recopilados de forma rutinaria o
automatica, capturados y almacenados electronicamente. Es reutilizable en el sentido de datos
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multipropdsito y comprende la fusion y conexién de bases de datos existentes con el propésito
de mejorar la salud y el rendimiento del sistema de salud. No refiere a datos recopilados para un
estudio especifico (Comisién Europea, 2016, p. 22).

El Estudio de la Comisidon Europea (2016) indica que con el uso de Big Data seria posible
mejorar la salud de las personas, individualmente consideradas —medicina personalizada—, asi
como también mejorar el rendimiento y resultados de los sistemas del cuidado de la salud (p. 22).

Los datos en este campo provienen de diversas fuentes: registros de cuidado de salud
de los pacientes, redes sociales, datos gendmicos, datos farmacéuticos, reclamos de seguros,
telemedicina, aplicaciones moviles, sensores y otras, como estadisticas de ingresos o bases de
datos medioambientales. Como las posibles fuentes se hallan en constante evolucion esta lista
no es exhaustiva. Adicionalmente, la combinacién de los conjuntos de datos genera otro nivel de
complejidad que a la vez crea nuevas posibilidades (p. 23).

Del Estudio mencionado (2016, pp. 23-24) surge que la aplicacion de Big Data al campo de
salud puede contribuir en:

- incrementar la efectividad y calidad de los tratamientos, por ejemplo, en la deteccion temprana
de enfermedades, reducir las probabilidades de reacciones adversas a medicamentos,
menos errores meédicos, determinar causalidades y entender comorbilidades, intensificar
redes de investigacion, fusionar diferentes redes como las redes sociales, de enfermedades
o de medicina;

- ampliar las posibilidades de prevencién de enfermedades a través de la identificacion de
factores de riesgo de enfermedad a nivel de poblacion, subpoblacion o de los individuos;

- mejorar la farmacovigilancia y la seguridad del paciente a través de la toma de decisiones
médicas informadas que se basen en lainformacién comunicada directamente a los pacientes;

- prediccion de resultados y entendimiento de desafios demograficos y tendencias, asi como
los caminos de transmision de enfermedades;

- difusiéon del conocimiento;

- reduccion de ineficacia.
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Mallappallil, Sabu, Gruessner y Salifu (2020) exponen que uno de los campos que se estima
utilizaran de manera incremental Big Data para el 2025 es el de la medicina gendmica (p. 2).
Explican también que la farmacogendmica sirve de base para la medicina de precision y que la
epidemiologia patolégica molecular permite la identificacion de biomarcadores utilizando Big Data
para seleccionar terapias (p. 3).

7. Riesgos

El tratamiento de la informacion conlleva riesgos asociados a la seguridad y privacidad de
los datos.

A través de nuestros teléfonos mdviles e inteligentes, con conexién a internet, podemos
ingresar a las tiendas de Android —Google Play Store— o Apple —Apple App Store— navegar por
el mar de aplicaciones en un inimaginable numero de areas de nuestras vidas, compararlas y elegir
descargar la que mas nos convenza.

En materia de salud, existen aplicaciones que cuentan los pasos que damos a diario, monitoreo
del sueno, rutinas de ejercicios, meditacion, yoga, nutricién, salud menstrual o reproductiva y mas.

Hemos hallado un ejemplo reciente de los riesgos mencionados en el caso de la empresa
Flo Health Inc. constituida en Delaware, Estados Unidos de América, EE.UU., que desarrollé una
aplicacién para el seguimiento del ciclo menstrual, ovulacion, periodo y guia de embarazo.

Como surge del relato de hechos en el reclamo iniciado por la Comisién Federal de
Comercio de EE.UU. millones de mujeres se descargaron la aplicacion y brindaron detalles de
sus ciclos menstruales y salud ginecoldgica bajo la premisa de que la aplicacion les ayudaria a
predecir su ovulacion y ayudar en embarazos y nacimientos. Estas usuarias confiaron a la empresa
detalles intimos de su salud reproductiva, porque la empresa prometidé repetidamente proteger
esa informacion y mantenerla en secreto; ciertamente, las politicas de privacidad estatuian que no
se compartiria esa informacion con nadie (Reclamo ante la Comision, p. 1, parr. 3; p. 3, parr. 13y
siguientes).

A comienzos de 2016, Flo Health Inc. transfirid la informacion de salud de los usuarios a
numerosas terceras partes incluyendo Google LLC, el servicio de marketing separado de Google,
Fabric, Facebook, Inc. a través de su herramienta Facebook Analytcs, la firma de marketing
AppsFlyer, inc. y la firma de analitica Flurry, Inc. La empresa no tomo ninguna acciéon que limitara el
uso de la informacion por parte de estos terceros, por lo cual les concedié un uso expansivo, incluso
para publicidad (Reclamo, p. 1, parr. 4).

Esta practica continu6 hasta febrero de 2019 cuando el Wall Street Journal lo hizo publico
en in articulo periodistico.

En junio de 2021 se cerrd el caso con un acuerdo en el que se le ordend a Flo Health
Inc. no falsear o tergiversar los propésitos por los cuales recopila, mantiene, usa o da a conocer
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la informacién comprendida; el alcance del ejercicio de control de los consumidores sobre estas
acciones de la empresa; destruir la informacion tanto para la empresa como para las terceras
partes que la hayan recibido, entre otras.

8. Conclusiones

Entendemos que la ciencia avance en procura de mejor atencién, servicio y soluciones, pero
no que avasalle los derechos humanos de las personas.

El progreso de la ciencia es exponencial y las tecnologias de la informacion y comunicacion
cada vez se vuelven mas sofisticadas y complejas para las personas. Por ello, creemos que hoy
mas que nunca hay que seguir izando la bandera de los derechos de los titulares de los datos
personales y de los datos sensibles, en particular relativos a la salud y a la calidad, finalidad,
seguridad, privacidad y confidencialidad de los datos.

Asimismo, sostenemos que hay que educar en la proteccion de nuestros datos. Somos
los actores principales de estos procesos evolutivos, somos quienes nutrimos, voluntaria o
inadvertidamente de datos al sistema. En razon de ello, tenemos por delante una doble tarea: hay
que formar para que, por un lado, la voluntad y el consentimiento que se exprese sea consciente,
con informacién adecuada y se ejerza con discernimiento, intencién y en libertad y, por el otro, crear
conciencia y fortalecer la cultura de proteccién de derechos y de respeto a la dignidad de la persona
humana.

Finalmente, postulamos la necesidad de regular y resaltar el rol activo del Estado para evitar
avasallamientos.
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CAPITULO 7

RESPONSABILIDAD DE LOS COMITES DE BIOETICA EN LA
PROTECCION Y TRATAMIENTO DE DATOS SENSIBLES EN EL MARCO
DEL CODIGO CIVILY COMERCIAL DE LA NACION

Osvaldo Hugo Heguy’

“Longun servi summus ut liveri, ese posimus”
[Somos esclavos de las leyes para poder ser libres].

Cicerdn

1. Introduccién

Definimos a los comités de bioética como un grupo interdisciplinario dentro del campo de la
salud que poseen una actividad que dirime conflictos de orden moral, y que nace con el fin de dar
luz a las problematicas con base en la dignidad de las personas y los derechos tutelados de los
pacientes tanto en la experimentacion, investigacion y también sobre el personal de salud de las
instituciones sanitarias.

Asi, los comités de bioética tienen sustento en la interrelacidon entre el bienestar del paciente
y las decisiones profesionales con miras al respeto de los derechos que tutelan al paciente.

Ahora bien, los comités de bioética no solo representan una actividad que se sujeta a brindar
recomendaciones sobre problemas morales dentro del ambito de la salud, sino que también se
ocupan de ser quienes controlan y revisan estudios biomédicos y también asumen funciones de
ética en investigacion, por lo cual la informacién de los datos sensibles representa una funcién que
recae bajo la orbita de los comités de bioética (Maglio, 2017).

Debemos destacar que la informacion administrada por los comités de bioética debe ser
protegida y resguardada en base a los derechos del paciente, su consentimiento y la tutela de
los derechos a la intimidad y su proteccion.

Por lo tanto, debemos preguntarnos, ¢cual es el alcance de la responsabilidad de los
comités de bioética en la proteccidn y tratamiento de los datos sensibles segun el Cédigo
Civil y Comercial de la Nacion?

A fin de desarrollar de manera concreta nuestro analisis es importante mencionar que

7 Abogado de la Universidad Abierta Interamericana (UAI). Doctorando en Derecho de la Universidad de Ciencias
Empresariales y Sociales (UCES). Docente de la Universidad de Buenos Aires (UBA). Miembro del Instituto de Investi-
gacion en Formacion Judicial y Derechos Humanos (UCES). Investigador de UCES.

120



LA PROTECCION DE LA SALUD Y DIGNIDAD DE LAS PERSONAS BAJO LA LUZ DE LA BIOETICA EN ARGENTINA UCES

en nuestra era digital los datos de las personas traen aparejadas las obligaciones propias de la
informacion contenida en diversos soportes y/o contenedores de informacién masiva.

Asimismo, debemos mencionar que la vulnerabilidad y la filtracion de los datos sensibles en el
ambito de la salud esta sujeta al resguardo y prevencion que requiere la correcta administracion de
los sistemas informaticos, tanto en la prevision e inversion, a fin de evitar causar un eventual dano.

Ahora bien, es necesario mencionar que la informacién sensible debe ser administrada y
dirigida con la finalidad establecida y por la cual el titular ha prestado su consentimiento.

De ahi que el objetivo general de nuestra investigacién es determinar cual es el alcance de
la responsabilidad de los comités de bioética en la proteccion y tratamiento de los datos sensibles
segun el Cadigo Civil y Comercial de la Nacion, en adelante CCyCN.

Y para ello abordaremos a través de un disefio no experimental de alcance explicativo la
responsabilidad de los comités de bioética a fin de plantear nuestra propuesta.

2. La Responsabilidad de los Comités de Bioética

En nuestro sistema normoldgico la responsabilidad es un principio rector. El deber de prevenir,
segun el art. 1710 del CCyCN, implica que toda persona tiene el deber, en cuanto de ella dependa,
de: evitar causar un dafo no justificado, adoptar, de buena fe y conforme a las circunstancias
las medidas razonables para evitar que se produzca un dafo, o disminuir su magnitud; si tales
medidas evitan o disminuyen la magnitud de un dafio del cual un tercero seria responsable, tiene
derecho a que éste le reembolse el valor de los gastos en que incurrié, conforme a las reglas del
enriquecimiento sin causa, o no agravar el dafo, si ya se produjo.

En relacidn a los comités de bioética la responsabilidad de su actividad no ha sido muy
discutida, asi como tampoco cuando los comités se constituyen como una persona juridica.

Por un lado, el hecho dafioso puede estar sustentado en la omisién, es decir, carecer de
accién ante un hecho del cual debia o requeria atencién, y por el otro, lado, en la accién: hacer.

La responsabilidad de los comités de bioética en el marco de la proteccion de datos sensibles
se encuentra relacionada con el resguardo del titular de los datos, es decir del paciente, por lo cual
cuando el dato es filtrado por circunstancias que debieron preverse, ocurre el dano.

En principio podemos decir que existe una responsabilidad legal por la cual debe responder
el comité de bioética por negligencia cuando resulte un perjuicio para el paciente.

En nuestra legislacion vigente en la esfera de la responsabilidad es necesario contar con los
presupuestos de accion, antijuridicidad, factor de atribucion y relaciéon de causalidad a fin de poder
demandar a los comités de bioética.

La posibilidad de demandar al comité de bioética debe solventarse en la antijuridicidad de
la decision tomada o la omisién en amplio sentido normativo y, por ende, en el factor de atribucién.
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Consecuentemente, cuando hablamos de la proteccién y resguardo de los datos sensibles
de o de los titulares de la informacién, es decir el paciente, es menester, segun el art. 1710 del
CCyCN, prevenir el hecho danoso y evitar un eventual perjuicio.

En la orbita de la responsabilidad sobre la proteccion y resguardo de los datos sensibles
podemos decir que se ajusta a tomar los recaudos necesarios en este aspecto, ya que la omision
de prevenir o la accién tanto como negligencia impericia o imprudencia, son eventuales riesgos de
producir un hecho que cause un dafo al sujeto titular del dato.

La judicializacion sobre la evaluacion del desarrollo de los comités de bioética en principio
deberia evitarse, ya que solo podra hacerse efectiva en aquellos casos manifiestamente
comprobables en el hecho que generd el perjuicio, dado que en principio la actividad debe ser
llevada a cabo con libertad y responsabilidad.

Establecemos como punto de responsabilidad objetiva el eventual dafio causado por la falta
y la carencia del adecuado resguardo en esta esfera de datos personales de caracter sensible.

Es necesario hacer mencion al llamado dafio injusto como aplicacion jurisdiccional de
caracter amplio a fin de poder determinar la responsabilidad y el resarcimiento, a diferencia del
cédigo derogado el cual entendia que el dano debia comprobarse y darse en base a una norma
antijuridica previa, sin lo cual recaia en la inexistencia o imposibilidad de establecer un hecho como
dafoso; en la actualidad la prevencién se debe analizar “ex pos facto”

No debemos dejar de mencionar las causales de justificacion. En este sentido, el art. 1718
del CCyCN contempla como causales: la legitima defensa, el estado de necesidad y el ejercicio
regular de un derecho.

Los comités de bioética no escapan a la tutela de los derechos de aquel que es titular de
datos sensibles, por lo cual deben y estan obligados a adoptar las medidas necesarias a fin de
prevenir un hecho que cause un dafo segun lo establece el CCyCN vy las leyes complementarias
que aseguran la proteccidon de los datos y la informacién masivamente almacenada, tal como lo
sefiala el art. 1716 del CCyCN al hacer referencia a la violacion del deber de no dafar a otro, o que
el incumplimiento de una obligacién da lugar a la reparacién del dafio causado, conforme con las
disposiciones del codigo.

3. Propuesta

Proponemos en base en base a lo expuesto que los comités de bioética frente a la
responsabilidad que eventualmente puedan tener en la proteccion y resguardo de los datos sensibles
de los pacientes deben ser contenidos y controlados externamente por la creacion de un organismo
que contemple un permanente apoyo a fin de evitar demonizar su desempefio.

Sostenemos que los comités de bioética deben funcionar de manera libre y democratica, por
la importancia que poseen en base a su finalidad.
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4. Conclusion

Concluimos afirmando que la responsabilidad de los comités de bioética es restringida, mas
alla que deban actuar con interés al resguardo de los derechos del paciente en relacion a los datos
sensibles. Por ende, creemos que la funcion de los comités de bioética es vital a fin de dar luz a las
problematicas éticas y morales que se plantean en el ambito de la salud.

Asimismo, la actuacién interdisciplinaria de los comités de bioética tampoco podria ser
cercenada por la amplia interpretacion del dafio injusto, ya que la construccién jurisdiccional de la
figura en cuestion funciona aun mas como condicionante en el accionar de los comités de bioética,
y desvirtuaria su finalidad, por lo cual la asistencia de organismos externos que actuen en apoyo y
control es vital en miras de la libertad de accion.
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CAPITULO 8

EL CONSENTIMIENTO INFORMADO Y EL DERECHO A REHUSAR
TRATAMIENTOS MEDICOS EN ARGENTINA

Ricardo Adrian Parra®

1. Introduccién

Recorriendo la historia de la medicina desde sus inicios hasta nuestros dias, debemos reflejar
la importancia del médico como figura relevante en la relacién con el paciente, la imposicién de su
saber por sobre la voluntad del enfermo y como consecuencia el inexistente poder de decisién.
Muchas fueron las figuras destacadas en la antigiedad a lo largo de la historia y las transformaciones
en la practica meédica.

A modo de establecer un escenario comparativo, mencionaremos dos figuras relevantes
gue se encontraban en las antipodas del pensamiento en la atenciéon de la salud. Por un lado,
la escuela hipocratica de la mano de Hipdcrates y su obra el “Corpus Hipocraticum”, una
enciclopedia de extensa magnitud que lo destacé como el creador de una medicina racional
(Dolcini y Yansenson, 2004, p. 3). Este griego nacido en la isla de Cos provenia de una familia
de médicos alfabetizados, circunstancia que marcaba la diferencia con los practicantes de la
medicina de la época, quienes, analfabetos en su mayoria, aprendian el arte de generacién en
generacién. Asi como fue el primero en estudiar patologias internas, también fue el pionero en
su permanente preocupacion por la ética en la practica de la medicina. Fue asi que, el juramento
gue imponia a cada nuevo miembro de su escuela establecia, entre otras situaciones, actuar
alejado de todo mal y de toda injusticia lo que significaba manejarse con total honestidad
al aconsejar al paciente. Esta premisa se compara hoy en dia con el Principio Bioético de
Beneficencia, en tanto la prestacién del médico/a se hara segun su mejor opinion. Otro de los
principios que establecio fue el respeto profundo por la vida humana al negarse a suministrar
venenos capaces de causar la muerte, asi como también el principio de confidencialidad al
conservar lo que en la actualidad conocemos como secreto medico (Dolcini y Yansenson, 2004,
p. 5). El movimiento planteado por Hipdcrates fue denominado como paternalismo afectuoso,
toda vez que, si bien el paciente tenia pocas posibilidades de elegir no realizar un tratamiento

8 Técnico Superior en Hemoterapia e Inmunohematologia de la Cruz Roja Argentina. Abogado de la Universidad de
Buenos Aires (UBA.). Doctor en Derecho con orientacién en Derecho Privado de la Universidad de Ciencias Empre-
sariales y Sociales (UCES). Docente de posgrado en UCES, Universidad del Salvador y Sociedad Latinoamericana de
Auditoria de Servicios de Salud. Docente de grado de la Facultad de Derecho y Ciencias Sociales, de la Licenciatura
en Kinesiologia y Fisiatria (UBA) y de la Universidad Nacional de La Matanza. Miembro permanente del Instituto de In-
vestigaciones Juridicas y Sociales Ambrosio L. Gioja (UBA). Autor y coautor de diversos articulos y capitulos de libros.
Miembro del Instituto de Investigacién en Formacién Judicial y Derechos Humanos (UCES). Investigador de UCES.
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luego de haber sido aconsejado por el médico tratante, era escuchado, cuidado, y se lo trataba
mas alla de su dolencia.

La antitesis de esta corriente médica la encontramos de la mano de Galeno, cuya base erala
Hipocratica, pero sus practicas, pensamientos, y demostraciones de ostentacion y sabiduria frente
a los demas, lo alejaban radicalmente de los postulados establecidos por quien considero la historia
el padre de la ética médica.

En sus practicas no admitia ni preguntas, ni objeciones, porque él se consideraba un sabio.
Convencido que sus colegas eran ignorantes, nunca formé un discipulo. Las practicas llevadas
a cabo con disecciones de animales entre algunas personas de la clase alta, eran apoyadas por
algunos relatos de curas milagrosas, ya que consideraba que las consecuencias acaecidas en
los animales eran similares a las de las personas humanas. De esta corriente Galénica no tomo
ejemplos la ética médica, ya que su trato hacia los enfermos era de tipo autoritario absoluto (Dolcini
y Yansenson, 2004, p. 11). De hecho, se consideraba un genio, un sabio, un estudioso y al paciente
como un ignorante absoluto incapaz de decidir o disentir con una practica propuesta para curar
una enfermedad. La corriente establecida por Galeno en la historia se conocié como Paternalismo
Despotico.

El siglo XIX y XX trajo progresos cientificos, pero muchos cuestionamientos éticos y
juridicos. En una sencilla remision mencionaremos un caso emblematico, la primera sentencia de
consentimiento informado tuvo lugar en las islas britanicas en 1767 en el caso Slater vs. Baker &,
Stapleton” del siglo XVIII que sostuvo la responsabilidad de dos médicos al haber desunido una
fractura parcialmente consolidada sin el consentimiento del enfermo. El tribunal considerd que era
inapropiado desunir el callo 6seo sin conformidad y que constituia ignorancia y falta de diligencia
contrariar la regla de la profesién, realizando lo que ningun cirujano hubiera debido hacer. Se
considerd que la necesidad ética y juridica del consentimiento era perentoria ya que el paciente
debia colaborar en el acto quirurgico que, por entonces, se realizaba sin el uso de anestesia. Por
ultimo, la Corte observo acerca del juego de comunicaciones en la relacién del médico y su paciente
y aceptd que era ciertamente razonable que se comunicara al paciente sobre el procedimiento a
ser sometido para que pudiera tomar coraje y se prepare para sobrellevar la intervencién (Borrajo,
2002, p. 47).

Al mismo tiempo que los avances en técnicas quirurgicas, antisepsia y medicamentos
robustecio el avance cientifico, no dio paso en la época a la autodeterminacion del enfermo en
cuanto a decidir rechazar alguna terapia sobre su cuerpo, es decir que el paternalismo médico
continuaba conformando un bloque infranqueable dentro del modelo médico hegemodnico, casi
imposible de modificar.

El siglo XX, en la segunda posguerra mundial (1939 a 1945), llevé a cuestionar los experimentos
del régimen Nazi, ejecutados por médicos sobre prisioneros indefensos y opositores al régimen.
Alli en los juicios de Nuremberg, se volvio a instalar el debate sobre la ética y los deberes de los
médicos frente al paciente. De hecho, el Decalogo de Nuremberg redactado en 1947, de acuerdo con
(Patito, 2012), fue la primera declaracion Internacional relativa a experimentos meédicos. Entre sus
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postulados establecié que durante la experimentacién o investigacion debe de ajustarse la practica a
un consentimiento informado en el que el sujeto de investigacién debe de tener la libertad de poder
finalizarlo si llega a un estado fisico o mental en el que la experimentacion parece imposible.

Las Declaracion de Helsinki creada por la Asociacion Médica Mundial (AMM) durante la 182
Asamblea Médica Mundial en1964, se convirtié en uno de los documentos de excelencia en materia
de proteccion y regulacion ética de la investigacion en seres humanos, obligando a contar con un
consentimiento informado con la posibilidad de abstenerse de participar o retirar dicha participacion
en cualquier momento. En idéntico sentido se han expresado las Declaraciones de Tokio, Venecia
y Hong Kong, por mencionar otros antecedentes internacionales.

En la segunda mitad del siglo XX, revolucionada la medicina por los avances tecnolégicos,
mayores estudios de laboratorios, aparicion de la tecnologia computarizada y de la mano de
reclamos periodisticos, sociales y judiciales resonantes en Estados Unidos de Norteamérica se
dio a conocer el caso Tuskegee, un estudio clinico llevado a cabo entre 1932 y 1972 en la ciudad
estadounidense de Tuskegee, Alabama, por el Servicio de Salud Publica de Estados Unidos puso
a seiscientos aparceros afro estadounidenses, en su mayoria analfabetos, para ser estudiados
y observar la progresion natural de la sifilis si no era tratada y si se podia llegar hasta la muerte.
Este experimento gener6 mucha controversia y provocd cambios en la proteccidén legal de los
pacientes en los estudios clinicos. Los sujetos utilizados en este experimento no habian dado
su consentimiento informado, no habian sido debidamente notificados de su diagnostico y fueron
engafnados al decirles que tenian mala sangre, un término local para referirse a enfermedades
que incluian la sifilis, la anemia y la fatiga. Les dijeron que si participaban en el estudio recibirian
tratamiento médico gratuito, transporte gratuito a la clinica, comidas y un seguro de sepelio en caso
de fallecimiento (Final Report of the Tuskegee Syphilis Study Legacy Committee, 1996).

A su tiempo también tomé estado publico el caso de Karen Ann Quinlan. En abril de 1975
Karen comenzé una dieta estricta para poder usar un vestido que habia comprado recientemente.
El 15 de abril, asistié a una fiesta en casa de un amigo, no habia comido practicamente nada en
las ultimas 48 horas. Tras consumir alcohol y un tranquilizante, que se cree que fue fenobarbital o
diazepam, Karen les comunic6 a sus amigos que se sentia mareada, por lo que fue a recostarse.
Quince minutos mas tarde la encontraron sin respirar, llamaron una ambulancia y realizaron
respiracion boca a boca. Sin embargo, no recuperd la conciencia y fue ingresada en el Newton
Memorial Hospital en New Jersey en estado de coma y pesando 50 Kg. Permanecié ahi por nueve
dias y fue transferida al St. Clare’s Hospital. Karen sufrié dafio cerebral irreversible por experimentar
una falla respiratoria prolongada. Luego de ser trasladada al hospital fue conectada a ventilaciéon
mecanica. Nunca se preciso la causa de la falla respiratoria, lo cierto es que se encontraba en
estado vegetativo persistente. Durante los siguientes meses permanecio en el hospital, mientras su
condicion se deterioré gradualmente, perdid peso llegando a pesar 36 Kg. Karen sélo se mantenia
viva por la alimentacién nasogastrica y el apoyo de la ventilacion mecanica. Luego de varios meses,
sus padres al observar el estado de su hija solicitaron la suspension de la asistencia respiratoria.
El hospital rechazo tal peticion. En 1976, los Quinlan llevaron su caso a la Corte Suprema de New
Jersey, que finalmente acogio la peticion de los padres. Sin embargo, Karen continud respirando de
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manera espontanea después del retiro del ventilador. Fue alimentada mediante sonda nasogastrica
por nueve afos mas, hasta su muerte por neumonia en 1985. Este caso fue relevante debido a que,
a raiz de la sentencia judicial, se constituyeron por primera vez en la historia los comités de ética
hospitalaria (Quinlan, J and Quinlan, J. D., 1977).

Los casos precedentes, entre otros, volvieron a traer la discusion de la ética biomédica a la
sociedad en general en pos del ejercicio del derecho de sus libertades individuales y a la sociedad
cientifica en particular. Fue alli que el Senado Norteamericano encargoé la redaccion de un informe
‘Informe Belmont” a dos médicos bioeticistas Tom Beauchamp y James Childress. El precitado
informe en el afo 1979 trazo los principios rectores de la bioética médica moderna determinando
tres principios fundamentales: Beneficencia; Autonomia o Respeto por las personas y Justicia.

Segun Vargas Mendoza y otros (2016) este principio de respeto por las personas:

...se refiere respetar la autonomia de cada persona y por ende las personas con autonomia
disminuida tienen derecho a gozar de proteccion. Una persona autbnoma es capaz de
deliberar a cerca de sus metas personales y de actuar en el sentido de tales deliberaciones.
Respetar la autonomia significa dar valor a las opiniones y elecciones de las personas, al
mismo tiempo que se evita obstruir sus acciones, a menos que estas sean perjudiciales
para otros. En algunos casos ciertos individuos pueden perder parcial o totalmente su
capacidad de autodeterminacion debido a enfermedad, perturbacion mental o circunstancias
estrictamente restrictivas de la libertad. Por lo que en estas condiciones las personas pueden
requerir proteccion mientras se encuentran incapacitados.

El de Beneficencia: Este principio indica que las personas no solamente deben

de tratarse de manera ética respetando sus decisiones y autonomia sino
también procurar su maximo bienestar. Frecuentemente dicho término se entiende como
bondad o caridad, pero para efectos de este documento se comprende mas en el sentido
de obligacion. Por lo que se han formulado dos reglas para este principio, 1) no hacer dano
y 2) procurar el maximo de beneficios y lograr el minimo de posibles dafos (reglas que se
fundamentan en el cédigo de Nuremberg).

El de Justicia: Para efectos de la bioética, este principio exige que haya equidad en la
distribucion de los beneficios y los esfuerzos de la investigacion. Para comprender mejor
su significado establece lo siguiente:1) Se debe dar a cada persona una participacion igual.
2) Se debe dar a cada persona de acuerdo con su necesidad individual. 3) Se debe dar a
cada persona de acuerdo con su esfuerzo individual. 4) Se debe dar a cada persona una
participacion de acuerdo con su contribucion social. 5) Se debe dar a cada persona una
participacion de acuerdo con su mérito (pp. 25-26).

Esta Teoria Principialista, tal y como se la conoce en el mundo de la Bioética Médica moderna,
marca otro precedente importante en los derechos de las personas en calidad de sujetos de
investigacion o como pacientes. De hecho, el principio de beneficencia determinalaregla de maximizar
los beneficios para el paciente en la atencidn de salud, el de autonomia guarda intima relacion con
la autodeterminacion de la persona para poder decidir la aceptacién o rechazo de un tratamiento
sobre su propio cuerpo, a través de libertad de la decision, libre, no coactiva y la capacidad juridica
para comprender el acto a realizarse o lo que en bioética se conoce como competencia. Por ultimo,
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el de justicia, principio conflictivo ya que plantea subprincipios cuestionables, donde los recursos
en salud tanto humanos cuanto tecnoldgicos se adaptan a estandares establecidos por sociedades
cientificas, otorgandoles dichos recursos de acuerdo a la maximizacion de consecuencias, es decir
que en la actualidad se utiliza la teoria consecuencialista.

Las situaciones que hemos descripto, no volcaban mucha informacién a los pacientes o
sujetos de investigacion, por ello a lo largo de los siglos, las distintas épocas fueron mutando en
pos de conseguir el mejoramiento de las técnicas sanitarias, pero coetaneamente la ética médica
fue encargandose de evolucionar a favor del paciente y de la reivindicacion de sus derechos. Como
expresa Lopez Delgado (s.f.) del deber de respetar la voluntad del paciente, inexistente durante
siglos, del deber de informaciéon que imponen las normas mas modernas desde el siglo XX y la
fuerza y el protagonismo que ha tomado el paciente y/o el sujeto de investigacion en el siglo XXI,
se ha derivado toda la teoria del Consentimiento Informado.

Partiendo de la pregunta de investigacion, acerca de la manera en que cabe asegurar la
sustentabilidad moral de la practica asistencial y la investigacion clinica en Argentina y en base
al tema a tratar en este trabajo, es decir, el Consentimiento Informado y el Derecho a rehusar
tratamientos médicos, iremos estableciendo algunas consideraciones al respecto mediante un
disefio no experimental y un abordaje cualitativo de alcance explicativo a fin de demostrar que la
activa participacion de los Comités de Bioética y Etica en Investigacion aseguran la sustentabilidad
moral de la practica asistencial y la investigacion clinica en Argentina. Para ello consideramos
fundamental determinar un concepto claro del término Consentimiento Informado (ClI).

El Consentimiento Informado, de acuerdo con Patité (2012), se da por la conformidad de
voluntades de los contratantes, fundado en el Principio Bioético de Autonomia del paciente. Este
principio esta compuesto por dos conceptos principales, la libertad de las acciones de todo aquél
que va a consentir una practica médica, es decir que, su decisidon no sea coaccionada ni inducida
por ningun profesional, previamente haber recibido la informacion clara, veraz, detallada y conforme
el entendimiento del receptor y la capacidad juridica para otorgarlo. Capacidad no solo en los
términos del art. 23 del Cddigo Civil y Comercial, CCyC, sino en concordancia bioética como la
comprension de la persona respecto de la informacion médica que esta recibiendo. A su vez, Julio
César Galan Cortés, citado por Kvitko (2015), determina que el consentimiento informado no es
solamente un derecho fundamental del paciente, sino una exigencia ética y legal para el profesional
actuante. La exigencia de informar al paciente sobre su estado de salud y las posibles alternativas
de tratamiento se corresponde con el mas absoluto respeto a su autodeterminacion. De hecho,
Lépez Mesa (2016), aclara que:

La exigencia de informar al paciente que carga el médico se corresponde con el derecho

del paciente a elegir su camino, incluso para negarse a tratar determinada afeccion, si las

posibilidades de sobrevida que se le informan no lo satisfacen (arts. 51 y 59 CCC; art. 2, inc.
E, ley 26.529, p. 98).

La ley 26.529 de Derechos del Paciente, Historia Clinica y Consentimiento Informado (LDP)
en el capitulo lll, art. 5° lo define como la declaracién de voluntad suficiente efectuada por el paciente,
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0 por sus representantes legales en su caso, emitida luego de recibir, por parte del profesional
interviniente, informacion clara, precisa y adecuada con respecto a: a) Su estado de salud; b)
El procedimiento propuesto con especificacién de los objetivos perseguidos; c) Los beneficios
esperados del procedimiento; d) Los riesgos, molestias y efectos adversos previsibles; e) La
especificacién de procedimientos alternativos y sus riesgos, beneficios y perjuicios en relacion con
el procedimiento propuesto; f) Las consecuencias previsibles de la no realizacion del procedimiento
propuesto o de los alternativos especificados. La modificacion introducida el 24/05/2012 por ley
26.742, conocida como ley de muerte digna, agregd dos incisos: el g) El derecho que le asiste en
caso de padecer una enfermedad irreversible, incurable o cuando se encuentre en estado terminal,
o haya sufrido lesiones que lo coloquen en igual situacion, en cuanto al rechazo de procedimientos
quirurgicos, de hidratacion, alimentacion, de reanimacion artificial o al retiro de medidas de soporte
vital, cuando sean extraordinarias o desproporcionadas en relacion con la perspectiva de mejoria,
o que produzcan sufrimiento desmesurado, también del derecho de rechazar procedimientos de
hidratacion y alimentacién cuando los mismos produzcan como unico efecto la prolongacion en el
tiempo de ese estado terminal irreversible e incurable y h) El derecho a recibir cuidados paliativos
integrales en el proceso de atencion de su enfermedad o padecimiento.

Podemos colegir al respecto que la acertada modificacion introducida por el legislador
amplié la autonomia del paciente en situaciones excepcionales y establecidas en la ley. De una
rapida lectura surge la implicancia bioética, ya que las excepciones dispuestas se refieren, entre
otras, a los tratamientos futiles o inttiles o a la Distanasia, también conocida como ensafamiento o
encarnizamiento terapeéutico, es decir ir mas alla de los limites establecidos pos la ciencia médica
en pos de aletargar sin sentido, ni resultados comprobados la vida y agonia del paciente. Meneses,
Selli & Alves (2009) definen a la Distanasia como la prolongacion innecesaria del sufrimiento de una
persona que padece una enfermedad terminal, sin proporcionar calidad de vida.

Asimismo, regulado en los arts. 58 inc. f) “Investigacion en seres Humanos” y 59
“Consentimiento Informado para actos médicos e Investigaciones en Salud” del Codigo CCyC,
estipulan requisitos similares a los planteados en la ley 26.529 de derechos del paciente, resaltando
la legitimacion para prestarlo en caso que el titular de este derecho se encuentre imposibilitado
de hacerlo, con la excepcién a favor de los profesionales de la salud en caso que el paciente se
encuentre solo y la urgencia y/o el riesgo de vida, ameriten prescindir del mismo.

Es también a nuestro entender un proceso deliberativo mediante el cual una persona confirma
voluntariamente su decision de participar en un estudio de investigacion, protocolo o tratamiento
médico, ya sea clinico o quirurgico, luego de haber sido informado sobre todos los aspectos
relevantes para la toma de aceptacion y/o rechazo de ese estudio, protocolo o tratamiento.

En definitiva, es una clara declaracion de riesgos sobre la practica a realizar sobre el cuerpo
de la persona que debe consentir. También sostenemos que es un proceso de deliberacion dado
en la relacion médico-paciente o investigador—sujeto de investigacion. Proceso deliberativo que, si
el tiempo no apremia y la patologia del enfermo/a puede esperar, debiera de otorgarse una copia
al paciente para que pueda leerla con detenimiento, consultar las dudas que le acarree la practica
o la terminologia cientifico-técnica y luego realizar la practica. Estamos convencidos que el mejor
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consentimiento informado es el que se hace personalmente para cada paciente, pero entendemos
que los tiempos de la medicina muchas veces no esperan y la practicidad y rapidez en la actuacion
en la generalidad de los casos, salvan vidas.

Una opinion particular expresa Domingo Bello Janeiro, citado en Kvitko (2015, p. 113), al
mencionar el consentimiento informado humanizado, refiriéndose a que los profesionales en salud
que deban de obtener la conformidad de un paciente para una practica sobre su cuerpo deben
de ir mas alla de las explicaciones técnicas o probabilisticas, dandole a la explicacion, claridad
suficiente, empatia y seriedad como si el mismo profesional fuera el paciente, considerando el
entorno emocional, la fortaleza, edad y caracteristicas particulares del mismo.

Si bien el Consentimiento Informado para cierto sector de la doctrina tanto nacional, cuanto
del derecho comparado, no es parte de la lex artis, sino una obligacion administrativa y emergente
de la ley de derechos del paciente, en nuestra opinién se corresponde con una obligacion de
todos los profesionales de la salud a la hora de tratar las enfermedades sobre las personas, caso
contrario, no hablariamos de proceso de deliberacién, sino de un formulario mas, de los tantos que
se requieren para formar parte de la historia clinica de una persona en torno a las atenciones en
salud.

De hecho, la deontologia profesional de todas las especialidades de la medicina regula entre
sus normas al consentimiento informado y determina sanciones éticas para quienes cometan dicha
falta, las mismas pueden ademas transformarse en incumplimientos obligacionales del profesional
de la salud y enrostrar una denuncia por mala praxis profesional. Esto nos demuestra que, no es
solamente una mera falta administrativa, sino un derecho que protege a la persona en calidad de
paciente en clave con los derechos humanos, el derecho a la salud es uno de ellos, incluyendo a la
autodeterminacion de la persona humana y su propia dignidad.

Al respecto, Andorno, (2019) entiende que, es una premisa que los seres humanos poseen
una dignidad intrinseca y, como consecuencia, son titulares de ciertos derechos fundamentales,
siendo esta misma nocion el pilar en el que se apoya todo el sistema internacional de derechos
humanos, asi como la inmensa mayoria de los sistemas juridicos nacionales. Ademas, en el
pensamiento politico moderno, la razén de ser del Estado consiste precisamente en la tutela de la
dignidad y derechos de las personas.

A su tiempo, en el afio 1967 con la regulacion de la ley 17.132 de Ejercicio Profesional
de la Medicina Odontologia y Actividades de Colaboracién, se dispuso en su art. 19, inc. 3 la
obligacion a los meédicos de respetar la voluntad del paciente en cuanto sea negativa a tratarse
o internarse, salvaguardando los casos en que esa voluntad no se manifieste validamente o se
encuentre gravemente viciada por inconsciencia, alienacion mental, lesionados graves por causas
de accidentes y tentativas de suicidio entre otras, requiriendo ademas la conformidad por escrito en
las operaciones mutilantes, tal como sostiene (Lépez Delgado, s.f.).

La Ley Basica de Salud N°: 153 del Gobierno de la Ciudad Autonoma de Buenos Aires, en
el Capitulo Il “Derechos y Obligaciones de las Personas”, art. 4, inc. h) establecié como uno de los
derechos de los pacientes que los profesionales de salud soliciten el consentimiento informado,
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previamente a la realizacion de tratamientos y/o estudios médicos sobre el cuerpo de quienes
deban consentir.

Desde el punto de vista deontoldgico-legal, el Cédigo de Etica de la Asociacion Médica
Argentina, en su art. 22 condena como falta grave a la ética profesional indicar tratamientos sin la
previa explicacion al paciente y su consentimiento.

Asi, al ser el derecho a la salud jurisdiccional, podriamos relevar cada una de las provincias
de nuestro pais y resaltar de sus normas de salud la obligacién que pesa sobre los profesionales
de brindar la informacion debida al paciente y la ineludible aceptacion del mismo a través de su
consentimiento, libre, esclarecido, previo e informado, pero dicha circunstancia excederia los limites
de nuestro articulo.

En este navegar de situaciones, de marchas y contramarchas, de luchas judiciales por
conseguir el reconocimiento de nuestros derechos como pacientes podriamos haber debatido
muchos mas aspectos del consentimiento informado, debido a la vasta regulacién que lo rodea en
la actualidad. No obstante, ello, desde el aspecto historico y hasta nuestros dias hemos realizado
un recorrido simple, pero no por ello reduccionista.

En consecuencia, en estos tiempos, es innegable y apoyamos nuestra postura que el Cl,
cuanto menos en la Argentina, se encuentra incorporado a la Lex-Artis y no es una simple decision
administrativa, sino un derecho de las personas cubierto por una profusién normativa desde ambitos
deontoldgicos y legales.

2. El Consentimiento Informado y la Importancia de una adecuada comunicacién

Para lograr un buen consentimiento informado, ajustado a estandares legales y a la
satisfaccion de los pacientes, es necesario que se establezca una adecuada comunicacién. Por
adecuada podremos establecer dedicacion del tiempo necesario para la persona, siempre que no
medie urgencia o emergencia en el acto sanitario, para comprender la informacion que se le esta
brindando, que dicha informacién sea completa, detallada, veraz, que el receptor se encuentre
satisfecho y convencido, seguro y confiado respecto a su decision.

No debemos de olvidarnos que la relacion del profesional de la salud-paciente es
absolutamente asimétrica, mas alla que las nuevas tecnologias hayan acercado la informacion
por multiples canales, la preocupacion y el desconocimiento por la enfermedad padecida, la
inferioridad que siente la persona afectada, el lenguaje técnico que suele utilizarse conlleva en
muchos casos a circunstancias complejas en la toma de decisiones. Es por ello que es fundamental
el establecimiento de un buen canal de comunicacion, materia pendiente en las curriculas de las
carreras universitarias de salud.

José Arturo de Dios Lorente, médico especialista en medicina interna y Maria Elena Jiménez
Arias, licenciada en filosofia en un trabajo realizado en Cuba y citados por Kvitko (2015) llegan a
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conclusiones interesantes respecto a la influencia mutua de los sujetos involucrados en el proceso

de comunicacion, determinando tres elementos ligados indisolublemente a la comunicacion:
Aspecto Comunicativo: intercambio de informacién, ideas y criterios entre los participantes en
la comunicacion; Aspecto Interactivo: Intercambio de ayuda y concurso en la comunicacion,
relacionados con acciones de planificacién de la actividad; Aspecto Perceptivo: Proceso
de percepcidén de los comunicadores, es decir, como se perciben ambos en el proceso

de comunicacion, de lo cual dependera la comprension y efectividad en el intercambio
comunicativo (p. 167).

De alli, los mismos autores identifican tres funciones fundamentales de la comunicacién
como a) la funcién informativa en tanto intercambio de la informacion en el proceso comunicacional;
b) la funcion afectivo-valorativa y su importancia en el marco de estabilidad emocional de los sujetos
involucrados y; c) la funcion reguladora que integra la retroalimentaciéon que tiene todo el proceso
comunicativo.

3. Sustentabilidad moral en la practica asistencial, consentimiento informado y comités de
bioética

Partiendo de nuestra hipotesis de Investigacion: “La activa participacion de los Comités de
Bioética y de Etica en Investigacién aseguran la sustentabilidad moral de la practica asistencial y
la investigacion clinica en Argentina”, podemos afirmar que tanto los Comités de Bioética, Etica
Hospitalaria y/o Etica Clinica, asi como los Comités de Evaluaciones Eticas en Investigacion
(C.E.E.l.), resguardan y aseguran los preceptos morales a través de sus decisiones. Si bien no
desarrollaremos el tema de los comités, ya que excede el marco de nuestro trabajo, apuntaremos
algunas reflexiones al respecto.

Los eventos que conflictian el devenir de los seres humanos, en nuestra época, son
procesos que reunen variados aspectos fisicos, psicobioldgicos, sociales, éticos y culturales de
la vida de las personas y los contextos comunitarios y las estructuras morales vigentes que se
han conservado desde los origenes de la civilizacion humana, no resultan operantes para nuestro
mundo tecnologizado. (Rueda Castro, 2012).

En principio debemos de entender que la conformacién plural de los comités, aseguran
voces, posturas, ideologias e idiosincrasias diversas, y se generan debates involucrando valores,
creencias religiosas y diferentes percepciones que abarcan a la vida, la salud y la muerte tal y como
lo expresa Rueda Castro (2012).

Estos equipos interdisciplinarios, desde sus origenes, se han ido especializando y modificando
sus decisiones acompanando al avance de la ciencia y al pluralismo moral de la sociedad. Distintas
formas de pensar, sentir y concebir la cotidianeidad de la vida han hecho que se tengan que adaptar
alavoragine planteada en este siglo en pos de equilibrar con sus dictamenes una ecuanime solucién
a los conflictos planteados.
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Sus saberes profesionales van intercambiandose y el aprendizaje es grupal. El dinamismo y
los roles de cada miembro permiten llegar a un abordaje integral de la situacion. Es mas, tanto los
Comités de Bioética Hospitalarios, como los de Evaluaciones Eticas en Investigacion, cuentan con
un miembro de la comunidad, es decir que por consenso de sus representantes eligen a una persona
de la sociedad, en general no profesionalizada, a efectos de que aporte una vision cercana, simple
y desinteresada del quehacer y el sentir social diario. Un fino equilibrio que culmina conformando
una macrovision de la sociedad para la cual estan trabajando.

Concordando con Curia, citado en Patité (2000, p. 143) el Comité actuara como Tribunal
y, por consiguiente, no dictara sentencias ni aplicara sanciones de ninguna clase. Por otra parte,
es conveniente que realice reuniones periodicas destinadas a difundir entre los profesionales y
también la poblacion, conocimientos sobre temas de contenido ético. La informacion adquiere asi
jerarquia educacional.

Una afirmacion es inobjetable, desde la regulacién y el acatamiento tanto a convenios
internacionales, cuanto a normativa local al respecto, sellan con claridad la seriedad, el respeto y
compromiso con el que realizan tan loable tarea.

Al incorporar el consentimiento informado como un documento imprescindible en las
investigaciones en seres humanos, se esta cumpliendo en principio con las convenciones
internacionales que protegen al sujeto de investigacion, Nuremberg 1947 y Helsinki 1964 y sus
diversas versiones a través de los afos entre otras, dan cuenta de ello. Como lo hemos plasmado
en paragrafos anteriores, los arts. 58 y 59 del CCyC sellan con un viso de seguridad regulatoria
la proteccion a nivel local, maxime que las decisiones de los C.E.E.l., son vinculantes, es decir,
obligatorias para todo el equipo de investigacion.

En tanto no vinculantes las decisiones de los comités de bioética, ante la presencia de un
dilema ético médico, sus recomendaciones suelen ser tomadas muy en cuenta por los profesionales
consultantes, ya que sus dictdmenes no se toman desde la propia concepcion moral o ética de sus
integrantes, sino que establecen sus posturas en concordancia con la moral individual del paciente,
respetando sus creencias religiosas y sus consideraciones éticas respecto a la forma en que se
desarrolla en la sociedad la persona cuyo dilema debe resolverse.

Es asi que rara vez llegan consultas a los comités de ética hospitalaria por cuestiones mal
planteadas en un consentimiento informado, puesto que la situacién dilematico-ética se presenta
cuando el profesional de la salud esta informando al paciente y/o al sujeto de investigacion los
pasos a seguir en el protocolo o en el tratamiento establecido para realizar la practica sobre el
cuerpo de la persona.

En definitiva, por lo antes expuesto, concluimos en este pequefo acapite que los comités
de bioética, asi como los de Evaluaciones Eticas en Investigacion, aseguran a nuestro entender la
sustentabilidad moral de los pacientes y/o sujetos de investigacion, por lo menos en cuanto al tema
gue nos concierne, es decir, al consentimiento informado.
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4. El Consentimiento Informado y el Derecho del paciente a rechazar tratamientos médicos:
excepciones al Consentimiento Informado y privilegio terapéutico

4.1 El Consentimiento Informado y el Derecho del paciente a rechazar tratamientos médicos

En apartados anteriores de nuestro trabajo, hemos definido al consentimiento informado
y tratado desde diferentes autores, por lo que no reiteraremos dicha informacién. Sin embargo,
vamos a delinear las circunstancias predominantes del consentimiento informado en tanto derecho
del paciente.

De la obligacion de respetar la voluntad y autonomia del paciente, de los deberes de
informacion y solicitud del permiso de actuacion, se ha derivado toda la teoria del consentimiento
informado, que no es novedosa ni progresista, por el contrario, el mundo viene forjando a través de
las distintas épocas la concrecion de este derecho, apoyado por las decisiones judiciales en casos
testigos como los mencionados en la introduccion de nuestro trabajo.

Tomando como punto de partida la ley 26.529, en el capitulo | “Derechos del Paciente en
Relacién con los Profesionales e Instituciones de la Salud”, el art. 2°, inc. f) regula la Informacién
Sanitaria y reza: “El paciente tiene derecho recibir la informacion sanitaria necesaria, vinculada
a su salud. El derecho a la informacion sanitaria incluye el de no recibir la mencionada
informacion”. El capitulo Il “De la Informacion Sanitaria”; el art. 3° explica en detalle como debe
de ser brindada la informacion sanitaria, de manera clara, suficiente y adecuada y de acuerdo a
la capacidad y comprensién del paciente...; el art. 4° consagra la autorizacién de la informacion
sanitaria a terceras personas, cuando el mismo paciente lo autorice, o en caso de incapacidad
del paciente o imposibilidad de comprender la informacion debido a su estado psiquico o fisico,
la que sera brindada a su representante legal, o al conyuge que conviva con el paciente, al
conviviente, a quien tenga a cargo el deber de asistencia para con el paciente y los familiares
hasta el 4° grado de consanguinidad. En el capitulo Il “Del Consentimiento Informado”, el art.
5° define el mismo y determina los requisitos de la informacién a ser brindada a través de sus
incisos. El art. 6° determina la obligatoriedad de tomar las practicas en salud, sean estas en
Instituciones Publicas o Privadas con el previo consentimiento del enfermo. A su tiempo el art.
7° regula la instrumentacion, el art. 8° prevé el consentimiento previo para la exposicidon con
fines académicos del caso, fotografias o datos del paciente. El art. 9° nos da las excepciones
al consentimiento informado, de las que nos ocuparemos seguidamente. El art. 10 determina la
revocabilidad de la aceptacion, ya que el consentimiento informado en tanto derecho exclusivo
del paciente es eminentemente revocable y finalmente el art. 11 dispone sobre las directivas
anticipadas, documento legal que adelantamos, puede contener disposiciones respecto a la
aceptacion o no de un tratamiento sobre salud.

El decreto reglamentario 1089/2012 de la ley de derechos del paciente en su ultimo parrafo
del inciso f del art. 2°, explicita el privilegio terapéutico.

Desde la legislacion civil, mas precisamente el 1 de agosto del afio 2015 entr6 en vigencia la
ley 26.994 Caodigo Civil y Comercial de la Nacion (CCyC), regulando en sus arts. 58 la Investigacion
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en seres Humanos, 59 el Consentimiento Informado para Actos Médicos e Investigaciones en Salud
y 60 las Directivas Médicas Anticipadas. Asi, el art. 26 del mismo cuerpo legal delimita la proyeccién
del consentimiento para menores adolescentes entre 13 y 16 afos respecto a las decisiones en
salud sobre su propio cuerpo, a través de la capacidad progresiva de los menores.

Hemos visto que la informacion sanitaria forma parte del consentimiento informado y estos
el derecho del paciente al respeto absoluto de su autonomia personal. El paciente tiene derecho
a saber lo que ocurre con su salud, pero tiene derecho también a no querer enterarse y elegir en
quien deberan los profesionales depositar dicha informacion. Esta situacion puede reflejarse en
personas con temor a las enfermedades, a lo desconocido, a no comprender el padecimiento y a
dejar, dependiendo del caso, una persona designada en una directiva anticipada para expresar su
voluntad en tanto aceptacion o rechazo de determinadas terapéuticas médicas, cuando el propio
titular no pueda otorgarlo.

La revocacion del consentimiento sobre una determinada practica puede darse tantas veces
como el paciente desee, asi como su aceptacion, existiendo para el profesional la carga legal
de informacién las complicaciones, desventajas o consecuencias disvaliosas la revocacion del
tratamiento establecido, siempre y cuando se mantengan las condiciones de salud del paciente. Si
las mismas se agravaron y el rechazo perjudica su salud, el profesional actuante puede negarse
a ello, tratando de explicarle al paciente o a su representante legal las particularidades del caso,
debiendo dejar asentado y debidamente fundamentado en la historia clinica la situacion y/o puede
también convocar al Comité de Bioética y plantear lo sucedido.

En cuanto a las formas de plasmarlo debe quedar asentado en la historia clinica del paciente
con firma, aclaracion y numero de documento del mismo, firma y sello del profesional actuante y en
la medida en que se pueda la firma de uno o mas testigos. La ley en este punto en su art. 10 ordena
que la revocacion de un consentimiento previamente otorgado por escrito que no pueda realizarse
por el mismo medio se documente en la historia clinica su revocacion verbal con la presencia de
al menos dos testigos. A nuestro entender, no consideramos que sea un exceso ritual, sino la
confirmacion de la revocacion sin lugar a dudas del consentimiento sobre la terapéutica acordada,
ya que, si bien la presuncién de los asientos registrales en salud es luris Tantum, no debemos de
olvidar que la prueba cabal y mas importante para el profesional de la salud es el buen registro
de sus actos en la historia clinica suscriptos de pufio y letra, fechados, firmados, sellados, si se
asientan en soporte papel, conforme el art. 12 de la ley de Derechos del Paciente (LDP) o art. 13 si
el registro es electronico, adaptandose a los prescripto entre otras normas a la ley 25.506. Quizas
le estemos imprimiendo un rigorismo dramatico a nuestra exigencia, sin embargo, las decisiones
de los/as magistrados/as en casos de evaluar la documental médica, entienden en principio que lo
que no esta escrito, no esta hecho. Por ello insistimos en nuestra rigida y formal postura del asiento
por parte del profesional por escrito de la revocabilidad de una decision consentida previamente en
una practica sanitaria.

Las directivas médicas anticipadas, directriz anticipada, testamento vital, o voluntad
anticipada, multiples son los nombres que recoge este novedoso y reciente derecho del paciente,
si bien en la practica algunos sectores de la sociedad lo prevén como habitual, tal es el caso de la
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comunidad pastoral de los Testigos de Jehova, respecto a las transfusiones de sangre y derivados
del tejido sanguineo por la interpretacion religiosa de la biblia, para el ambito secular aparecié con
la ley de derechos del paciente en el afio 2009, adoptandola también en el afio 2014 el Cédigo Civil
y Comercial de La Nacion.

Dichas directivas anticipadas son decisiones que puede tomar una persona plenamente
capaz y mayor de edad, esto es, con 18 afos, sobre su salud respecto a consentir o rechazar
tratamientos médicos preventivos o paliativos, debiendo el profesional actuante aceptar tal decision,
si la misma cumple con los requisitos de forma establecidos por el art. 11 de la LDP. La voluntad
debe de plasmarse por escrito por ante un Juez de Primera Instancia o Escribano publico con la
presencia de dos testigos y sus clausulas no deben de contener practicas eutanasicas, es decir,
decisiones que aceleren el proceso de muerte en manos de un profesional de la salud. Claramente
la aceptacion de una practica no dispuesta en la directiva anticipada, entendemos puede hacerse
por cualquier forma, debiéndose dejar expresa constancia escrita de ello.

De hecho, la reforma a la ley de derechos del paciente en el aino 2012 por la ley 26.742,
conocida en nuestro derecho local como ley de muerte digna, reconoce en su art. 11 bis que ningun
profesional que haya actuado conforme a las disposiciones de la ley, es decir, que haya respetado
la voluntad establecida en la directiva anticipada, estara sujeto a responsabilidad civil, penal o
administrativa.

En definitiva, las directivas anticipadas no se redactan para desafiar a los profesionales
de la salud, ni a los familiares, sino para que estos ultimos puedan entender, asimilar, captar y/o
percibir los mejores deseos del paciente, que es, en definitiva, la persona que tiene el derecho de
encargarse sobre las propias decisiones que lo afectan, como su vida en general y su salud en
particular.

Desde un punto de vista filosofico podemos cuestionar el origen de las cosas, en nuestro
caso, la salud, el sufrimiento, la vida y la muerte. Pero lo cierto es que la muerte a nuestro entender
no es ni digna ni indigna, es muerte, ya que en el derecho no categoriza ni como cosa ni como
persona (Rempel, 2018). Asi como no hay muerte digna o indigna, desarrollar un plan de vida
basado en la autonomia de la persona, no puede estar exclusivamente circunscripto a situaciones
vinculadas con enfermedades irreversibles, incurables o terminales (Gil Dominguez, 2013, p. 275),
tal como se sustenta juridicamente en la LDP.

Como explica Couceiro Vidal (2007), la idea fundamental que no hay que perder de vista en
la salud es que una directiva anticipada es un instrumento por el cual un paciente orienta y delimita
la actuacion de los profesionales de la salud, estableciendo el momento justo hasta dénde quiere
llegar con el tratamiento de su enfermedad.

El mundo hareceptado este derecho de los pacientes desde mas de dos décadas. En Espafia,
en principio, la posibilidad de plantear directivas anticipadas solamente se destinaba a pacientes
terminales, como lo sefalaban las leyes de muerte natural en los Estados Unidos de Norteamérica,
o bien para los pacientes en situacion critica o irrecuperable, como sefala el testamento vital de la
Iglesia Catélica en Espafia. El marco legal es mas amplio en la actualidad espanola, ya que permite
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tomar decisiones en cualquier tipo de enfermedad, como en las crénicas (Couceiro Vidal, 2007).

En Colombialas declaraciones de voluntad anticipadas han sido consideradas como un género
que abarca dos especies: a) La Declaracion de Voluntad Anticipada que versa exclusivamente sobre
los tratamientos médicos a realizarse en el futuro, y b) las declaraciones de voluntad anticipadas
conocidas como “Directivas de Autotutela de la propia incapacidad” cuya referencia vinculante se
dirige a una persona —generalmente un familiar- a quien el disponente encarga su curatela, en caso
de incapacitarse, pero que no se limita a aspectos patrimoniales, sino que se enfoca principalmente
en aspectos personales como la manera en que el disponente debe ser tratado en el ambito médico,
siempre atendiendo las disposiciones contenidas en las directivas anticipadas (Tobar Torres, 2012,
p. 143).

En Chile, salvo para tratamientos autorizados legalmente de manera involuntaria, los
pacientes legalmente competentes para tomar decisiones médicas o que sean calificados por los
profesionales de la salud de tener la capacidad de decision, tienen el derecho legal y moral de
rechazar cualquier tratamiento. Esto aplica incluso si el paciente opta por hacer una “mala decision”
que pueda resultar en una discapacidad grave o incluso la muerte (Zuniga Fajuri, 2008).

En Francia desde la ultima reforma del afio 2005, se ha establecido que Se entiende por
disposiciones anticipadas, al documento escrito, fechado y firmado por el autor, convenientemente
identificado a través de la indicacion de su nombre, apellido, fecha y lugar de nacimiento, debiendo
de tener 18 afios 0 mas de edad, no estableciendo parametros respecto a la capacidad de las
personas, como asi lo preceptuan otros ordenamientos, como el nuestro. Agrega la reglamentacion
que, no obstante, cuando el autor de estas disposiciones, a pesar de estar capacitado para expresar
su voluntad, se encuentre incapacitado para escribir y firmar él mismo el documento, podra
solicitar a dos testigos, entre los cuales podra estar la persona de confianza cuando ésta haya sido
designada, que acrediten que el documento que no ha podido redactar por si mismo, constituye
la expresion de su voluntad libre y cabal. Estos testigos deberan indicar su nombre y calidad y su
testimonio se adjuntara a las directivas anticipadas. Estas decisiones pueden ser modificadas total
o parcialmente por su autor y revocadas sin formalismo alguno, aunque la practica sanitaria a nivel
mundial tome registro de estas circunstancias en las historias clinicas. Estas directivas tienen un
periodo de validez de tres afos, renovable de una forma simple y sencilla requiriendo la firma de
la renovacion de su autor en el mismo documento, cubriendo otras situaciones la reglamentacion
(San Julian, 2007, pp. 76-77).

El pequeno relevamiento que hemos hecho acerca de las directivas anticipadas apoya
nuestros comentarios en tanto que, a partir del modelo americano en los Estados Unidos, pionero
en el ejercicio de los derechos y la proteccidn de las libertades individuales de los ciudadanos, el
mundo regulé este instituto legal. No obstante, el derecho de la salud se encuentra en constante
movimientoy fluctuadiatrasdiaenposdelaprotecciony elrespetoabsoluto de laautodeterminacion
del paciente y sus derechos. Tanto es asi, que con estado parlamentario existen varios proyectos
en nuestro pais sobre Eutanasia, el mas relevante es el que se origin6 en el Senado de la Nacién
Argentina de “Interrupcién Voluntaria de la Vida” (S-2577/2021), cuyo objeto es reconocer el
derecho a toda persona que cumpla las condiciones exigidas en dicho proyecto, a solicitar la
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interrupcion voluntaria o bien la muerte asistida. A efectos de ejercer el contralor de la ley, se
crea una Comision de Garantia y Evaluacion en cada una de las jurisdicciones provinciales del
territorio nacional, con el propdsito de garantizar el cumplimiento de las disposiciones normativas
de la presente ley.

Lo interesante del referido proyecto es el avance que estamos teniendo en la sociedad local
y las discusiones y debates propuestos, impensados una década atras. Sancionado el proyecto
y convertido en ley, zanjaremos algunas discusiones y planteos complejos, dados hasta nuestros
dias en la practica diaria en salud, respecto al inciso g) del art. 5° de la ley 26.529, modificado por
la ley 26.742.

Excede nuestro trabajo, analizar tan importante proyecto legislativo, pero entendemos que
en esta norma la sustentabilidad moral de los pacientes, salvo que la reglamentacion en un futuro
contradiga nuestros dichos, estara dada por los érganos administrativos creados al efecto y no
por un Comité de Bioética Hospitalaria y su razén de ser descansa en que las decisiones de los
mentados Comités, cuanto menos hasta la actualidad no son vinculantes. De todas formas, estos
temas algidos, escabrosos y sombrios para gran parte de nuestra sociedad en Argentina, continuan
y estimamos que continuaran en un futuro generando en muchos casos la judicializacién de las
consecuencias planteadas en el ambito de la salud, aun cuando equiparados a gran parte del
planeta el proyecto se sancione y sea ley.

4.2 El Consentimiento Informado y sus excepciones

Un punto importante sobre el consentimiento informado son sus excepciones, es decir, los
momentos en que puede prescindir el profesional de la informacion y actuar sobre el paciente, asi
cuando el paciente no pueda consentir por encontrase inconsciente y no esté acompafado por un
familiar o representante legal y la practica sea de urgencia. De esta manera subyace y predomina
por sobre las formas rituales y mandas legales la vida del paciente y el restablecimiento de su salud.
El principio bioético de beneficencia se impone por sobre el de Autonomia y marca esta excepcion.
Los casos de emergencia, tales como accidentes en via publica con personas politraumatizadas y/o
complicaciones quirurgicas que llevan a los profesionales a tomar drasticas decisiones para salvar
la vida del paciente, se encuentran alcanzados también en ellas. En virtud que ningun derecho es
absoluto, en los casos descriptos, el consentimiento no es exigible.

Aqui cabe aclarar que, dentro del texto de la ley 26.529, ni en su reforma mediante ley
26.742, se menciona una ultima excepcion al consentimiento informado sobre las practicas en
salud conocido como “Privilegio Terapéutico”. Dicha excepcion se encuentra regulada en el Decreto
Reglamentario N°: 1089/2012, art. 2°, inc. f) informacion sanitaria, ultimo parrafo, disponiendo
textualmente

El derecho a la informacion sanitaria de los pacientes puede limitarse por la existencia

acreditada de un estado de necesidad terapéutica, cuando el profesional actuante entienda

que por razones objetivas el conocimiento de la situacion de la salud del paciente pueda
perjudicar su salud de manera grave. En este caso, debera dejar asentado en la historia clinica
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esta situacién y comunicarla a las personas vinculadas al paciente por razones familiares
o de hecho, segun lo previsto en los articulos 4° y 6° de la Ley 26.529, modificada por Ley
26.742 y esta reglamentacion. Estas situaciones deben ser valoradas por los profesionales
de la salud de modo restrictivo y excepcional, consultando al Comité de Etica.

4.2.1 El privilegio terapéutico

Podemos observar al privilegio terapéutico o estado de necesidad terapéutica como otra
excepcion al derecho de informacidén que tiene el paciente comunmente formalizado a través del
consentimiento informado. La linea que delimita este privilegio con el incumplimiento al que los
profesionales estan obligados por ley es muy delgada, siendo en general confundido con el derecho
del paciente a no querer saber acerca de sus dolencias. El derecho a no saber se corresponde con
una clara decision personal del enfermo derivada de multiples razones como el temor, la ansiedad,
la mala impresién, emociones encontradas que parten del aparato psiquico y afectan al fisico,
siendo este quien designe al receptor de la informacion de salud. Otra cuestion muy diferente se
presenta cuando el profesional decide hacer uso del privilegio, ya que considera que el paciente no
soportara la informacion o la misma le causara un perjuicio.

La prevision en la reglamentacion es clara y no deja dudas al respecto, toda vez que la
utilizacién profesional de esta excepcion debe valorarse con caracter restrictivo y excepcional y
consultada al Comité de Etica Médica de la Institucion.

Segun Curia (s.f.) el privilegio terapéutico es la denominacién actualizada del Principio de
No Maleficencia —Teoria Principialista— o Primun Non Nocere (lo primero es no hacer dafio), que
se presenta como una facultad del profesional de no informar al paciente sobre su estado de salud
cuando considere que la informacion le causara un detrimento en su salud por no poder soportar
un diagndéstico, prondstico o tratamiento.

Coincidiendo con Garcia Velazquez (2003) el profesional de la salud puede bloquearle
informacion al paciente, si considera que puede ser perjudicial para el enfermo. No debemos de
perder de vista que el derecho del paciente es la informacion y el respeto a su decision libre,
consentida, adulta y clara, siendo este solo una excepcion de caracter absolutamente restrictivo.
Asimismo, y en concordancia con Vieito Villar (2018, p. 7) al aplicar el estado de necesidad
terapéutica debe dejarse constancia en la historia clinica del paciente, plasmando en el registro el
objeto y la fundamentacion por el cual se acogio a ese privilegio, ya que el privilegio terapéutico le
quita al paciente la posibilidad de otorgar su consentimiento informado.

En este punto cabe preguntarnos ¢ las excepciones al consentimiento informado aseguran y
respetan el derecho de las personas en calidad de pacientes? La respuesta la hemos dado en los
parrafos precedentes. En primer término, la LDP y el CCyC otorgan las excepciones, la renuncia
del paciente a no saber lo que le ocurre en su cuerpo forma parte de su derecho subijetivo, las
urgencias en donde el paciente no pueda consentir ni tenga familiares, representantes legales,
apoyos, allegados, cuidadores o cualquiera otra persona se encuentran a cargo de los profesionales,
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en las emergencias la jerarquia normativa pone en cabeza de los profesionales que antes que el
formalismo juridico administrativo se encuentra la vida o el restablecimiento de la salud vy, por
ultimo, si surgen disidencias en cuanto al estado de necesidad terapéutico el Comité de Bioética
de la Institucion de salud sera quien deba dictaminar al respecto, asegurando de este modo la
sustentabilidad moral de las decisiones tomadas en el caso concreto.

5. Los cuidados paliativos

Los cuidados paliativos, segun entiende la Organizacion Mundial de la Salud (OMS)
tienen que ver con un enfoque que busca mejorar la calidad de vida de los pacientes y sus
familias al afrontar los problemas asociados con una enfermedad en potencia mortal, gracias a
la prevencion y el alivio del sufrimiento por medio de la identificacion temprana, la evaluacién y
el tratamiento impecable del dolor y otros problemas fisicos, psicosociales y espirituales (OMS,
2004).

Los cuidados paliativos comenzaron en el Reino Unido durante la década de los sesenta
como respuesta a la falta de atencién por el sufrimiento fisico y emocional de los pacientes
con enfermedades incurables (ALCP, 2020), y a principios de la década de los ochenta con
la creacién de la clinica del dolor y cuidados paliativos del Dr. Tiberio Alvarez en Medellin,
Colombia y la prestacion de cuidados domiciliarios del Dr. Roberto Wenk en San Nicolas,
Provincia de Buenos Aires, Argentina (ALCP, 2012), desarrollando en las siguientes décadas
diferentes modelos de terapias alternativas del dolor, ya para los primeros afnos del nuevo siglo,
los cuidados paliativos se han instalado en todo el mundo.

De acuerdo a la opinion de Benitez del Rosario y Asensio Fraile (2002, p. 51), el objetivo
de la medicina paliativa es el control de los sintomas para conseguir una mejora del bienestar
de la persona. Es un intento de paliar las complicaciones que provoca la enfermedad, actuando
directamente sobre éstas, aunque la causa, proceso patolégico de base, no esté controlada. La
eleccion del tratamiento se realiza en funcién de su eficacia para el control de un nivel dado de
sufrimiento, evaluandose la enfermedad en relacion a la intensidad del sufrimiento que origina,
no por las supuestas expectativas vitales que presenta el paciente.

Los cuidados paliativos —o0, en su dominacioén inicial, el proyecto o filosofia de los
hospices— postulan una nueva forma de atencidén y acompanamiento del ultimo periodo de vida
de pacientes con enfermedades cronicas degenerativas, como cancer, VIH/Sida y demencias,
entre otras (Alonso y Menezes, 2011, p. 463).

Los cuidados paliativos son una parte crucial de los servicios de salud integrados y
centrados en las personas. Aliviar el sufrimiento grave relacionado con la salud, ya sea fisico,
psicoldgico, social o espiritual, es una responsabilidad ética mundial. Por lo tanto, ya sea que
la causa del sufrimiento sea una enfermedad cardiovascular, cancer, insuficiencia organica

140



LA PROTECCION DE LA SALUD Y DIGNIDAD DE LAS PERSONAS BAJO LA LUZ DE LA BIOETICA EN ARGENTINA UCES

importante, tuberculosis resistente a los medicamentos, quemaduras graves, enfermedad
crénica terminal, traumatismo agudo, prematuridad extrema o fragilidad extrema de la vejez,
es posible que se necesiten cuidados paliativos y debe estar disponible en todos los niveles de
atencion (WHO:2015).

El Ministerio de Salud de la Nacion aprobd las nuevas Directrices de Organizacion vy
Funcionamiento en Cuidados Paliativos, que reemplazé a la Resolucion 643, aprobada en el
2000, de Normas de Organizacion y Funcionamiento en Cuidados Paliativos en el anexo de la
Resolucion 357/2016.

El concepto de Cuidados paliativos fue ampliado al comenzar el segundo milenio, y
redefinido por la OMS en el documento de “Politicas y Pautas para la Gestién de Programas
Nacionales de Control de Cancer”’, donde reconoce ampliamente que los principios de los
cuidados paliativos deben aplicarse lo antes posible en el curso de cualquier enfermedad
cronica y en ultima instancia mortal, de acuerdo al estadio en que se encuentra.

Esta modificacion del criterio surgié de una nueva comprension de que los problemas
encontrados al final de la existencia tienen sus origenes en un momento anterior en la trayectoria
de la enfermedad (MSAL. Resol. 357/16).

Los cuidados Paliativos se encuentran regulados en nuestro derecho local en la ley de
derechos del paciente 26.529, art. 5°, inc. h) modificado en el afio 2012 por ley 26.742 en tanto
el paciente tiene derecho a recibir cuidados paliativos integrales en el proceso de atencion
de su enfermedad o padecimiento. Si bien nada mas aclara el texto de la norma ni su decreto
reglamentario al respecto, este inciso corona la modificacion legislativa del articulo, siendo
su precedente el inciso g) que le otorga derecho al paciente que padezca una enfermedad
irreversible, incurable o en un estadio terminal a rechazar procedimientos quirurgicos, de
hidratacion, alimentacion, reanimacién artificial, cuando estas medidas sean extraordinarias y
provoquen solamente una practica distanasica. En igual sentido se pronuncia el Cédigo Civil
y Comercial en su art. 59, coincidentemente repitiendo los mismos incisos y ubicacion en su
redaccién legal que la ley de derechos del paciente.

En general los cuidados paliativos se encuentran asociados a enfermedades terminales
como distintos tipos de cancer. De hecho, Asensio Fraile (2002) explica que los cuidados
paliativos se corresponden con una modalidad dentro del ejercicio de la medicina, centrado en
el alivio del dolor y del sufrimiento de las personas con enfermedades en fase terminal.

Sin embargo, adherimos al proyecto de ley (S-3316/2019) del Senador Mario R. Fiad,
cuya definicion de los cuidados paliativos en su art. 3° replica:

Entiéndase por cuidados paliativos a un modelo de atencion que mejora la calidad de vida
de pacientes y familias que se enfrentan a los problemas asociados con enfermedades
crénicas, progresivas, avanzadas y potencialmente amenazantes para la vida, a través de
la prevencion y alivio del sufrimiento por medio de la identificacion temprana, evaluacion
y tratamiento del dolor y otros problemas, fisicos, psicoldgicos, sociales y espirituales.
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A todas luces surge la diferencia del tratamiento de los cuidados paliativos desde su
concepcion y el rumbo que fue tomando con el correr de los afos. El cuidado paliativo no debe
asociarse solamente a fases terminales de enfermedades, sino ala prevenciéon e implementacion
de una mejora en la calidad de vida del paciente que padece la cronicidad de una patologia,
como lo expresa el proyecto. Su interpretacion no es unanime ni pacifica, ya que continian
asimilando al cuidado paliativo como el mejoramiento de la calidad de vida en situaciones
extremas, siendo que el articulo tercero del proyecto mencionado es claro y contundente,
ampliando la alternativa terapéutica como un derecho mas del paciente en condiciones cronicas
en concordancia con Mertnoff (2017) y la definicion de la Organizacion Mundial de La Salud
(WHO, 2015). Tal es el caso de personas con padecimientos clinicos extendidos en el tiempo,
pacientes con el virus de inmudeficiencia adquirida (V.I.H./Sida.), Fibromialgias, Esclerosis
Lateral Amiotréfica (E.L.A.), enfermedades traumaticas severas y sostenidas en el tiempo por
citar algunas y, por supuesto, situaciones de enfermedades terminales.

Los tratamientos de los cuidados paliativos pueden incluir medicamentos, cambios
nutricionales, técnicas de relajacion, apoyo emocional y espiritual y apoyo para los nifios o
cuidadores familiares, entre otras tantas terapias.

En los Fundamentos del Proyecto de Ley (S-3316/2019) se plantea que los cuidados
paliativos y el derecho inalienable para acceder a ellos se encuentran intimamente ligados a la
dignidad humana, siendo un camino por los que transita una persona en las etapas anteriores
al final de la vida.

Coincidiendo con el Senador Fiad (S-3316/19), para garantizar la equidad y el acceso a
los cuidados paliativos a todas las personas que los necesiten es importante jerarquizar el tema
con una ley que defina con caracter imperativo los objetivos, funciones y responsabilidades.

En suma, los cuidados paliativos derivan de un imperativo ético y de la manda

constitucional que se desprende del articulo 75, inc. 23 que establece la obligacion del

Poder Legislativo de legislar y Promover medidas de accién positiva que garanticen la

igualdad de oportunidades. En este caso, la de proveer, en un momento especial de la

vida, una atencion centrada en la persona y su dignidad” (Fiad, 2019, Fundamentos de
elevacién del Proyecto de Ley S-3316/2019, parrafo 28).

En suma, de lo expuesto hasta aqui, consideramos que el paciente debe ser informado
que posee este derecho, conformando un requisito mas, dentro de los legales establecidos
a la hora de realizar una practica médica sobre su cuerpo. En la practica diaria no ocurre
con asiduidad, ya sea porque falla la comunicacion profesional hacia el paciente, porque la
Institucién no cuenta con personal profesional entrenado para brindarlos. De todas formas,
existiendo un marco legal vigente, mas alla de que pueda ser mejorado, los cuidados paliativos
deben de ser cubiertos por el sistema de salud tanto publico como privado y de obras sociales,
siendo que se encuentra dentro de las prestaciones del Plan Médico Obligatorio, a fin de no
llegar a judicializar las medidas a través de futuras acciones de amparo.
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6. Reflexiones finales

Partiendo de la pregunta de investigacion ¢, de qué manera cabe asegurar la sustentabilidad moral
de la practica asistencial y la investigacion clinica en la argentina?; de su hipétesis: “La activa participacion
de los Comités de Bioética y Etica en Investigacién aseguran la sustentabilidad moral de la practica
asistencial y la investigacion clinica en Argentina” y del tema abordado “El Consentimiento Informado
y el Derecho a Rehusar Tratamientos Médicos”, expondremos algunas reflexiones y propondremos
algunas recomendaciones que a nuestro criterio podran reducir, no somos tan pretenciosos de erradicar,
las situaciones que, a pesar de la profusion normativa en nuestro pais, continuan generando conflictos
sociales, profesionales, institucionales y judiciales en torno al derecho de la salud.

El concepto de Consentimiento Informado que mas completo nos ha resultado lo vamos a dejar
plasmado en estas reflexiones finales, pero cabe recordar que, de acuerdo con Patité (2012), se da
por la conformidad de voluntades de los contratantes, fundado en el Principio Bioético de Autonomia
del paciente. Este principio esta compuesto por dos conceptos principales, la libertad de las acciones
de todo aquel que va a consentir una practica meédica, es decir que, su decisidn no sea coaccionada
ni inducida por ningun profesional, previamente haber recibido la informacion clara, veraz, detallada y
conforme el entendimiento del receptor y la capacidad juridica para otorgarlo. Capacidad no solo en
los términos del art. 23 del CCyC, sino en concordancia bioética como la comprensién de la persona
respecto de la informacién médica que esta recibiendo. A su vez, Galan Cortés, citado por Kvitko (2015)
determina que el consentimiento informado no es solamente un derecho fundamental del paciente, sino
una exigencia ética y legal para el profesional actuante.

Este proceso de deliberacion que debe de realizar el paciente o el sujeto de investigacion,
en su caso, luego de haber recibido por parte del o los profesionales actuantes informacion, clara,
veraz, completa, detallada y de acuerdo al entendimiento de quien va a decidir, va mas alla de un mero
formalismo planteado en un formulario escrito. Se corresponde con el mayor y absoluto respecto de
la dignidad del ser humano, dignidad entendida como principio rector, del cual parten el resto de los
principios como la autodeterminacion de la persona a vivir plenamente segun sus convicciones. No
olvidemos que el derecho a la salud, considerado hoy como un derecho humano, se erige como un
principio fundamental de la persona humana en calidad de tal.

Este consentimiento debe de estar cubierto de una buena comunicacién profesional-paciente,
relacién que se va construyendo en cada atencion particular.

Las excepciones con las que cuenta el Cl, son claras y han quedado determinadas en el presente
articulo: a) la decision de la propia persona a no saber su situacién; b) la urgencia y/o emergencia, c)
la incapacidad por incapacidad de comprension o de edad y d) el privilegio terapéutico, son solo eso,
excepciones que deben de tomarse y evaluarse con caracter restrictivo, no siendo la primera opcion
elegida por los profesionales de la salud, muy por el contrario, deben de ser utilizadas en casos muy
concretos, ya que el derecho a rehusar tratamientos o terapéuticas clinicas o quirurgicas es un derecho
primordial del paciente o sujeto de investigacion.
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Tal es el grado de avance sobre la disposicidon del paciente sobre su cuerpo que la regulacion
normativa, local e internacional, a mas de las decisiones judiciales en los casos llevados hasta
estas instancias, demuestran que la cosmovision del mundo moderno planteé ya a comienzos
del nuevo siglo y seguira planteando cambios de paradigmas en la salud de las personas. A
pesar de ello, continuamos percibiendo cierto grado de conflictividad cuando de estados de salud
medianamente complejos o graves se trata, ya sea porque algunas personas no conocen que
cuentan con ciertos derechos o porque quienes tienen el deber de informar, no lo hacen o retacean
informacion importante y decisiva.

Naturalmente la persona es parte de un ciclo vital con diferentes funciones fisiolégicas que
implican, nacer, crecer, reproducirse y morir, aunque arbitrarios en la sociedad, estos procesos se
reducen a la dualidad de estar entre la vida y la muerte y siguen generando contrastes entre los
principios éticos, médicos, religiosos vy juridicos (Gonzalez y Guzman Priego, 2016).

A pesar de las directivas médicas anticipadas contenidas en la Ley de Derechos del Paciente,
el Codigo Civil y Comercial de La Nacion, vigente desde el 1 de agosto del afio 2015, la mutacion
del modelo médico hegemodnico del siglo XX, hacia la autodeterminacién de la persona, regida en
principio por los arts., 14, 16, 19, 42, 75 incisos 22 y 23 de la Constitucion Nacional con jerarquia
supra legal, la conflictividad continua dando batalla.

En todos estos conflictos que planteamos, que no forman parte de una visidon negativa del
ejercicio de los derechos de las personas en calidad de pacientes o sujetos de investigacion, sino
un reflejo de la judicializacion de las causas por las cuales tenemos una copiosa jurisprudencia
tanto nacional como del derecho comparado podria hallarse un punto de equilibrio.

Este trabajo no pretende abarcar en su totalidad la importante legislacion y doctrina en
el tema del derecho a la determinacion del consentimiento, a través de consentir y/o rehusar
tratamientos en salud, sino destacar en una rapida lectura, las premisas centrales acerca de la
situacion planteada. Asi logramos poner en discusion este derecho y su proteccién que hasta la
fecha continua generando desacuerdos en la relacion profesional de salud-paciente.

Es porello que no pretendemos hacer unjuicio de valor sobre la profusion normativa existente,
ya que entrariamos en subjetividades que lo Unico que adicionaria seria una opinion contraria a la
del legislador, generando una mayor confusion y no aportando una doctrina clara al respecto, pero
estamos convencidos que, cuando de leyes se trata, se pueden tener, de acuerdo a la 6ptica con la
cual se la observe, visiones distintas.

7. Nuestra propuesta

En concreto recomendamos: a) Mayor difusion de la normativa protectoria de los
derechos del paciente, tanto en su calidad de tal como en el rol de sujeto de investigacion con
llegada a la sociedad por canales de comunicacion masiva; b) Incorporacion de estos temas
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con mayor compromiso en la curriculas universitarias de todas las carreras profesionales en
salud; c) Capacitacion obligatoria en los profesionales de la salud sobre el respeto absoluto
a la autodeterminaciéon de la persona humana en las decisiones sobre su propio cuerpo,
salvaguardando, claro estqa, las excepciones de ley que protegen la vida por sobre la salud de
las personas; d) Involucrar en el ambito hospitalario publico-privado y propiciar las consultas a
los Comités de Bioética, no como una herramienta exclusiva del profesional de la salud, sino
con una llegada hacia el paciente y sus familiares, ya que gracias a la actividad y el compromiso
de estos se logra asegurar la sustentabilidad moral de la practica asistencial, a pesar que
sus dictamenes no sean vinculantes, sino solo recomendaciones; e€) Cuando de Comités de
Etica en Investigacién se trata, estamos convencidos que la sustentabilidad moral del sujeto
de investigacidon se encuentra protegida, ya que sus decisiones son vinculantes, mandatorias u
obligatorias; f) Por ultimo, continuamos insistiendo que el proceso de la toma del consentimiento
informado es personal, por ello no deberia establecerse en formularios que carecen de espacios
y datos para llegar a lograr la completitud del mismo. No olvidemos que el problema basico de
la informacién radica en cuanto informan, como informan y qué informan los profesionales al
paciente en las practicas sanitarias. Entendemos que los tiempos en las atenciones en salud,
muchas veces apremian y se necesita practicidad y rapidez y esa celeridad contribuye a salvar la
vida o reestablecer la salud del paciente ocupando un lugar jerarquico-normativo y deontoldgico
superior al formalismo establecido por las leyes, respecto al deber de tomar registro del CI.
Pero por premisas generales del derecho, sabemos que no podemos quitarle requisitos de ley
a los actos juridicos estipulados por las normas, pero nada obsta que cubramos dichos actos
con mayores condiciones y exigencias. Es asi que estamos convencidos que todos los actos en
salud, por infimos que parezcan deberian de quedar registrados por escrito con un consentimiento
claro, libre, esclarecido, completo y conforme a la comprensioén del paciente y/o de sus familiares,
de acuerdo a quien consienta la practica sanitaria en el caso concreto.

Algunos diran que nuestro trabajo es una utopia. Para ellos, vale la célebre cita que hace
Eduardo Galeano de Fernando Birri (“El padecimiento”, 2005): “; Para qué sirve la utopia? Ella esta
en el horizonte. Me acerco dos pasos, ella se aleja dos pasos. Camino diez pasos y el horizonte
se corre diez pasos mas alla. Por mucho que yo camine, nunca la alcanzaré. ;Para qué sirve la
utopia? Para eso sirve: para caminar”.
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CAPITULO 9

BIOETICA Y PSICOLOGIA: BREVE APROXIMACION A LOS CODIGOS DE
ETICA Y COMITES DE ETICA EN LA MATERIA

Paula Camino®

“La ética es relativa al discurso”

(Lacan, 1977, p. 30).

Los cadigos y las declaraciones por si mismos son letra muerta. Al margen de lo acertados que sean o de la
sinceridad con que se redacten, no garantizan su propio cumplimiento. Para que no se queden en un mero
despliegue de retdrica, deben asumir su defensa personas encargadas de formular, aplicar y supervisar politicas
publicas.

(Guia N° 1 de creacién de Comités de Etica, 2005, p. 8).

1. Introduccion

En el presente trabajo, introduciremos las diferencias entre los conceptos de Etica y Moral,
para dar cuenta de como en el comportamiento humano, ética es la reflexién, moral es la practica
y deontologia es la aplicacion de éstas en un campo en especifico (Badiou, 2006). Asimismo, nos
adentraremos en la historia de la Bioética, sus principios de No maleficencia, Beneficencia, Justicia
y Autonomia para terminar desarrollando su vinculo con la actividad del profesional de la psicologia.

Para ello, analizaremos como las Declaraciones y Guias dictadas en el ambito internacional
y en el nacional llevaron a dictar Cédigos de Etica y Comités Bioética o de Etica, en Investigacién y
Hospitalaria, que tienen por objetivo dirimir dilemas éticos, ya sea en la Investigacién en Psicologia
como en la practica clinica, debiendo atender al deber de confidencialidad, deber de proteccion de la
intimidad y deber de prestar el consentimiento informado. A su vez, analizaremos las problematicas
de los mencionados Comités en aras de poder entender mejor los retos actuales que enfrentan
y cuales podrian ser las mejoras que nos exigiran una mayor dedicacion, para poder dar luz a la
alternancia conflictiva entre la autonomia y la vulnerabilidad humana (Ricoeur, 2008).

Comprendiendo que es absolutamente necesaria la activa participacion de los Comités de
Bioética o de Etica Hospitalaria y de Etica de la Investigacion para asegurar la sustentabilidad moral
de la practica e investigacion en Psicologia en Argentina, e hipotetizando que existen razones

° Abogada de la Universidad de Buenos Aires (UBA). Licenciada en Psicologia (UBA). Especialista en Derecho de los
Recursos Naturales y el Ambiente (UBA). Doctoranda en Derecho de la Universidad de Ciencias Empresariales y So-
ciales (UCES). Maestranda en Psicodiagnéstico y Evaluacion Psicoldgica (UBA). Miembro del Instituto de Investigacion
en Formacién Judicial y Derechos Humanos (UCES). Investigadora de UCES.
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por las cuales esto no llegara a efectivizarse correctamente, es que nos planteamos responder
la siguiente pregunta: ;los Comités de Etica Hospitalaria y de Etica en Investigacion se estan
conformando y actuando con el objetivo de resolver los dilemas éticos que surgen en centros de
investigacion, hospitales y centros de salud?

Para la presente indagacion, hemos utilizado un tipo de disefio no experimental descriptivo,
considerando como unidades de analisis a los marcos normativos nacionales e internacionales, los
principios generales del derecho y de la practica psicologica, y la doctrina nacional e internacional.
Asimismo, las variables de estudio examinadas fueron los Cédigos de Etica y los Cédigos de Etica
Hospitalaria y Etica de la Investigacién, siendo el abordaje cualitativo mediante el analisis de los
marcos normativos y de la doctrina referida.

2. Distincién entre Etica y Moral

En principio, consideramos conveniente definir dos conceptos fundamentales: ética y moral.
Segun Ferrer y Alvarez (2003) la palabra “ética” proviene del griego éthos poseyendo dos grafias
distintas, una escrita con eta (n) y otra con épsilon (¢).

« “Ethos” con eta (n6og), significa morada, que a su vez, se transforma en moral.

« “Ethos” con épsilon (£60¢), ilustra el término como habito o costumbre, refiriéndose a los
comportamientos a traveés de los cuales las personas realizan su proyecto de vida en tanto conjunto
de creencia, actitudes y conductas morales del individuo y de la comunidad.

Por otro lado, el vocablo en latin “ethicus” significa caracter, en tanto que la palabra “mos”
-que se traduce en moral- alude a costumbre, caracter, habitos.

Es por esto que, desde el punto de vista etimoldgico, ética y moral son sinébnimos, no
significando lo mismo en la practica, ya que ética se reserva para la disciplina filoséfica que
estudia la conducta de manera racional y su vida moral. Entonces, cada época tiene un conjunto
de normas morales que regulan la vida social, que cuando tienen una explicacién racional, pasan
a ser éticas.

A su vez, y segun el Diccionario de la Real Academia Espafiola, la ética es un conjunto de
normas morales que rigen la conducta de la persona en cualquier ambito de la vida. Es decir, es una
reflexion sobre los principios que posteriormente seran nuestra moral (Tabuenca, s.f.) indicando la
determinacién de actuar segun creencias y principios (Diaz, 2000).

Para Ardilla (2011) la ética es la rama de la filosofia que investiga el contenido de los juicios
morales en tanto sean buenos o malos y si los mismos son objetivos o subjetivos, y concluye que es
el estudio de la conducta deseable. Por su parte, Farifia (1994) explica que la moral se circunscribe
a las prescripciones de un grupo, mientras que la ética aspira a trascender la moral mientras que se
plantea temas como la justicia, la equidad, el bien comun, la solidaridad, entre otros.
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3. Bioética: definicion y origenes

Segun la primera edicion de la Enciclopedia de Bioética editada por Warren T. Reich (1978),
la bioética se define como el estudio sistematico de la conducta humana en el area de las ciencias
de la vida y del cuidado de la salud, en cuanto que dicha conducta es examinada a la luz de los
valores y de los principios morales. Ya para la segunda edicién, ocurrida en 1995, se define como
el estudio sistematico de las dimensiones morales, -incluyendo visiones, decisiones, conductas y
politicas morales-, de las ciencias de la vida y la atencion a la salud, empleando una variedad de
metodologias éticas en un contexto ético.

Asimismo, Reich (1978) comenta que en la segunda edicién la palabra bioética tuvo un
nacimiento bilocado (“bilocated birth”), porque habia nacido practicamente al mismo tiempo en la
Universidad de Wisconsin de la mano del oncdlogo Van Rensselaer Potter y en la Universidad de
Georgetown en cabeza del obstetra Andre Hellegers.

Mientras que Potter escribié un articulo en 1970 que llamo “Bioethics: The Science of Survival’
[Bioética: la ciencia de la supervivencia], y, en 1971, publicé el primer libro con la palabra “bioética”
en el titulo: “Bioethics: Bridge to the Future” [Bioética: Un puente al futuro], Hellegers fundo el The
Joseph and Rose Kennedy Institute for the Study of Human Reproduction and Bioethics [El Instituto
para el estudio de la reproduccion humana vy la bioética Joseph y Rose Kennedy]. EI mismo fue
inaugurado el 1° de julio de 1971, seis meses después de la aparicion del libro de Potter, gracias al
donativo de la Joseph P. Kennedy Jr. Foundation.

Por otra parte, sabemos que a partir de su etimologia, bios se iguala a vida, mientras que
éthos se refiere a costumbre (Gracia Guillén, 2002), resultando en una disciplina que se caracteriza
por su caracter dialogico e interdisciplinario entre la conducta y la salud (Luna y Salles, 1996).

Segun Lamm (2015) se incluyen dentro de la bioética a problemas derivados de la
ingenieria genética, reproduccion asistida, aborto y esterilizacién, como asi también investigacion y
experimentacion con seres humanos y animales, trasplantes, y eutanasia. Contiene lo relativo a la
confidencialidad de datos, psiquiatria, relacion médico paciente, Comités de Etica, consentimiento
informado y distribucién de recursos, entre otros. Para Clotet (1997) la ética ecoldgica, la ética del
desarrollo y la ética de la vida humana, serian algunos de los grandes temas correspondientes a la
bioética.

4. Breve historia de la Bioética: principios

Sintéticamente, la historia de la bioética tiene su origen en el Juramento Hipocratico,
compromiso del médico al graduarse que, actualmente, es un documento escrito que orienta
al profesional en su practica en base a los principios éticos de No Maleficencia, Beneficencia y
Confidencialidad (Suazo, 2002).
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A pesar de ello, la historia de la investigacion cientifica esta repleta de flagrantes delitos
contra los seres humanos en pos de encontrar avances en la ciencia. En Inglaterra (1721) el
cirujano Charles Maitland inocul6 el virus de la viruela a seis prisioneros prometiéndoles la libertad.
En Espanfa, entre 1803 y 1806, Balbis experimentd con nifios huérfanos de entre ocho y doce
afnos y con esclavos negros para transmitir la variolizacion desde Europa hasta tierras del imperio
espafnol en América, no habiendo registro de cuantos han fallecido en el experimento. Por otro lado,
en la Alemania del 1900, se inocularon enfermedades venéreas no curables en individuos sanos, a
otros se les inyecto la fiebre tifoidea, se trasplantaron células cancerosas y manipularon cerebros
convulsivos (Franca-Tarrago, 2012).

El sistema paternalista, también se dio de bruces en 1933 con la ley de esterilizacion
obligatoria de las personas con defectos mentales congénitos, esquizofrenia, psicosis maniaco-
depresiva, epilepsia hereditaria, alcoholismo severo, ceguera hereditaria y Corea de Huntington.

También con la sancion, en 1937, de la ley que amplia la anterior y que incluye a todos los
niflos de color; para llegar a 1939, donde se suma la creacion del Programa Aktion T.4 de eutanasia
de nifios menores de tres afios con defectos congénitos. En 1941 sucede lo mismo con los menores
de 17 afios que sufrian de dichos defectos y, en 1943, de los nifios sanos que fuesen judios o de
otras razas no arias.

Lamentamos agregar a lo antedicho, los experimentos realizados en humanos -también
durante la segunda guerra mundial y en manos de la maquinaria nazi-. Por tanto -y nunca mejor
expresado-, hubo que prestar especial atencion a los aspectos éticos en el marco del ejercicio de
los profesionales de la salud (Ferrero, 2011).

Por otro lado, en Dachau, el Dr. Sigmund Rascher experimentd, también en la Alemania nazi,
entre 1942 y 1943, |a resistencia al frio registrando la temperatura corporal de los reclusos que se
introducian en agua helada midiendo el tiempo en que se les detenia el corazéon (Franga-Tarragé,
2012).

En 1947, la exposicidn publica de estos abusos llevo a la confeccidon del Cédigo de Nuremberg
con el fin de proteger la integridad de las personas en la experimentacion médica. Pasaron casi
veinte afios para que, en 1964, se dicte la declaracion de Helsinki -donde se recomienda la formacion
de Comités-, realizada por la Asociacion Médica Mundial.

Por otro lado y a partir de la década del sesenta, se hicieron publicas varias investigaciones
llevadas a cabo en los Estados Unidos: Un estudio de Tuskegee, Estado de Alabama -que comenzé
en 1932 y termin6 en 1972- pretendia investigar la sifilis latente en ausencia de tratamientos. Para
ello se mantuvo sin tratamiento a un grupo de cuatrocientos varones de piel negra, en su mayoria
analfabetos y portadores de la enfermedad venérea, a quienes no se les proporciond penicilina,
cuando fuera ya descubierta en el afio 1947. Los sujetos utilizados no dieron su consentimiento para
participar del experimento, no fueron informados de su diagndstico vy, al contrario, les aseguraron
que tenian mala sangre. Los instaron a recibir tratamiento médico y transponte gratuito, comidas y
seguro de sepelio.

El estudio termind porque la prensa filtr6 que veintiocho personas habian muerto de sifilis
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sin recibir tratamiento, otras cien personas sufrieron complicaciones por la enfermedad, cuarenta
mujeres terminaron infectadas y diecinueve nifios contrajeron sifilis al nacer (Jones, 1981).

También y para conocer la evolucién de la hepatitis, se conocié la noticia de la infeccion del
virus a ninos mentalmente retrasados en Willowbrook State School, Nueva York, acto justificado
afirmando que casi todos los nifios se infectaban con el vector al entrar en la Institucion, y que de
este modo la infeccion, siendo benigna, y los inmunizaba de por vida. Por ultimo, se conocié que
se inyectaron células cancerosas a veintidos pacientes ancianos en el Jewish Hospital de Brooklyn
con el fin de descubrir si la capacidad del cuerpo para rechazar las células cancerosas se atribuia
al cancer o otras causas como la ancianidad (Ferrer y Alvarez, 2003).

Por ultimo, merecen ser mencionados los experimentos donde se suministro dietilestilbestrol
a mil mujeres embarazadas al azar con el fin de estudiar la ausencia de abortos, aunque veinte afios
después se lo relaciono con la elevada tasa de nifilos con cancer; los que realizaron los japoneses
con tres mil chinos durante la segunda guerra mundial cuando investigaban resistencia a insectos,
antrax, botulismo, brucelosis, fiebre hemorragica, entre otros; y la inoculacion de ochocientos
cincuenta personas -judios que huian de los nazis y soldados heridos- con el virus de la malaria en
Australia entre 1943 y 1945 (Franca-Tarrago, 2012).

Asi las cosas y por la toma de conciencia publica sobre estos abusos, el 12 de julio de 1974,
el Congreso de los Estados Unidos aprobo la National Research Act, que dispuso la creacién de
una Comision Nacional para la Proteccion del Sujeto Humano en la Investigacién Biomédica y de
Comportamiento (Ferrer y Alvarez, 2003).

Mientras tanto, en el plano internacional, la Asociacion Médica Mundial, firmé en 1975, la
Declaracion Tokio -actualizada en Francia en 2005 y 2006- donde se expresa que los médicos
deben rechazar participar, perdonar, o permitir la tortura, la degradacion, o el tratamiento cruel de
presos o detenidos.

Luego, el Departamento de Salud, Educacion y Bienestar de los Estados Unidos, en 1978
publicé el “Informe Belmont” que se llamé “Principios Eticos y pautas para la proteccién de los
seres humanos en la investigacion” donde se exige comportamiento ético en actividades cientificas
de investigacion, y enuncia tres principios: Respeto a las personas protegiendo su autonomia,
Beneficencia y Justicia.

Los mismos fueron tomandos de los tedricos de la bioética, T. Beauchamp y J. Childress
quienes escribieron los 4 siguientes:

- No maleficencia: que refiere a la omisién del dafo intencionado, relacionandose con las
buenas practicas ejercidas por los profesionales de la salud.

- Beneficencia: que busca realizar el bien activamente, limita los riesgos y perjuicios que
puedan acaecer en el desarrollo de la asistencia sanitaria.
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Cabe aclarar que, segun el juramento hipocratico, se exigia a los médicos que buscaran el
maximo beneficio preservando los dafios donde el médico era el sujeto capaz de tomar las
decisiones en materia de salud. Con la introduccion del concepto de autonomia del paciente,
se independizan los conceptos anteriores.

- Autonomia: hace mencién al derecho de las personas a tomar sus propias decisiones en
libertad. Resulta en aceptar o rechazar los diagnosticos, procedimientos terapéuticos y las
opciones segun cada caso.

- Justicia: obliga a tratar a todas las personas por igual, siendo ejercido por los poderes
politicos y judiciales y gestionado por el Estado atendiendo a la equidad en la distribucién de
bienes y cargas sociales (Mendoza, 2017).

Resta mencionar que los cambios culturales y politicos como los movimientos libertarios en
América Latina, los pacifistas contra la guerra de Vietnam, la revolucion cubana, la lucha contra la
discriminacion racial encabezada por Martin Luther King, la firma en 1964 de la Ley de los Derechos
Civiles y la Ley sobre los Derechos Electorales de Afroamericanos y otras minorias de 1965 en
Estados Unidos coadyuvaron al fortalecimiento de la bioética como disciplina (Ferrer y Alvarez,
2003).

5. Cédigos Deontoldgicos en el ambito de los profesionales de la salud

Sabiendo que la ética es el universo de la conducta deseable (Ardilla, 2011), consideramos
necesario desarrollar cual es el vinculo entre la ética y el comportamiento profesional.

En este orden y destacando que la ética no impone sanciones legales, la ética profesional
es la que se encuentra en los cédigos deontoldgicos que regulan una actividad profesional. Segun
Bentham (1836) la palabra deontologia se deriva de dos vocablos griegos fo devo (lo que es
conveniente) y aoyia (conocimiento), que quiere decir el conocimiento de lo justo y conveniente.

Entonces, la Deontologia es ese conocimiento que se realiza a través de tratados de ética
aplicada (Nicolas, 2010) para “...sefialar y delimitar ciertos deberes a los que debe atenerse el
profesional para el ejercicio de una practica. En efecto, a ella se le encomienda especificar los
parametros éticos y legales que guian y regulan el accionar del psicologo y que se ajustan, a las
legislaciones vigentes...” (Dominguez, 2008, p. 228).

Esasique,“...concierne alacuestiéndeldeberyenelambito de la salud se aplica particularmente
a ciertos colectivos aunados por su responsabilidad en la practica profesional” (De Lellis, 2017, p. 3)
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y entonces presenta una serie de principios y reglas de cumplimiento obligatorio (Robert, 2018).

Es por ello que, la deontologia no realiza juicios sobre el actuar de los seres humanos, sino
que especifica el comportamiento de aquellos que comparten determinados saberes profesionales.
Esto ha permitido que cada profesién que se ubica dentro del ambito de los profesionales de la
salud regule mediante sus Cédigos de Etica las acciones aceptables de los integrantes del colectivo
profesional (De Lellis, 2017).

Coincidimos con Fridman (2005) cuando ensefia que, en el ambito de los profesionales de la
salud, confundir ética con bioética es no entender la complejidad de los problemas que se generan
en su actuar diario y de las consecuencias indeseables de la investigacion cientifica. Esto se refiere
a las relaciones establecidas a nivel de lo intersubjetivo demostrando el conflicto entre la autonomia
y la vulnerabilidad (Ricoeur, 2008).

6. Codigos de Etica y responsabilidad profesional en el ejercicio de la psicologia

En el ambito profesional la ética se ha plasmado en dos tipos de acuerdos: las leyes del ejercicio
profesional por las cuales el Estado delega el control del ejercicio en los Colegios Profesionales que
dictan Cédigos de Etica que son de caracter legalmente vinculante, y aquellos de caracter aspiracional,
como las Declaraciones de Principios Eticos de la Psicologia (Ferrero, 2006; Viar, 2002).

En principio, la Declaracion Universal de los Derechos Humanos, aprobada por la Asamblea
de las Naciones Unidas el 10 de diciembre de 1948 e incorporada a la Constitucion Nacional en 1994,
incluye articulos relacionados con el derecho a la salud. Si sumamos que en las “Incumbencias del
Titulo de Psicdlogo/a o Licenciado/a en Psicologia”, que se desprende de la Resolucion 1447 del
Ministerio de Educacion y Cultura dictada en 1985, se ha contemplado el rol del profesional como
promotor de los derechos humanos (Ferrero, 2006), asumimos la profunda interrelacion entre la
ética, los derechos humanos, los Codigos de Etica y el ejercicio de la psicologia.

Asi las cosas, en el ambito regional, se realizaron cuatro reuniones de psicélogos en Buenos
Aires en 1995, en Montevideo en 1997, en Asuncion del Paraguay en 1997 y en Santiago de Chile en
1997 para firmar en el ultimo encuentro el Protocolo de Acuerdo Marco de Principios Eticos para el
ejercicio profesional de los Psicélogos en el Mercosur y Paises Asociados. El referido manifiesta que
Los psicologos se comprometen a hacer propios los principios establecidos por la Declaracion
Universal de los Derechos Humanos. Asimismo, guardaran el debido respeto a los derechos
fundamentales, la dignidad y el valor de todas las personas, y no participaran en practicas

discriminatorias, respetaran el derecho de los individuos a la privacidad, confidencialidad,
autodeterminacion y autonomia (Hermosilla, 2000, p. 25).

Mas tarde y recién iniciado el siglo XXI, en el ambito internacional y al no existir una declaracion
de principios que pudiera dar cuenta de principios morales y valores éticos asociados y globalmente
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consensuados es que se propicio el desarrollo de una Declaracion Universal que proporcionara un
marco ético comun para la comunidad psicoldgica a nivel internacional (Ferrero, 2003).

Ocurrio entonces que, la Asamblea General de la Union Internacional de la Ciencia Psicoldgica
(IUPsyS - International Union of Psychological Science) y la Junta Directiva de la Asociacién
Internacional de Psicologia Aplicada (IAAP - International Association of Applied Psychology)
aprobaron, en 2002, la mocién de Janel Gauthier de crear un Comite Adjunto ad hoc con el objetivo
de desarrollar una Declaracién Universal de Principios Eticos para los Profesionales Psicologos
(Universal Declaracion of Ethical Principles for Psychologist). En la Declaracién, sancionada en
2008, se demostro la relacién entre los principios éticos implicitos en los Cédigos de Etica y ciertos
valores humanos (Gauthier, 2004). La misma incluye un preambulo seguido de cuatro secciones
gue enuncian cuatro principios éticos:

Q

Respeto por la dignidad de las personas y los pueblos.

b. Cuidado competente del bienestar de las personas y los pueblos.

o

Integridad.

o

Responsabilidades profesionales y cientificas con la sociedad.

Segun Gauthier, Pettifor y Ferrero (2017) la aplicacién de la comentada Declaracion serviria
como una guia para desarrollar un Cédigo de Etica, ya que involucra la consideracién de principios
éticos, junto a sus definiciones, valores y estandares de conducta.

A lo anterior se suma la existencia, en el ambito del ejercicio de los profesionales de la
psicologia, de la preocupacién por generar Codigos de Etica que fueran representativos de la
cultura local y que puedan reflejar sus principios éticos (Stevens, 2010).

En este sentido, a los Codigo de Etica se le atribuye funciones en favor de la legitimacién de
la practica publica: regulan las situaciones posibles entre el profesional y pacientes, investigados,
estudiantes, colegas, publico en general; resumen el estado de arte de la disciplina y muestran el
modo en que una profesion esta atravesada por los principios y valores morales de su respectiva
época y, pueden pronosticar situaciones no deseadas (Calo, 2002; Salomone y Dominguez, 2006).

Justamente y es menester recalcar que los codigos deontoldgicos distinguen diversos
aspectos de la responsabilidad del psicélogo: hacia los destinatarios de la practica, hacia el publico
en general, hacia la Psicologia como profesidon y hacia la Psicologia como ciencia. Es decir, la
mayoria de los codigos contemplan una responsabilidad profesional, una responsabilidad cientifica
y una responsabilidad social (Calo y Hermosilla, 2000).

En este orden de ideas, mostramos que los principales Cédigos de Etica son:

- El Cddigo de la Asociacion Americana de Psicologia (APA), American Psychological
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Association en su version 1992, 2002, enmendada en 2010.

- El Metacddigo de Etica de la Federacion Europea de Asociaciones de Profesionales en
Psicologia (EFPPA), European Federation of Psychologists Associations.

- El codigo de Etica la Federacion de Psicélogos de la Republica Argentina (FePRA) que
fue aprobado el 10 de abril de 1999, revisado en 2013, y es la entidad que nuclea a las
asociaciones y colegios de psicologia de las distintas provincias y jurisdicciones de nuestro
pais.

- El Cédigo de Etica del Colegio de Psicélogos de la Provincia de Buenos Aires.

- El Cédigo de Etica de la Asociacion de Psicélogos de Buenos Aires.

- Cédigos de Etica de las provincias.

- El Cédigo de Etica del Psicodiagnosticador.

En general, los deberes a cumplimentar por los profesionales psicélogos se encuentran en
el Preambulo o en los Principios Generales, pero tanto en el Coédigo de APA como en el de la
Asociacion de Psicologos de Buenos Aires, los mismos “...constituyen objetivos deseables que
guian a los psicélogos hacia los mas elevados ideales de la psicologia...” (APBA, Introduccion, p.
2), mientras que las normas éticas establecen reglas de conducta obligatorias.

A su vez, el Cédigo de la Federacion de Psicologos de la Republica Argentina (FEPRA)
comparte la misma declaracién de principios que el Protocolo de Acuerdo de Principios Eticos de
Psicblogos del Mercosur, que tienen que ver con el respeto por los derechos y la dignidad de las
personas acatando los derechos de los individuos a la privacidad, principios establecidos por la
Declaracion Universal de los Derechos Humanos (1948). En este sentido, el cddigo de FePRA
(1999), establece en su Preambulo “...la vigencia plena de los Derechos Humanos, la defensa
del sistema democratico, la busqueda permanente de la libertad, la justicia social y la dignidad
como valores fundamentales que se traduzcan en un hombre y una sociedad protagonista, critica
y solidaria” y el “bienestar psiquico como uno de los derechos humanos fundamentales” (parr. 2).

Porotrolado, el Colegio de Psicologos de la Provincia de Buenos Aires en sus Consideraciones
“...entendemos a la salud mental como uno de los derechos humanos
fundamentales” (parr. 3). Segun Tealdi (2008) existen seis valores de la bioética de los derechos

humanos presentados como trascendentales: la vida, la identidad, la integridad, la libertad, la

Generales proclama:

atencion de la salud y el bienestar, todos ellos manifestados a través de la justicia y la salud integral.
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Va de suyo que es obligacién del psicologo en el ejercicio de su practica, respetar los derechos
fundamentales de los sujetos de derecho. Concordantemente, el Principio E de la APA (Enmiendas 2010) reza:
“Los psicologos tienen conocimiento de que puede ser necesario proteger los derechos y el bienestar de las
personas y las comunidades cuya vulnerabilidad afecte la toma de decisiones de manera auténoma” (p. 5)
resaltando el acento puesto en la Bioética, garantizando los principios de Justicia, Autonomia y No Maleficencia.

Asimismo, los Colegios Profesionales de las distintas provincias, que otorgan la matricula
correspondiente para poder ejercer la profesion de Psicélogo/a o Licenciado/a en Psicologia, han
sancionado Cédigos de Etica y, tanto los profesionales colegiados como los Tribunales de Disciplina
o de Etica, deben ajustarse a su mandato. En este sentido, el Tribunal de Disciplina es el organismo
encargado de fiscalizar, sancionar, suspender y cancelar la adhesion segun sea el caso.

Por otro lado, sefialamos que en la Ciudad de Buenos Aires no existe colegiacion obligatoria
para el ejercicio de la profesion, siendo reservado para el control de la matricula el actual Ministerio
de Salud y Desarrollo Social.

En este ultimo caso, las asociaciones civiles, organismos encargados de nuclear
voluntariamente a los psicélogos, han consensuado Cédigos de Etica que los obligan moralmente,
pero carecen de validez legal. Lo mismo sucede con el Cédigo de Etica de FePRA, corregido en
2013 e integrado por las 24 provincias, el cual no tiene caracter vinculante, a pesar de haber sido
consensuado por representantes de todas las entidades de psicélogos del pais (Hermosilla, Cataldo
y Bogetti, 2015). En caso que los cddigos de los colegios provinciales se modifiquen e integren a un
Cddigo Nacional, se exigiria la aprobacién explicita de los colegios de las distintas jurisdicciones y
de los poderes publicos provinciales debido a que, por mandato constitucional, se reserva para las
jurisdicciones provinciales el control del ejercicio profesional (Ferrero, 2011).

Por otro lado, es oportuno mencionar que “Los regimenes politicos tienen unainfluencia importante
en que tan bien puede operar la psicologia como una disciplina, y como psicologas y psicélogos pueden
articular Codigos de Etica, o incluso, si pueden hacerlo o no” (Gauthier, Pettifor, Ferrero, 2017, p. 3).

Por ultimo, resta aclarar que en Argentina, el Ejercicio Profesional de la Psicologia esta
regulado por la Ley 23.277 sancionada el 27 de septiembre de 1985, reglamentada mediante el
Decreto 905/95, que en su articulo 2° describe sus actividades en cuanto a

La aplicacién y/o indicacion de teorias, métodos, recursos, procedimientos y/o técnicas

especificas en: a) El diagnéstico, prondstico y tratamiento de la personalidad, y la

recuperacion, conservaciéon y prevenciéon de la salud mental de las personas. b) La
ensenanza y la investigacion. c) El desempefio de cargos, funciones, comisiones o empleos
por designaciones de autoridades publicas, incluso nombramientos judiciales. d) La emision,

evaluacion, expedicion, presentacion de certificaciones, consultas, asesoramiento, estudios,
consejos, informes, dictamenes y peritajes.

En tanto que, en la provincia de Buenos, el 21 de agosto de 1985 se sanciond su Ley
homaonima bajo el N° 10.306. Mas tarde, el 27 de julio de 2000 se sancioné la Ley 448 de Salud
Mental en la Ciudad Autbnoma de Buenos Aires; a las que hay que agregar las leyes provinciales
qgue regulan el ejercicio de la Psicologia.
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7. Comités de Etica/Bioética y dilemas éticos/bioéticos

Bertomeu (2001) entendié a los Comités de Etica como “...una forma institucionalizada del
ejercicio de la razon practica mediante discursos interpretativos” (p. 36).

Por ello decimos que los Comités de Bioética son espacios interdisciplinarios para debate y
decisién, que intentan buscar la solucion mas adecuada para los dilemas éticos que se presentan
en el ejercicio de la profesion (Belli y Quadrelli, 2011; Siverino Bavio, 2015; Vidal, 2020; Lugo,
2010) amparando los derechos de los pacientes o sujetos de investigacién y los intereses de las
instituciones y trabajadores de la salud (Maglio, 2017). Cuando nos referimos a un dilema ético o
moral damos cuenta de situaciones en las cuales dos valores morales entran en conflicto, en el cual
la proteccién de uno de ellos significa la desproteccion o el no reconocimiento del otro (Siverino
Bavio, 2015).

Podemos sefalar varios momentos que dieron lugar a la constituciéon de los Comités de
Bioética. El primero fue el caso del Dr. Belding Screibner (1960) quien debio decidir a que pacientes
le proveia una canula que favorecia la dialisis periddica; el segundo, del Dr. Cristian Barnard (1967)
quien realizé el primer trasplante cardiaco; para luego observar el caso del Dr. Ronald Cranford
(1970) quien investigé y modernizé los cuidados de los enfermos en estado vegetativo.

También se conoce el caso de Karen Ann Quinlan (1976) quien quedd en estado vegetativo
por consumir barbituricos y alcohol. La joven fue conectada a un respirador mientras que sus
padres solicitaron via judicial el retiro del mismo frente a la negativa de los médicos de efectuarlo
y, por ultimo, el de Baby Doe (1982), quien nacié con Sindrome de Down sumado a una patologia
que requeria intervencion quirurgica, que no hubiera servido por su avanzado deterioro mental. Los
padres no autorizaron dicha operacion, decisidén no compartida por los pediatras y los miembros del
nosocomio quienes recurrieron a la justicia que fallé expresando que correspondia a los padres el
derecho a decidir el destino del menor (Tealdi, 2008).

Con el fin de dirimir dilemas éticos planteados en el ejercicio de la profesion, primeramente,
se han creado comités o comisiones nacionales de Bioética en Estados Unidos, Francia, Canada,
Italia, Espafa, Bolivia, Brasil, Chile, El Salvador, Haiti, Jamaica, México, Republica Dominicana,
Colombia, Cuba, Ecuador, México, y Venezuela.

En Argentina, los primeros se constituyeron en 1984: los Comités de Etica del Hospital de
Clinicas de Buenos Aires y del Servicio de Neonatologia del Hospital Italiano de Buenos Aires; para
sumarse el del Centro Oncoldgico de Excelencia de la Fundacion Mainetti, en 1987. En el mismo
afo, se cred el Comité de Etica del Hospital Central de Mendoza; y mas tarde, el 20 de octubre de
1993, el Ministerio de Salud y Accion Social de la Nacion publico el Decreto N° 857, en el cual se
obligé a las instituciones de salud a crear Comités de Etica Hospitalaria (Maglio, 2017).

Luego, el 27 de noviembre de 1996 se sanciond la Ley N° 24.742 impulsada por el Poder
Ejecutivo que regula la conformacion de los Comités Hospitalarios de Etica (CHE), sus funciones e
integracion. A su vez, Buenos Aires sancioné la Ley 11.044, Tucuman la Ley N° 6.507, Entre Rios la
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Ley N°9.799, Jujuy la Ley N° 5.009, Chaco la Ley N° 4.781, Santa Fe la ley N° 12.391, Mendoza la
ley N° 7.398, Cordoba la ley N° 9.011, Chubut la ley N° 4950 y CABA la Ley N° 3.302 (Vidal, 2020).

Estas cuestiones se vieron reflejadas con la sancién en 2009 de la Ley N° 26.529 de Derechos
del Paciente, en tanto los profesionales de la salud, incluidos los Licenciados en Psicologia y
Psicologos, se desemperien en el ambito privado o publico y, mas especificamente, en la Ley de
Derecho a la Proteccion de la Salud Mental N° 26.657, sancionada el 25 de noviembre de 2010;
cuestion que consideramos un avance legislativo con respecto a la redaccion del Cédigo de Etica
de la Federacion de Psicologos (FePRA) en 1999, revisado en 2013.

Finalizando, recién en el afio 2016 se constituyé el Comité Nacional Asesor de Etica de la
Investigacion.

En el plano internacional se consensud en el 2005 la necesidad de crear, promover y
apoyar, al nivel que corresponda, Comités de Etica independientes, pluridisciplinarios y pluralistas
mediante la Declaracion Universal de Bioética y Derechos Humanos de la UNESCO. En la misma,
se mencionan cuatro modalidades de comités:

- Comités de Bioética de caracter consultivo o normativo a nivel nacional (CNC) cuya funcion
es la de establecer politicas en el ambito médico y cientifico para los habitantes del Estado
respectivo.

- Comités de Bioética de Asociaciones Médicas Profesionales (AMP) que establece practicas
profesionales idéneas en relacion con la atencion a los pacientes. Mostramos que se refiere a
las asociaciones de médicos, enfermeros, psicologos, terapistas ocupacionales, entre otros.

- Comités de Etica Médica Hospitalaria (CHE) que tiene por objetivo mejorar la atencion
del paciente, sea en el ambito publico o privado, en consulta externa o internacion y bajo
cuidados cronicos o temporales.

- Comités de Etica en Investigacion (CEI) que pretende proteger a los humanos que participen
en practicas de investigacion, ya sea su fin el conocer mas acabadamente los parametros
biolégicos, biomédicos, conductuales o epidemioldgicos.

En este sentido, las funciones de los anteriormente mencionados son las de evaluar
problemas éticos, juridicos, cientificas y sociales que devienen de proyectos de investigacion con
humanos, asesorar en cuestion de problemas éticos en la practica clinica, evaluar los adelantos de
la ciencia y la tecnologia y fomentar el debate, educacion, sensibilizaciéon y participacion del pueblo
en cuestiones relacionadas con la Bioética (Lugo, 2010).

Los Comités de Bioética poseen tres funciones: la docente o educativa, la consultiva y la
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normativa, las cuales se ordenan desde el momento de su origen hasta la consolidacion en su
funcionamiento. Se les agrega una funcion de contralor en procesos de investigacion de la industria
farmacéutica (Tealdi, 2008).

Desde 1947, afio que se dicté el Codigo de Nuremberg hasta nuestros dias, se han
incorporado los principios que oportunamente detallaramos: de Beneficencia, No Maleficencia,
Justicia y Autonomia, los cuales pretenden regular el tratamientos e investigacion en humanos.
Especificamente en el campo de la psicologia se relacionan con el consentimiento informado, la
autonomia de la voluntad, la no discriminacién, el tratamiento adecuado de grupos vulnerables,
el respeto de los Derechos Humanos en su totalidad, la distribucién equitativa de los recursos
sanitarios, entre otros (Dominguez, 2007).

En este trabajo, vamos a tomar en cuenta a los Comités de Etica Clinica o Comités
Hospitalarios (CHE) y los Comités en Investigacion (CEI) en psicologia, que tienen una funcién
principalmente consultiva en el ambito de los profesionales de la salud, y a los Comités de Etica en
Investigacion, que poseen poder de veto en la evaluacion de protocolos de investigacion (Luna y
Bertomeu, 1998).

8. Comités de Etica en Psicologia

Como adelantaramos, en el plano internacional, la Declaracion Universal de Bioética y
Derechos Humanos de la UNESCO dictada en 2005, en su articulo 2° proclama que

Los objetivos de la presente Declaracion son: a) proporcionar un marco universal de principios

y procedimientos que sirvan de guia a los Estados en la formulacién de legislaciones,

politicas u otros instrumentos en el ambito de la bioética”. Para luego mencionar en el punto
“f) promover un acceso equitativo a los adelantos de la medicina, la ciencia y la tecnologia...

Resta aclarar que no hay mencion para los profesionales de la psicologia, pero en su articulo
1.1, el documento hace referencia a que “La Declaracion trata de las cuestiones éticas relacionadas
con la medicina, las ciencias de la vida y las tecnologias conexas aplicadas a los seres humanos,
teniendo en cuenta sus dimensiones sociales, juridicas y ambientales”.

Por el hecho de trabajar con la psique y sus problematicas, con los ciclos de vida y las
diferentes relaciones interpersonales de los pacientes, y sobre todo estar capacitados y siendo
normativamente aptos para diagnosticar patologias y efectivizar tratamientos, es que creemos que
el ejercicio de la Psicologia encuadra dentro de lo que se llaman ciencias de la vida.

En tanto, la Guia para la Creacién de los Comités de Etica, publicada en 2005 por la
Organizacion de Naciones Unidas (ONU) reza
Todo comite de bioética se encarga de abordar sistematicamente y de forma constante la

dimension ética de a) las ciencias de la salud, b) las ciencias bioldgicas y c) las politicas de
salud innovadoras. Tipicamente dicho comite esta integrado por diversos expertos, tiene
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caracter multidisciplinario y sus miembros adoptan distintos planteamientos con animo de
resolver cuestiones y problemas de orden bioético, en particular dilemas morales relacionados
con la bioética. hallan la manera de resolver dilemas cuyo arreglo parecia en un principio
imposible.

Asi es que fortalecemos lo anteriormente expresado y sumamos que en la mencionada
Guia se alude especialmente al Psicélogo en el Comité de Etica en Investigacién ubicandolo como
miembro en su composicion primaria.

En el ambito nacional, por medio de la Resolucion 1480 de 2011 que deroga la Resolucion 1490 de
2007 del Ministerio de Salud, que aprobaba la Guia de las Buenas Practicas de Investigacion Clinica
en seres humanos, reemplazada por la Guia para Investigaciones con seres humanos, se estipuld
en el articulo 2°, principio 5, respecto a la composicién de los Comités de Etica en Investigaciéon que

Entre sus miembros debe haber profesionales de la salud y expertos en metodologia, en ética

de la investigacion y en derechos de participantes, ademas de personas legas en ciencias
pero capacitadas para considerar una gama de valores comunitarios, culturales y morales.

9. Problemas éticos relacionados con la Investigaciéon en Psicologia

La psicologia, entendida como el estudio de la mente y del comportamiento (Keegan, 2010),
abarca un campo inconmensurable. Por consiguiente, a la hora de llevar a cabo una investigacion
se plantearan cuestiones éticas diferentes.

Un ejemplo de ello tiene que ver con el analisis de los procesos cognitivos basicos, como
se relacionan y se aplican en entornos naturales. Asi, los resultados de estudios colectivos podrian
mostrar desafios éticos, una vez que se encontré que existen diferencias entre grupos raciales o
étnicos en las medias obtenidas en habilidades cognitivas. En este sentido y como el concepto de
raza es visto como polémico, se ve afectada la validez cientifica de los resultados (Phinney, 1996).
Por otro lado, existe la preocupacién ética de si estas investigaciones deberian llevarse a cabo.
Ejemplo de ello es la critica al trabajo de Jensen y Eysenck, por las posibles implicancias que se
podrian extraer y el consecuente impacto en las relaciones entre los diferentes grupos (Eysenck,
1971).

Ademas, sabemos que los métodos de investigacion en psicologia abarcan desde
procedimientos quirurgicos invasivos, como la implantacién de electrodos en animales, hasta
procedimientos no invasivos, como las Tomografias por exposicion de positrones, hasta técnicas
menos invasivas como la toma de cuestionarios o test. En todas las anteriormente mencionadas se
esta implicando la dimensién fisica-interpersonal y el grado de intrusion (Lindsay, 2000), teniendo
ambas consecuencias respecto al bienestar de los participantes.

En este sentido, mucho ha cambiado desde 1924 a nuestros dias. En el mencionado ano,
Landis expuso a veinticinco personas, en su mayoria adultos, aunque se incluia a un nifio de 13
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afnos y a un paciente hospitalizado con tension arterial alta, a condiciones experimentales con el fin
de evaluar la expresion facial de las emociones. Para ello, empleé diecisiete situaciones: escuchar
musica de jazz, lecturas de la Biblia, oler amoniaco en lugar de limén como les habia sido indicado
por el experimentador, solicitar que corten la cabeza a una rata, solicitarle que metan la mano en
un cubo cubierto donde habia agua y ranas vivas, a la vez que se les proporcionaba una descarga
eléctrica, entre otras (Crafts et al, 1938).

Otro ejemplo es el trabajo de Milgram sobre la conformidad (1963). El investigador solicitd
a los participantes que dieran una descarga eléctrica a un sujeto situado fuera de su campo de
vision cada vez que respondiera incorrectamente a determinadas preguntas intensificando la carga
eléctrica con cada error. En el estudio habia un supervisor que insistia que continuaran cuando
los participantes vacilaban o se negaban a seguir realizando la practica. El resultado arrojé que se
aplicaron las descargas cada vez mas fuertes interpretandose como la conformidad en la situacion
ante la presencia de una figura de autoridad.

Otro ejemplo es el Experimento de la Prision de Standford llevado a cabo por el Dr. Zimbardo,
subvencionado por el Cuerpo de Marines de los Estados Unidos, quien selecciond a veinticuatro
joévenes blancos, de clase media y estudiantes universitarios con el fin de averiguar cuales son las
relaciones entre guardias y prisioneros, y como establecen las redes jerarquicas en un entorno de
privacion de la libertad. Para ello se dividi6 aleatoriamente en dos grupos mediante el lanzamiento
de una moneda, pero se les dijo que habian sido elegidos por su complexion fisica mas robusta
cuando todos eran semejantes. El experimento tuvo que ser cancelado a la semana porque los que
hacian de carceleros manifestaron comportamientos sadicos (Dos Santos, c/f).

Esimposible que hoy se permitan realizar experimentos de esta naturaleza, aunque fuera para
comprender fendmenos de la psicologia social. Es por ello que entendemos que la consideracion
ética en la investigacion en psicologia, sea clinica, educacional, social, laboral, comunitaria, forense,
requiere prestar extrema atencion a las diferentes dimensiones que involucran a los que participan
de los experimentos como también a los investigadores. Ademas, es dable resaltar la importancia
que reviste las cuestiones éticas relacionadas con la realizacion de la investigacion, que incluyen el
consentimiento, la verificacién, y la validez y fiabilidad de las medidas.

Igualmente, en el campo de la investigacion, podemos dar cuenta de un dilema ético si
comparamos las siguientes normativas resultantes del Codigo de FePRA: “El profesional debe
procurar producir el bien a través del ejercicio de su actividad y, segun el cual, si no puede producir
un acto que beneficie al receptor del mismo, es necesario cuanto menos abstenerse de producir
dafo con la intervencion profesional” (4.1) y

Si el brindar informacién completa pudiera invalidar los resultados de la investigacion, no se

hara esto al inicio de la misma, siendo el psicologo responsable del proyecto quien proveera

lo antes posible una informacion acabada a los sujetos y explicara también las razones por
las que no se brind6 dicha informacion al comienzo de la experiencia (4.5).

Un ejemplo de ello seria el hipotético caso de un grupo estudiando alguna situacion conflictiva
fingida por los investigadores/as donde necesitan la respuesta espontanea de los observados/as.
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Entonces, ¢qué principio ético prevalece? Por un lado, contamos con el Principio de Beneficencia-
No Maleficencia absteniéndonos del posible dafio y, por otro, el de omision de la informacién versus
devolucion de la informacion: Dilema ético a resolver. Creemos crucial su resolucion, porque los
riesgos asociados a las investigaciones psicolégicas podrian afectar negativamente la imagen del
si mismo, la induccién a miedos, fobias o ansiedades, entre otras patologias.

Sumamos un caso mas, esto es, el dilema de mantener la confidencialidad de los datos de
una investigacion en curso contra el de la obligacion de denunciar la vulnerabilidad de los derechos
de una mujer quebrantada, al enterarnos casualmente de esa vulneracion en el marco de esa
investigacion. Para el primer principio es pertinente citar la Declaracion de Helsinki (2013) que
en su inciso 24 aclara: “Deben tomarse toda clase de precauciones para resguardar la intimidad
de la persona que participa en la investigacion y la confidencialidad de su informacion personal’,
que entra en franca contradiccion con el articulo 18 de la Ley 26.485 de Proteccion Integral a las
Mujeres:

Las personas que se desempefien en servicios asistenciales, sociales, educativos y de

salud, en el ambito publico o privado, que con motivo o0 en ocasidon de sus tareas tomaren

conocimiento de un hecho de violencia contra las mujeres en los términos de la presente ley,

estaran obligados a formular las denuncias segun corresponda, aun en aquellos casos en
que el hecho no configure delito.

Aqui es fundamental destacar el criterio ético que atiende a la dignidad de las personas
participantes de una investigacion psicoldgica que se refiere en el punto 2 de las Pautas Eticas
Internacionales (2002) del Consejo de Organizaciones Internacionales de Ciencias Médicas
(CIOMS): “Todas las propuestas para realizar investigacion en seres humanos deben ser sometidas
a uno o mas comités de evaluacion cientifica y de evaluacion ética para examinar su merito cientifico
y su aceptabilidad ética...”, donde el investigador/a debe contar con autorizacion para realizarlas.

10. Problemas éticos relacionados con la practica clinica en Psicologia

Sabemos que algunos de los problemas éticos que se plantean en el ejercicio de la psicologia
clinica, también puede ocurrir en el marco de la psicologia educacional, laboral o juridica; y a su vez,
son comunes a los de otras ramas de los profesionales de la salud. Especialmente, nos referiremos
a la confidencialidad, la intimidad y el consentimiento informado.

10.1 Deber de confidencialidad

Es obligacion del psicélogo/a no revelar la informacion obtenida en la practica profesional
(FEPRA, 2013; Cédigo Civil y Comercial de la Nacion, 2015; Ormart, 2013). Asimismo, su
incumplimiento esta penado por el articulo 156 del Cédigo Penal de la Nacion y sancionado en la
Ley de Salud Mental N° 25.657.
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Por otro lado, en el ambito internacional se explicita en: la Declaracion Universal de Principios
Eticos para Psicélogos (Principio I, f), en el Protocolo de Acuerdo Marco de Principios Eticos para
Psicélogos del Mercosur y Paises Asociados (Principio A), y el MetaCdédigo de Etica de la Federacion
Europea de Asociaciones de Psicélogos (Principio de privacidad y confidencialidad) y, en Argentina,
en: el Codigo de Etica de la Federacién de Psicélogos de la Republica Argentina (Principio 4, d) y
en los Caédigos de Etica de los Colegios Profesionales provinciales.

La confidencialidad se relaciona con el respeto a los principios bioéticos de Autonomia porque
respeta la autonomia del paciente atendiendo a su capacidad para tomar decisiones, al de Justicia
atendiendo a la confianza en el profesional y Beneficencia-No Maleficencia dado que que se estaria
evitando un dafno (Mainetti, 2000; Ferrero, Lucero y De Andrea, 2018).

En la relacion terapéutica el profesional actuante adquiere informacion del padecer del paciente
durante las entrevistas. Siresulta el caso que esté cursando una enfermedad o una situacion limite, no
debe revelar la condicién o problema si es que el sujeto no lo autoriza a los contactos con familiares,
estructuras sociales o laborales, cuestidn que en casos extremos supone un dilema ético.

Lo mismo sucede a la hora de emitirinformes a otros profesionales o entidades sin conocimiento
del paciente donde se debera utilizar de modo sistematico el criterio de minima informacioén necesaria.

En el caso de adolescentes mayores de 16 afos, prima el derecho a la confidencialidad en
asuntos de salud, ya que es considerado como un adulto para las decisiones atinentes al cuidado
de su propio cuerpo (articulo 26 del Codigo Civil y Comercial de la Nacion). Sin embargo, pensamos
que seria conveniente que el terapeuta en presencia del menor, informe a los progenitores sobre el
diagndstico y evolucién de su problema.

Ahora bien, nos preguntamos: ¢ qué pasa cuando en la practica clinica, el paciente nos cuenta
situaciones de violencia familiar, abuso sexual, maltrato o que esta padeciendo una enfermedad que
puede llegar a ser terminal en caso que no se atienda y, por diferentes razones, esta demorando en la
eleccion del médico o del tratamiento y/o no esta contando a sus allegados mas cercanos la situaciéon
que esta atravesando?

Segun el Cddigo de ética de la FePRA (2013) las causales de levantamiento del secreto
profesional son:

2.8.1.1. Cuando asi lo exija el bien del propio consultante, debido a que éste, por causas de su estado,
presumiblemente pudiera causarse un dafio o causarlo a otros.

2.8.1.2. Cuando se trate de evitar la comision de un delito o prevenir los dafios que pudieran derivar
del mismo.

2.8.1.3. Cuando el psicologo/a deba defenderse de denuncias efectuadas por el consultante en
ambitos policiales, judiciales o profesionales.

2.8.1.4. Cuando el propio consultante lo autorice o solicite por escrito, quedando a criterio del
profesional actuante la informacion que se brinde.
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Se plantea entonces un dilema ético: ¢levantamos el deber de confidencialidad o secreto
profesional o callamos segun la voluntad del paciente?

Otro ejemplo pertinente del dilema ético es la comunicacion de un paciente durante el proceso
terapéutico que es portador del VIH y que no le informa a su pareja de su condicidon. En el mismo,
se enfrentan dos principios éticos: por un lado, el secreto profesional y la proteccion a la intimidad
y, por otro, la obligacion de informar el riesgo de vida.

El primer principio, de confidencialidad y proteccion de la intimidad, esta condicionado por lo
normado en el Cédigo FEPRA 2.1: “Los psicélogos tienen el deber de guardar el secreto profesional
asegurando asi la confidencialidad de todo conocimiento obtenido en el ejercicio de la profesion” y
en la Ley 26.529, articulo 4: “La informacién sanitaria sélo podra ser brindad a terceras personas
con autorizacioén del paciente”.

El segundo principio ético, de informar si hay riesgo de vida, esta regido por el Decreto
Reglamentario N° 1244/91 de Ley SIDA N° 23.798:

Los profesionales médicos, asi como toda persona que por su ocupacion tome conocimiento

de que una persona se encuentra infectada por el virus HIV, o se halle enfermo de SIDA,

estan obligados a revelar dicha informacion... a quienes deban tener esa informacion para
evitar un mal mayor.

Por otro lado, siguiendo a Cecchetto (2007) nos preguntamos ¢, quién decide qué es secreto? Y
continuamos, no corresponde a los/as psicologos/as determinar lo que es intimo para cada paciente o
juzgar la importancia de los hechos como para divulgarlo. Esto es asi porque la confianza y el secreto
es parte del interior de cada persona, de su intimidad. También aclaramos que hoy en dia, puede
resultar dificil mantener el secreto profesional por la aparicion de la medicina publica, la informatica y
la vigilancia epidemiolégica, la proteccion de la sociedad frente al individuo, entre otras.

10.2 Deber de proteccion de la intimidad

En relacidon con el deber de confidencialidad o secreto profesional esta el deber de mantener
la intimidad de nuestro paciente. La misma implica el cuidado en la exploracion, en la entrevista y
en la practica de pruebas necesarias para elaborar un diagndéstico correcto. Su respeto impide la
publicacién, en obras cientificas y en otros medios de comunicacion social, de fotografias, videos a
excepcion de que sea consentido expresamente.

Sabemos que los conflictos éticos pueden surgir en la vida hospitalaria: intimidad en el
aseo, en las habitaciones, en las exploraciones psicolégicas por parte del profesional o grupos de
profesionales, concurrentes o residentes. Por ello creemos que hay que prestar especial atencion
a la proteccion de la intimidad del paciente.

10.3 Consentimiento informado

El consentimiento informado en psicoterapia ha sido definido por Nesis (2003) como el
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proceso en donde se comparte con los pacientes la informacidon necesaria para que pueda ampliar
su capacidad de eleccion racional a la hora de decidir realizar o no algun tratamiento. En el mismo, el
profesional le explica los riesgos, duracion, costo, impacto social y familiar, y el beneficio terapéutico.

Se relaciona con la veracidad, del latin verax, que dice siempre la verdad regla derivada del
principio de autonomia de las personas. El dilema ético deviene en que no decir toda la verdad es
incompatible con el principio mismo pero, si contrastamos con el principio de beneficencia, ocultar
informacion puede evitar males mayores (Castilla, 1996).

Por lo expuesto, debemos remarcar que la interseccion entre la dimension clinica y el campo
normativo constituye puntos conflictivos que generan dilemas éticos y es donde la responsabilidad
profesional se muestra compleja y de la cual el psicélogo no podra eximirse (Salomone, 2010).
Igualmente, el profesional puede guiarse en su accionar por los Cédigos de Etica aunque nunca
reemplazaran su responsabilidad en la toma de decision (Calo, 2002). Es importante mencionar
que también puede recurrir a los Comités de Etica que, segun la Guia N° 1 de creacién de Comités
de Etica del 2005, “se dedican principalmente a resolver los dilemas bioéticos que surgen en la
atencion de la salud y en la investigacion”.

11. Comités de Etica en Investigacion (CEI) en ciencias sociales y/o humanas: problematicas

Los Comités de Etica en la Investigacion, en sus inicios, se desarrollaron en un contexto
biomédico, a pesar de que el Informe Belmont incluyera, en su Principio A sobre Limites entre
practica e investigacion, las ciencias sociales como “...de la conducta”. Por otro lado, sabemos
que el volumen de investigaciones en ciencias sociales y/o humanas es considerablemente menor
que el de las investigaciones biomédicas. Estos ultimos se evaluan y autorizan en los Comités en
Investigacion Clinica de cada centro hospitalario, donde no siempre son considerados los aspectos
psicologicos y sociales.

Segun Rovaletti (2015), en los Proyectos de Investigacion en ciencias sociales “...la
evaluacion ética no se considera un requerimiento necesario” (p. 6), por considerarse estudios de
bajo riesgo, y por la dificultad de estimar sus efectos a largo plazo. Y para el caso que se requiera
una evaluacion ética, no se respetan las metodologias y objetos a investigar diferentes, resultando
mas severo cuando no se respeta la autonomia de cada cultura.

Por otro lado, los Proyectos de Investigacion en el ambito clinico son, en general, financiados
por las instituciones privadas. Por el contrario, los Proyectos de Investigacion en el campo de
las ciencias sociales y/o humanas, son subsidiados por Instituciones académicas y a veces ONG
que los evaluan cientificamente aunque no éticamente. Esto es porque las poblaciones, colegios,
carceles, y otros confian en las instituciones que aprobaron el proyecto. Ahora bien, aunque la
dindmica y la instrumentacion de estos ambitos de control ético y social presenten particularidades
han de exigir, sin embargo, una intervencion de similar relevancia en la proteccion de los seres
humanos que participan en la investigacion.

Asimismo, se considera que todo Centro de Investigacion en el area de las ciencias sociales
debe contar con una evaluacion ética donde:
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a) Se describa el método de investigacion y los instrumentos a utilizar.
b) Se explicite cuales seran los sujetos implicados y que forma sera utilizada para su
reclutamiento.

c) Se hipoteticen los posibles riesgos o incomodidad que podrian experimentar los participantes.
d) Que se aseguren las condiciones la confidencialidad y que se firme el consentimiento informado.

e) Que se muestre constancia por parte de los investigadores, de haber cursado un taller de Etica
en Investigacion (Franca-Tarrago, 2005).

En este orden de ideas, hay paises donde existen guias éticas referidas a las investigaciones
sociales, cuyas evaluaciones éticas no son vinculantes. Ejemplo de ello es el Comite Nacional
Consultivo de Etica de Francia (CCNE, Francia) que afirma que los protocolos de investigacion
deben ser sometidos a una evaluacion por parte de los Comités Consultivos de Proteccion de las
Personas en la Investigacion Comportamental (CCPPRC) antes de su ejecucion, con el objetivo de
asegurar las diferentes competencias que son distintas a las de las ciencias biomédicas (Borrillo,
2021).

Las funciones del Comite son:

a) Evaluar la pertinencia cientifica de los proyectos de investigacion.
b) Velar por la proteccion de la libertad y el resguardo de las personas participantes.

c) Apreciar las modalidades previstas para la informacion y el consentimiento de los sujetos
involucrados.

c) Escuchar, si asi lo exigen, a los investigadores o a los sujetos en el caso en el que se plantee un
problema ético particular en el curso del estudio.

Ademas, en menester aclarar que las ciencias sociales conforman un amplio campo de
disciplinas y metodologias: encuestas y cuestionarios, entrevistas, experiencias de laboratorio y de
campo, observacion etnograficas y modelos estadisticos. Creemos necesario que los CEl atiendan
a estas diferencias con el propdsito de mejorar la labor en el proceso investigativo y todo lo que en
él se implica.

Por ultimo y citado por Rovaletti (2012), segun el Comité Nacional de Etica de la
Investigacion en Ciencias Sociales y Humanidades de Noruega (NESH-The National Committee
for Research Ethics in the Social Sciences and the Humanities): “En la medida en que un
investigador tiene total libertad para elegir el tema de investigacion, es ineludible que también
comparta la responsabilidad de los resultados, tanto en lo que se refiere a evitar perjuicios
como a promover el bienestar” (E. 35, p. 8). Es por esto que, los organismos responsables de
las politicas de investigacion deben que establecer pautas éticas claras en todo el proceso;
ademas, se tiene que proteger a los ciudadanos de los abusos y de la autoridad del Estado
(Rovaletti, 2015).
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12. Comités de Hospitalarios de Etica (CHE): problematica

Los CHE son grupos interdisciplinarios que se ocupan de resolver los dilemas éticos que
surgen en hospitales y centros de salud (Tealdi, 2008).

En cuanto a este ambito que nos convoca, no solo se piensa en los/as profesionales de la
medicina, sino que el psicélogo/a puede encontrarse incluido/a en instituciones de salud (Cataldo y
Bogetti, 2015), donde participan como consultores con respecto a los dilemas que alli acontezcan
y, a su vez, pueden ejercen la profesion en los departamentos creados para tal efecto.

En cuanto a su conformacion y segun la Ley 3.302 de la Ciudad Autbnoma de Buenos Aires,
sobre Comités de Bioética en el Sistema de Salud, sancionada en noviembre de 2009, se establece
que los Comités de Etica se integraran

...por un grupo de profesionales y no profesionales relacionados al ambito de la salud, del

derecho, de las ciencias sociales u otros ambitos vinculados a la bioética, no perteneciendo

ningun integrante a la estructura jerarquica del hospital’; donde “debe asegurarse la

representacion de la poblacién de acuerdo a las caracteristicas de género y rango etario
equitativamente (articulo 5).

En la mencionada ley, se establece que la cantidad de miembros ronda entre diez y quince
profesionales y otras personas que pueden estar relacionadas o no con el ambito de la Salud.
Pensamos en profesionales médicos/as, enfermeros/as, psicélogos/as, trabajadores/as sociales,
agentes administrativos/as, abogados/as, fildsofos/as, antropdlogos/as, sociélogos/as, entre otros;
también resulta insoslayable la participacion de representantes de la comunidad y de los pacientes.

En este sentido, Janon Quevedo (2015) asever6 que es necesario contar con grupos
interdisciplinarios que cuenten con un abordaje holistico para zanjar los dilemas éticos derivados
de la practica clinica, mientras que ayudan a tomar una mejor decision clinica en beneficio del
paciente. Ademas, plante6 que se debe promover la ensefianza del método de analisis de casos
para asi lograr un adecuado manejo sistematico de los valores morales.

Segun Maglio (2017) existe un dilema poco discutido que es el relacionado con la participacion
de los abogados, ya que si pertenencen a la institucion podrian traer aparejado un conflicto de
interés entre los derechos del paciente y la defensa de los intereses institucionales. La participacion
de un abogado/a experto en derecho sanitario, e independiente, allanaria cualquier desacuerdo.

Pensamos que los Comités de Etica Hospitalaria deben estar al servicio de estudiar,
aconsejar, dirimir dilemas éticos que suceden en la practica clinica. Pero la realidad muestra que no
gozan de aceptacion y existe cierta tendencia a la desaparicidon por diversos motivos (Galati, 2015).
Estos refieren al caracter ad honorem del servicio que prestan sus miembros, la falta de formacion
en Bioética, la responsabilidad frente a sus recomendaciones y la falta de reconocimiento de su
legitimidad (Cortina, 2000).

Es necesario resaltar la divergencia existente a la hora de la eximicion de responsabilidad
por las recomendaciones efectuadas por parte del Comité de Bioética, a pesar del caracter no
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vinculante de estas. En este sentido la Ley 24.742 expresa: “Las recomendaciones de los Comités
Hospitalarios de Etica no tendran fuerza vinculante, y no eximiran de responsabilidad ética y legal
al profesional interviniente ni a las autoridades del hospital” (articulo 4). Sin embargo, la norma no
aclara si se refiere a los profesionales participantes del comite o a los profesionales intervinientes
cuando son sometidos al analisis del comite.

Segun Maglio (2017), no seria posible atribuir responsabilidad a los miembros del comite
porque son convocados a intervenir a solicitud del profesional que esta ante un dilema bioético
y entonces, no hay una relacion directa entre el dafno y el sujeto que lo causa, y ademas, porque
sus decisiones son sélo pautas orientativas que puede aceptar o no dado que carecen de fuerza
juridica obligatoria.

Segun Pfeiffer (2015) “...se pone sobre los comités de ética la responsabilidad de evitar los
conflictos de intereses” (p. 3). Agrega que, en Argentina, se carece de las condiciones que permitan
tramitar dicha responsabilidad porque cada vez son menos y porque los miembros carecen “del
dominio de la retérica, necesario para no caer en las trampas de la formulacién de ciertos protocolos
disfrazados de benéficos para los enfermos”. En su analisis, detalla que no hay control sobre los
comités y que sus miembros no pueden escapar del conflicto entre los intereses del enfermo y los
propios. Por otro lado, la imposibilidad de acudir a instancias superiores a ellos mismos, obligan a
los comités a tomar decisiones y hacerse cargo de problematicas para los que no estan preparados.

11}

Por ultimo, la Guia sobre Comités de Etica aclara que puede resultar facil que “...los
investigadores y los profesionales de la salud malinterpreten los objetivos y las funciones de los
comités de bioética” (p. 17), toda vez que su intervencion resulte un control externo ejercidos por

profesionales que no se dedican ni a la ciencia ni a la salud.

13. Conclusion

Para concluir, comenzamos diciendo que comprendemos que ética y moral puedan usarse
como sinénimos ya que ambas orientan nuestras acciones; la moral las define como buenas o
malas, la ética nos permite reflexionar sobre el porque de esas reglas morales o acciones que
podemos efectivizar personal y profesionalmente. Asi las cosas, la deontologia toma su lugar en
la profesion, toma cuerpo en los Cédigos de Etica teniendo la tarea de delimitar e informar ciertos
deberes que debe respetar el profesional en el ejercicio de su practica, siempre atendiendo a los
principios éticos basicos en lo que refiere a los derechos humanos.

Ricoeur (2008) considera que la condicidn humana comporta una paradoja de base: el
hombre es autonomo y vulnerable a la vez. Es por ello que, y realizando una semejanza, decimos
que la bioética surge a partir de un dilema; esto es, de tener que tomar una decision a partir de una
situacion clinica o de investigacion en el campo de la salud. “El dilema es una proporcién disyuntiva
en el que se afirman igualmente sus dos miembros” (Ferrater Mora, 1980, p. 118). Segun Miller
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(1983) hay ética donde hay eleccion, donde estamos obligados a tomar una posicion que nos hace
responsables.

Entonces, para los casos donde hay conflicto de intereses, los Comités de Etica son los
lugares “...del fundamento de lo que se sostiene como posicion ética del evento dilematico”
(Fridman, 2005, p. 38). Los comités de ética no tienen por objetivo construir normas morales ni son
tribunales de ética ya que en la bioética no hay objetividad.

En ese sentido, Maglio (2017) afirma que

...se instalan como una alternativa para fomentar vinculos terapéuticos saludables a partir
de la defensa del paciente como sujeto moral autébnomo y portador de derechos, y al mismo
tiempo apuntalar y acompafar las decisiones de los agentes de Salud, al brindarles un ambito
de reflexidén plural, interdisciplinario y democratico (p. 2).

No debemos olvidar que los anteriores fueron evidenciados en los Codigos de Etica,
documentos normativos de suma importancia para la practica profesional de la psicologia donde la
ética se ha plasmado en dos tipos de acuerdos: las leyes del ejercicio profesional por las cuales el
Estado delega el control del ejercicio en los Colegios Profesionales que dictan Cédigos de Etica,
de caracter legalmente vinculante, y aquellos de caracter aspiracional, como las Declaraciones
de Principios Eticos de la Psicologia y los Cédigos de Etica de Federaciones y Asociaciones. Los
mismos, portan los principios de No Maleficencia, Beneficencia, Autonomia y Justicia que derivan
en los deberes de confidencialidad o secreto profesional, resguardo de la intimidad y consentimiento
informado.

Desde una reflexion critica, sabemos que los Cédigos de Etica no resuelven el sopesar del
psicologo ni el de ningun profesional que presenta conflictos y dilemas ético-morales, porque “...
entre laregla ética establecida para una situacion tipo y el caso particular-singular al que el psicélogo
se enfrenta, existe siempre una brecha, una hiancia de dificil resolucion” (Sanchez Vazquez, 2015,
p. 47).

Justamente, para intentar pensar esos dilemas éticos que se suscitan entre profesionales de
la salud y pacientes en el ejercicio de la practica profesional, es que los agentes de salud pueden
recurrir a los Comités de Etica.

Entonces, afirmamos que la Bioética propone la creacién de Comités de Bioética Clinica y
de Bioética de Investigacion, conformados multidisciplinariamente y que permitan el intercambio de
ideas necesario que pueda llevarnos a la tomar decisiones beneficiosas para nuestros pacientes
desde una postura de la ética de la responsabilidad.

Especificamente en el ambito de la Psicologia y validando nuestra hipétesis, a los Comités
de Investigacion no se los considera un requerimiento necesario por la creencia de que los estudios
son de bajo riesgo, porque es dificil adaptar las metodologias a los diferentes estudios y porque
los proyectos de investigacion son financiados por medios privados u ONGs. Creemos necesario
la revision del no actuar de estos comités porque entendemos la relevancia en la proteccién de los
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seres humanos que participan en la investigacion, y en los validez y confiabilidad de los resultados.

En cuanto los Comités de Etica Hospitalaria, deben estar al servicio de estudiar, aconsejar,
dirimir dilemas éticos que suceden en la practica clinica. Pero, el hecho que refieren al caracter ad
honorem del servicio que prestan sus miembros, la falta de formacion en Bioética, la responsabilidad
frente a sus recomendaciones y la falta de reconocimiento de su legitimidad, influye negativamente
a la hora de conformarse y actuar. Aunque la normativa nacional los obliga a constituirse, sus
decisiones son solo pautas orientativas que carecen de fuerza juridica obligatoria y entonces, no
se les puede atribuir responsabilidad. En este punto, reforzamos la creencia de que los Comités
deben estar compuestos por personas y profesionales educados en la ética y dispuestos a cumplir
con su rol. Concientizacion y educacion son dos pilares fundamentales para el armado de Comités.
Asi las cosas, es nuestro entender que deberan sustentarse en un desarrollo cientifico y técnico de
la mayor calificaciéon posible, y en un ineludible compromiso ético.

Por ultimo, al corroborar nuestra hipotesis pensamos que es de suma importancia la revision
y/o auditoria de la conformacion y funcionamiento de los Comités de Etica Hospitalaria, como asi
también de su normativa y, mas aun, creemos deseable la reglamentacién para casos particulares.
En el caso de los Comités de Etica en Investigacién, es imprescindible que los organismos
responsables de las politicas de investigacion cientifica establezcan las pautas necesarias para
cuidar su observancia. Lo expuesto cuenta con el objetivo de preservar la practica terapéutica y
en investigacion en el marco de la responsabilidad profesional, social y cientifica. Confiamos en
que la puesta en relieve del presente desarrollo iluminard a quienes tienen el compromiso y la
competencia de mejorar el desempefio de los Comités de Bioética.
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