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BANCOS DE DATOS Y ADN

Marcia MUNOZ DE ALBA MEDRANO"

SuMARIO: 1. Introduccion. 11. La informacion personal. 111. La
informacion personal y la salud. IV. Conclusiones.

I. INTRODUCCION

Dentro del evento “Segundas Jornadas sobre Globalizacion y
Derechos Humanos: Bioética y Biotecnologia” celebradas en el
Instituto de Investigaciones Juridicas en el verano del 2003, la
investigacion gendmica parece ser el tema comun dentro de las
reflexiones bioéticas y biotecnologicas contemporaneas. En este
orden de ideas, nos parece pertinente desarrollar algunas refle-
xiones en torno a los bancos de datos de informacién personal,
haciendo énfasis en los bancos genéticos, es decir, aquellos que
contienen material genético humano —tejidos, células o compo-
nentes sanguineos—.

Con estas reflexiones tratamos de dar contenido a uno de los
futuros elementos basicos y esenciales de las aplicaciones de la
medicina genomica: los bancos de datos de ADN; ;qué contie-
nen?, ;para qué se realizan?, ;cuando es o sera pertinente crear-
los?, ;de quiénes son?, ;quiénes tienen propiedad sobre ellos?
(quiénes podran tener acceso a ellos?, ;se presentan conflictos
éticos al elaborarlos?, ;cuales son los requerimientos legales

* Es investigadora de tiempo completo del Instituto de Investigaciones Juri-
dicas de la UNAM; miembro del Comité de Etica del Instituto Nacional de Sa-
lud Publica; secretaria técnica del Comité del Aspectos Eticos y Legales de la
Comision Nacional del Genoma Humano.
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para implementarlos? Son éstas algunas de las interrogantes
que pretendemos dilucidar en estos breves comentarios.

II. LA INFORMACION PERSONAL

1. El contenido de los bancos de datos:
la informacion personal

Como sabemos, el desarrollo de la tecnologia informatica en la
década de los setentas, dio lugar al manejo de grandes cantidades
de informacion, generando los llamados bancos de datos y siste-
mas de informacion que, montadas en la tecnologia telematica,
han hecho de Internet un emblema del mundo contemporaneo.

Sin embargo, el manejo de la informacion ha generado impor-
tantes tensiones juridicas, en particular en el caso del archivo, la
recopilacidn, la difusién o la secrecia de la informacion no
publica. Dentro de este rubro tendriamos a la informacion prote-
gida por los derechos de autor y la informacion personal o nomi-
nativa, es decir, aquella que revela ciertos datos o caracteristicas
de un sujeto en particular. Es precisamente esta ultima informa-
cion, que revela los datos de un individuo, la que nos interesa
por ser ésta la que es relevante a la salud, y por lo tanto, trascen-
dente en la investigacion genomica.

Pero ;qué es la informacion personal?, trata de todos aque-
llos datos que dan cuenta de la vida de un individuo: el nombre,
el apellido, la edad, el sexo, el domicilio, el estado civil, el na-
mero del CURP, el nimero de licencia, el de pasaporte, su his-
toria crediticia, su historia sobre el acceso a los servicios de sa-
lud publica o privada, los recibos de los servicios publicos
(como la luz, el teléfono, el servicio de cable, el servicio de
Internet), los datos sobre sus propiedades muebles e inmuebles,
los créditos o hipotecas emitidos en su nombre. En pocas pala-
bras, esta informacion refleja la interaccion publica y privada
del individuo en sociedad.
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Gracias a las potencialidades de los instrumentos informati-
cos, este tipo de datos considerados inofensivos o poco relevan-
tes desde su origen se han convertido en bienes intangibles de
enorme valor tanto social, politico e incluso econdémico.

Es evidente que tanto el Estado como las personas morales
del sector publico y privado estan obligadas por su propia natu-
raleza al manejo de informacién y de datos personales.

No obstante, tanto principios juridicos basicos del derecho
internacional de los derechos humanos, como normas juridicas
nacionales, imponen ciertas restricciones de proteccion y pre-
vencion al manejo irrestricto de la informacion personal.’

2. El marco legal de la informacion personal en México

Precisamente en esta linea de ideas, la recientemente aproba-
da Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informaciéon Pu-
blica Gubernamental, LFTAI, establece ciertos lineamientos
basicos sobre el tema. *

Si bien es cierto que la LFTAI trata de dar respuesta a las cri-
ticas sobre la falta de regulacion sobre el derecho a la informa-
cién en México, incluso creando el Instituto Federal de Acceso a
la Informacion como una entidad autdnoma encargada de la tutela
y promocion de la nueva ley, se establecen importantes determina-
ciones en torno al tema de la informacion personal.

Efectivamente, por primera vez en la historia de nuestra tan
raquitica regulacion sobre el derecho a la privacidad en Méxi-
co, la LFTAI define en su articulo 3, fraccion II:

Datos personales: la informacion concerniente a una persona fisi-
ca, identificada o identificable, entre otra, la relativa a su origen
ético o racial, o que esté referida a las caracteristicas fisicas, mo-

1 Gran parte de esta informacion personal es manejada por razones estadis-
ticas a través del INEGI.

2 Murillo de la Cueva, Pablo Lucas, “La construccion del derecho a la auto-
determinacion informativa”, Revista de Estudios Politicos, Madrid, nim. 104,

nueva época, abril-junio de 1999.
3 Diario Oficial, 11 de junio de 2002.
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rales o emocionales, a su vida afectiva y familiar, domicilio, nu-
mero telefonico, patrimonio, ideologia y opiniones politicas,
creencias o convicciones religiosas o filoséficas, los estados de
salud fisicos o mentales, las preferencias sexuales, u otras analo-
gas que afecten su intimidad.

Se trata de una definicion que recoge los puntos mas relevan-
tes de las disposiciones internacionales,’ que desde luego es
enunciativa, mas no limitativa.

Sin embargo, la nueva normatividad mexicana establece
aportaciones originales y un tanto subjetivas que seguramente
habran de dar lugar a interpretacion, ;qué debemos entender
por la denotacion de “caracteristica moral o emocional”? Inclu-
so el incluir el nimero telefonico como elemento que puede
afectar la intimidad parece peculiar —;por qué no poner enton-
ces el correo electronico?—.

Desde nuestra opinién, la definicidén es tan general, al tomar
los elementos clésicos de la definicién de datos personales, co-
mo particular, al hacer mencion del namero telefénico, habre-
mos de ver qué tantos conflictos puede presentar en la practica.

Es curioso como el mismo legislador, al dar la definicion de
datos personales, cae en un error al hablar de informacion que
afecta su intimidad, y no que revela su intimidad, presuponien-
do un dano en si mismo la revelacion de esta informacion,
cuando no en todos los casos se causara un dafio.

3. La informacion reservada y confidencial en México:
la informacion de la salud

Ahora bien, ;como ha contemplado la nueva ley la informa-
cion de la salud?, pues ésta ha sido incorporada en el concepto
de informacion reservada, que define el articulo 13 de la si-
guiente forma:

4 Convenio del 28 de enero de 1981 del Consejo de Europa, para la protec-
cién de las personas con respecto al tratamiento automatizado de datos de ca-

racter personal, hecho en Estrasburgo.
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Como informacion reservada podré clasificarse aquella cuya

difusion pueda:

a) Comprometer la seguridad nacional, la seguridad publica
o defensa nacional;

b) Menoscabar la conduccion de las negociaciones o bien,
de las relaciones internacionales, incluida la informacion
que otros Estados u organismos internacionales entre-
guen con caracter de confidencial al Estado mexicano;

¢) Danar la estabilidad financiera, econdmica o monetaria
del pais;

d) Poner en riesgo la vida, la seguridad o la salud de cual-
quier persona, o

e) Causar un serio perjuicio a las artificiales de verifi-
cacion del cumplimiento de las leyes, prevencion o per-
secucion de los delitos, la imparticion de la justicia, la
recaudacion de las contribuciones, las operaciones de con-
trol migratorio, las estrategias procesales en los procesos
judiciales o administrativos mientras las resoluciones no
causen estado.

La misma ley establece que tratindose de informacion clasifi-
cada como reservada, podra permanecer con este caracter hasta
por un periodo de doce anos, pudiendo perder esa clasificacion
cuando, dice la ley: “se extingan las causas que dieron origen a su

clasificacion o cuando haya transcurrido el periodo de reserva”.’

4. La proteccion de los datos personales

Ahora bien, la ley abre un capitulo destinado a “La protec-
cion datos personales” donde sefiala las obligaciones que tienen
los sujetos obligados® en el manejo de los mismos.

5 Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica Guber-
namental, articulo 15.

6 Los sujetos obligados son determinados en la fraccion XIV del articulo 3
y son: a) El Poder Ejecutivo federal, la administracion publica federal y la Pro-
curaduria de la Republica; b) El Poder Legislativo federal, integrado por la Ca-
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Dentro de las obligaciones destacan: la proteccion, la actua-
lizacion, la rectificacion —de oficio o a solicitud de parte—, la
confidencialidad y la seguridad de los datos personales.” Desde
luego se sefiala que los datos personales generados en sistemas
de informacion publicos no podran ser difundidos, distribuidos
o comercializados, salvo autorizacion expresa.®

Sin embargo a lo largo de la mencionada ley existen algu-
nas disposiciones concretas en las que se posibilita la difusion
de la informacion personal, se abre la posibilidad de atentar
contra la dignidad del individuo. Es evidente que dentro del
proceso de reglamentacion del derecho a la informacion y el ac-
ceso a la informacioén, la parte relativa a los datos personales
debe ser reglamentada de manera explicita por lo que la futura
legislatura habra de salvaguardar esta trascendente laguna le-
gislativa.

III. LA INFORMACION PERSONAL Y LA SALUD

1. La difusion de la informacion de la salud:
/Sin consentimiento?

Desde nuestro punto de vista la nueva Ley Federal de Trans-
parencia y Acceso a la Informaciéon Publica Gubernamental
equivoca la manera en que autoriza la difusion libre de la infor-
macion de la salud, ya que en su articulo 22 determina que:
“No se requerira el consentimiento de los individuos para pro-
porcionar los datos personales, en los siguientes casos: 1. Los
necesarios para la prevencion o el diagndstico médico, la pres-

mara de Diputados, la Camara de Senadores, la Comision Permanente y cual-
quiera de sus organos; ¢) El Poder Judicial de la Federacion y el Consejo de la
Judicatura Federal; d) Los 6rganos constitucionales autonomos; ¢) Los tribuna-
les administrativos federales, y f) Cualquier otro 6rgano federal.

7 Articulo 20 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion
Publica Gubernamental.

8 Articulo 21 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion
Publica Gubernamental.
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tacion de asistencia médica o la gestion de servicios de salud y
no pueda recabarse su autorizacion”. Esta disposicidn es viola-
toria de principios del derecho internacional que protegen la au-
todeterminacion informativa donde el sujeto es el duefio de la in-
formacion y es el que determina el destino de la misma.’

2. Las bases de datos sobre la informacion en salud:
proteccion juridica

Queremos conocer el estatus juridico de los bancos de datos
en salud, pero ;donde estd la informacion sobre la salud?, en
dependendencia del tratamiento que se le de a la informacion,
tendremos:

a) Informacion de salud documental: es decir, todos aque-
llos datos que forman parte del expediente clinico, el re-
gistro de examenes aplicados, y los diagnoésticos y trata-
mientos que se han aplicado a un paciente. En este punto
debemos aclarar que segun el escenario donde se apli-
quen los examenes médicos o se realice la investigacion,
el marco juridico a aplicar, sera diverso.

b) Informacion de salud biomédica: se trata de todos los da-
tos que son extraidos a partir de muestras de tejidos, cé-
lulas y que corresponden a un sujeto determinado. Estas
muestras pueden ser producto de un examen médico sim-
ple o bien, como parte de un proyecto de investigacion en
el ambito de la salud humana.

c) Informacion de salud automatizada: se trata de los datos
obtenidos de los ultimos dos, pero manejados de manera
automatica, implicando el uso o disefio de un programa de
computo y desde luego la estructura de un base de datos.

9 Convenio del 28 de enero de 1981 del Consejo de Europa, para la protec-
cién de las personas con respecto al tratamiento automatizado de datos de ca-
racter personal, hecho en Estrasburgo, articulos 5, 6 y 8.
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Ahora bien, debemos sefalar que siendo la Ley General de
Salud la reguladora de la prestacion, atencion y manejo de los
servicios de salud, no establece de manera expresa el concepto
de expediente médico; por su parte, el Reglamento de la Ley
General de Salud en Materia de Prestacion de Servicios de
Atencion Médica, en su articulo 32, hace referencia a los “ex-
pedientes clinicos”, determinando que las instituciones de salud
que reciban el internamiento de enfermos estaran obligados a
conservar las expedientes clinicos de los usuarios, por periodo
minimo de cinco afios.

Dentro del rubro de las normas oficiales, tenemos la Norma
Oficial Mexicana del Expediente Clinico definido como “el con-
junto de documentos escritos, graficos e imagenoldgicos o de
cualquier otra indole, en los cuales el personal de salud debera
hacer los registros, anotaciones y certificaciones correspondien-
tes a su intervencion con arreglo a las disposiciones sanitarias”;
también contiene la definicion del resumen clinico, “al documen-
to elaborado por un médico, en el cual se registraran los aspectos
relevantes de la atencion médica de un paciente, contenidos en el
expediente clinico. Debera tener como minimo: padecimiento ac-
tual, diagndsticos, tratamientos, evolucion, prondstico, estudios
de laboratorio y gabinete”."

En las legislaciones secundarias tenemos que la normativi-
dad del Instituto Mexicano de Seguridad Social al Servicio de
los Trabajadores del Estado, en su articulo 2, determina que el
expediente médico es de la institucion. Por su parte, en la refor-
ma del Instituto Mexicano del Seguro Social,'" se establecio el
rubro del expediente clinico electronico determinando obliga-
ciones para el manejo, sin embargo, desde luego, que el manejo
automatico de la informacion puede poner en mayor riesgo la
confidencialidad del paciente en cuestion.

10 Norma oficial mexicana, NOM-168-SSA1-1998, del expediente clinico,
punto 4 de definiciones.

11 Se trata de la reforma al Instituto Mexicano del Seguro Social, publicada
el 20 de diciembre del afio 2001, donde practicamente se reform¢ la Ley Gene-
ral de manera completa.
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Por otro lado, dentro del manejo privado de la informacion
en salud, es decir, la clinica médica privada, se aplican de ma-
nera general las disposiciones de la Ley General de Salud, pero
al tratarse de servicios profesionales privados, la norma aplica-
ble serda la Ley General de Profesiones, donde se establecen
normas generales de confidencialidad profesional.

Ahora bien, con relacion a proteccion juridica de las bases de
datos estan reglamentadas en el derecho mexicano por la Ley
Federal de Derechos de Autor, que establece en su articulo 13:
“Seran protegidos por los derechos de autor las obras: de com-
pilacion, integrada por las colecciones de obras tales como las
enciclopedias, las antologias y de obras u otros elementos como
las bases de datos siempre que dichas colecciones, por su selec-
cion o la disposicion de su contenido o materia, constituyan
una creacion intelectual”, ademas de que el articulo 107 esta-
blece que también se encuentran protegidas “las bases de datos
o de otros materiales legibles por medio de maquinas o en for-
ma, que por razones de su seleccion y disposicion de su conte-
nido constituyan creaciones intelectuales, quedaran protegidas
como compilaciones. Dicha proteccion no se extendera a los
datos y materiales de los mismos”."

Por otro lado, esta misma Ley de Derechos de Autor estable-
ce que tratandose de la generacion de bases de datos el articulo
109 determina que: “el acceso a la informacion de caracter pri-
vado relativa a las personas, asi como la publicacion, reproduc-
cion, divulgacion, comunicacion publica y transmision de dicha
informacion, requerira la autorizacion previa de las personas de
que se trate”.

Esto implicaria que al realizar un banco de datos, el sujeto
diera su autorizacion expresa, si bien es cierto que esta disposi-
cion ratifica los principios de la Convencion de Estrasburgo so-
bre la proteccion de datos personales, sabemos de sobra que es-

12° La Ley Federal de Derechos de Autor, articulo 13 fraccion XIV y articu-
lo 107.
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te articulo es norma vigente, mas no positiva, ya que ninguna
empresa publica o prestadora de servicios privados, o el mismo
Estado, realiza esta solicitud.

3. Las bases de datos de ADN: implicaciones juridicas

En teoria, al tratarse de la generacion de bases de datos en
materia de salud, deberia solicitarse al paciente la autorizacion
expresa para archivar sus datos en un banco de datos, informarle
sobre la manera en que éstos seran utilizados, ademas de notifi-
carle la manera en que deberan garantizarle su confidencialidad.
Abhora con las nuevas disposiciones de acceso a la informacion,
se podra difundir informacioén personal en materia de salud, sin
la autorizacion del paciente.

Ahora bien, como hemos visto en la dinamica de los servi-
cios de salud, se pueden generar diversas bases de datos que
contendran informacion en salud, pero analicemos los diversos
usos:

A. Las bases de datos de ADN: uso forense

Una de las aplicaciones clasicas de las huellas y material ge-
nético es el ambito de la medicina forense, el cual es una rama
de la medicina que se encarga del estudio fisioldgico y patolo-
gico del ser humano' implicada dentro de los procesos de in-
vestigacion penal.

Precisamente la medicina forense utiliza como herramienta
de trabajo el denominado perfil genético que es el uso de una
huella genética tomada de un tejido humano, notemos que se
trata de un tejido humano, que aporta una informacién determi-
nada.

En primera instancia, se clasificard asignandole un nimero
de referencia especifica —uso forense—pero si fuera requerido,

13 Diccionario juridico mexicano, 10a. ed., Porria-UNAM, Instituto de Inves-
tigaciones Juridicas, México, 1997, pp. 2090 y 2091. voz: Medicina forense.
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sobre este mismo perfil genético, podrian aplicarse una serie de
reactivos y encontrar otro tipo de informacion —uso del derecho
familiar o uso biomédico—.

Ahora bien, con relacidn a la creacion de bases de datos so-
bre informacion genética en la aplicacion forense, encontramos
a la institucion Interpol, cuyo objetivo es generar servicios que
ayuden a combatir y optimizar el esfuerzo internacional en el
combate del crimen; forman parte de esta corporacion 181 miem-
bros, y en un proceso de encuesta sobre el manejo de bancos de
datos genéticos, 127 paises contestaron que 77 paises, es decir
el 43% realizan analisis de ADN, y que 41 de los paises, es de-
cir el 23% tienen ya en operacion una base de datos de ADN.
Este mismo indice aument6 el 14% de 1999 a 2002, y el 38%
de los paises predicen que empezaran a desarrollar bases de da-
tos ADN en los proximos 5 afios.'*

En los tiempos de la globalizacion y el impacto de la bioge-
nética se proyectan en el ambito de la medicina forense escena-
rios donde se construyan grandes biorepositorios, es decir,
grandes bancos de ADN, incluso la prensa ha dado ideas, como
la generacion de los nuevos hackers de la era genomica, los
biohackers, que estarian a la saga de obtener datos de bancos
y/o repositorios de informacion genética, también se ha pensado
sobre la obtencion de huellas genéticas sin el consentimiento y
voluntad del sujeto, ;sera esto viable?, ;podra evitarse?, ;cémo
implementar la proteccion del sujeto? Desde luego que para el
derecho se presentan enormes retos que habran de buscar y sal-
vaguardar la proteccion de la integridad fisica del individuo."

B. Las bases de datos de DNA: uso social

En este renglon tenemos los bancos que se generan bajo el
cumplimiento de normas particulares, como es el caso de la lla-

14 http://www.interpol.int/Public/Forensic/dna/inquiry/default.asp
15 http://www.usnews.com/usnews/nycu/tech/articles/021202/2dnabanks.htm
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mada huella de talon, en la prevencion de retraso mental produ-
cido por hipotiroidismo congénito, por lo que a todo nifio, entre
48 horas y tres meses de edad, se puncionara el talon para obte-
ner seis gotas de sangre, que deberan ser recogidas en un filtro
especifico, muestra que debera ser identificada y remitida a un
laboratorio especializado para establecer la presencia o no de la
enfermedad.'® Es evidente que en este enorme banco de datos
generado a partir de esta enfermedad podrian hacerse un sin nu-
mero de pruebas de perfil genético, pero, ;cuantas pruebas ge-
néticas pueden hacerse en México?, ;cuales de éstas pueden
aplicarse a nivel neonatal?, ;quién tiene el control sobre estos
bancos de muestras genéticas?, ;qué sucede con la informacion
que puede recolectarse?, ;se debe informar sobre una predispo-
sicion genética a la enfermedad?, ;cuando se debe informar?,
(solo cuando es mortal?, ;so6lo cuando puede heredarse?,
(cuando si?, ;cuando no? Estas son algunas de las preguntas
que debemos abordar en el marco de la educaciéon y difusion so-
bre la importancia del genoma humano.

Como mencionamos en lineas anteriores, a partir del perfil
genético, se aplicarian una serie de reactivos para comprobar
los lazos de filiacion existentes entre los sujetos involucrados
en un juicio de alimentos.

Ahora bien, en particular y con relacidon a la aplicacion de
pruebas de ADN para la determinacion de la paternidad, pode-
mos comentar que en términos de eficiencia y veracidad, la
prueba manejada con los adecuados requerimientos técnicos y
metodologicos es 100% veraz.

Desde el punto de vista juridico, el examen de ADN, como
medio de prueba en un juicio en México, esta teniendo diversas
suertes de eficacia, en primer lugar, existe la tecnologia en la
aplicacion y evaluacion, en segundo lugar, los litigios juridicos
que esta situacion ha desatado. Con relacion al primer aspecto,

16 Norma técnica namero 321 para la prevencion del retraso mental produ-
cido por hiporitoidismo congénito, publicado en el Diario Oficial el 22 de sep-
tiembre de 1988.
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en nuestro pais no existe un registro de los laboratorios que es-
tén capacitados para realizar la prueba de manera eficiente y
veraz, es por ello que en la mayoria de los casos los abogados
prefirieron mandar la pruebas a laboratorios en los Estados
Unidos, de hecho existen servicios que ofertan ese tipo de ser-
vicios o en el peor de los casos, ofrecen proporcionar paquetes
de pruebas de ADN a domicilio."”

En cuanto al punto de la viabilidad juridica de la prueba de
ADN en un juicio de paternidad, podemos comentar que se han
presentado algunos juicios, y las jurisprudencias dictadas en es-
te sentido, que apoyan la postura de la no viabilidad, ya que no
puede obligarse a un sujeto a aplicarse la prueba en contra de su
voluntad, por ser un atentado hacia su integridad fisica. Si ana-
lizamos la forma en que estas pruebas fueron aceptadas en otros
paises, encontramos que esta misma opinidn siguieron las opi-
niones jurisprudenciales en el derecho comparado, sin embar-
go, la viabilidad se dio a nivel legislativo introduciendo la pre-
suncion ficta en caso de negarse a participar en el examen,
argumentando la proteccion del menor.

C. Las bases de datos de ADN: uso médico

Ahora bien, tenemos como ultimo punto las bases de datos
de ADN de uso médico, evidentemente, en el escenario del pro-
yecto del genoma humano que tiene como objeto completar la
secuenciacion del ADN. Debemos comentar que el genoma hu-
mano es el conjunto de nuestra informacion genética; la palabra
genomica fue propuesta por Thomas H. Roderick en 1986, para
describir la disciplina cuyo objetivo era mapear y secuenciar el
genoma humano; precisamente en la secuenciacion se han dado
dos lineas de analisis basicas, la gendmica estructural que con-
templa las interacciones del genoma y la gendmica funcional,
que analiza las funciones de los genes.'®

17 http://www.adnpaternidad.com.mx/aboutusesp.htm
18 http//www.policlinicagipuzkoa.com/GeneticaMolecular/diccionar.htm
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El desarrollo de las tecnologias informaticas en el ambito de
la genética humana esta dando lugar a nuevas ramas de desarro-
llo informatico, asi empieza a desarrollarse la bioinformatica, o
la biologia computacional, o la genomica computacional, que
es la ciencia que permite crear y gestionar bases de datos biold-
gicos tratando de registrar y eventualmente simular, toda la
complejidad del ser vivo, es decir, que ordena la estructura je-
rarquica de los genes, su ordenamiento dentro del genoma, la
funcion de las proteinas para las que codifican y las interaccio-
nes entre estas proteinas, que da lugar al mantenimiento del me-
tabolismo, la reproduccién y la forma."

En el ambito de la aplicacion clinica la prueba genética es
un método experimental que permite determinar el estatus ge-
nético de un individuo bajo sospecha de una condicidon genética
particular; dada una historia familiar relevante, sintomas o sospe-
cha clinica. Los resultados habran de ser comunicados a través de
un Consejo Genético, que es el proceso por el cual los enfermos o
sus familiares que corren el riesgo de padecer una enfermedad
hereditaria o una malformaciéon congénita, son informados so-
bre la probabilidad de su aparicion o transmision, asi como de
las consecuencias de la misma y de los medios que permiten
prevenir o tratar dicha enfermedad.”

Estos escenarios genéticos desde luego que empiezan a gene-
rarse con mayor intensidad frente a la aparicion de la medicina
genomica, la cual revolucionara la practica de la medicina al
ofrecer nuevas formas de diagndstico y tratamiento de las en-
fermedades, tanto individuales, familiares y poblacionales.

D. Los aprendizajes del caso de Islandia

Es pertinente destacar el caso de Islandia que, con una pobla-
cion de 270,000 personas, y que por sus caracteristicas se ha

19 http://www.ugr.es/~oliver/biocomp/1Introduccion.html
20 http://svneurologia.org/fc/geneticacom.htm
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mantenido aislada y homogénea, representa un perfil ideal para
rastrear variaciones genéticas que producen enfermedades. En
el afio 1998 el Congreso de la Union aceptd la propuesta del
ministro de Salud de Islandia para firmar un convenio con la
compaifiia americana CODE, para crear un gran banco de ADN
con la finalidad de rastrear el origen vikingo de la poblacion,
ademas desde luego de rastrear las variaciones genéticas de la
poblacion.?' Los bancos que se crearian serian:

— Banco de expedientes médicos de ciudadanos;
— Banco ADN de los ciudadanos;
— Banco de datos genealdgicos.

Debemos mencionar que tanto los datos genealogicos como
los del expediente médico se habian venido creando desde la
Primera Guerra Mundial. Sin embargo, la Asociacién Médica
de Islandia estuvo en contra, en virtud de que los ciudadanos
aceptaron el proyecto sin la adecuada discusion sobre la temati-
ca y el manejo de la privacidad de los expedientes médicos.*
Por otro lado, parte de los conflictos sobre la recopilacion de
ADN eran: jes posible proporcionarlo si en su momento, no se
habia acordado donar las muestras para éste propodsito? Espe-
cialistas opinan que en este tipo de proyectos, y cuando sea im-
posible rastrear al sujeto por un manejo anénimo de las mues-
tras, no es necesario recurrir a pedir su consentimiento
informado en el nuevo sentido. Sin embargo, siempre que exis-
tan identificadores serd necesario pedir la autorizacion. El pro-
blema se encontraba en saber si seria benéfico para los ciudada-
nos de Islandia, el proporcionar su ADN y que éste fuera
manejado de “manera simplista y reduccionista tal forma que

21 Annas, George, “Rules for Research on Genetic Variation, Lessons from
Iceland”, The New England Journal of Medecin, vol. 342, nim. 24, junio 15 de
2000.

22 Idem, Todos los archivos sobre expedientes médicos serian proporciona-
dos al proyecto, salvo, cuando existiera una expresion expresa del ciudadano,
p- 1830.
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pudieran etiquetar a la poblacion de Islandia de manera negati-
va, por ejemplo, con tendencias al alcoholismo y violentas” >

Por otro lado, tratandose de informacion sobre archivos mé-
dicos, para Annas, en la mayoria de los casos se realizan inves-
tigaciones sin el consentimiento informado de los pacientes, y
mientras se mantengan los requerimientos de confidencialidad
no existiran problemas.

Sin embargo, no son lo mismo expedientes médicos que
ADN, dice Annas, ya que “las moléculas de ADN son como un
“diario futuro probabilistico” mas que el record de eventos pa-
sados™* y como un diario, éste no debe ser abierto o conocido
como sucede en los primeros. Ciertamente el manejo del ADN
esconde reglas ain mas delicadas, como reza un dicho vikingo
“El destino de un hombre debe estar oculto para preservar su
propia tranquilidad”. Ademas de que historicamente el manejo
del ADN ha sido utilizado por los gobiernos de manera abusi-
va, disefiando politicas de esterilizacion y eugenesia.”

Otro tipo de problemas éticos con relacion al proyecto de
Islandia, se encuentran en el consentimiento informado, (tenia
el ministro de Salud la autoridad y la capacidad para otorgar el
consentimiento a nombre de los ciudadanos de Islandia?, ;lo te-
nia el Congreso de Islandia para aprobar el proyecto?, ;tendrian
los ciudadanos la posibilidad de retirar sus archivos médicos y
su ADN del proyecto si fuera su voluntad?

Es evidente que el caso de Islandia nos ayuda a comprender
la serie de elementos a considerar en los proyectos de medicina
de gendmica poblacional, tanto desde el punto de vista juridico
como ¢€tico, que se pueden resumir en: el consentimiento infor-
mado otorgado por una persona o por un grupo de personas; la

23 Idem, p. 1832

24 Annas, George, “Privacy Rules for DNA Databanks: Protecting Coded
future diaries”, JAMA, 1993, pp. 2346-2350.

25 Annas, George y Grodin Michael (eds.), The Nazi Doctors and the Nu-
remberg Code: Human Rights in Human Experimentation, Nueva York,
Oxford University Press, 1992.
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confidencialidad de la informacién y los usos posteriores, tanto
a nivel de investigacion o comercial; el derecho a saber la in-
formacion genética y las conveniencias de saberlo para las do-
lencias donde no existen terapias.

E. Las recomendaciones de HUGO

El famoso grupo de aspectos éticos de HUGO, del Proyecto
del Genoma Humano, la cual ha sido la corporacion que ha veni-
do senalando los puntos algidos del manejo de la informacion
genomica, la importancia de la proteccion juridica de la privaci-
dad genética y los riesgos de la estigmatizacion y discriminacion
por cuestiones genéticas, y para prevenir la futura generacion y
explotacion de bases de datos de ADN, realizé en diciembre del
afio 2002 las siguientes declaraciones:*®

a) Las bases de datos gendmicas son bienes publicos globa-
les: es decir, que deben tener acceso publico y general.

b) Los individuos, las familias, las comunidades comercia-
les, las instituciones y los gobiernos deben promover el
bien publico: es decir, que los beneficios sobre el uso de
las bases de datos genomicas deben ser promovidos den-
tro de las sociedades.

¢) Se debe promover el flujo de la informacion generada y
los beneficios obtenidos a través de los bancos de datos,
debe ser gratuita: es decir, que se deben compartir la in-
formacion, los resultados y los beneficios que los bancos
de datos gendomicos puedan aportar a las sociedades.

d) Las decisiones de privacidad individuales, familiares y
comunitarias con respecto a su informaciéon genética de-
be ser respetada: en este sentido, debe ser garantizada y
respetada la privacidad individual, familiar y comunitaria
siempre que haya habido una declaracion en ese sentido.

26 http://www.biol.tsukuba.ac.jp/~macer/HUGOHGD.htm
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e) Los individuos, las familias y las comunidades deben ser
protegidos de la estigmatizacion y la discriminacién por
cuestiones genéticas: como sefiald desde su aparicion
ELSI-HUGO, la discriminacién y estigmatizacién por ra-
zones genéticas es uno espacio importante a atacar.

f) Los investigadores, las instituciones publicas y comerciales
tienen el derecho a una retribucion justa por motivo de las
inversiones realizadas en la generacion a las bases de datos
gendmicos, por concepto de derechos de la propiedad inte-
lectual: en este punto ELSI se declara a favor de la retribu-
cion econdmica justa por las inversiones en materia de pro-
piedad intelectual.

Ellos también han hecho la definicion de:

— Banco de datos genomico: es la coleccion de datos acomo-
dado de manera sistematica, de tal forma que la informa-
cidn pueda ser recuperado. Los datos gendmicos incluyen
tanto acidos nucledtidos como la secuencia de proteinas
(incluyendo polimorfismos neutrales, susceptibilidad de
alelos hacia varios fenotipos y mutaciones patogénicas) y
polimorfismos de aplotipos. El trabajo asociado con la ge-
neracion de bases de datos incluye: recolectar, anotar,
guardar, validar y preparar cierto tipo de informacion para
su transmision.

— Bienes publicos globales: son aquellos cuyo alcance es
mundial, pueden ser disfrutados por todos sin excluir a
ningun grupo, y cuando son consumidos por un individuo,
no es en perjuicio de otros.

IV. CONCLUSIONES

Es evidente que en el futuro la medicina gendmica se perfila
como uno de los avances que tendran mayor apoyo y desarrollo
a nivel cientifico, politico y econdmico.
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La generacion de bases de datos de informacion gendmica de
corte poblacional se proyecta como una herramienta de gran
utilidad en el desarrollo de esta nueva medicina, individualiza-
da, predictiva, preventiva y determinista. El sujeto objeto de es-
tudio seran los individuos en su circunstancia, con relacion a su
grupo de familia, y a su vez relacion con su grupo de origen po-
blacional.

Los aspectos éticos deben ser abordados con mayor detalle,
sobre todo en aquellos puntos o investigaciones donde se reco-
pilara, o utilizara tejidos de donde se podra extraer el ADN, en
particular, en el ambito de la medicina gendmica se plantean
importantes modificaciones al consentimiento informado con
un nuevo matiz gendémico, sobre todo en el manejo y recolecta
de tejidos que contienen el ADN.?’

27 “Informed Consent for Population-based resarch Involving Genetics”,
JAMA, vol. 286, nim. 18, noviembre 14 de 2001.
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