DICTAMEN SOBRE GENETICA Y MEDICINA: DE LA PREDICCION
A LA PREVENCION, DE 30 DE OCTUBRE DE 1995

1) El examen de las caracteristicas ge-
néticas de un individuo puede tener,
cualquiera que sea su resultado, pro-
fundas repercusiones en la vida de la
persona que se presta a dicho examen.
El respeto a su autonomia exige que
tenga una comprension lo mas comple-
ta posible de las consecuencias de su
decision de someterse o no a dicho a
examen.

Dicha comprension implica una in-
formacion sobre la naturaleza del exa-
men, el significado de los resultados,
la posible existencia de una prevencion
0 una terapia, asi como sus inconve-
nientes. Debera dar la informacion un
profesional que tenga un buen nivel de
conocimientos de genética médica, y la
informacion debera ser directa y oral
para permitir el didlogo y, a continua-
cion, ser consignada en un documento
escrito.

Toda determinacion de las caracte-
risticas del genotipo de una persona
debera realizarse unicamente con fi-
nes médicos, previa prescripcion, o fines
cientificos, y sélo si el sujeto ha otor-
gado expresamente su consentimiento
por escrito.

Los resultados del examen deberan
ser comunicados directamente por un
médico que, por su competencia, pue-
da explicar a las personas que se hayan
sometido a las pruebas el significado
de los mismos. Debera realizarse un
seguimiento de la persona sometida a
la prueba para paliar las eventuales re-
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percusiones psicologicas del resulta-
do, haya sido éste positivo o negativo.

Determinadas informaciones pue-
den tener un efecto potencialmente
nefasto para la persona. Por tanto, és-
ta puede negarse a conocer los resul-
tados del examen y siempre debera
respetarse su derecho a no saber.

2) Debera respetarse el secreto mé-
dico frente a terceros, incluidos los res-
tantes miembros de la familia. Cuando
el descubrimiento de una anomalia ge-
nética de caracter familiar conduzca a
considerar la toma de muestras biolo-
gicas del conjunto de los miembros de
la familia, deberd ser el sujeto solici-
tante, y no el médico, quien directa-
mente lo comunique a aquéllos. Si la
persona se niega a comunicar a los
miembros de su familia el riesgo re-
velado por el examen genético al que
se ha sometido, el médico no podra
advertirles del posible riesgo de desa-
rrollar una enfermedad o transmitirla
a su descendencia. El médico debera
informar a la persona objeto de la
prueba de su responsabilidad y hacer
cuanto esté a su alcance para conven-
cerle de que informe a sus familiares.
Si fracasa, la obligacion de confiden-
cialidad y secreto médico entraran en
contradiccion con la obligacion de in-
formar a las personas y sus familias
de un riesgo que puede ser objeto de
prevencion. El médico se encontrara
ante un grave conflicto ético sobre el
que la sociedad debera pronunciarse
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teniendo en cuenta el caracter inacep-
table de la no asistencia a una persona
en peligro, especialmente cuando se vean
afectados nifos.

El examen de las caracteristicas ge-
néticas en los nifios no debe ser consi-
derado una rutina, sino que siempre
debera responder a situaciones espe-
cialmente fundadas en analisis de los
datos médicos y familiares. Los padres
y el médico que trate al nifio s6lo de-
beran solicitar un examen del nifo si la
enfermedad ligada a su genotipo puede
manifestarse antes de los 18 afios o el
nifio puede beneficiarse de medidas
preventivas que se apliquen antes de
dicha edad.

El niflo que haya sido objeto de un
examen y que, por consiguiente, deba
ser objeto de un seguimiento debera ser
informado desde el momento en que
tenga capacidad para comprender di-
chas medidas.

En caso de que el examen conduzca
a la evaluacion de un riesgo para la fu-
tura descendencia del nifio, su familia
tiene la obligacion de informarle a par-
tir del momento en que alcance la pu-
bertad y tenga capacidad para com-
prender y decidir por si mismo si se
somete a dichos examenes.

La transmision de una generacion a la
siguiente de informacion relativa a las
caracteristicas genéticas puede ser ne-
cesaria. Conviene prever el modo de
conservar los datos genéticos familia-
res durante por lo menos una genera-
cion y el modo de lograr que se benefi-
cien de esta informacién las personas
en situacion de riesgo cuando dicha in-
formacion les sea ttil.

3) La informacién de datos nomina-
tivos relativos a la persona que haya si-
do objeto de una toma de muestras de-
bera realizarse dentro del respeto a su
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vida privada, de conformidad con las
disposiciones legales y las recomen-
daciones emanadas del Comité Con-
sultivo Nacional de Etica en sus ante-
riores dictamenes.

Debera garantizarse la conserva-
cion de muestras bioldgicas que pu-
dieran ser posteriormente necesarias
para la realizacion de pruebas diag-
noésticas o de control en respuesta a
las solicitudes de las personas objeto
de las pruebas.

En caso de ampliacion de las prue-
bas a un ambito que no hubiera sido
previsto en el momento de la toma de
las mismas, debera solicitarse de nue-
vo el consentimiento.

Cuando la recogida de muestras
biologicas se realice dentro del marco
de un programa de investigacion, los
promotores de la investigacion ten-
dran la obligacion de realizar la inves-
tigacion con los medios disponibles y
con arreglo a los requisitos indicados
en el momento de otorgamiento del
consentimiento por parte de las perso-
nas que hubieran sido objeto de la to-
ma de muestras.

La no utilizacion prolongada de las
muestras recogidas por investigadores
que no progresen en sus investigacio-
nes pudiera ser contraria a las expecta-
tivas legitimas de las personas que ha-
yan consentido la utilizacion de las
muestras de su ADN. Por consiguien-
te, es necesario establecer plazos razo-
nables mas alla de los cuales el acceso
a las muestras recogidas quede abierto
a otros equipos para trabajar en el pro-
grama al que otorgaron su consenti-
miento dichas personas. En el caso en
que los investigadores renuncien a rea-
lizar ellos mismos la investigacion, de-
beran informar a las personas de las
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modificaciones que se deriven de dicha
renuncia.

4) Se prohibira la utilizacion de los
resultados de un examen de las carac-
teristicas genéticas con fines distintos
de los fines médicos o de investiga-
cion, por ejemplo, en el marco de un
contrato de seguro o de trabajo, inclu-
so cuando la realicen las propias perso-
nas objeto de las pruebas o se realice
con su consentimiento.

En el estado actual del conocimien-
to son raros los casos en que el examen
de las caracteristicas genéticas puede
resultar 1til para prevenir una enferme-
dad profesional. Por tanto, la utiliza-
cion de las pruebas genéticas en el
marco de la Medicina del Trabajo de-
bera ser excepcional y quedar estricta-
mente reservada a los casos enumera-
dos taxativamente en los que el riesgo
para la persona esté suficientemente
acreditado y no pueda ser eliminado
por medidas de adecuacion del entorno
laboral.

5) Es conveniente aplicar los proce-
dimientos de aprobacion de la Agencia
del Medicamento para los reactivos
que se utilicen en las pruebas genéticas
y definir los requisitos de su comercia-
lizacién, asi como los procedimientos
de aprobacion y de control de los labo-
ratorios que practiquen dichas pruebas.

Cuando los examenes estén destina-
dos a efectuarse en un gran nimero de
personas, antes de la obtencion de la
aprobacion, deberan realizarse estudios
preliminares precisos para evaluar el
valor predictivo de las pruebas y el va-
lor de las medidas preventivas y curati-
vas que vayan a recomendarse a la po-
blacion seleccionada mediante dichas
pruebas.

La evaluacion no debera basarse
Unicamente en criterios médicos, sino
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que deberd tener en cuenta asimismo
los diferentes aspectos de la calidad
de vida que puedan verse afectados en
el propio momento de la realizacion
del cribado o debido a las limitacio-
nes ligadas a la prevencion.

La evaluacion de un programa de
cribado y de prevencion debera tener
en cuenta el hecho de que dicho pro-
grama so6lo podra ser eficaz si el pro-
tocolo considerado es aceptado por la
poblacion a la cual va destinado y por
los profesionales médicos.

6) Las actitudes de las personas y
las familias ante las pruebas de criba-
do genético y de prevencién estan li-
gadas a la calidad de la informacion
médica ofrecida a las personas intere-
sadas. Por tanto, es indispensable ga-
rantizar una formacion del personal
sanitario en materia de genética médi-
ca dentro del marco de los cursos uni-
versitarios y de formacion permanen-
te de los facultativos en ejercicio.

Una informacion pedagogica im-
partida en la ensefianza secundaria en
el marco de la enseflanza de la biolo-
gia y la filosofia debera posibilitar la
reduccion de los riesgos de discrimi-
nacién o estigmatizacion relacionados
con el conocimiento de las caracteris-
ticas genéticas.

Deberan alentarse las actividades
de difusion de informacion médica y
cientifica que realizan las asociaciones
que representan a las familias afecta-
das por una enfermedad genética.

Es necesario velar por la calidad
de la informacion de actualidad dirigi-
da al publico, que, debido a la bus-
queda del “sensacionalismo”, puede
ser origen de falsas esperanzas. Asi-
mismo, hay que velar por que los in-
tereses economicos suscitados por el
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enorme mercado potencial de las prue-
bas genéticas no comprometan la ve-
racidad e independencia de la infor-
macion.

7) Las pruebas genéticas aportan in-
formacion sobre la identidad de las
personas y subrayan su diversidad, que
contribuye a la riqueza de la humani-
dad. La utilizacion de dicha informa-
cion con fines de seleccion o discrimi-
nacién en la vida social y econdémica,
aunque sea en el ambito de las politi-
cas de sanidad, el empleo o de los sis-
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temas de seguro, conduciria a dar un
paso de extrema gravedad hacia la
puesta en cuestion de los principios
de igualdad de derechos y de la digni-
dad, y de la solidaridad entre todos
los seres humanos, sobre los cuales se
basa nuestra sociedad. El Comité
Consultivo Nacional de Etica insiste
en la necesidad de respetar estos prin-
cipios fundamentales, cualquiera que
sea la finalidad de la utilizacion de las
pruebas genéticas. Estan en juego los
derechos humanos.





