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En este orden de ideas, el Estado debe regular, dirigir y controlar los servicios en
salud en el sentido de garantizar la equidad. Histéricamente, esto ha sido posible, a través
del disefio de sistemas de salud de tipo estatal, financiados por via fiscal, desde fuentes
discriminativas segtin ingreso o renta. El estado ha regulado el acceso, la oportunidad,
la calidad y la integralidad, mediante el control de los costos del sistema de salud y la
regulacion de la demanda y la oferta, a través de mecanismos como por ejemplo las normas
antimonopolio. Ademas, debe estimular la descentralizacién en salud, la participacién de
organizaciones tanto publicas como privadas, la generacidn de informacién para corregir
las grandes asimetrias que se producen entre la oferta y la demanda y la promocién de la
participacion del usuario, otorgandole la mayor libertad en la eleccion de la prestacién
de los servicios.

7. Ladefinicion del derecho a la salud tropieza con la dificultad inherente a su multidimen-
sionalidad. En Colombia, con los cambios recientes, principalmente tras el advenimiento
de la Constitucion de 1991, el debate al respecto ha estado signado por la tension entre
las necesidades, a veces vitales de las personas por un lado, y el afan de productividad y
rentabilidad de las aseguradoras (EPSs y ARSs), de otro lado. Este debate se ha centrado
en el niicleo esencial, los alcances y los limites del derecho a la salud.

La normatividad ha establecido los paquetes prestacionales, discriminando en su
contenido y calidad entre beneficiarios del régimen contributivo y del régimen subsidiado,
lo que ha motivado cuestionamientos serios desde el principio de igualdad. Sin embargo,
frecuentemente los fallos de tutela, obligan a ampliar, en casos individuales el espectro
prestacional, basados en la conexidad del derecho a la salud con el derecho a la vida, en
circunstancias precisas y particulares que le dan caracter fundamental. Esto ha generado
la respuesta institucional y empresarial, ante todo por el costo agregado. A su vez, se han
sefialado los problemas con el principio de igualdad, en la medida que resulta beneficiaria
de la tutela del derecho, solo una persona (el demandante del recurso) frente al resto de
la sociedad.

La virtud de una jurisprudencia enfocada en la proteccién del derecho a la salud como
fundamental cuando hay conexidad con el derecho a la vida, enfrenta la realidad de los
limites presupuestales y legales y el alcance juridico individual, estrecho ante las expec-
tativas de la colectividad. Aqui, es pertinente traer la visién de Uprimny (2003) sobre que
doctrina constitucional concreta pudiese resolver dichos problemas. Destaca la doctrina
sobre el derecho a la salud, elaborada por el Consejo Econémico y Social de las Naciones
Unidas (ECOSOC) en cuanto al cardcter fundamental del derecho a la salud, expresado
en la cobertura universal y la progresividad en las condiciones de acceso, oportunidad
y calidad de los servicios médicos, en una perspectiva de discriminacién positiva de las
poblaciones mas vulnerables. Tal doctrina, acepta la escasez de recursos al determinar la
progresividad del derecho y establecer el l1imite definido de prestaciones. Eso si, insistiendo
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en el rechazo a la discriminacién y en la construccién del horizonte del logro gradual de
la més plena realizacién del derecho. Uprimny piensa que esto permite considerar la salud
como derecho fundamental en si mismo, no necesariamente ligado al derecho a la vida,
admitiendo limitaciones, cuando la evidencia muestra la escasez de los recursos. Entonces
propone entender el derecho a la salud como tutelable por si mismo, sin perder de vista, la
importancia de la conexidad con el derecho a la vida en casos concretos.

8. Laglobalizacién y su impacto sobre las politicas en salud no es un fendmeno reciente.
Cierto es, que en los dltimos treinta afios se ha hecho mas visible y determinante en
la definicién de modelos, pautas, estrategias y directrices en las diversas naciones.

El influjo internacional, principalmente de los Estados Unidos, fue notorio durante el
siglo XX, en ramos como la organizacidn del sistema de salud, sus objetivos, la financiacion,
la educacién médica, etc., relacionado con intereses econémicos y politicos de grandes
compaififas multinacionales.

El orden internacional propugnado a través de agrupaciones e instituciones multilate-
rales, llamense Servicio Cooperativo Interamericano, Fundacién Rockefeller, Organizacién
Mundial de la Salud, Banco Mundial entre otras, ha dado curso a las pautas de accién en
paises como Colombia. No ha sido ajena la situacién de subdesarrollo, con su reflejo en
la salud publica, al estado de dependencia estructural de la nacién.

En un orden mundial cada vez mas globalizado, es injusto que alrededor de una cuarta
parte de la poblacién mundial tenga acceso a condiciones de vida digna, a costa de la sobre-
vivencia en medio de acentuadas dificultades materiales y espirituales, de las otras tres
cuartas partes de la poblacion. En el contexto geopolitico internacional, la agenda por la
salud de los mads vulnerables y de todos, concierne mayormente a aquellos paises privile-
giados, beneficiados durante siglos por circunstancias de inequidad y explotacién frente
otros paises considerados subdesarrollados. Es decir, el subdesarrollo de la mayoria de
paises no surgié espontdneamente y mucho tiene que ver con el desarrollo de unos pocos
paises, ocho quizas que dominan el mundo. El buen nivel de salud de un ciudadano medio
norteaméricano, aleman o japonés no es ajeno a la miseria y la enfermedad de un ciudadano
medio haitiano. Por tanto, ante la reiteracion en el ajuste por los altos costos en salud, lo
cual es cierto, los paises del centro geopolitico mundial tienen una gran deuda por pagar,
no exclusivamente en el terreno econdémico, sino en el humano y tecnolégico.
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LOS AVANCES EN LA GENETICA,
UN RETO FRENTE A LA BIOETICA

Gladys Lein Sateeds

INTRODUCCION

ber descifrado los 3.000 millones de “letras” del ADN humano es considerado uno

de los mayores logros cientificos. Comienza una nueva era de medicina genética,

prometiendo nuevos tratamientos y nuevos medicamentos para enfermedades hasta ahora

incurables. La secuencia especifica de las bases (adenina, timina, citosina y guanina) en la

molécula de ADN gobierna las funciones bioldgicas desde el momento de la concepcion,

y determina las caracteristicas individuales. Cada célula encierra alrededor de 100.000
genes, que contienen toda la informacién vital con que nace el individuo.

“La Biologia Molecular e Ingenierfa Genética han contribuido a resolver problemas de
cardcter industrial (eliminacién de xenobidticos o residuos), agricola y ganadero (mejora
genética y alimentos transgénicos). Las aplicaciones en Farmacia, Medicinay Veterinaria,
que se centran en la lucha contra la enfermedad humana y animal (etiologia, patogenia,
diagndstico, tratamiento y prevencion) y en sintesis de moléculas con fines terapéuticos,
ya han rendido sus primeros frutos. Este extraordinario avance ha dado lugar a una se-
rie de términos que, en general, incluyen el prefijo bio - o el adjetivo molecular. Como
representativo de todos ellos, se acepta hoy el término Biomedicina o medicina Molecular,
considerando de una forma amp;ia como una “visién molecular” de todos los aspectos
relacionados con la enfermedad™ .

El conocimiento acerca de la ubicacion de los genes, sus funciones y alteraciones, ofrece
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perspectivas inimaginables frente a los procesos vitales, al diagnostico y al envejecimiento
celular. Sus aplicaciones trascienden el campo médico, repercuten en la biologia, la inves-
tigacion bdsica, la industria alimentaria, en la biodiversidad y el medio ambiente.

La ciencia es uno de los agentes mas poderosos del cambio en una sociedad y la
sociedad debe aprender como manejarlos. Darryl Macer analizando el tema, sensibiliza
nuestro espiritu: “Nuestra primera reaccién ante el gran avance de la ciencia en el campo
de la genética debe ser de admiracion”.

Entre mas entendamos el lenguaje y el mensaje de los genes, en los humanos y en
otras criaturas, mas entenderemos nuestra historia y nuestra posicién en el mundo, como
criaturas vivientes. La humanidad ha ganado la habilidad para adaptar el medio ambiente a
sus genes y estd aprendiendo coémo se adaptan los genes a este medio ambiente, al mismo
tiempo nosotros apreciamos la universalidad del c3édigo genético y sus implicaciones en
el entendimiento de nuestros origenes biol6gicos™ .

Carlos Maldonado en conferencia dictada en el mes de agosto de 2003. en el recinto
de la Universidad El Bosque, durante el Congreso sobre “Ciencia, Etica y Biotecnologia”
hacia la reflexidn acerca de la participacion en el proceso evolutivo por medio de la ciencia,
enfatizando en la biologia como una de las expresiones de la complejidad de la sociedad
contemporanea frente a la cual, la defensa de la biotecnologia se torna en la defensa del
conocimiento, de la investigacion, del respeto a la “defensa de la pasién humana para
realizar su destino”, panorama dentro del cual la bioética, de cara a la vida, no puede ser
ajena a las transformaciones conceptuales ni a la comprension de los seres vivos.

En el otro lado de la balanza, se sitia el lado oscuro de los conocimientos mal utilizados.
Las posibilidades de abuso de los conocimientos cientificos en detrimento de los derechos
de la especie humana. La discriminacién que puede surgir derivada del uso indebido de la
informacidn genética y la investigacion sin el lleno de los requisitos previstos por las leyes
para la proteccion de los derechos y el bienestar de los seres humanos y del ecosistema.

De la nueva Genética ha surgido multiplicidad de asuntos éticos, sociales y legales
que exigen que las comunidades éticas, cientificas y juridicas de nuestro pais, en forma
urgente, abandonen la indiferencia que a veces nos agobia.

Pero los acercamientos éticos y legislativos presuponen conocimientos, fundamentados
en la verdad, transparencia, rigor, comprobacion y ciencia, alejados de las formas irreflexi-

vas e irresponsables con que a veces se construye la opinién publica.

Que el hombre juega a ser Dios. Que nos encontramos en las puertas de conocer al

*  Van Rensselaer Potter and Peter Whitehouse. Deep And Global Bioethics for a livable third Mil-

—lenium.The Scientist Jan.05/1998.
Villarroel, Raul. Bioética para un mundo tecnocientifico. Departamento de Filosofia. Revista
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verdadero Frankenstein, que los centauros poblarén la tierra, con muy poco sustento factico,
son las expresiones del miedo a lo desconocido. Responder a estos miedos envuelve argu-
mentacion filosdfica y entendimiento del conocimiento cientifico. Ningiin acercamiento
ético ni legislativo seria racional partiendo de premisas alejadas de la realidad cientifica.

Es el comienzo de un largo proceso en materia de informacién y reflexién desapasio-
nada. La ignorancia de las consecuencias exige precaucién en el uso de las nuevas técnicas
y esta precaucion debe ser el fundamento legislativo, sin olvidar que el mejoramiento de
la calidad de vida, las posibilidades de la terapia génica frente a multiples enfermedades
causa del sufrimiento humano, el conocimiento de las deficiencias de nuestro cédigo gené-
tico, son perspectivas muy importantes de tener en cuenta. La proteccién a la investigacion
como consecuencia de la libertad de pensamiento y de la necesidad del progreso del saber
se hace necesaria.

Las aplicaciones de la investigacion sobre el genoma humano, sobre todo en el campo
de la biologfa, la genética y la medicina, deben orientarse a aliviar el sufrimiento y mejorar
la salud del individuo y de toda la humanidad, tal y como se dispuso en La declaracién de
laUNESCOel 11 de Noviembre de 1997 en la vigésima novena reunién de la Conferencia
General: “Ninguna investigacién relativa al genoma humano ni ninguna de sus aplicaciones
podra prevalecer sobre el respeto de los derechos humanos, de las libertades fundamentales
y de la dignidad humana de los individuos o si procede de grupos de individuos”.

Treinta afios han transcurrido, desde la fecha en que el profesor emérito de Oncolo-
gia, en el Sur de Dakota, Van Resselaer Potter, utilizé el neologismo de Bioética, en su
libro “Bioethics Bridge to the Future” y durante este lapso, el término usado en diferentes
contextos, ha sufrido cambios, que obligando a una ruptura de los valores y conocimientos
tradicionales, son descritos por el mismo Potter en su articulo, escrito en compaiiia de Peter
J. Whitehouse Deep and Global Bioethics for a Livable Third Millenium, publicado en Junio
de 1998, en el cual describe la Bioética, como el puente de sobrevivencia que permitira
concluir el tercer milenio con salud, paz, un ecosistema estable y justicia social.

“La ética es mas que razon, su tarea es escoger el futuro del mundo™. La ética profunda
como la designa Potter tiene su razén de ser en el futuro. En el futuro de la tierra, de noso-
tros y de las nuevas generaciones. “La integracion de la ciencia y de los valores humanos
para asegurar un puente al futuro”.

En Paris el dia 24 de octubre del afio 2001,con la participaciéon de 52 ministros de
la ciencia, de los varios paises del mundo, la trigésima primera (31) comision general de
la UNESCO, como resultado de su estudio sobre las implicaciones internacionales de la
Bioética, ha concluido que la reflexién ética es parte integral del desarrollo cientifico y

G—Gbet-rénica-de-la-Eacuhad-de filosofia y humanidades de la Universidad de Chile, 1997.
Mendel, Gregor. 1866. Leyes de la Herencia en Proceedings of the Natural History Society of
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tecnoldgico; que ésta, debe anticiparse a los desafios planteados por el progreso, y que debe
basarse en la praictica de la democrética y activa participacién de todos los ciudadanos.

Sefiala este documento, cémo la Bioética trasciende todas las fronteras y cémo sus
principios esenciales, universalmente reconocidos de dignidad humana, libertad, justicia,
equidad y solidaridad deben inspirar a los estados en la propuesta de leyes y regulaciones.
En un comienzo se pensé que la Bioética era una forma de ética aplicada, para resolver
los dilemas planteados a los médicos en el ejercicio diario de su profesion; y es asi como
se idearon métodos inentendibles de resolucién de problemas, en esquemas que preten-
dian reducir la complejidad de la conducta humana y de sus valores, al armazén de un
rompecabezas.

Pero la Bioética va mds alla de la aplicacion de principios. Parece ser que el princi-
pialismo no ha sido lo suficientemente bueno para cambiar la actitud del hombre hacia
la vida, tal vez los hombres se estancan frente a las definiciones o se traban en la labor
hermenéutica.

La Bioética es la herramienta mas provechosa con la que cuenta la sociedad para la
resolucién de los problemas planteados por la tecnologia, la ciencia médica y la inves-
tigacion, frente a los presupuestos de dignidad, integridad y autonomia. La Bioética es
destinataria de una tarea global relacionada con la evolucién del hombre, para garantizar la
supervivencia del planeta y de sus especies, creando espacios que permitan la eliminacién
de la violencia, de la pobreza, de la destruccidn y la realizacion de la justicia social, de la
dignidad, del autocontrol, de la felicidad y de la vida.

El debate bioético se desarrolla en un d&mbito complejo frente a diferentes concepciones
del mundo y del hombre, dentro de un marco de profundo respeto a la libertad de conciencia,
a las diferentes creencias religiosas o a la ausencia de las mismas, a la autonomia, a la plu-
ralidad, con el fin de establecer criterios compatibles con la solidaridad universal, sujetos
a revision continua.

“La bioética muestra, mas bien, la multiplicidad irreductible de nuestras sociedades
y, por ende, el cardcter dogmatico, totalitario, paternalista e intolerable de toda voluntad
no pacifica de dar a las preguntas bioéticas respuestas de pretensién universal, sustentadas
en principios y fundamentos absolutos que busquen imponerse amparadas en la figura de
la “Unica verdad”. La bioética puede invitar, principalmente, a modificar el punto de vista
pretenciosamente fundamentalista por un punto de vista regulador -si se acepta, débil-, al
menos en aquello que concierne al establecimiento de una ética publica comtn. Porque
el hecho de llegar a admitir que no exista ni un horizonte ni un fundamento absoluto o
comun para la experiencia humana, no constituye real impedimento para que los hombres
y mujeres actuales, a partir de su diversidad, hagan un cierto nimero de cosas juntas sobre
la base de un acuerdo minimo respecto de la vida social plural, que obedece a una ética
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. . 5
evolutiva y permanentemente abierta a todas las voces del presente” .

Es desde esta 6ptica de la Bioética que abordaremos el estudio de los diferentes pro-
nunciamientos que en el ambito de legislacidn y de tratados Internacionales han hecho
los diferentes Paises del mundo sobre el tema de la Investigacién en Humanos y de la
biotecnologia aplicada.

El nacimiento de Louise Brown en 1978, marc el principio de una nueva era. La era de
la reproduccion artificial que cambi6 radicalmente los conceptos de reproduccién humana.
El advenimiento de la reproduccion artificial fue acompafiado inicialmente de escepticismo,
criticas, que iban desde la aprehension religiosa de que el hombre jugaba a ser Dios hasta
el beneplacito expresado por todos los que consideraron que la reproduccion artificial era
una magnifica solucién para todas aquellas personas que habian fracasado en su intento
de ser padres. Una solucidn a la esterilidad y a la angustia de muchas parejas.

La técnica fue introducida a lo largo y ancho del mundo durante los afios ochenta y
ha producido millones de nifios, siendo una de las técnicas mas efectivas en el tratamiento
de la infertilidad. La fertilizacion in vitro es solamente otra técnica dentro del campo de
la inseminacion artificial.

En Colombia existen multiples centros de inseminacién artificial que en su gran ma-
yoria actian con mucha responsabilidad y ética frente al tema del buen ejercicio médico y
del respeto por la dignidad humana. No obstante, mas de veinticinco afios han pasado sin
que exista una legislacion que regule el tema de manera concreta. Demasiados proyectos
legislativos se han presentado con el fin de regularla, pero la falta de integracién de equipos
interdisciplinarios conformados por cientificos, expertos en Bioética, y legisladores, ha
impedido la elaboracién de una ley aceptable.

Pero ahora no se trata solamente del campo de la inseminacioén artificial, se trata de
avances que lo trascienden, superando toda humana imaginacién. El final de los descubri-
mientos e inventos no se vislumbra. Por el contrario todos los dias el hombre se despierta
maravillado y temeroso a la vez por un nuevo avance que no se sabe a donde llevard a la
especie humana.

El futuro nos mostrara si nuestra descendencia, tomara el control de nuestra propia
evolucion, convirtiéndonos en una especie diferente, quizas mas fuerte, quizas mas sana,
quizds mds inteligente y por lo tanto mas pacifica. Los caminos abiertos por la ciencia,
no tienen final.

Brunn

Cely Galindo, Gilberto, GEN - ETICA. Donde la vida y la ética se articulan, Coleccién Bioética,
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La legislacion en nuestro pais es incompleta y sobre el tema que nos ocupa es muy
precaria. Los proyectos de Ley que cursan en nuestras legislaturas no guardan armonia
ni con los avances cientificos ni con los principios bioéticos. Existe la necesidad de hacer
una revision de estas legislaciones con el fin de plantear soluciones acordes con nuestras
necesidades y con los principios de beneficencia, no- maleficencia, autonomia y justicia.
Proponemos un andlisis de las implicaciones médicas, filoséficas, éticas y legales, como
consecuencia de los avances cientificos en el campo de la genética, desde la perspectiva
de la Bioética, acorde con los pronunciamientos que serdn objeto de nuestro estudio.

Se impone la necesidad de disefiar normas que hagan compatible la realidad cientifica
con la sostenibilidad de la vida, la biodiversidad (variedad de organismos vivientes y sus
interacciones ecoldgicas) y el respeto de los Derechos del Hombre.

Meédicos, cientificos, creadores y usuarios de tecnologia, legisladores y economistas
deberan actuar guiados por la reflexién moral acorde con estas metas.

Un nuevo lenguaje se nos acerca, con implicaciones, cientificas, éticas, filoséficas,
legales y econémicas. La formulaciéon de normas de investigacién, las posibilidades de
aplicabilidad de los avances cientificos, el acceso de los pacientes, gobierno, aseguradoras,
y empleadores a los datos de nuestro genoma, exigen arduas jornadas en pro de la defensa
de los derechos humanos, de las libertades fundamentales, para que no haya discriminacién
dependiendo de la predisposicion y condiciones genéticas y para que se garantice el derecho
a la privacidad y confidencialidad de la informacién.

Nos encontramos ante la necesidad de explicar los cambios traidos por los descu-
brimientos en biotecnologia y biomedicina y conocer su potencialidad, posibilidades y
reales peligros frente al tema de la dignidad humana y del mejoramiento de los patrones
de vida de la sociedad.

I. UN POCO DE HISTORIA

Los temas de la reproduccion artificial y de los datos genéticos, obviamente pertenecen
al mundo de la genética. Siendo la genética la ciencia de la herencia y de las conexiones
generacionales entre las especies y sus avances, producto del esfuerzo de muchas genera-
ciones, nos parece importante aproximarnos al tema desde una dptica histérica que nos
permita algo de comprensién de la laboriosa tarea de la humanidad en busca de su iden-
tidad bioldgica.

Charles Darwin, (1809-1882) considerado como el padre de la biologia moderna, for-
muld la teoria de la seleccion natural, segtn la cual los individuos de una misma especie
se diferencian por multitud de caracteres y que una determinada variacién es comun a
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muchos individuos que forman una variedad, o subespecie. Concluyé que las especies evo-
lucionan para producir nuevas especies mas aptas para sobrevivir. Este proceso conocido
como seleccidn natural, suponia la modificacién de las caracteristicas de la poblacién, de
manera que los rasgos mas fuertes se mantendrian y propagarian, mientras que los menos
favorables se harian menos comunes y acabarian desapareciendo. La mayor dificultad que
entrafia la teorfa darwiniana se centrd sobre el problema de la herencia, es decir, como se
transmiten a la descendencia las variaciones. Darwin, consciente de esta dificultad sostuvo
las hipétesis de la pangénesis y de la herencia de caracteres adquiridos, que se conocia desde
la antigua Grecia. Cada érgano o célula emitiria un esbozo minusculo o gémula portadora
de sus caracteristicas; las gémulas pasarian al torrente sanguineo y de alli a los gametos;
una vez en el zigoto, desarrollarian 6rganos o células idénticos a los que las formaron. Esta
hipdétesis proporcionaba una explicacion a la herencia de los caracteres adquiridos.

Aunque Darwin admite la posibilidad de la herencia de los caracteres adquiridos, no
hace de éstos el proceso principal de la evolucién: las variaciones son puramente casuales
y es Unicamente la seleccién natural la que perpetda a los seres mas adaptados.

Gregory Johann Mendel, nacido en Heizandorf, Austria, el 22 de julio de 1822 y fa-
llecido el 6 de enero de 1884, monje del monasterio agustino de Santo Tomas de Brunn,
inici6 una serie de trabajos en el guisante (pisum sativum) Esta planta de facil obtencién y
cultivo, hermafrodita y por tanto con capacidad para autofecundarse, ofrecia la posibilidad
de realizar fecundaciones cruzadas entre distintas variedades, muy numerosas en el guisante
y facilmente distinguibles. En sus estudios, en lugar de analizar la transmisién global de las
caracteristicas de la planta, prest6 atencidn a un solo rasgo cada vez, permitiéndole seleccionar
determinados aspectos de la planta que presentaban alternativas claramente diferenciables,
como por ejemplo la forma de la semilla (rugosa o lisa) o su color (amarilla, blanca o verde),
para tratar de descubrir la forma en que se transmitian los caracteres heredables a través de
sucesivas generaciones. Los estudios de Mendel se basaron en cuatro aspectos:

e  Estudiar la transmision de caracteres aislados;

e Contar el nimero de descendientes de cada tipo;

e Cruzar cepas o razas puras;

e Elegir una planta en la cual el origen de los gametos podia ser controlado.

En 1866 publicé los resultados de sus experiencias llevadas a cabo durante 7 afios en
el jardin del monasterio de los Agustinos, cuestionando las antiguas concepciones sobre
la herencia que prevalecian en su época, segtin las cuales los caracteres se transmitian de
padres a hijos a través de una serie de fluidos relacionados con la sangre.

Mendel expuso una nueva concepcién de la herencia, segin la cual los caracteres no
se heredan como tales, sino que solo se transmitian los factores que los determinaban. Su
estudio del comportamiento de los factores hereditarios se realizaba, con total intuicién, 50
afos antes de conocerse la naturaleza de estos factores (posteriormente llamados genes).
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A pesar de que describi6 el comportamiento esencial de los genes, sus experimentos
no revelaron la naturaleza de las unidades de la herencia, hecho que ocurrié hacia la mitad
del siglo XX e involucré muchos trabajos de diferentes cientificos de todo el mundo, du-
rante varias décadas.

Hacia 1900, Hugo de Vries, botdnico holandés; Carlos Correns, botinico alemén
y Erich Von Tshermak, comerciante de plantas en Viena, designaron como “Leyes de
Mendel” las conclusiones basadas en su trabajo, referidas a que un sélo polen realiza la
fecundacidn, la existencia de un factor en cada polen y en cada évulo, capaz de determi-
nar un sélo caracter en la descendencia por ejemplo, corto, o blanco, y que los caracteres
recesivos desaparecen en la segunda gen()eracién y reaparecen en la tercera, en proporcion
de un recesivo por cada tres dominantes .

Durante los 100 afios que siguieron a la publicaciéon de Mendel, se descubrieron
lentamente los mecanismos moleculares que permiten la transmision de los caracteres
hereditarios a la descendencia.

En 1909 se introducen los conceptos basicos de gen, genotipo y fenotipo por William
Louis Johannsen.

En 1910 Thomas Hunt Morgan en estudios de la mosca Drosophila prueba experi-
mentalmente que los genes estan situados dentro de los cromosomas. En 1926 Hermann
J. Muller descubre que los rayos X inducen mutaciones genéticas y cambios hereditarios
en la mosca de la fruta.

Merecen mencionarse los estudios de un embridlogo alemdn Hans Spemann, a fina-
les de 1920 quien en biisqueda de la respuesta a la pregunta sobre si cada célula tenia la
capacidad de diferenciarse y si retenia la capacidad genética en el cigoto. Realiza experi-
mentos utilizando células de Salamandra que tienen capacidad de regeneracion. En 1938
Spemann planted la posibilidad, de transferir el niicleo de una célula diferenciada tomada
de un embridén en una etapa avanzada o de un organismo adulto y transferirla a un huevo
enucleado, pero para los recursos tecnoldgicos y conocimientos cientificos de la época la
pretension era mas que fantasiosa.

Frederick Griffith en 1928 y Alfred Hershey y Martha Chase en 1952 realizan estudios
que demuestran que el ADN es responsable de la transmision de la informacion hereditaria
a las préximas generaciones.

En 1952 los embriologistas Robert Briggs y Thomas J. King hacen la primera trans-
ferencia exitosa de una célula embrionaria en etapa temprana.

3R Editores, Pag. 35 “La estructura del ADN es similar en todos los seres vivos y estd com-

puesta de un numero muy elevado de nucleétidos. La molécula de ADN esta constituida por

dos cadenas complementarias de secuencias de cuatro sub unidades de nucledtidos, los cuales
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En 1953 el norteamericano James Watson y el Britdnico Francis Crick anuncian en
Cambridge la descripcidn de la estructura de la molécula del ADN con su tipica forma de
doble hélice, descubrimiento que los hard ganadores del premio Nébel en 1962.

En 1956 se descubre que los seres humanos tienen 46 cromosomas y en 1959 se conoce
que el Sindrome de Down es de naturaleza cromosdmica.

En 1960 el doctor Sydney Brenner con el doctor Mathew Meselson y Francois Jacob
prueban la existencia del RN A mensajero, el transcriptor que contiene el mensaje genético
del ADN.

Las Enzimas de restriccién descubiertas por Daniel Nathans y Hamilton Smith llevaran
a Paul Berg en 1972 a fabricar la primera molécula de DNA.

Day Hoff y sus colaboradores organizaron las proteinas en familias y super familias,
basadas en el grado de similaridad de la secuencia. Merece destacarse la base de datos
creada con la secuencia del ADN, primeramente ensamblada en los Alamos National
Laboratory New Mexico por Walter Goad y sus colegas en el Banco de Genes y en el
European Molecular Biology Laboratory en Heidelberg Alemania. Goad coleccioné da-
tos de genes desde 1982 hasta 1992. El banco de genes estd ahora bajo los auspicios del
Centro Nacional para Informacién Biotecnoldgica. Actualmente es de gran importancia
el International Nucleotide Sequence Database Collaboration.

En 1970 A.J Gibbs y G. A Mackentery describieron un nuevo método para comparar
dos aminoécidos y las secuencias del nucleétido.

A pesar de que muchos virus habian sido secuenciados, el primer intento de secuenciar
un organismo viviente fue hecho por Fred Blattner y sus colegas usando la bacteria de E
coli. La primera secuencia del genoma que se public6 fue de la bacteria Hemophilus in-
fluenzae, en 1995 por el Instituto de Investigaciones Genéticas sobre las investigaciones
de Criag Venter y con la colaboracion del microbiologista Hamilton Smith.

En 1977 se constituye Genetech, la primera empresa del mundo en hacer medicamentos
con ADN recombinante. El mismo afio se cre6 la primera molécula de mamifero con esta
técnica. En este mismo afio Allan Maxam de la Universidad de Harvard y Frederick Sanger
del centro médico de Investigaciones ( MRC) de la Gran Bretafia en forma independiente
desarrollan métodos para secuenciar el ADN.

En 1978 nace en Gran Bretafia el primer bebé probeta, Louise Brown, engendrado
mediante fertilizacion artificial o in-Vitro, hecho que cambi6 radicalmente el concepto de
reproduccion.
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En 1982 sale al mercado en Estados Unidos la insulina, producida mediante manipu-
lacién genética.

1989. El Instituto nacional de salud Estadounidense crea una agencia para coordinar
el estudio del genoma humano dirigida por Watson.

Entre los afos 1986 y 1990 el Departamento de Energia de los Estados Unidos y
el Instituto Nacional de Salud atinan sus esfuerzos; paralelamente el Centro médico de
Investigaciones (MRC) de la Gran Bretafia prosigue sus investigaciones y comienza el
programa internacional de Proyecto del Genoma Humano para establecer el mapa integro
del patrimonio genético humano. Muchos logros hacen parte de esta Historia, bastenos
citar algunos, como la consecucién de los dos primeros mapas parciales de cromosomas
humanos, el 21 y el Y efectuada en 1991 en el Massachussets Institute of Technology
(MIT), mapa fisico del cromosoma humano 21 que fue complementado en 1993 por In-
vestigadores del laboratorio francés Genethon.

En febrero 23 de 1997 sucede un hecho sorprendente en el mundo de los mamiferos.
El cientifico britdnico, doctor lan Wilmut del Instituto Roslin en Scotland, clona una oveja
usando DNA de otra oveja de 7 meses de edad, llamada Dolly. La noticia revolucion6 al
mundo y muchos experimentos se hacen después de la concepcién de Dolly, més ovejas
son clonadas en el mismo Instituto, la Universidad Nacional de Seoul en febrero de 1998
clona un becerro, la Universidad de Hawaii clona un ratén, la Universidad de Kinki en
Nara, Japdn clona 8 becerros partiendo del DNA de una vaca.

La clonacién de la oveja Dolly representa sin duda una revolucion en la biomedicina.
El éxito de este experimento cientifico tiene una dimensién inmensa por cuanto hasta ese
momento se creia que una vez que las células se habian diferenciado hasta convertirse
en células de un ojo, o de un rifién, o en el caso del experimento de Wilmut, del tejido
mamario- su DNA ya no serviria para formar otro organismo.

La clonacién de la oveja Dolly abrié un debate mundial de inmensas proporciones. El
pensamiento de que la clonacién podria servir también para generar seres humanos gené-
ticamente idénticos provoca un profundo debate que subsiste en toda su intensidad al nivel
de todas las naciones del mundo. La reaccién de los movimientos, religiosos, bioéticos,
juridicos, cientificos y econémicos no se ha hecho esperar. Y aunque en nuestro Pais el
debate no ha sido tan prolifico, varias naciones solicitan pronunciamientos y posiciones
con respecto al tema que exigen que trabajemos en la materia con el fin de que nuestras
decisiones sean lo mds racionales posibles y en concordancia con los principios de la
Bioética, de la dignidad y bienestar del ser humano.

Algunos afios han pasado y el mundo se debate frente a los dilemas de si debe
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permitirse la clonacién terapéutica, el uso de células embrionarias para fines investigativos
y los tratamientos que de ellas puedan derivarse, primando la incertidumbre de si se trata
de investigaciones de invaluable perspectiva para la vida humana o si por el contrario la
humanidad est4 abriendo la caja de Pandora.

2. LAS CELULAS MADRE Y LA PROBLEMATICA ACTUAL

Un fascinante, esperanzador y controvertido campo, relacionado con los avances de
la biologfa, esta constituido por el tema de las células madres.

Tratemos de llevar a términos sencillos, nociones cientificas complejas, con el fin de
aproximarnos a esta materia que, en la actualidad, estd produciendo un intenso debate de
caricter ético y legal, en el seno de todas las naciones del mundo.

2.1 Las células en general

Todos los organismos vivos estdn compuestos por unidades bioldgicas, 1lamadas
células. En el interior de su nticleo se encuentra el7DNA que se organiza formando los
cromosomas que contienen la informacion genética .

La minima secuencia de DNA que es capaz de codificar una funcién se llama GEN.

Todas las células de un ser vivo contienen toda la informacion genética de ese ser. A
pesar de ello, como quiera que cada una tenga una funcidn, solo puede leer y procesar la in-
formacion de los genes, que codifican la funcién, para la que cada célula esta destinada.

El mecanismo que desarrolla la célula para no leer los genes, que no corresponden a
su funcidn es el sistema de plegamientos y metilaciones. Al aplicarse estos sistemas a un

estan formados por un grupo fosfato, un azucar (la desoxirribosa) y una base: A (Adenina), C
(Citosina), T (timina), G (Guanina. La secuencia de desoxirribonucledtidos se mantiene unida
por enlaces covalentes fosfodiester. Las dos cadenas se unen formando una doble hélice por
apareamiento de bases complementarias asi: A con Ty C con G. El ADN se encuentra en el
nucleo de las células formando los genes o fragmentos especificos de la cadena de ADN que
poseen una funcién delimitada. Los genes, como lo hemos dicho anteriormente, son unidades de
ADN, (&cido desoxirribonucleico) codificados con instrucciones para producir una determinada
proteina, segun reciban informacién para ello. Los genes se encuentran agrupados conformando
los cromosomas cuyo nimero varia en cada especie. Los aproximadamente 30 mil genes que
tenemos los seres humanos se encuentran situados en cantidades variables en los 23 pares de
cromosomas. De estos 23 pares, 22 pares de cromosomas constituyen la acciéon somatica y un

—parala-accidn-sexuak-XX-o XY 7.

¢ European perspective of the opinion issued by the European group on Ethics on 14 November
2000 and D G Research working paper on Human Stem Cells research published on 3 April 2003
(Website http //europa eu int//comm./research//conferences/2003/bioethics/pdf/sec2003.
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gen, ese gen se hace ilegible.

2.2 La pluripotencialidad y la diferenciacion

Las células en su desarrollo poseen dos cualidades basicas contrapuestas: la pluripo-
tencialidad y la diferenciacién. Cuanta mas pluripotencialidad posee una célula, menos
grado de diferenciacion tiene, y al revés.

La pluripotencialidad, propia de la célula inmadura o indiferenciada, es la capacidad
para convertirse en todas o en otras posibles estirpes celulares. La diferenciacion es la
cualidad por la cual adquiere ya una especializacién dentro de un tipo celular concreto
que le impide convertirse en otro distinto.

A causa de su habilidad para reproducirse ellas mismas y para diferenciarse en otro
tipo de células las células madre ofrecen el prospecto de desarrollar células necesarias para
tratamientos para reparar o reemplazar tejidos dafiados por fractura, quemaduras y otras
heridas y para tratar un amplio rasgo de muchas enfermedades regenerativas comunes tales
como el Alzheimer, falla cardiaca, la diabetes y la enfermedad de Parkinson.

2.3 Las células madre

Las células madre, troncales o estaminales son células indiferenciadas a partir de las
cuales se pueden obtener células de distintos tejidos. Se caracterizan por la posibilidad de
poder ser cultivadas indefinidamente en un medio experimental.

Las células madre tienen dos caracteristicas que las distinguen de los otros tipos: a.- Son
células no especializadas, que se renuevan a través de la division celular. b- Bajo ciertas
condiciones fisioldgicas o experimentales, pueden ser inducidas a convertirse en celulas con
especiales funciones, como por ejemplo las productoras de insulina del pancreas

Se pueden clasificar por su origen y por su diferenciacion.

Por su origen, pueden ser embrionarias o de tejidos adultos.

Por su contenido pueden ser somdticas: contienen en su nticleo dos series de genes
(diploides) derivados del padre y de 1la madre. Las células germinales contienen solo los

European perspective of the opinion issued by the European group on Ethics on 14 November
2000 and D G Research working paper on Human Stem Cells research published on 3 April 2003
(Website http //europa eu int//comm./research//conferences/2003/bioethics/pdf/sec2003.
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genes paternos o maternos (haploide)
Por su diferenciacién, pueden ser:

e Totipotentes: pueden dar lugar a un individuo completo de su especie.

e Pluripotentes: pueden dar lugar a células de todo tipo de tejidos.

e Multipotentes: pueden dar lugar a células de diversos tejidos. Las células madre de
la medula espinal son multipotentes porque dan lugar a diferentes tipos de células
presentes en la sangre, pero normalmente no se desarrollan por ejemplo en células
neurales. .

e Unipotentes: s6lo dan lugar a células de un solo tejido .

2.4 Células madre embrionarias
£ . . 10
Las células madre pueden ser embrionarias o adultas .

En los momentos posteriores a la fecundacion, el embrién es unicelular; tiene en su
nicleo toda la informacién genética de un nuevo ser. El DNA de este embridn estd absolu-
tamente legible, se puede expresar toda la informacioén, se pueden leer todos los genes. El
Zigoto o embrién unicelular empieza a dividirse produciendo un grupo de células llamadas
embrionarias, estas células tempranas son toti potentes.

A medida que el embridn sigue su desarrollo y se van produciendo més divisiones
celulares, las células embrionarias se van diferenciando hacia funciones y estirpes celulares

Marcelo Palacios. Presidente del Comité Cientifico de la Sociedad Internacional de Bioética (SIBI)

Clonacion y Transplantes. Capitulo X paginas 155 Las células troncales se pueden obtener:

1) de blastocistos originados por fecundacion in Vitro (ES).

- de preembriones viables
- de preembriones no viables.

2) delacresta o pliegue gonadal o sexual del embrién pos implantatorio y en las primeras etapas
del feto abortados (EG).

3) de blastocistos causados por transferencia de nucleos (ES).

4) de tejidos adultos (AS): En algunos tejidos (médula 6sea, intestino delgado, tejido graso,
epitelio de la piel, etc.) son abundantes, en otros son mucho mas escasas, y no se han
hallado en todos por ejemplo, en el corazén. Las AS son multipotentes, pueden dar lugar a
algunas lineas celulares y de tejidos, pero no a todas, e incluso solo a una (unipotencia); en
él laboratorio puede no ser facil cultivarlas, se dividen mas lentamente que las embrionarias
y acaban por dejar de dividirse, se debe investigar a fondo si causan hibridacién o no en el

an.

Marcelo Palacios. Presidente del Comité Cientifico de la Sociedad Internacional de Bioética (SIBI)

Clonacion y Transplantes. Capitulo X paginas 154-156 Transferencia de nucleos con fines de

investigacion y terapéuticas pagina web http//www.armaindustria.es//farmaweb: “Por su origen,
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determinadas. Esta diferenciacion se consigue a través de los plegamientos en el DNA
celular, que dejan ilegibles los genes que no van a necesitar expresarse en esa célula.

En la fase de blastocisto (7-14 dias posfecundacion), las células tienen capacidad para
dar lugar a cualquier estirpe celular, pero no a un embrién completo, las denominamos
células pluripotenciales. En el caso descrito, estas células pluripotenciales se llamarian
también células madre embrionarias o stem cell embrionarias. En sus sucesivas divisiones,
la célula madre embrionaria va perdiendo su capacidad de dar lugar a todos los distintos
tejidos, al tiempo que empiezan a diferenciarse, a especializarse hacia un tejido u otro.

El embrién en la etapa de blastocisto contiene dos tipos de células unas que mas tarde se
convertiran en el feto (Inner cell mass) y otras (trophoblast) que eventualmente se conver-
tirdn en la placenta que dard nutrientes al feto. También se considera célula embrionaria la
del cordén umbilical, que tiene la potencialidad de convertirse en varios tipos de células,
especialmente sanguineas e inmunes.

En el embrién existen gran cantidad de células pluripotenciales que se multiplican
a gran velocidad para ir dando lugar a las diferentes partes y érganos del individuo. A
medida que proliferan esas células, se van diversificando hacia uno u otro, produciéndose
la especializacién: la célula con una ubicacién, y con una funcién concreta.

Después de ocho semanas de desarrollo el embrién humano ha adquirido las caracte-
risticas humanas, se habla del feto. Las células fetales son pluripotentes. Cuando el feto
se encuentra aproximadamente en el 3 mes de vida (fin de la etapa de organogénesis), la
mayor parte de sus células ya se hallan diferenciadas segin el tipo celular que se necesita
para cada érgano.

2.5 Células madre adultas

Tras el nacimiento, practicamente todos los tejidos, sobre todo, aquellos que mas se
renuevan, conservan una cantidad pequena variable de células pluripotenciales, capaces
de multiplicarse y poder asi proporcionar células con el fin de renovar y reparar los tejidos
en los que residen; por ejemplo las células olfativas. Esas células formadoras de multiples
células hijas, que estan programadas para regenerar el tejido donde residen, se llaman célu-
las multipotentes. Son otro tipo de células madre o progenitoras llamadas células madre
adultas, aunque ellas existen en un nifio o en un adulto.

Algunos autores han llamado a estas células madre, de adulto, células madre érgano
especificas, para diferenciarlas de las embrionarias. Estas células madres también se han
encontrado en muchos otros érganos: cerebro, higado, piel, retina, médula ésea... La capa-
cidad de estas células madre de adulto para regenerar zonas dafiadas es muy limitada.
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En la Médula Osea es donde mejor se conoce la funcién de estas células madre,
como una fuente inagotable para la regeneracion de las poblaciones celulares de la sangre
(glébulos rojos y leucocitos...).

2.6 Nuclovulos. Transferencia de nicleos con fines
de investigacion y terapéuticos

Marcelo Palacios, Presidente del Comité Cientifico de la Sociedad Internacional de
Bioética (SIBI) Espaiia, acufi6 el término de nuclévulo para designar la célula resultante
de tomar un 6vulo, quitarle su niicleo y transferirle el nicleo de una de las células que
acompafian y rodean al évulo. E§lta célula se diferencia del cigoto porque en su formacién
no interviene el espermatozoide .

El profesor Jaime Escobar Triana en su articulo “Al unos aspectos de la clonacién de
seres humanos, comentando el libro del precitado autor nos dice “M. Palacios sostiene
que la célula creada por la transferencia del nicleo no es un Zigoto y le da el nombre de
noclovulo. Este, al ser estimulado puede dividirse por mitosis y dar lugar a dos células o
blastémeros y continua dividiéndose para formar la morula y hacia el quinto dia el blasto-
cisto. Tanto el zigoto como el noclévulo pueden desarrollarse como preembriones.

Es diferente el estatuto bioldgico de noclévulo y el del zigoto. El primero es producto

el nuclévulo tiene un estatuto bioldgico propio, por lo que procede establecer sus posibilidades
cientificas, hacer las valoraciones y propuestas bioéticas (estatuto bioético) pertinentes, y
determinar, en su caso, su estatuto juridico.” Consigna el autor las diferencias entre el cigoto y
el nuclévulo asi:
CIGOTO. En su creacion participa el espermatozoide, La fertilizacion es un proceso de unas 30-33
horas de duracion, Hubo singamia y fertilizaciéon, Hay determinacion del sexo. Su genoma es el
de los padres, modificado. Hay movilizacion de Ca y aumento de las oxidaciones. Hay activacion
del cigoto para la 22 meiosis y la mitosis posterior (division celular, segmentacion.) Tendran lugar
los intercambios de partes de cromosomas y genes y las mutaciones causantes de la variabilidad
de la especie (en el preembrién de 2 a 8 células) Se crea sexuada o asexuadamente (laboratorio,
FIV) Programacion gradual. Adquirira con el desarrollo su propia experiencia genética. Ademas
Sus fines son reproductivos, y nacera un hijo/s En el 1 X 300 de los partos naceran gemelos.
NUCLOVULO. En su creacion no participa el espermatozoide. No hay proceso de fertilizacion. El
sexo ya viene determinado. Su genoma es el del donante, mas el de las mitocondrias del 6vulo.
La movilizacion de Ca y aumento de las oxidaciones es de tipo declinante. No hay activacion
espontanea a la division. Invariabilidad del genoma nuclear. Se crea en el laboratorio. La pro-
gramacion gradual es posible, si se activa. Defectuosa. Tiene la experiencia genética del nucleo:
mutaciones, vejez precoz, telémeros acortados, patologias, etc.) Siempre serian gemelos.
Palacios, M. La Clonacién: Consideraciones Bioéticas en: Etica y Clonacién. Realidades y
13—61x.'a\{:)al:a.ctal:tes.-ELu:sdaclmcs-VaIenC|ana de Estudios Avanzados. 2002, Valencia. Pag. 77 y 78.
European perspective of the opinion issued by the European group on Ethics on 14 November
2000 and D G Research working paper on Human Stem Cells research published on 3 April 2003
( Website http //europa eu int//comm./research//conferences/2003/bioethics/pdf/.
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de la transferencia del nicleo de una célula somatica diferenciada, por tanto no es un
zigoto”. El zigoto es el resultado de la fertilizacién de un 6vulo por un espermatozoide y
su estatuto bioldgico es diferente. No tiene igual constitucidn biolégica. La clonacién pos
transferencia nuclear no se produce jamas espontdneamente en los mamiferos.

2.7 La problematica actual

Un intenso debate esta tomando lugar en muchos paises relativo a la permisibilidad
de la investigacién de las células madre con fines terapéuticos. Si por una parte existe un
acuerdo en todos los paises de prohibir la clonacién con fines reproductivos, no existe
este mismo acuerdo sobre la legitimidad de los experimentos con células madre, con fines
cientificos o terapéuticos.

Las opiniones estidn divididas de acuerdo con las tradiciones éticas, filoséficas y
religiosas de los diferentes pueblos. Algunos Paises consideran que debe prohibirse todo
tipo de investigacion en células madre de origen embrionario aun en las etapas tempranas
de la formacion del embrién; Otros que puede permitirse antes de que se cumplan los
primeros catorce dias de formacién del embridn, otros autorizan que se utilicen los em-
briones supernumerarios o sea aquellos que se encuentran congelados y que han sobrado
de los procedimientos de fertilizacion in Vitro o que se obtengan células madre de los fetos
que han sido abortados espontaneamente. El Reino Unido y Bélgica permiten por Ley la
creacion de embriones humanos para propésitos de investigacion.

Las diferentes opiniones han sido dadas a conocer por la Comisién Europea mediante
un documento publicado el 3 de abril de 2003, en el cual se consignan las legislaciones
existentes, asi como, las opiniones de los comités nacionales de ética de los diferentes
paises, documento del 01}511 nos permitimos traducir aquellos puntos que consideramos
ilustrativos sobre el tema .

En Bélgica una ley acerca de la fertilizacién in Vitro, fue aprobada por el senado en
el afio 2002 y adoptada por el parlamento en abril 3 de 2003. La legislacion autoriza la
obtencion de células madre en embriones supernumerarios bajo ciertas condiciones:

e Investigaciones para propdsitos terapéuticos.
e Basadas en conocimiento cientificos recientes.
e Llevadas a cabo por un laboratorio registrado.

Kathryn Wheat and Kirstin Matthews, PhD Stem Cells saving lives or crossing lines. Pagnas 14-
18. http://www.ruf.rice.edu/~neal/stemcell/supplement.pdf
Cadigo Penal Colombiano: Articulo 132. Manipulacién genética: El que manipule genes huma-
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e Controladas por especialistas.
e En embriones no mayores a 14 dias de desarrollo.
*  Que no haya métodos alternativos de investigacién efectivos.

El consentimiento de los donadores se exige y la investigacion debe ser controlada
por autoridades locales y federales.

En el Reino Unido una respuesta del gobierno a la Casa de los Lores relacionado con
la investigacion en células madre fue publicada en julio del 2002. El Comité Nuffield
publicé en el afio 2000 un documento sobre la investigacion en células madres con fines
terapéuticos analizando sus implicaciones éticas. La investigacion en embriones es per-
mitida para cualquiera de los propdsitos que se especifican asi:

e Para promover avances en el tratamiento de la infertilidad.

e Para mejorar los conocimientos relacionados con la causa de las enfermedades con-
génitas.

e Para incrementar el conocimiento acerca de las causas del aborto espontaneo.

e Para desarrollar técnicas de control natal mas efectivas.

e Paradesarrollar métodos que permitan detectar las anormalidades genéticas o cromo-
somicas en la reimplantacion de embriones.

e Para incrementar el conocimiento acerca del desarrollo del embrién.

e Para incrementar el conocimiento acerca de enfermedades serias.

e Para aplicar este conocimiento en el desarrollo de tratamientos y terapias.

En Dinamarca en mayo 27 de 2003 el Parlamento implementé un cambio en la legisla-
cion sobre la reproduccién asistida, permitiendo la investigacion en células madres em-
brionarias con el propdsito de obtener nuevos conocimientos que mejoren las posibilidades
de curar las enfermedades en humanos. La investigacién en células madre y en 6vulos
fertilizados se permite con el propdsito de mejorar las técnicas de fertilizacién in Vitro o
de diagndstico pre-implantatorio. Es prohibida cualquier investigacion a. Con el propdsito
de desarrollar seres humanos, clonacién reproductiva. b. Investigacion con los propdsitos
de facilitar la creacién de una entidad humana mezclando embriones genéticamente dife-
rentes o partes de embriones antes de la implantacién en el ttero. c. investigacién con el
propdsito de crear hibridos mezclando genes de diferentes especies. d. investigaciones con
el propésito de desarrollar individuos humanos dentro de un ttero no humano.

En Finlandia la produccién de células madre utilizando embriones supernumerarios
es permitida y la produccién de embriones solo para propdsitos de investigacion no esta
permitida. La legislacion define un embrién como una fusién de gametos asi que los
embriones producidos por transferencia nuclear no estarian cobijados por la Ley que
regula el tema.

Grecia permite investigaciones sobre: a.- Las células madre removidas de tejidos
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embrionarias después de un aborto, siempre y cuando los donantes de los gametos hayan
dado su consentimiento, seguido de informacién apropiada acerca del uso especifico. Los
antecedentes o acuerdos posteriores que lleven a la préctica del aborto son totalmente
prohibidos, las penalidades llegan a ser mucho mas severas cuando tales acuerdos com-
prenden compensaciones econdmicas. b.- Células madre removidas de embriones in Vitro.
De acuerdo con el articulo 18 de la convencién de derechos humanos y de biomedicina, la
investigacion de células madres provenientes de embriones in Vitro es permitida, siempre
y cuando sea precedida del consentimiento informado de los donadores de los gametos y
se trate de fines terapéuticos. c.- Las células somaticas removidas de una persona adulta,
previo consentimiento informado. Se debe proteger la identidad del donador a menos que
se trate de un uso terapéutico para él mismo.

La Comisién Nacional de Bioética Italiana, no tomé una decision formal frente al
tema, sin embargo y no por unanimidad, se hicieron pronunciamientos por algunos de
sus miembros que consideramos muy interesantes, asi: Se estima que la posibilidad de
cultivar en el laboratorio células madre representa una linea de investigacion de particular
interés, dadas las posibles aplicaciones terapéuticas para la reparacion de tejidos y érganos
dafiados, y que esta investigacion abre nuevas perspectivas en el tratamiento para una gran
cantidad de enfermedades, de frecuente ocurrencia. La comision expreso la esperanza de
que tales lineas de investigacién consigan los objetivos y éxitos propuestos en reprogramar
las células maduras y se obtenga la capacidad de diferenciacion para poder regenerar los
tejidos de los pacientes, en orden a lograr un auto transplante celular. Considerando que las
células madres pluripotentes con mayor potencial para diferenciarse, son las embrionarias,
en la etapa de blastocisto, inclusive cuando ellas son obtenidas por la técnica de reemplazo
somadtico nuclear. Sabedora del intento alternativo de obtener células madres del cordén
umbilical o de otros tejidos capaces de expandirse y diferenciarse en células o tejidos.
Estimando que es éticamente legitimo derivar células de los fetos que fueron abortados
espontaneamente o de aquellos producidos por la interrupcién del embarazo, siempre y
cuando se excluya cualquier tipo de relacién entre el hecho de abortar y la intencién de
obtener células, debiendo eliminarse cualquier tipo de colaboracién entre la persona que
abortd y el equipo que va a utilizar el feto para la investigacion.

Debe sefialarse, como lo sefiala el documento en comento que algunos de los miembros
estuvieron de acuerdo con la prohibicién de crear embriones humanos, con el solo propdsito
de usarlos para la investigacion cientifica. Muchos de los miembros del comité Italiano consi-
deraron éticamente permitido obtener células madres para propdsitos terapéuticos de aquellos
embriones que habiendo sido fertilizados in Vitro, con fines de reproduccion, no iban a ser
implantados, siempre y cuando mediara el consentimiento escrito de los donantes. Renato
Dulbecco, premio Nébel, quien ha presidido la comisién de Bioética Italiana, recomienda
que se utilicen los embriones congelados para la investigacién cientifica. Otros miembros del
comité, sin embargo, estuvieron totalmente en contra del uso de embriones supernumerarios,
porque tales précticas tendrian como consecuencia la deliberada supresion del embrion y
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consideraron este hecho ofensivo a la dignidad del embrién. Otros por su parte expresaron
la esperanza de que un tépico de tanta importancia para la investigacion médica y bioldgica,
relacionado con el tratamiento de enfermedades de gran impacto social, se analice a través
de un amplio debate donde se adquiriera gran informacién sobre el tema.

En Italia se ha propuesto centrar los esfuerzos en el uso de 6vulos no fecundados para
obtener células madre con el fin de desarrollar tejidos que puedan curar enfermedades.
Con el uso de esta tecnologia el gobierno italiano trata de evitar toda la problematica que
conlleva la manipulacién de los embriones humanos rechazada por el Vaticano.

En Eslovenia no es éticamente aceptable la creacién de embriones humanos para
investigacién o para propoésitos terapéuticos. Las células madre deben y pueden ser ad-
quiridas de otras formas, tales como del cordén umbilical, de los fetos abortados y de los
embriones creados en el proceso de reproduccion asistida.

En Espaifia el 29 de octubre de 2004 el Consejo de Ministros aprobd el dltimo Real
Decreto que regula el procedimiento por el cual los progenitores de embriones sobrantes
de la fecundacién in Vitro podran donarlos a la investigacion, siempre y cuando se trate
de embriones almacenados en los centros de fecundacién “in Vitro” con antelacién al mes
de noviembre del afio 2003. La norma permitird poner en marcha la investigacién con
células embrionarias. Establece los requisitos y mecanismos para solicitar el desarrollo
de proyectos de investigacion, las condiciones en las que se utilizaran y el procedimiento
para que los progenitores de los embriones puedan dar su consentimiento. La norma tam-
bién indica que los proyectos serdn informados a la autoridad sanitaria correspondiente y
establece los requisitos que deben cumplir los proyectos cientificos para ser aprobados por
una nueva comision, dependiente del Ministerio de Sanidad. Paralelamente, el Gobierno
estd trabajando en un proyecto de Ley de Investigacién Biomédica que se encargara de
“fijar los limites éticos sobre la investigacién con células madre”.

De acuerdo con una publicacion hecha por Kathryn Wheat and Kirstin Matthews,
Ph.D que ilustra la diversidad de acercamientos de los diferentes estados para regular la
clonacién humana y la clonacién en células madre embridnicas en los Estados Unidos que
hace parte del libro Stem Cells: Saving Lives or Crossing Lines, los estados de Arkansas,
California, lowa, Michigan, Rhode Island, North Dakota, Virginia, New Jersey, and South
Dakota tienen leyes que prohiben la clonacién humana con fines reproductivos.

Arkansas, lowa, Michigan, North Dakota y South Dakota, también prohiben la
clonacién terapéutica o cualquier clonacion. Michigan especificamente prohibe el uso de
fondos del estado para cualquier clonacién humana, mientras Missouri prohibe el uso de
fondos estatales solamente cuando se trate para clonacién reproductiva. California, New
Jersey y Rhode Island permiten la clonacién terapéutica y California y New Jersey han
ido mas lejos aprobando investigaciones en materia terapéutica usando fondos estatales.
Veinte estados no tienen legislacidn que expresamente prohiba o permita la investigacion



272 Gladye Lesn Saleedo

en embriones pero de cierta manera tienen normas que prohiben la obtencion de embriones
con fines experimentales. Louisiana es el inico estado que prohibe la experimentacién en
embriones creados para la fertilizacion in Vitro e Illinois es el inico estado que prohibe la
experimentacion en embrlones vivos, finalmente otros veinte estados no tienen ninguna
legislacién al respecto

LA ONU esta actualmente considerando dos diferentes proyectos de resolucion que
con cardcter universal regule el tema de la clonacién humana. Uno es el proyecto de
convencidn internacional presentado por el representante permanente de Costa Rica ante
las naciones Unidas, para prohibir la clonacién humana en todas sus formas y otro es el
proyecto liderado por Bélgica que prohibe la clonacién con fines reproductivos dejando a
la decision de cada pais la determinacion sobre la permision de la clonacién terapéutica.

En octubre 22 de 2004 dada la controversia que present6 el tema en todos los paises
consultados, la decisién de la resolucidn fue pospuesta por segunda vez.

La Comision intersectorial de Bioética de Colombia, fue consultada en el mes de
noviembre del afio 2003 adhiriéndose a la posicién de Bélgica que prohibe la clonacién
con fines reproductivos y permite la clonacion con fines terapéuticos de acuerdo con las
reglamentaciones y normas que cada pais produzca al respecto. Considerd la Comision de
Bioética Colombiana que esta posicién es congruente con el Cédigo Penal Colombiano
que en sus normas que regulan la manipulacién genética, prohibe la clonacién con fines
reproductivos, cuando en su articulo 132 penahza la manipulacién con genes humanos
alterando el genotipo, para finalidades diferentes

2.7.1 El estatuto del embrion humano

La investigacién en el embrién humano ha despertado numerosos conflictos de
naturaleza ética y legal, desde los dias en que sé inici6 la fertilizacién in Vitro, sin que la
humanidad, se haya podido poner de acuerdo al respecto: hecho que encontramos plena-

mente elelcable atendiendo a la diversidad cultural, a la Pluralldad de rehglones credos
nos alterando &l genotipo con finalidad diferente al tratamiento, el diagndstico, oTa investigacion

cientifica relacionada con ellos en el campo de la biologia, la genética y la medicina, orientados
a aliviar el sufrimiento o mejorar la salud de la persona y de la humanidad, incurrird en prisiéon de
uno (1) a cinco (5) afnos.

Se entiende por tratamiento, diagndstico, o investigacion cientifica relacionada con ellos en el
campo de la biologia, la genética y la medicina, cualquiera que se realice con el consentimiento,
libre e informado, de la persona de la cual proceden los genes, para el descubrimiento, identifica-
C|on prevencmn y tratamiento de enfermedades o discapacidades genéticas o de influencia gené-

démicas que afecten a una parte considerable de la poblacion.

Lain Entralgo, Pedro (1989). El cuerpo humano Teoria Actual Madrid Editorial Esparsa Calpe,
S.A. (Pgs 298-300) Octubre de 2003. Ontogénesis del cuerpo humano “ El cuerpo humano llega
a ser lo que es cuando, tras su nacimiento, se ha hecho bipedestante, habiendo sido sucesiva-
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y posiciones, en un tema que no puede abordarse desde la perspectiva de lo absoluto o de
las verdades inamovibles.

Las discusiones acerca de la naturaleza del embrién humano son frecuentemente
acompafiadas del interrogante sobre cual es el status moral sobre el embrién. Se sostiene
por una parte que el embridn es una persona y que por lo tanto debe ser objeto de la pro-
teccidn que es propia de los seres humanos. Por otra parte se sostiene que el embrion es
un ente merecedor de respeto debido a su potencial humano pero que no tiene la entidad
de persona, en especial, en sus etapas tempranas.

Algunas creencias sostienen que el status de persona empieza durante la fertilizacion,
es decir cuando se unen los gametos femeninos y masculinos y nace una nueva composicion
genética. Otros creen que empieza aproximadamente 14 dias después de la fertilizacion,
cuando el embrién ha sobrevivido, se ha convertido en un individuo singular y se inicia
la formacidn de su sistema neurolégico.

Muchos autores emplean como argumentos en contra de la investigacién en embriones,
con fines terapéuticos, toda una serie de razones, mucho mas compatibles con la problema-
tica del aborto que con el tema que nos ocupa. Hay una gran diferencia entre interrumpir
un embarazo en curso, de un feto que se encuentra en el ttero de la madre y efectuar
investigaciones en embriones creados en un laboratorio para propdsitos de investigacion,
o que habiendo sido creados para fines de inseminacién artificial, no fueron implantados
en un ttero, como es el caso de los embriones supernumerarios.

También existe la controversia sobre si el status del embrién es el mismo en las dife-
rentes etapas de su desarrollo. Pedro Lain Entralgo, médico, filésofo, intelectual y pensador
catdlico, vinculado a José Ortega y Gasset, a Xavier de Zubiri y a la generacion del 98,
en su articulo sobre la Ontogénesis del cuerpo humano a la pregunta sobre si la célula
germinal de la especw humana es un hombre siquiera en potencia responde rotundamente
y en forma negatwa

“Acaso se diga que el zigoto es un hombre en potencia, mas tampoco esto parece cierto.
El zigoto puede ser un hombre, si, pero sélo si se desarrolla en condiciones “naturales *“ 6
“normales”. Lo mas que legitimamente puede decirse es que el zigoto de la especie humana
es un hombre en potencia condicionada. Y si con la venerable terminologia aristotélica y
escoldstica se quiere decir que el desarrollo del zigoto humano conduce necesariamente a
la formacién de un hombre, habrad que afadir que tal necesidad no es necesitas absoluta,
SinoRgRRs HanIRORBIRN Hid R Qé(ﬁﬂﬁ&e%‘?%poswlon de hojas germinales y todo lo acerca de

su ulterior formacion intrauterina ensefa la embriologia.

Del zigoto al feto. Nuestro primer problema consiste en saber coémo, del Zigoto resultante de la

fusion del espermatozoide de un varén y del 6vulo de una mujer, se forma un cuerpo viviente

especificamente humano. Recordemos las dos significativas interrogaciones con que Zubiri,
tras haber afirmado taxativamente la sustantividad -la esencial unidad de soma y psique- de la
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Nos hallamos ante realidades bioldgicas diferentes.

Uno es el embridn en el ttero y otros son los embriones creados en laboratorio, algunos
de los cuales ni siquiera resultan de la unién de los gametos masculino y femenino, como
lo examinamos al tratar de la creacién de nuclévulos, para designar la célula resultante de

célula germinal, y que la psique “brota” de las estructuras materiales del germen, se pregunta:
La célula germinal ¢ es un hombre? Y ¢ pero cuando? Interrogaciones a las cuales yo afiadia una
tercera no menos ineludible: ;y como? Muy dispuesto a la rectificacion si se me ofrecen razones
convincentes, daré una respuesta a cada una de estas tres interrogaciones.

1°.

3°

La célula germinal, el zigoto humano, es un hombre? Puesto que debe admitirse que los
resultados de la experimentacion embrioldgica y genética en lo: mas distintos animales son
extrapolables al zigoto y al embrién humanos -aunque por razones éticas deba rechazarse,
eso si, la manipulacién experimental de eso: zigotos y esos embriones-, la respuesta a esa
pregunta tiene que se tajantemente negativa. No; la célula germinal de la especie humana
no es un hombre ni siquiera en potencia.

Los resultados de la embriologia experimental y de la ingenieria genética nos hacen saber
que en las primerisimas etapas del desarrollo -zigoto y mérula- no esta terminantemente
establecida la especificidad del germen: sometido éste a ciertas condiciones artificiales,
distintas, por tanto, de las que presiden sL desarrollo normal, puede llegar a ser algo distinto
de lo que especificamente eran sus progenitores. Por otra parte, las células embrionarias
muestran en las fases mas tempranas de la ontogénesis una afinidad genética de caracter
organico (las células se juntan con las destinadas a formar el mismo érgano, aunque éste
sea de otra especie) v no de caracter especifico (las células se apartan de las que componen
el embrion de la misma especie).

¢ Cuéando el germen llega a ser el embrién de un ser humano? Lo que hoy sabemos del proce-
so de la embriogénesis permite decir: a) Que la actualizacion de esa condicionada potencia
morfogénica es gradual, con la gradualidad que lleva consigo cambios cualitativos; b) Que
con toda probabilidad es en la cuarta semana del desarrollo embrionario, tras la implantacion
del blastocisto en la mucosa uterina, y conforme va avanzando el proceso de la gastrulacion,
cuando se produce la efectiva hominizacion del embrién. Afirmacién que sdlo se funda, a
mi modo de ver, en el hecho de que el embrion ya no puede llegar a ser otra cosa que un
individuo humano - esto es, que su destino bioldgico consiste en este dilema: ser un individuo
humano o perecer -, y no porque en la morfologia externa y en la dinamica bioquimica del
embrién puedan ser detectados caracteres inequivocamente humanos.

¢ Cémo un germen que sélo de un modo potencialmente condicionado puede ser un individuo
humano se transforma en un esbozo de él morfolégicamente irreversible? Este es, en el caso
de nuestra especie, el verdadero nudo del problema ontogenético. A él deben darse dos
respuestas cualitativamente distintas entre si, una de caracter cientifico, relativa a lo que en
esa transformacion es empiricamente cognoscible, y otra de orden metafisico, tocante a lo
que en su realidad misma es tal transformacion.

Segun lo que la ciencia nos ha hecho conocer, el proceso de la hominizacion del germen
tiene un caracter campal. En él se conjugan, en efecto, la potencia morfogenética del germen,
a la postre biofisica y bioquimica, y todos los momentos integrantes del campo biolégico en
que esa potencia se actualiza, en definitiva matemos (momentos nutricionales, térmicos,

ﬂ—houmouales,-elecualiﬂcos, etc.).
ibidem
Schroten, E.. (2002). “Le clonage reproductive humain inirinséquemnt mauvais?” en: Me Laren,
A; Le clonage. Paris: Council of Europe Publishing. Editions du Conseil de L’'Europe. Pags. 95-
112 “Homo est et qui est futurus un futuro ser humano debe ser igualmente tratado como un
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tomar un 6vulo, quitarle su nicleo y transferirle el nticleo de una de las células que acom-
pafian y rodean al évulo. Otra realidad que diferencia el tema se refiere a los embriones
supernumerarios o sobrantes del proceso de fertilizacién in Vitro que carecen de poten-
cialidad para llegar a ser un ser humano, dado que no existe la intencién de transferirlos
a un tutero para hacerlos viables, asi como los embriones abortados espontdneamente que
nunca podrén ser seres humanos porque precisamente se trata de un embarazo no viable. Es
para este tipo de embriones y no para ningin otro que se plantea el tema de la viabilidad,
ética y legal, de su utilizacion para investigacion terapéutica.

Nos parece muy interesante ilustrar esta posicién con el pensamiento del filosofo y
te6logo de Utrech y Strasburgo Egbert Schroten, miembro del grupo de consejeros para la
ética y biotecnologia en los Paises Bajos, quien fundamenta la diferencia desde el punto de
vista moral, entre los embriolgles destinados a la investigacidn, y los embriones destinados
a ser transferidos a un ttero

2.7.2 La investigacion en células madre

La obtencion y cultivo de células derivadas de un embrién no implica falta de respeto
a la dignidad humana. No existen argumentos para hacer una distincién moral entre la
investigacion en métodos diagndsticos en la reproduccion, lo cual es permitido en todos
los paises y la investigacidén en materia terapéutica.

5 invesibzacitn sauicshulasomadneicon. e SarRey Ut Sieais e Rl eias
siguiente: en la cultura tradicional occidental, la cuestion de estatuto moral del embriéon humano
es objeto de discusiones en el contexto de problema del aborto y de la obstetricia. El embrion
significa el embrion en el Utero, un futuro nifio en si. En tanto que, después de la aparicion de las
técnicas tales: como la FIV o, mas tarde la crié preservacion se han hecho realidad, debemos
enfrentarnos a una nueva situacion, o a los nuevos hechos: existen los embriones in Vitroy en el
congelador, lo que significa que no estan en el utero. Asi, como la FIV, como con las otras técni-
cas como la clonacién, nos encontramos frente a una extension de nuestras responsabilidades;
esto significa, en la practica, una extension del dominio de la toma de decisién. Si los embriones
estan destinados a ser transferidos al utero, como se da en el caso de la clonacién reproductiva
podemos considerarlos, y por tanto tratarlos, como futuros nifios en si, es decir que esperamos
que finalmente se convertiran en nifos. Pero, si por una razén u otra, decidimos no transferirlos
al utero, como en el caso de la clonacion terapéutica, permanecen como embriones humanos
pero no como futuros nifios en si. Por consecuencia la FIV y la crié preservacion requieren nec-
esariamente la distincion entre dos categorias de embriones, segun el uso a que se destinen: los
embriones para transferir y los embriones para no ser transferidos (lo que llamamos embriones
supernumerarios).

Los embriones supernumerarios no estan destinados a convertirse en nifios, su estatuto moral difiere
de aquellos embriones que si estan destinados a serlo. Y aunque tienen en comun un patrimonio
genético humano, lo que implica que tienen un estatuto especial, no llegaran a ser seres humanos
en el sentido normal del término. De este hecho aunque tienen una posicion particular, no sera
necesario tratar los embriones supernumerarios como futuros seres humanos. Su estatuto moral
es inferior, a mi sentir, a aquel de los embriones que llegaran mas tarde a ser nifos.
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seriedad ética y rigor cientifico, debe ser vista, entre muchas perspectivas posibles, como
la respuesta del hombre a los imperativos de la solidaridad, en la bisqueda de la cura %e
las enfermedades y el mejoramiento de los patrones de vida de la colectividad humana

Hay un gran interés en el mundo en descubrir y desarrollar una permanente fuente de
tejidos que podrian ser capaces de generar cualquier tipo de células y que podrian evitar
el problema del rechazo a los transplantes.

Un argumento a menudo utilizado contra esta posicion es el que llamaré el argumento del «es-
tatuto ontoldgico». La tentativa de hacer una distincion fundamentada sobre el estatuto moral
del embrién humano, es decir que se apoya con el argumento del uso previsto del embrién, no
tiene en cuenta el estatuto embriolégico del embridn es decir que no es verdaderamente un em-
brién. Entendido que todos los embriones tienen en comun un patrimonio genético humano, son,
después del proceso de fecundacion seres humanos potenciales. Seria una falacia de mi parte
refutar esta idea. Es por lo que yo pienso que es importante para mi admitir que los embriones
supernumerarios deberan tener un estatuto particular. Sin embargo, no pienso que se trate de
un argumento sélido contra mi posicién segun la cual el uso previsto de los embriones conlleve
un punto de vista moral; esto debera ser tenido en cuenta en politica. Me explico: el potencial del
embridon humano de convertirse en un ser humano existe ciertamente, pero es muy improbable,
si me puedo expresar asi, pues depende considerablemente de factores extremos, en otros
términos de condiciones que nada tendrian que ver con el estatuto( «el estatuto ontolégico») del
embrién en si mismo. Estas condiciones incluyen:
o Una transferencia exitosa en el utero;
. La nidacion, y
. Un embarazo sin problemas.
Si estas condiciones no se relinen, un embrién no se convertira jamas en un ser humano en el
sentido normal del término. Bien al contrario. Si un embrién (humano) es abandonado, morira.
En otros términos, tener en comun un patrimonio genético humano es una condiciéon necesaria
pero no suficiente para convertirse en un ser humano. Los embriones supernumerarios no llenan
estas condiciones, no se convertiran en seres humanos, y no deberan, por este mismo hecho,
ser considerados como tales.
¢ O podran llegar a serlo? Sobre la base del argumento del estatuto ontoldgico se encuentra igual-
mente el argumento del derecho a la vida. Cada (o todo) embrién humano (ser humano potencial)
dispone del derecho a la vida (para convertirse en un verdadero ser humano), lo que significa que
debera ser colocado en las condiciones arriba mencionadas (transferencia al utero, nidacion y
embarazo). Examinemos mas en detalle este argumento que no encuentro particularmente con-
vincente. Evitemos, para reforzar las ideas, las dificultades del «lenguaje de los derechos» en el
contexto de los embriones (huevos fecundados). El argumento es entonces la afirmacién (moral)
segun la cual todo ser humano debera siempre tener una oportunidad equitativa de convertirse en
ser humano. El asunto es: ¢por qué? Y puede ser igualmente: ;como? Se traia de una cuestion
moral sin respuesta. Pues, si nos planteamos argumentos y nos fundamentamos sobre el estatuto
ontolégico del ser humano, no dispondremos de argumentos muy soélidos, como lo hemos visto
anteriormente. Se trata efectivamente de una cuestién moral sin respuesta, y no sera dificil aqui
lanzar un argumento reductio ad absurdum, por ejemplo, segun el hecho de que, en la naturaleza,
probablemente mas del 60% de huevos fecundados se pierden, o segun el hecho de que existen
——probablemente-centenas-de miles de embriones supernumerarios en Europa...”.
“...En cuanto al estatuto moral del embridon humano, estoy interesado en los embriones supernume-
rarios. No obstante, estamos conscientes de otra cuestion en ese contexto que es la relacionada
con los cultivos de embriones con fines especificos de investigaciones. Asi mismo si en estos
casos la intencioén es, desde el comienzo, el utilizar embriones humanos con fines de investiga-
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Muchas enfermedades son el resultado de un gen defectuoso, incapaz de producir la
proteina adecuada o que produce una que es imperfecta como por ejemplo las hemoglo-
binopatias, el Sindrome de Lesch-Nyhan, el cancer u otros procesos. Las investigaciones
recientes sugieren que las células madres humanas pueden dar origen a diferentes tipos
de células tales como células musculares, nerviosas, cardiacas, sanguineas etc. 10 cual
concluiria en la posibilidad de obtener mayores avances en el cuidado de la salud”.

“Si de la utilizacién de la vida celular contenida en el embrién se pueden derivar
bienes, tanto la ética (que busca la felicidad de las personas, si no se trata de morales las-
tradas por componentes que no pertenece al reino de los humanos) como el derecho (que
debe regular sobre los problemas reales que se plantean a la sociedad) deben ocuparse de
estas cuestiones, proponiendo pautas de conducta asumibles por la mayoria de los ciu-
dadanos y respetuosas con las minorias, que se materializan en el respeto a los Derechos

ciones y no para transferirlos al Utero, hace que este procedimiento sea aun mas problematico
moralmente, afirmo sin embargo que mi posicién es igualmente valedera desde este contexto.
Estos embriones en cultivo tendran también la misma categoria que los embriones supernume-
rarios. Esto significara, por ejemplo, que aunque asi mismo es ‘posible hablar en este contexto
de una «instrumentalizaciéon» de la vida humana, no se trata de utilizar seres humanos como
instrumentos en el sentido habitual del término.
En resumen, lo que quiero decir, es que la distincion entre los embriones humanos fundamentada
sobre el uso previo es moralmente aceptable. Esta afirmacion no es, tanto mas que la pongo en
juego, refutada por argumentos fundamentados sobre el estatuto ontolégico del embrién o con
base en el pensamiento cristiano clasico. Asi, en tanto que tedlogo cristiano, yo quiero subrayar
que en tanto que pongo en juego, mi afirmacién esta conforme con los principios de la buena
ética cristiana. La ciencia y la tecnologia (in casu la FIV y la crié preservacion), complazcanos o
no, nos ponen ante nuevas situaciones, que nos fuerzan a repensar los valores y los principios
morales tradicionales. Es muy evidente, que debemos ser criticos pero no debemos evitar enfren-
tamos y rehusamos a afrontar los hechos.
Mi conclusién es que desde un punto de vista moral, los embriones supernumerarios, destinados
a fines de investigacion, deben ser diferenciados de los embriones destinados a ser transferidos a
un Utero. Esta distincion podra convertirse en el fundamento de toda politica de poderes publicos
concerniente con la utilizaciéon de embriones humanos para la investigaciéon. No obstante, como
estos embriones tienen en comun un patrimonio genético humano, deberan ser considerados
como pertenecientes a una categoria especial y deberan ser utilizados para la investigacion uni-
camente en condiciones estrictas. Estas condiciones incluiran por ejemplo el hecho que no sean
soluciones de repuesto y que los objetivos de la investigacion sean importantes y moralmente
aceptables. Estas condiciones, y posiblemente otras, determinaran el estatuto especial del em-
brién supernumerario humano y, en estos términos, la expresion «protecciéon adecuada», debera
ser aplicada como es utilizada en la Convencién del Consejo de Europa sobre los Derechos del
* Nombela, César. Clonacién y Transplantes, Cap. Il Genoma Humano, una perspectiva cientifica
y ética, Editorial Farma Industria, Madrid. “La apertura de horizontes en el mundo de las ciencias
biomédicas, que surge como consecuencia de los avances en la investigacion de genomas y el
entorno cientifico que genera despierta verdadero entusiasmo. Surgen asi nuevas posibilidades
para entender las bases de la enfermedad de las que podrian derivarse nuevos planteamientos
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Humanos reconocidos. En la actualidad, las investigaciones sobre el uso de células madre
embrionarias para producir tipos de tejidos o incluso 6rganos simples constituye la mas
firme promesa para la medicina del futuro. Estas células indiferenciadas y totipotentes
pueden, en las condiciones adecuadas, convertirse en cualquier tipo de tejido, por lo que
es previsible que, en un horizonte no muy lejano, se puedan obtener, p. ej., Neuronas
para tratar enfermedades neurodegenerativas, como la enfermedad de Alzheimer o la de
Parkinson, obtener islotes pancredticos para tratar la diabetes, o reparar las regiones del
corazén necrosadas por un infarto de miocardio. Ademds, se trata de células que admiten
con facilidad la incorporacién de genes fordneos, lo que las convierte en un, vehiculo idéneo
para la terapia génica paliativa, utilizando células madre transformadas™

Muchas esperanzas y expectativas se relacionan con la cura de las enfermedades de
Parkinson, Alzheimer, leucemia, enfermedades del corazon, diabetes, esclerosis mdltiples,
artritis, dafios en la espina medular, y en la piel, incluyendo quemaduras. La investiga-
cién dentro de limites compatibles con la dignidad humana debe alentarse en lugar de
perseguirse.

La investigacion con fines terapéuticos, es aceptable legal y moralmente siempre y
cuando se llenen todos los presupuestos éticos y legales propios de toda investigacion; se
busquen fines terapéuticos benéficos para el ser humano y se cuente con el consentimiento

para el diagndstico, prevencion y terapéutica de muchas dolencias que afectan a la especie
humana. Especial mencién merece la posibilidad, formulada hasta el momento como hipétesis
cientifica, de reprogramar la informacién genética de la célula para orientar su desarrollo y ob-
tener lineas de “células madre”, capaces de reparar érganos y tejidos dafiados por los procesos
degenerativos que causen determinadas dolencias. El papel y la actuacién de los comités de
ética, en estas circunstancias, debe atenerse a los siguiente: - lluminar el debate, planteando
con claridad lo que esta en juego, para transmitir a la opinién publica una actitud de confianza en
las posibilidades de la inteligencia humana de avanzar por caminos que respeten los derechos,
anticipen los problemas y orienten los andlisis con vision de futuro. - Analizar, con mente abierta
pero rigurosa, las posibilidades de la ciencia actual. A mi juicio, el debate bioético, sobre todas
las cuestiones que tiene que abordar, debe tener una primera fase fundamentalmente cienti-
fica, entre expertos, que establezca un andlisis critico acerca de la significacion de los nuevos
hallazgos, sus limitaciones, sus posibilidades y los caminos (casi siempre multiples y diversos)
de estudio y experimentacion para alcanzar determinadas metas. Pero, a partir de ahi, llega
la decision responsable por parte de las instancias sociales adecuadamente organizadas, que
han de contrastar las opciones cientificas, claramente definidas, en relacion con los valores, los
comportamientos aceptables, los objetivos del bien comun y la proteccidon de los derechos de
las personas. En definitiva, los poderes publicos —gobiernos de diversos niveles, parlamentos,
etc.- como representantes legitimos de la sociedad democratica, habran de decidir y seguir
decidiendo sobre multiples cuestiones. La gestion publica (gobernancia) debe estar basada en
la ciencia mas rigurosa y relevante”.
Casado M. y Egozcue J. (Coords, Documento sobre Células madres embrionarias, Observatorio
Zz_ds-BaceiJca-l-P_mt,.Ba:calcna diciembre 2001, Pag. 5.

Intervencion del Embajador Adolfo Aguilar Zinser, representante permanente de Mexico ante las

Naciones Unidas en el marco del grupo de trabajo encargado de elaborar un mandato para una
Zs_ccmanclon.tatamacmpalsobre la clonacion de seres humanos. Septiembre 30 de 2003.

Ley 23 de 1981. ARTICULO 37. Enriéndese por secreto profesional médico aquello que no es
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informado de los donantes. Tal investigacion procederia, en los embriones sobrantes o su-
pernumerarios cuyos progenitores han decidido donarlos para la investigacion, en embriones
congelados que han sobrepasado el limite de crié conservacion, o aquellos creados in Vitro
y no transferibles; sobre los embriones producidos por técnicas de transferencia nuclear,
en preembriones no viables por sus dafios intrinsecos, sobre embriones y fetos abortados
espontaneamente, sobre el producto de la transferencia de niicleos con fines de investigacion
y terapéuticos, asi como sobre cualquier célula resultante de los tejidos adultos.

En el documento mds importante sobre el tema, como es la Declaraciéon Universal
sobre el Genoma Humano y derechos Humanos, aprobada por la Conferencia General
de la UNESCO, para la educacion, la ciencia y la cultura el 11 de noviembre de 1997
se ha reconocido “que las investigaciones sobre el genoma humano y sus aplicaciones
abren inmensas perspectivas de mejoramiento de la salud de los individuos y de toda la
humanidad”.

El reto de la humanidad es conciliar factores como derechos humanos, ciencia, tec-
nologia, bienestar y racionalizacién.

Tal y como lo expresara el delegado de México en el grupo de trabajo que estudio la
Convencién Internacional contra la clonacién de seres humanos con fines de reproduccion,
“La construccién del consenso es una tarea delicada que lleva tiempo materializar. Los
consensos no se construyen pidiendo a la contraparte que renuncie a sus convicciones y
menos aun si algunos ya cuentan con la legislacién en la materia. El consenso es un pro-
ceso que se distingue por el respeto mutuo entre las dzizstintas posiciones en busqueda de
elementos que nos unan para progresar en este tema’”.

Ofrece la investigacion terapéutica un gran potencial cientifico en los propdsitos de
la prevencidn y cura de las enfermedades. Frenar la investigacion que puede producir el
mejoramiento de las condiciones de salud y vida de la humanidad no parece ser lo mas
racional ni ético. Todas estas reflexiones nos inclinan a apoyar la exclusion de las inves-
tigaciones en clonacién con fines terapéuticos, de la prohibicién y de la criminalizacién
de la clonacién.

La investigacién con embriones supone en nuestro Pais la necesidad de crear leyes
claras, con el fin de que sea evaluada, regulada, aprobada y controlada por la autoridad
competente, de tal manera que todo proyecto de investigacion que implique la utilizacién
de embriones se ajuste a los principios éticos y cientificos que hemos venido analizando

ético o licito revelar sin justa causa. El médico esta obligado a guardar el secreto profesional en
todo aquello que por razén del ejercicio de su profesiéon haya visto, oido o comprendido, salvo
en los casos contemplados por disposiciones legales.
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a lo largo de este trabajo.

En cuanto a la clonacién con fines de reproduccion. Tal y como lo afirmara el profesor
Jaime Escobar Triana, médico filosofo, director del programa de la Maestria de Bioética,
en la Universidad el Bosque, en su articulo ya comentado, sobre Algunos Aspectos de
la Clonacién de Seres Humanos “La prudencia nos aconseja, apelando al principio de
precaucion, establecer un periodo de moratoria y buscar en forma activa el estudio y la
reflexion, agrupando a los cientificos, médicos, juristas, eticistas y legisladores con miras
de comprender la clonacion en todas sus dimensiones y formular un plan de accion”.

3. DATOS GENETICOS HUMANOS

3.1 Qué son los datos genéticos

De acuerdo con las definiciones de la declaracién internacional de la UNESCO, de
fecha 16 de octubre del afio 2003, los datos genéticos humanos, estdn constituidos por la
informacidn sobre las caracteristicas hereditarias de las personas, presencia, ausencia o
modificacién de un gen o cromosoma en particular, obtenida por andlisis de 4cidos nucleicos
u otros analisis cientificos; los denominados datos prote6émicos humanos es decir la informa-
cion relativa a las proteinas de una persona, lo cual incluye su expresion, modificacién e
interaccion; Asi como el estudio de poblaciones que tiene por objeto entender la naturaleza
y magnitud de las variaciones genéticas dentro de una poblacién o entre individuos de un
mismo grupo o de grupos distintos, el estudio de genética del comportamiento que tiene por
objeto determinar las posibles conexiones entre los rasgos genéticos y el comportamiento,
y en general los resultados de toda prueba o cribado genético y del cruce de datos sobre una
persona o grupo que consten en distintos archivos constituidos con objetivos diferentes, asi
como los estudios de genética de poblaciones que tienen por objeto entender la naturaleza
y magnitud de las variaciones genéticas dentro de una poblacién o entre individuos de un
mismo grupo o de grupos distintos.

Estos datos pueden ser obtenidos por procedimientos invasivos o no invasivos, aptos para
obtener una muestra bioldgica, es decir, aquella que albergue 4cidos nucleicos y contenga la
dotacion genética caracteristica de una persona como por ejemplo la sangre, la piel, las células
Oseas, el plasma sanguineo, etc. Los datos genéticos también pueden ser obtenidos por pruebas
indirectas para detectar un producto génico especifico que sea indicativo ante todo de un cambio
genético determinado. Estas pruebas ademds podran ser de cribado o predictivas.

Los datos genéticos humanos y los datos proteémicos humanos podran ser recolectados,
tratados, utilizados y conservados con fines de diagndstico y asistencia sanitaria, investiga-
cién médica y otras formas de investigacion cientifica, comprendidos los estudios epidemio-
l6gicos, en especial los de genética de poblaciones, asi como los estudios de caracter
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antropolégico o arqueoldgico, medicina forense y procedimientos civiles o penales u otras
actuaciones legales, y cualesquiera otros fines.

3.2 La informacion genética

Todas las nuevas tecnologias, han cambiado dramaticamente el grado de informacion
que se puede obtener de una persona. La informacién genética puede resultar de la aplicacién
de pruebas o test cientificos aptos para revelar informacién genética usando segmentos
de ADN 6 ARN, usando marcadores conocidos para asociarlos con rasgos, condiciones
o caracteristicas genéticas, pero los datos genéticos no solamente se consiguen con la
aplicacion de test puramente genéticos; también pueden surgir de pruebas bioquimicas
o del andlisis de sustancias como pueden ser, los ordinarios exdmenes de sangre o de
colesterol o andlisis de tejidos.

La informacién genética puede tener multiples aplicaciones. Unas radicalmente
bondadosas relacionadas con el mejoramiento de la salud y de las condiciones de vida del
individuo y otras muy controvertidas, tales como la evaluacién de riesgos para propdsitos
de aseguramiento de las personas por parte de las companias de seguros, las posibilidades
que tendrian los empleadores de valorar a sus trabajadores desde el punto de vista de la
predisposicion genética a una determinada enfermedad o desorden y otras referidas a las
posibilidades que tendrian las autoridades estatales para identificar individuos como resul-
tado de un archivo del ADN, por ejemplo la huella genética, test de parentesco, busqueda
de criminales, etc.

Ya en un campo mas amplio, se habla del rastreo genético de poblaciones para fines
antropoldgicos, epidemioldgicos o concernientes a la salud puiblica.

Las pruebas genéticas también, pueden actuar como exdmenes llamados paraclinicos
con el fin de confirmar diagndsticos en una persona que tiene signos o sintomas de una
enfermedad. Muchas veces estos exdmenes pueden ser menos penosos o dolorosos que
los tradicionalmente exdmenes invasivos.

Uno de los problemas mads interesantes que actualmente presenta la discusion sobre
la informacion genética, es la ausencia de tratamientos conocidos para muchas de las
enfermedades que pueden ser descubiertas, con un examen genético y la repercusion de
este hecho en la calidad de vida del paciente.

La posibilidad que tiene un mal manejo de la informacién genética en generar rechazo y
discriminacién de los individuos, es una materia que concierne a la Bioética. La posibilidad
de obtener informacién genética de una persona es muy facil, si pensamos que basta una
muestra de saliva o la raiz de un cabello, para obtenerla. Todas las células del cuerpo de
una persona con muy contadas excepciones, contienen todo su cédigo genético, cédigo
genético que dura de por vida. Cualquier muestra biolégica de una persona nos puede
revelar completamente su informacién genética. De ah{ la importancia de abordar el tema
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desde el punto de vista del grado de informacidn que debe tener una persona que va a ser
objeto de un andlisis genético y la necesidad de exigir el consentimiento informado, como
requisito sine qua non para practicar cualquier examen.

La informacién genética no solamente pertenece a una persona, sino a una familia
y eventualmente a una comunidad y por lo tanto el manejo de los datos genéticos tiene
repercusiones que transcienden el individuo. Los niveles de proteccion de la privacidad y
del manejo de la informacién, deben contemplar estos asuntos.

La potencialidad de la informacién genética no deja de maravillarnos y asi como su
uso adecuado, puede ser un elemento muy valioso en el mejoramiento de las condiciones
de salud de los individuos y de las comunidades, un mal manejo podria llevar a graves y
adversas consecuencias que podrian redundar en la discriminacién de las personas con
base en sus desdérdenes genéticos.

Otro tema que hace parte del manejo de los datos genéticos se refiere a la informacién
que de los mismos debe hacerse a la persona duefia de estos datos. Quien debe dar esta infor-
macion, en que condiciones. Donde, cuando y como almacenarla y por cuanto tiempo.

Un grave peligro nace de la falta del entendimiento de la interaccion entre la genética
y el medio ambiente y por lo tanto se podria llegar a sobre - estimar la capacidad predic-
tiva de la informacién genética olvidando las influencia de los factores ambientales en el
desarrollo de predisposiciones genéticas. Y aunque muchos autores consideren que no hay
necesidad de hacer leyes especiales para el manejo de los datos genéticos y que estos se
encuentran regulados en todos los paises bajo las normas que amparan el manejo de las
historias clinicas y los demds exdmenes médicos, consideramos que este acercamiento es
facilista, porque la realidad es diferente. Las implicaciones sociales y personales justifican
una regulacién especial.

En nuestro medio, el secreto profesional se encuentra protegido por las regulaciones
establecidas en materia de ética médica, ley 23 de 1981 articulo 37 , ;serd esta proteccion
compatible o suficiente con la naturaleza especial de la informacién genética? Aunque la
norma citada es un buen principio de proteccion, es insuficiente.

Se hace necesario crear protocolos que orienten acerca de los requisitos para efectuar
pruebas genéticas y para el manejo y disposicién de la informacién con el fin de que se
respeten los principios de beneficencia, no maleficencia, autonomia y justicia y evitar mal-
tratos, estigmatizaciones y victimas del manejo inadecuado de un elemento tan poderoso
como puede ser esta informacion, cuyo potencial es todavia desconocido y que induda-

* Declaracién Internacional de la UNESCO sobre los datos genéticos humanos de fecha 16 de

octubre del afio 2003.
Berek, Jonathan S. Hillard, Paula A. Adashi, Eli Y. Ginecologia de Novak 12 ediciéon McGraw-Hill
Interamericana.1997 PG. 21.
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blemente tendrd repercusiones en las familias, en las comunidades, en las poblaciones y
en el futuro de la humanidad.

El ser humano no se puede reducir a las caracteristicas puramente genéticas y toda
legislacién debe proveer como evitar cualquier determinismo que lleve al rechazo de los
individuos frente a las fuentes de trabajo, de estudio o de aseguramiento basados en una
nocion errénea de estas caracteristicas. Todo colombiano debe sentirse orgulloso de sus
genes, de su herencia, de sus antepasados, y de su entidad como ser humano y el estado
debe tomar todas las medidas necesarias para crear ambientes saludables, sanos y un me-
dio ambiente espiritual y biolégico que permita el desarrollo de los aspectos positivos de
nuestras caracteristicas genéticas, en condiciones de dignidad humana y felicidad.

La informacién genética debe ser utilizada para reducir el dolor, la enfermedad y
el sufrimiento e incrementar la calidad de la vida de los seres humanos en términos de
libertad y responsabilidad.

3.3 Finalidades de las pruebas genéticas

El test genético puede tener una finalidad médica o una finalidad para propdsitos de
investigacion. De acuerdo con la Comision para la Reforma de la Ley Australiana “ALRC
96 Essentially Yours: The Protection of Human Genetic Information in Australia”, El test
genético, puede ser:

* Diagnéstico. Tiene por finalidad la confirmacién o el diagndstico de un desorden
especifico ante signos o sintomas de ese desorden.

e Predictivo o presintomaético, con la finalidad de determinar la probabilidad de que una
persona desarrolle una enfermedad de caracter genético en el futuro.

e Del portador. Permite conocer si una persona presenta un desorden genético o una
anormalidad cromosémica que generalmente no la afecta pero incrementa el riesgo
de tener hijos con este desorden, lo cual involucra la decision reproductiva.

e Prenatal. En el feto o en el embridén cuando se utiliza reproduccién artificial, tiene
como finalidad la determinacién de enfermedades genéticas en el feto, permite el uso
de terapias anticipadas como la transfusion de sangre o la correccidn quirdrgica.

e Parainvestigacion. Involucra el sistematico andlisis de la informacién genética con el
fin de lograr el avance cientifico.

*  Con fines de identificacion. Puede ser usado en investigaciones criminales para identi-
ficar o excluir sospechosos, en busqueda de personas perdidas, en la identificacién de
personas fallecidas, o establecer vinculos de parentesco, inmigracion, etc.

3.4 La Bioética y el manejo de los datos genéticos
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El Articulo 6 de la Declaracién Internacional de la UNESCO, sobre los datos gené-
ticos humanos, es un perfecto pasaje para iniciar la travesia hacia el estudio de la forma
como la Bioética impacta el manejo correcto de los avances tecnoldgicos en genética.
Nos permitimos transcribir la norma por considerarla de gran importancia para el tema
que nos ocupa: “Por imperativo ético, deberdn aplicarse procedimientos transparentes
y éticamente aceptables para recolectar, tratar, utilizar y conservar los datos genéticos
humanos y los datos proteomicos humanos”

Uno de los principios derivados del ejercicio consecuente con la Bioética es el res-
peto al derecho de autonomia que podriamos definir como: “El derecho de la persona a
establecer sus propias reglas, establecer las normas personales de conductay a elegir las
acciones que efectuazrsa’ con base en un grupo de valores y principios personales derivados
de todo lo anterior””

El principio de respeto a la persona o autonomia establece que cada persona ha de
poder decidir, de forma voluntaria e informada, sobre su sometimiento a un test genético.
Esta premisa nos lleva indiscutiblemente al tema del consentimiento informado.

3.5 El consentimiento informado

El consentimiento informado, se fundamenta en el respeto a la autonomia del
paciente.

El término del consentimiento informado aparece alrededor del afio 1957, pero su
importancia dentro del ejercicio médico empieza a desarrollarse alrededor del afio 1972,
cuando va tomando fuerza la idea de que el paciente deberia ser capaz de entender su si-
tuacion y de participar, junto con el médico, en la decision de utilizar determinado método
diagndstico o terapéutico. Antes de esta época, se podria hablar de una tradicién basada en
el paternalismo, fundamentado en la idea de que el médico con su sabiduria era el Gnico
que podia decidir validamente lo que era conveniente para el paciente. La practica del
consentimiento informado, nace a raiz de multiples demandas por mala practica médica,
asi como de reacciones de la sociedad a investigaciones practicadas con total violacién
de los derechos humanos.

En el afio 1981, por primera vez en el cddigo de la Asociaciéon Médica Americana, se
reconoce el consentimiento informado como una politica basica social, necesaria para ca-
® Berek, Jonathan S. Hillard, Paula A. Adashi, Eli Y. Ginecologia de Novak 12 edicién McGraw-Hill

Interamericana.1997 PG.3

Sentencia T 555-95 Corte Constitucional con ponencia del Magistrado Alejandro Martines Cabal-

lero. sobre el consentimiento informado del paciente.
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pacitar al paciente a hacer su propia escogencia atin en contra de la voluntad del médico.

El articulo octavo de 1a Declaracién de la UNESCO sobre los datos genéticos humanos
dispone:

“...Consentimiento a) Para recolectar datos genéticos humanos, datos proteémicos
humanos o muestras biologicas, sea o no invasivo el procedimiento utilizado, y para su
ulterior tratamiento, utilizacion y conservacion, ya sean publicas o privadas las institucio-
nes que se ocupen de ello, deberia obtenerse el consentimiento previo, libre, informado y
expreso de la persona interesada, sin tratar de influir en su decision mediante incentivos
econdmicos u otros beneficios personales. Solo deberia imponer limites a este principio
del consentimiento por razones poderosas el derecho interno compatible con el derecho
internacional relativo a los derechos humanos”.

El consentimiento que otorgue el paciente debe ser basado en la informacién dada
acerca del propdsito, método, riesgos, incomodidades y posibilidades de la prueba ge-
nética. Debe ser voluntario y exento de toda coercién, influencia o incitacién. Debe ser
otorgado por el sujeto de la prueba genética o por la persona, competente de acuerdo con
la legislacion de cada pafs, para consentir en nombre de otro, como pueden ser los padres
en ejercicio de la patria potestad, los tutores o curadores y los hijos cuando sus padres se
encuentran incapacitados para consentir.

3.6 Elementos del consentimiento informado

1. Informacién.

2. Comprension.

3. Voluntad.

4. Capacidad.

5. Expresion del consentimiento.

Elementos estos que tienen que estar presentes frente a cualquier recoleccion, trata-
miento, utilizacién o conservacion de los datos genéticos humanos.

3.6.1 La informacion
La informacion se refiere a la provision de claras, suficientes, precisas e inequivocas
revelaciones que el médico debe dar al paciente y la certeza sobre el entendimiento de esta

informacién por parte del paciente.

“...La comunicacidn se sustenta en capacidades claves: actitud afectuosa y compren-
siva, capacidad de escuchar con atencién, conocimientos y concordia. Estas capacidades
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se pueden aprender y refinar. Después de establecer las relaciones iniciales con la paciente,
el médico debe poner en prictica con mucho cuidado técnicas de entrevista que ofrezcan
oportunidades para lograr comprension sobre las preocupaciones del paciente. La confianza
es el elemento basico que anima a la paciente a comunicar de manera abierta sus sentimien-
tos, preocupaciones y pensamientos sin riesgo de que oculte alguna informacioén.

Aunque son muchos los estilos de interaccidn con las pacientes, y cada médico debe
determinar la mejor manera en que puede relacionarse con ellas, estos profesionales deben
comunicarles que son capaces de escucharlas y que desean hacerlo, y que reciben informa-
cién bajo la maxima confidencialidad. El juramento de Hip6crates exige que los médicos
sean circunspectos con toda la informacién relacionada con sus pacientes”

Lainformacién debe ser completa, sencilla, acorde con el nivel cognitivo de la persona,
debiéndose dar explicacion sobre el procedimiento que se va a utilizar para obtener la mues-
tra, si este es invasivo o no invasivo, las posibles incomodidades y riesgos concomitantes
con la recoleccion o la ausencia de los mismos.

Una buena informacién depende de una buena comunicacion. “La buena comunicacion
es esencial para la valoracion y el tratamiento del paciente. Las relaciones entre paciente
ymédico se basan en la comunicacion que debe efectuarse de una manera abierta, honesta
v cuidadosa, de modo que sea posible comprender de manera precisa la situacion del pa-
ciente y sus problemas e identificar las soluciones que serdn eficaces. La buena comuni-
cacion requiere paciencia, dedicacion y prdctica”.

El sujeto antes de consentir, deberd estar suficientemente informado sobre el objeto del
estudio, por ejemplo, si se va a detectar la presencia, auserlcigt7 o modificacién de un gen y las
posibles consecuencias de los resultados, ventajas y riesgos . Muchas veces esta informa-
cién debe estar precedida de un asesoramiento genético destinado a explicar las posibles
consecuencias de los resultados de la prueba o del cribado genético, con la debida ayuda
para asumir esas consecuencias a largo plazo. Este asesoramiento, no solamente debe hacer
parte del consentimiento informado sino que debe continuar después de la prueba.

Dentro de la informacién que se brinda deben establecerse los criterios que permiten
determinar los eventuales beneficios y riesgos de la prueba genética como son: la validez
analitica, la especificidad, su valor de certeza y su confiabilidad.

Dada la distancia cientifica que generalmente existe entre el médico y el enfermo lo minimo que
se le puede exigir a aquel es que anticipadamente informe al paciente sobre los riesgos que corre
con la operacion o tratamiento o las secuelas que quedarian, con la debida prudencia, sin mini-
mizar los resultados pero sin alarmar al enfermo en tal forma que desalentaria el tratamiento; es
un equilibrio entra la discrecion y la informacion que solo debe apuntar a la respuesta inteligencia
de quien busca mejorar la salud, superar una enfermedad o mitigar el dolor. Antonio V. Gambado
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El médico debe explicar al paciente que resultados con valor de certeza se pueden
obtener con la prueba propuesta, por ejemplo si es posible detectar una mutacién, con que
grado de certeza se detecta, asi como la eventualidad de que la mutacién no exista, y la
validez y credibilidad del resultado de la prueba, partiendo de conceptos aplicables a todo
examen paraclinico como son los de sensibilidad, exactitud y precision, explicindose los
mdrgenes de error y las posibilidades de obtener el resultado buscado.

Dentro del tema de la Bioética aplicada a las pruebas genéticas, es importante destacar
la preocupacion que genera el hecho de pruebas predizctivas positivas, para enfermedades
genéticas, para las cuales no existe curacién conocida . Esta posibilidad debe advertirsele
al paciente con el fin de que el paciente exprese su deseo de conocer el resultado de una
prueba, cuando ésta podria determinar la existencia de una enfermedad incurable hasta
el momento y que ademads no puede prevenirse. La reflexion sobre la utilidad de conocer
la existencia de un problema genético que determina una enfermedad no curable, es bien
discutible. Debe hacer parte del andlisis el impacto del conocimiento sobre una eventual
enfermedad, incurable, de origen genético y las consecuencias de este conocimiento para la
paz y el sosiego espiritual del paciente. Sin embargo, ante la relatividad de los conceptos,
existe la posibilidad de que aparezca un método preventivo o curativo y el conocimiento
anticipado tornarse de gran utilidad . “La validez y la utilidad de las pruebas genéticas,
tanto a nivel clinico como de laboratorio, son factores de importancia al sopesar los ries-

pone de relieve en relacion con el consentimiento que tanto el ordenamiento francés como el
ordenamiento americano reconocen la exigencia de que los actos médicos sélo se lleven a cabo
en relacién con el cuerpo del paciente después de que haya sido informado de las finalidades
e ilustrado sobre las ventajas y riesgos de la terapia y en fin exista el consentimiento expreso.
Incluso la terminologia con que esta exigencia expresada es analoga, se habla de “informed
consent” en USA. y de concentementeclairé " en Francia. También las excepciones a la regla del
consentimiento del paciente son tan obvias que resultan similares, aparece asi mismo homologo
el punto de partida de la problematica del consenso cuya base se encuentra, tanto en Francia
como en Estados Unidos, con la antigua idea juridica y civil de que todo individuo es titular de
un derecho exclusivo sobre el propio cuerpo, por lo que cualquier manipulacién del mismo sin
consentimiento del titular del derecho constituye una de las mas tipicas y primordiales formas
de los ilicito “Derecho a la salud y Constitucion Espafola: Problematica del consentimiento y
derecho de rechazo al tratamiento en el ordenamiento juridico sanitario. ANTONIO PEDREIRA
ANDRADE. Conferencia”. Esta se ha llamado el consentimiento informado; no es otra cosa que
la tensién constante hacia el porvenir que le permite al hombre escoger entre diversas opciones.
Es la existencia como la libertad: tomar en sus manos su propio devenir existencial.

Penchaszadeh, Victor B. Conferencia Pronunciada en la XLV Reunién Anual de la Sociedad
Argentina de Investigacion Clinica, Mar del Plata, Argentina, 22-25 de Noviembre, 2000. Desde
el punto de vista de la ética del uso de pruebas genéticas predictivas en la practica médica, existe
consenso en que son los pacientes mismos los que deben decidir voluntariamente si desean
realizarse un analisis genético de cualquier tipo. Para que la autonomia de decisién sea efectiva,
el paciente debe ser informado y asesorado en forma objetiva de todas las implicancias, beneficios
y perjuicios potenciales que pueden darse como consecuencia de un analisis genético. Uno de
los mayores obstaculos a la aplicaciéon de pruebas genéticas predictivas es que para la mayoria
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gos y ventajas que presentan diclgoas pruebas, y también al considerar los procedimientos
que aseguren su uso apropiado”

Por otra parte, debe informarse al paciente sobre las posibilidades del impacto
ambiental, habitos, estado nutricional y sobre los demas elementos que eventualmente
podrian influir sobre lgs condiciones genéticas frente a las posibilidades del desarrollo de
enfermedades futuras .

3.6.2 La Comprension

La Comprensién dependera del grado de informacion y de la capacidad cognitiva del
que consiente, por lo tanto la explicacidn debe ser sencilla, acorde con los conocimientos
del informado y el médico debe cerciorarse del entendimiento por parte del paciente de
las explicaciones dadas, por lo tanto debe otorgar la oportunidad para que su interlocutor
verifique las preguntas que considere necesaria y exprese sus dud35as e inquietudes, hecho
que se facilita dentro de un clima de confianza y entendimiento . El médico debe estar

preparado para responder tadas las preguntas que su interlocutor quiera hacerle, sin restric-

de ellas, aun se desconoce su real poder predictivo. Este conocimiento se lograra a mediano y
largo plazo, en la medida que se realicen estudios poblacionales longitudinales. Entretanto, no
debieran promoverse las pruebas genéticas predictivas para enfermedades exentas de métodos
de prevencion o tratamiento eficaces. En cambio, si debieran estar disponibles para aquellos
adultos que las soliciten voluntariamente, siempre y cuando la persona esté mentalmente estable,
se le provea de informacién sobre las limitaciones de la prueba, reciba asesoramiento genético
y apoyo psicoldgico, existan garantias de confidencialidad y el paciente esté en condiciones de
absorber la informacién y usarla en su beneficio. En el caso de menores de edad, existe consenso
de que las pruebas genéticas predictivas para enfermedades de comienzo tardio no tienen ca-
bida, excepto cuando la informacién genética en un nifio es necesaria para instaurar un método
de prevencion o tratamiento de eficacia comprobada En conclusion, las pruebas genéticas de
ADN tienen una aplicacion indiscutible en el diagndstico de centenares de enfermedades debi-
das a genes deterministicos, incluyendo el diagndstico prenatal. En cambio son escasas aun las
aplicaciones para la predicciéon de enfermedades por genes deterministicos o predisponentes
dado que la mayoria de estas dolencias no tienen ain métodos de prevencion o tratamiento de
eficacia comprobada y que dependan del conocimiento gendmico. Es posible que en el futuro
esta situacion cambie con el avance del conocimiento del papel de los genes y los factores am-
bientales en el desarrollo de enfermedades complejas.

Comité Asesor del Secretario sobre Pruebas Genéticas (SACGT) Consulta publica sobre Supervi-
sién de Pruebas Genéticas. National Institutes of Health. Enero 31 de 2000.

Penchaszadeh, Victor B. Conferencia Pronunciada en la XLV Reunién Anual de la Sociedad Ar-
gentina de Investigacion Clinica, Mar del Plata, Argentina, 22-25 de Noviembre, 2000. En el caso
de mutaciones asociadas al desarrollo de ciertas enfermedades multifactoriales, la situacion es
mas compleja, pues no se trata de genes deterministicos sino que solamente son predisponentes.
En dltima instancia, la aparicion de la enfermedad en personas «predispuestas» genéticamente
va a depender probablemente mas de factores ambientales que de la predisposicién genética.
Ejemplos de este tipo son las mutaciones de los genes BRAC1 y BRAC2 que aumentan el riesgo
de cancer de mama y ovario, y aquellas en genes de reparacion del ADN que predisponen al
céancer de colon no poliposo. En la mayoria de los ejemplos conocidos la penetrancia de estas
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cién alguna y solo procederd en el convencimiento de que sus explicaciones han sido
entendidas por su paciente.

3.6.3 El consentimiento como una expresion de la voluntad

El consentimiento debe ser voluntario, especifico para los propdsitos para los cuales se
otorga, lo cual implica que no existan presiones ni coacciones de naturaleza alguna para ob-
tenerlo. De ahi que esté proscrita de la practica médica, el pago de cualquier suma de dinero
o de cualquier prebenda que pueda afectar la voluntariedad de la persona, asi como cualquier
informacién indebida que induce en el error con el fin de obtener el consentimiento.

Los vicios del consentimiento afectan el libre albedrio y por lo tanto la voluntariedad

del acto de consentir

mutaciones es relativamente baja y su contribucion al total de la frecuencia de la enfermedad es
reducida. Ademas, en la mayoria de las enfermedades multifactoriales complejas mencionadas,
los métodos de prevencién y tratamiento no dependen todavia del conocimiento genémico. Mas
alla de posiciones simplistas y reduccionistas, y de las exageraciones de los medios periodisticos,
el andlisis de genes predisponentes no tiene aun una utilidad clinica manifiesta en enfermedades
comunes del adulto.
Sentencia T 555-95 Corte Constitucional con ponencia del Magistrado Alejandro Martines Caballe-
ro. sobre el consentimiento informado del paciente. Dada la distancia cientifica que generalmente
existe entre el médico y el enfermo lo minimo que se le puede exigir a aquel es que anticipa-
damente informe al paciente sobre los riesgos que corre con la operacion o tratamiento o las
secuelas que quedarian, con la debida prudencia, sin minimizar los resultados pero sin alarmar
al enfermo en tal forma que desalentaria el tratamiento; es un equilibrio entra la discrecién y la
informacién que solo debe apuntar a la respuesta inteligencia de quien busca mejorar la salud,
superar una enfermedad o mitigar el dolor. Antonio V. Gambado pone de relieve en relacién con
el consentimiento que tanto el ordenamiento francés como el ordenamiento americano recono-
cen la exigencia de que los actos médicos sélo se lleven a cabo en relacion con el cuerpo del
paciente después de que haya sido informado de las finalidades e ilustrado sobre las ventajas y
riesgos de la terapia y, en fin exista el consentimiento expreso. Incluso la terminologia con que
esta exigencia expresada es analoga, se habla de “informed consent” en USA. y de concente-
menteclairé “ en Francia. También las excepciones a la regla del consentimiento del paciente
son tan obvias que resultan similares, aparece asi mismo homdélogo el punto de partida de la
problematica del consenso cuya base se encuentra, tanto en Francia como en Estados Unidos,
con la antigua idea juridica y civil de que todo individuo es titular de un derecho exclusivo sobre
el propio cuerpo, por lo que cualquier manipulacién del mismo sin consentimiento del titular del
derecho constituye una de las mas tipicas y primordiales formas de los ilicito “Derecho a la salud
y Constitucion Espafiola: Problematica del consentimiento y derecho de rechazo al tratamiento
en el ordenamiento juridico sanitario. ANTONIO PEDREIRA ANDRADE. Conferencia”.Esta se
ha llamado el consentimiento informado; no es otra cosa que la tension constante hacia el
porvenir que le permite al hombre escoger entre diversas opciones. Es la existencia como la
—ubenad_mmmmos su propio devenir existencial.

Sentencia SU-337/99 Corte Constitucional. Consentimiento informado del paciente- Car-

acteristicas.

No cualquier autorizacién del paciente es suficiente para legitimar una intervencién médica: es

necesario que el consentimiento del paciente relna ciertas caracteristicas, y en especial que sea
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De acuerdo con los principios generales del derecho, son vicios del consentimiento,
el dolo, el error y la fuerza. El dolo es la intencidn de causar dafio, o de provocar una falsa
percepcion del objeto del consentimiento. Frente al tema que nos ocupa, habra dolo ante
la intencién de obtener consentimiento valiéndose de engafios o mentiras, u ocultando
parte de la informacién con el propdsito de inducir al error. Para que pueda hablarse
del dolo como vicio del consentimiento se requiere que el consentimiento recaiga sobre
objeto diferente para el que se otorgd, atendiendo a la naturaleza del hecho o a sus con-
secuencias y que el consentimiento no se hubiese otorgado en caso de no mediar el error.
Habra fuerza ante cualquier acto que produzca temor en una persona teniendo en cuenta
su edad, sexo y condiciones personales que le obligan a consentir . La fuerza puede ser
fisica o moral siendo esta ultima, amenaza suficiente para actuar en contra de la voluntad
del que consiente.

Otra cuestion que debe ser tenida en cuenta frente al consentimiento y la voluntariedad,
es el tema del consentimiento dado por personas colocadas en circunstancias de subordina-
ci6én o dependencia, como es el caso de los prisioneros, de los trabajadores al servicio de
una institucién de los estudiantes frente a sus directores y maestros, cuyo consentimiento
se puede ver afectado, precisamente por la circunstancia de subordinacién o dependencia,
hecho que indudablemente vicia el consentimiento.

3.6.4 La capacidad

La Capacidad hace referencia a la habilidad del paciente para entender la informacion
relevante para su decisién de someterse o no a un tratamiento y para apreciar en forma
razonable las consecuencias de su decision.

La capacidad es susceptible de cambiar con el tiempo, una persona puede ser tempo-
ralmente incapaz a causa de una enfermedad y recobrar su capacidad .

libre e informado. Esto significa, en primer término, que la persona debe tomar su determinacion
sin coacciones ni enganos. Por ello, en segundo término, la decision debe ser informada, esto es,
debe fundarse en un conocimiento adecuado y suficiente de todos los datos que sean relevantes
para que el enfermo pueda comprender los riesgos y beneficios de la intervencion terapéutica, y
valorar las posibilidades de las mas importantes alternativas de curacion, las cuales deben incluir
la ausencia de cualquier tipo de tratamiento. Finalmente, el paciente que toma la decisién debe
ser lo suficientemente auténomo para decidir si acepta o no el tratamiento especifico, esto es,
debe tratarse de una persona que en la situacion concreta goce de las aptitudes mentales y
emocionales para tomar una decision que pueda ser considerada una expresion auténtica de su

Canadian Medical Association Journal 1996; 155: 657-661 Bioethics for clinicians: 3. Capacity
Edward Etchells, MD, MSc, FRCPC; Gilbert Sharpe, BA, LLB, LLM; Carl Elliott, MD, PhD; Peter
A. Singer, MD, MPH, FRCPC .
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El respeto al principio de autonomia exige que se acaten las decisiones de las personas
capaces sobre su destino. El principio de beneficencia exige que las personas incapaces
sean protegidas de tomar decisiones que les harfan dafio o que no se tomarfan sino mediara
la incapacidad.

El médico debe evaluar la capacidad del paciente para entender la informacion rele-
vante y evaluar la habilidad para apreciar las consecuencias de su decisién. La evaluacién
de la capacidad atendiendo a las circunstancias clinicas del paciente y a las razones que
acompafian su decision, en las que puede estar involucrada, la ignorancia, la depresion,
reacciones a medicamentos, falta de medios econémicos, creencias y valores, sentimientos
de culpa asi como factores que impiden una debida comunicacién entre médico y paciente.
El médico debe tomar todas las medidas necesarias para conciliar la autonomia del paciente
con el principio de beneficencia.

La capacidad en materia medica trasciende los lineamiento3s5 dados por la legislacion
civil, en los articulos 1502 y 1504 del cédigo civil colombiano , por cuanto existen per-
sonas que sin ser dementes, impuberes o sordomudos que no pueden darse a entender por
escrito, pueden tener alterada su capacidad cognoscitiva y por lo tanto su habilidad para
entender la informacion pertinente y apreciar las implicaciones de su decision.

Por otra parte los menores puberes que la ley mira como relativamente incapaces, en
algin momento, dado el grado de su madurez emocional pueden tener la capacidad suficiente
para tomar decisiones responsables frente a su salud. De ahi la importancia de valoracién
del efecto de las informaciones que se dan y de las razones que da el paciente para tomar
su decision con el fin de determinar si son compatibles con un buen razonamiento y un
estado de aceptable madurez mental .

Los menores mayores de 13 afios y menores de 18 afios son usualmente capaces de
entender y consentir validamente un procedimiento. Un menor puede dar consentimiento
cuando es capaz de entender la informacidn acerca de la prueba genética, su objeto, riesgos

® Art. 1502 del Cddigo Civil Colombiano. —Para que una persona se obligue a otra por un acto o

declaracion de voluntad, es necesario: 1. que sea legalmente capaz; 2. que consienta en dicho

acto o declaracion y su consentimiento no adolezca de vicio; 3. que recaiga sobre un objeto licito;

4. que tenga una causa licita.

La capacidad legal de una persona consiste en poderse obligar por si misma, y sin el ministerio

o la autorizacion de otra.

Art. 1504.-Cédigo Civil Colombiano. Son absolutamente incapaces los dementes, los impuberes

y sordomudos, que no pueden darse a entender por esctrito.
ﬁm&-ﬂc—m&\i—aﬂn obligaciones naturales, y no admiten caucion.

Declaracion de Helsinki. Principios éticos para las investigaciones médicas en seres humanos.

Adoptada por la 182 Asamblea Médica Mundial Helsinki, Finlandia, Junio 1964.Articulos 20-

23.
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y consecuencias, no obstazr71te lo cual su consentimiento debe ser complementado por el de
sus padres o guardadores .

Tratandose de pruebas genéticas sobre personas incapaces, el consentimiento informado
debe ser obtenido de su guardién, tutor o curador, conforme a la ley, pero en estos casos la
prueba solo debe ser realizada ante el convencimiento, de que puede existir un beneficio
real para el incapaz, derivado de la realizacion de la prueba.

“Cuando, de conformidad con el derecho interno, una persona no esté en condiciones
de otorgar su consentimiento informado, deberia obtenerse autorizacién de su representante
legal, de conformidad con la legislacién interna. El representante legal deberia tomar en
consideracion el interés superior de la persona en cuestion. ¢) El adulto que no esté en
condiciones de dar su consentimiento deberia participar, en la medida de lo posible, en el

Articulo 20. Para tomar parte en un proyecto de investigacion, los individuos deben ser partici-
pantes voluntarios e informados.

Articulo 21. Siempre debe respetarse el derecho de los participantes en la investigacion a pro-
teger su integridad. Deben tomarse toda clase de precauciones para resguardar la intimidad de
los individuos, la confidencialidad de la informacion del paciente y para reducir al minimo las
consecuencias de la investigacion sobre su integridad fisica y mental y su personalidad.
Articulo 22. En toda investigacion en seres humanos, cada individuo potencial debe recibir informa-
cion adecuada acerca de los objetivos, métodos, fuentes de financiamiento, posibles conflictos de
intereses, afiliaciones institucionales del investigador, beneficios calculados, riesgos previsibles e
incomodidades derivadas del experimento. La persona debe ser informada del derecho de parti-
cipar o no en la investigacion y de retirar su consentimiento en cualquier momento, sin exponerse a
represalias. Después de asegurarse de que el individuo ha comprendido la informacion, el médico
debe obtener entonces, preferiblemente por escrito, el consentimiento informado y voluntario de
la persona. Si el consentimiento no se puede obtener por escrito, el proceso para lograrlo debe
ser documentado y atestiguado formalmente.

Articulo 23. Al obtener el consentimiento informado para el proyecto de investigacion, el médico
debe poner especial cuidado cuando el individuo esta vinculado con él por una relacion de
dependencia o si consiente bajo presion. En un caso asi, el consentimiento informado debe ser
obtenido por un médico bien informado que no participe en la investigaciéon y que nada tenga
que ver con aquella relacion.

En casos determinados, es legitimo que los padres y el Estado puedan tomar ciertas medidas
en favor de los menores, incluso contra la voluntad aparente de estos ultimos, puesto que se
considera que éstos aun no han adquirido la suficiente independencia de criterio para disefar
auténomamente su propio plan de vida y tener plena conciencia de sus intereses. Esto es lo
que justifica instituciones como la patria potestad o la educacién primaria obligatoria, pues si los
menores no tienen capacidad juridica para consentir, otros deben y pueden hacerlo en su nombre
y para proteger sus intereses. Por ello, en principio los padres pueden tomar ciertas decisiones
en relacion con el tratamiento médico de sus hijos, incluso, a veces, contra la voluntad aparente
de éstos. Sin embargo, ello no quiere decir que los padres puedan tomar, a nombre de su hijo,
cualquier decisién médica relativa al menor, por cuanto el nifio no es propiedad de sus padres
sino que él ya es una libertad y una autonomia en desarrollo, que tiene entonces proteccion
constitucional. Como dice Carlos Nino, «la autonomia de los padres no es la de los hijos», por
lo cual la patria potestad «debe estar dirigida a la formacion en el grado maximo posible de la
autonomia de los menores, pero no a que esa autonomia sea ejercida de una u otra manera».
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procedimiento de autorizacién. La opinién del menor deberia ser tenida en cuenta como
factor cuyo caricter determinante aumenta en proporcion a la edad y al grado de madurez.
d) En el terreno del diagndstico y la asistencia sanitaria, s6lo serd éticamente aceptable, por
regla general, practicar pruebas o cribados genéticos a los menores de edad o los adultos
incapacitados para dar su consentimiento cuando de ahi se sigan consecuencms importantes
para la salud de la persona y cuando ello responda a su interés superior”

Habr4 casos en los cuales el prondstico de una enfermedad hace prever la perdida de
la capacidad para consentir, tales como pueden ser las manifestaciones tempranas de la
enfermedad de Alzheimer, ante estos casos las personas pueden otorgar su consentimiento
anticipado asi como también designar a una persona para que exprese sus deseos en el

¢,Cuales son entonces los limites de decision de los padres en relacion con los tratamientos médi-
cos de sus hijos menores de edad? La Corte considera que precisamente estos limites derivan
de una adecuada ponderacion, frente al caso concreto, de los principios en conflicto, esto es,
entre el principio de la autonomia, segun el cual el paciente debe consentir al tratamiento para
que éste sea constitucionalmente legitimo, y el principio paternalista, segun el cual el Estado y los
padres deben proteger los intereses del menor. Y para ello es necesario tomar en consideracion
multiples factores, por lo cual es muy dificil, como esta Corte ya lo habia indicado, establecer
reglas generales simples y de facil aplicacion para todos los casos médicos. Con todo, la Corte
considera que hay tres elementos centrales a ser considerados en situaciones de esta naturaleza,
y que son: - de un lado, la urgencia e importancia misma del tratamiento para los intereses del
menor.- De otro lado, la intensidad del impacto del tratamiento sobre la autonomia actual y futura
del nifio. Asi la doctrina ha establecido una distincion, que esta Corporacion ha aceptado, entre
intervenciones médicas ordinarias, que no afectan el curso cotidiano de la vida del paciente, e
intervenciones extraordinarias, que se caracterizan porque es «notorio el caracter invasivo y
agobiante del tratamiento médico en el ambito de la autonomia personal», de suerte que se afecta
«de manera sustancial el principio de autodeterminacion personal». Esto incluye obviamente una
ponderacion de los posibles efectos irreversibles de ciertas intervenciones médicas, por cuanto
los tratamientos que tienen tal caracter predeterminan, en muchos aspectos, la vida futura del
menor.- Y, finalmente, la edad misma del menor, puesto que no es igual la situacion de un recién
nacido y la de un adolescente que esta a punto de llegar a la mayoria de edad. En ese orden
de ideas, un andlisis combinado de esos criterios, nos permite identificar casos extremos. Asi,
hay tratamientos ordinarios, esto es de poco impacto para la autonomia del nifo, y de evidentes
beneficios médicos para el mismo. En estos eventos, es claro que los padres pueden decidir
por el hijo. Asi, ninguna objecion constitucional se podria hacer al padre que fuerza a un nifio de
pocos anos a ser vacunado contra una grave enfermedad. En efecto, a pesar de la incomodidad
relativa que le puede ocasionar al infante la vacuna, los beneficios de la misma para sus propios
intereses son evidentes. Por ello es razonable concluir que no se vulnera la autonomia del nifio,
a pesar de que éste se oponga de momento a la vacuna, por cuanto es licito suponer que en el
futuro, al llegar a la edad adulta, el hijo reconocera la correccion de la intervencion paternal. Se
respeta entonces la autonomia con base «en lo que podria denominarse consentimiento orientado
hacia el futuro (un consentimiento sobre aquello que los hijos veran con benepléacito, no sobre
aquello que ven en la actualidad con benepléacito) Corte Constitucional Sentencia T 477 de 1995
38—l\.4I;svg-u;t-l:a\‘;lo-l2t;mem-t-e.-AJe,\amdro Martinez Caballero.
Declaracion internacional sobre los datos genéticos humanos Organizacion de las Naciones Uni-
das para la Educacion, la Ciencia y la Cultura Publicado en diariomédico.com el 16 de octubre
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futuro.

3.6.5 La expresion del consentimiento

El consentimiento precedido de las informaciones y del acto de consentir debe hacerse
constar en un documento. En nuestro medio la obligacién de hacer constar por escrito la
advertencia de los riesgos y el consentimiento informado es una exigencia legal. Articulo
12 del decreto 3380 de 1981, “El médico dejard constancia en la historia clinica del hecho
de la advertencia del riesgo previsto o de la imposibilidad de hacerla”. La elaboracion
de un documento escrito en el que conste el consentimiento para la prueba es de gran
importancia dada la problemadtica ya descrita que acompafa las pruebas genéticas y sus
eventuales consecuencias.

A modo de sugerencia los elementos que deben hacer parte de este documento se-
rian:

e Identificacion de la Entidad hospitalaria o del laboratorio que practica la prueba.

e Identificacion del paciente.

e Constancia de la capacidad del paciente y de la voluntariedad del acto de consentir.

e Informacién sobre la naturaleza, métodos y riesgos concomitantes con la obtencién
de las muestras.

e Expresién del consentimiento para recolectar, tratar, utilizar y conservar los datos
genéticos humanos y los datos protedmicos humanos, consignando en forma expresa
la técnica que se va a utilizgr, los propésitos de la prueba, si el paciente desea conocer
los resultados de la misma ,si estos resultados pueden ser compartidos por la familia
cuando de ellos se derivan consecuencias familiares y en que circunstancias, si los
datos y las muestras deben ser destruidos o si se van a conservar, en caso afirmativo,
por cuanto tiempo, cual es el destino de los mismos y los grados de confidencialidad
y privacidad.

e Tratdndose de investigaciones, el consentimiento deberd contener ademds de todos
los requisitos previstos por la legislacién para la investigacién en humanos los si-
guientes:

1. Que sea dado al participante informacién, adecuada a su nivel de comprension,
acerca del propésito, métodos, riesgos, inconvenientes, imprevistos, almacena-

de 2003. Atrticulo 8.

Declaracion de la UNESCO sobre datos genéticos. Articulo 10: Derecho a decidir ser o no informa-
do de los resultados de la investigacion Cuando se recolecten datos genéticos humanos, datos
proteémicos humanos o muestras biolégicas con fines de investigacion médica y cientifica, en
la informacién suministrada en el momento del consentimiento deberia indicarse que la persona
en cuestion tiene derecho a decidir ser o no informada de los resultados de la investigacion. Esta
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e

mientos y la publicacién de los resultados de la investigacion.

El consentimiento debe ser otorgado voluntariamente, el individuo debe estar ade-
cuadamente informado y debe tener capacidad para entender, otorgar y comunicar
su consentimiento.

La duracién del almacenamiento de los datos debiéndose expresar si el material
genético serd destruido después de la investigacion si se puede disponer del mismo
para futuras investigaciones.

Si las muestras médicas deberdn permanecer inidentificables o si ofrecen la posi-
bilidad de ser identificado.

Cual va a ser el uso que se dard a la informacién genética.

Si se requiere consentimiento adicional para utilizar las muestras en investigaciones
futuras.

La forma como se va a proteger la privacidad del paciente.

Como se van a indemnizar los eventuales dafios que puedan ocasionarse al pa-
ciente.

De mas previsiones hechas para el consentimiento en general.

3.6.6 La revocatoria del consentimiento.

Articulo 6 de la declaracién de la UNESCO: “Deberia indicarse que la persona inte-
resada puede revocar su consentlm}ento sin sufrir presiones sin que ello deba suponerle
ningun tipo de perjuicio o sancién’

Y mas adelante en su articulo décimo la declaracién de la UNESCO nos dice:

“b) Cuando alguien revoque su consentimiento, deberian dejar de utilizarse sus datos
genéticos, datos protedmicos y muestras biologicas a menos que estén irreversiblemente
disociados de la persona en cuestion. c) Los datos y las muestras biologicas que no estén
irreversiblemente disociados deberian tratarse conforme a los deseos del interesado.
Cuando no sea posible determinar los deseos de la persona, o cuando éstos no resulten
factibles o seguros, los datos 4}/ las muestras biologicas deberian ser irreversiblemente
disociados o bien destruidos”

disposicion no se aplicara a investigaciones sobre datos irreversiblemente disociados de personas
identificables ni a datos que no permitan sacar conclusiones particulares sobre las personas que
hayan participado en tales investigaciones. En su caso, los familiares identificados que pudieran
verse afectados por los resultados deberian gozar también del derecho a no ser informados.

L Literald A6 declaracién-de la UNESCO.
Articulo 10 ibidem.
Art. 15 C. N. “Todas las personas tienen derecho a su intimidad personal y familiar y a su buen
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3.7 La privacidad de la informacién genética

La confidencialidad tiene sus raices en la prictica humana de compartir y guardar
secretos. Algunas personas ocultan sus hechos, pensamientos, sentimientos y conductas
ante el miedo de sentirse avergonzados, explotados, estigmatizados o ser objeto de discrimi-
nacién. La confidencialidad es un concepto cercano al de privacidad y vecino a la idea de
comunicacion privilegiada.

La privacidad es un concepto referido a la proteccidn, preservacion y control de la
informacién. Usualmente se habla del derecho a la privacidad y del acceso limitado. La
confidencialidad concierne a la limitacion en la comunicacién de informacion privada y
personal a terceros esperdndose que el receptor de una informacion no la revele a terceras
personas. El principio de la privacidad es un prerrequisito para que el paciente le revele
a su médico sus comportamientos, sentimientos y temores asi sean los mas intimos, en
busqueda de la recuperacion de la salud. El paciente no haria estas revelaciones sino supiera
de antemano que puede confiar en su médico y que el médico esta obligado a guardar lo
que se ha denominado el secreto profesional. La confidencialidad nace, no solamente de
la clase de informacion que se revele, sino también de la ética del médico que conserva en
secreto lo revelado por su paciente, asi como de la proteccion legal dada a la obligacién
de confidencialidad.

El derecho a la intimidad, se encuentra consagrado en la Constitucién Politica de
nuestro Pais ~ “proteger la vida privada del individuo y de su familia. Corresponde a la
aspiracion del individuo de conservar su existencia con el minimo de injerencia de los
demds, libre de perturbaciones tales como la publicidad y la intromision arbitraria del
Estado, para ast lograr la tranquilidad de su espiritu y la paz interior. Comprende tanto
el secreto o respeto de la vida privada, como la facultad de defenderse de la divulgacion
de hechos privados. Este derecho también hace referencia al dmbito personal, donde
cada uno, resguardado del mundo exterior, encontraria las posibilidades de desarrollo
de su personalidad .

Los valores de privacidad, confidencialidad y comunicacién privilegiada estdn atados a
los conceptos de los derechos personales y de la autodeterminacién, temas que han venido

nombre, y el Estado debe respetarlos y hacerlos respetar. De igual modo, tienen derecho a co-
nocer, actualizar y rectificar las informaciones que se hayan recogido sobre ellas en bancos de
datos y en archivos de entidades publicas privadas.

En la recoleccidn, tratamiento y circulacion de datos se respetaran la libertad y demas garantias

—consagradas-enla-Constitucion...”.
“ Manrique Reyes, Alfredo. La Constitucion de la Nueva Colombia, Cerec, segunda edicién, 1991,
Pia. 20

Texto Declaracion de los derechos humanos. Preambulo.
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cobrando gran interés ante las posibilidades que ofrecen las bases de datos de coleccionar,
guardar y trasmitir informacién del resorte privado de los individuos.

En nuestro medio la Ley 23 de 1981 consagra el secreto profesional en sus articulos
37y 38 que a su letra disponen:

Art. 37. Entiéndase por secreto profesional médico aquello que no es ético o licito
revelar sin justa causa. El médico estd obligado a guardar el secreto profesional en todo
aquello que por razén del ejercicio de su profesion haya visto, oido o comprendido, salvo
en los casos contemplados por disposiciones legales.

Art. 38. Teniendo en cuenta los consejos que dicte la prudencia, la revelacion del
secreto profesional se podrd hacer:
a. Al enfermo, en aquello que estrictamente le concierne y convenga;
b. A los familiares del enfermo, si la revelacion es util al tratamiento;
c. A los responsables del paciente, cuando se trate de menores de edad o de personas
mentalmente incapaces;
A las autoridades judiciales o de higiene y salud, en los casos previstos por la Ley;
e. A los interesados, cuando por defectos fisicos irremediables o enfermedades graves
infectocontagiosas o hereditarias, se ponga en peligro la vida del cényuge o de su
descendencia.

Encontramos este articulo de especial interés cuando se trate de dilucidar el tema del
quebrantamiento de la confidencialidad frente a la familia del portador de una enfermedad
de origen genético. Es al médico a quien corresponde determinar si la revelacion debe
hacerse, basdndose en el andlisis de si la revelacion es util, si se pueden evitar dafios a la
familia o a las futuras generaciones. En todo caso la revelacion deberd hacerse con total
respeto al principio de prudencia, buscando en todo caso la proteccién de la salud.

3.8 Ninguna discriminacion podra fundamentarse
en los resultados de las pruebas genéticas

Una de las preocupaciones serias que surgen de las posibilidades que brinda la informa-
cion genética es la referida a la discriminacién de que podrian ser objeto las personas con
base en los resultados de sus pruebas genéticas.

Debe existir en Colombia una legislacién que prohiba cualquier tipo de discriminacién

% Ibidem

Cadigo de Nuremberg- Agosto 19 de 1947.

46
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fundamentada en las pruebas genéticas. Empleadores, empresas prestadoras de servicios
de salud, y compaiiias aseguradoras, deberdn estar impedidas para usar la informacién
genética para limitar la contratacién o efectuar el despido de personas atendiendo a la
predisposicion genética para desarrollar enfermedades. Ninguna limitacién en materia de
cobertura en salud, como las llamadas preexistencias que a tantas personas afecta, frente
al disfrute de los servicios de salud, podra derivarse de una prueba genética. Ninguna
compaiia de seguros podra estar autorizada para negar, limitar o establecer sobrecostos
al cubrimiento del asegurado con base en su informacién genética. Permitir cualquier tipo
de discriminacién es una grave afrenta a los derechos humanos y a la dignidad del hom-
bre. La informacién genética inicamente debera ser utilizada, por los empleadores con el
consentimiento del empleado y del asegurado, para proveer a esta persona de condiciones
de seguridad y para prevenir riesgos que la enfermedad represente frente al trabajo que
desarrolle la persona. En cuanto a las empresas encargadas de la cobertura en salud, el
conocimiento autorizado de los resultados de las pruebas genéticas deberd redundar en un
mejoramiento de la prestacion de los servicios de salud acorde con las especiales condi-
ciones genéticas de su asegurado.

3.9 Ausencia de legislacion en Colombia que regule el tema
de los datos genéticos

En Colombia no existe proteccion legal que regule tema tan delicado como el que nos
ha ocupado. La prohibicién de tomar una muestra genética sin el consentimiento de una
persona o la violacion de la confidencialidad o de la privacidad o el uso de las muestras para
propésitos discriminatorios, deberia ser un hecho punible. No cabe duda que el Derecho
debe regular estos temas con el fin de reglamentar el uso, la difusién y evitar el abuso de
los datos genéticos con el fin de garantizar los derechos humanos y evitar la discriminacién
de los individuos por sus componentes genéticos.

Los datos genéticos deberdn gozar de proteccion legal. El acceso y uso de los mismos
no podrd hacerse sin la autorizacién de la persona y su manejo y conservacion deberd
hacerse dentro de estrictas medidas de seguridad que garanticen su confidencialidad y
aun su destruccion ante la voluntad de su titular, respetando la autonomia y la dignidad
humana.

4. COMENTARIOS A IMPORTANTES PRONUNCIAMIENTOS,
TRATADOS Y CONVENIOS

Resulta de especial utilidad el estudio de las diferentes declaraciones, tratados y con-
venios que han hecho los paises del mundo, sobre el tema de la Investigacién en Humanos
y de la biotecnologia aplicada, frente a los imperativos del respeto a los derechos humanos
y a la dignidad del hombre.
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4.1 La declaracion de los derechos humanos

En 1946, el Consejo Econémico y Social de las Naciones Unidas estableci6 la comision
de derechos humanos, bajo la presidencia de la sefiora Eleanor Roosevelt, viuda del presi-
dente estadounidense Franklin D. Roosevelt, comision que elabor la declaracion Universal
de Derechos Humanos, como respuesta a los horrores y a la violacion sistemética de los
derechos humanos durante la segunda guerra mundial. El documento fue aprobado por la
Asamblea General de las Naciones Unidas, celebrada en paris en el Palais de Chaillot el
10 de diciembre de 1948, reconoce, como lo dice su preambulo, la dignidad intrinseca y
los derechos iguales e inalienables de todos los miembros de la familia humana; con el fin
de garantizar la libertad de expresion y de creencias. Rechaza todos los actos de barbarie
causados por el desconocimiento y el menosprecio de los derechos humanos los que consi-
dera ultrajantes para la conciencia de la humanidad. Contempla como la aspiracién mas
elevada del hombre, el advenimiento de un mundo en que los seres humanos, liberados
del temor y de la miseria, disfruten de la libertad de palabra y de la libertad de creencias;
considera esencial que “los derechos humanos sean protegidos por un régimen de Derecho,
a fin de que el hombgg no se vea compelido al supremo recurso de la rebelién contra la
tiranfa y la opresién” .

Se destaca el articulo primero de la declaracién que a su letra dice:

“...Todos los seres humanos nacen libres e iguales en dignidad'y derechosy, dotados como
estdn de razon y conciencia, deben comportarse fraternalmente los unos con los otros...” .

4.2 El Codigo de Nuremberg

El Cédigo de Nuremberg nace en agosto 19 de 1947, dentro del proceso USA contra
Karl Brandt y otros criminales, uno de los tantos juicios originados en las atrocidades
nazis, confrontdndose por primera vez en la historia de la humanidad la responsabilidad
de la experimentaciéon médica en seres humanos.

En estos juicios de Nuremberg, se analizé el terrible papel que jugaron algunos médicos
y cientificos del Tercer Reich en la experimentacion y en la vejacidn de seres humanos que
fueron definidos como subhumanos y que fueron objeto de los mas inhumanos experimentos
médicos. Académicos y cientificos como Pail Rostock y Gerhard Rose, Hermann Stieve,

47 23 Q81 Arti 54

48 . . . a4t .
“El respeto a las personas incluye por lo menos dos convicciones éticas. La primera es que todos
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Karl Schneider, (del departamento de Psiquiatria de la Universidad de Heidelberg) y el
mal recordado Joseph Méngiiele (en el campo de Auschwitz) participaron en procedimien-
tos de esterilizaciéon masiva, programas eugenésicos, estudio de las victimas antes de su
muerte y la diseccidn de sus cerebros después; pruebas del efecto del estrés mental en el
ciclo menstrual, siendo el estrés la noticia de la ejecucién de la mujer; para no recordar
mas hechos que nos hacen sentir vergiienza de lo que un ser humano es capaz de hacerle
a otro ser humano.

En estos procesos que juzgaron estos crimenes contra la humanidad, se produce este
veredicto de agosto 19 de 1947, que contiene diez puntos de lo que se estableci6 por ese
entonces como lo permisible en la experimentacién médica. Son principios morales basicos
en la préctica de toda investigacidn, que abarcan con plena vigencia lo minimo a lo que
se puede aspirar.

El consentimiento voluntario del sujeto, es absolutamente esencial. Esto quiere decir
que la persona objeto de investigacion debe tener capacidad legal para dar su consentimien-
to; y la oportunidad para ejercer su libertad de escoger, sin la intervencién de cualquier otro
elemento de fuerza, fraude, engafio, coaccidén o algin otro factor posterior para obligar y
debe tener el suficiente conocimiento y comprension de los elementos que le permiten to-
mar una decision correcta. Este tiltimo elemento requiere que antes de aceptar una decision
afirmativa del sujeto sometible al experimento, debe explicarsele la naturaleza, duracién
y propésito del mismo, el método y las formas mediante las cuales se conducira, todos los
inconvenientes y riesgos que pueden presentarse, y los efectos sobre la salud o persona
que pueden derivarse posiblemente de su participacion en el experimento.

“El deber y la responsabilidad para determinar la calidad del consentimiento recaen
sobre el individuo que inicia, dirige, o toma parte del experimento. Es un deber personal
y una responsabilidad que no puede ser delegada a otra persona con impunidad.

El experimento debe realizarse con la finalidad de obtener resultados fructiferos para
el bien de la sociedad, que no sean procurables mediante otros métodos o maneras de
estudio, y no debe ser escogido al azar ni ser de naturaleza innecesaria.

El experimento debe ser disefiado y basado en los resultados obtenidos mediante la
experimentacién previa con animales y el pleno conocimiento de la historia natural de la
enfermedad u otro problema bajo estudio de modo que los resultados anticipados justifiquen
la realizacién del experimento.

El experimento debe ser conducido de manera tal que evite todo sufrimiento y dafo
innecesario sea fisico o mental.

Ningtn experimento debe ser conducido donde hay una razén «a priori» para asumir
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que puede ocurrir la muerte o dafio irreparable: menos, quizas, en aquellos experimentos
donde los realizadores del mismo también sirvan como sujetos de experimentacion.

El grado de riesgo tomado no debe exceder nunca el determinado por la importancia
humanitaria del problema a ser resuelto por el experimento.

Se deben proveer las precauciones adecuadas y tener facilidades Optimas para proteger
al sujeto envuelto de la mas remota posibilidad de lesion, incapacidad o muerte.

El experimento debe ser conducido tinicamente por personas cientificamente califica-
das. El grado maés alto de técnica y cuidado deben ser requeridos durante todas las etapas
del experimento, bien de quienes lo conducen asi como de los que toman parte de éste.

Durante el curso del experimento el sujeto humano debe tener la libertad de poner
fin a éste, si ha llegado al estado fisico o mental donde la continuacién del experimento
le parece imposible.

Durante el curso del experimento el cientifico que lo realiza debe estar preparado para
interrumpirlo en cualquier momento, si tiene razones para creer en el ejercicio de su buena
fe, habilidad técnica y juicio cuidadoso- que la continuacion del experir?ento puede resultar
en lesion, incapacidad o muerte para el sujeto bajo experimentacién” .

4.3 La Declaracion de Helsinki

En 1945, una conferencia informal de médicos reunida en Londres, acordd las bases
para la creacién de una confederacién médica con representacién de las mds importante
asociaciones médicas de cada pais. Nace asi en 1947, en la asamblea general celebrada en
Paris, la Asociacién Médica Mundial, cuya funcion es la de ser un escenario educativo y
cientifico para la franca discusion de asuntos éticos, sociales y médicos. Sus recomenda-
ciones son una voz autorizada dentro de la comunidad médica.

De los pronunciamientos de la Asamblea Médica Mundial, destacamos las recomen-
daciones para orientar a los médicos en la investigaciéon biomédica con seres humanos,
adoptadas por la 18* Asamblea Médica Mundial de Helsinki, Finlandia, en junio de 1964,
con sus enmiendas producidas por la 29a Asamblea Médica Mundial Tokio, Japén en
octubre de 1975, por la 35a Asamblea Médica Mundial Venecia, Italia, octubre de 1983 y
por la 41 Asamblea Médica Mundial de Hong Kong, en septiembre de 1989.

los individuos deben ser tratados como agentes auténomos, y la segunda, que todas las personas
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El progreso de la medicina se basa en la investigacion, debiendo ser el propdsito
de la investigacion médica con seres humanos, el mejoramiento de los procedimientos
diagndsticos, terapéuticos y profildcticos y la comprension de la etiologia y la patogéne-
sis de la enfermedad. El respeto por el bienestar de los animales utilizados con fines de
investigacion, se impone asi como la ponderacién de los factores que puedan afectar al
medio ambiente.

De acuerdo con estos documentos, toda investigacion biomédica en seres humanos debe
realizarse Unicamente por personas cientificamente calificadas y bajo la supervisién de un
profesional médico competente en los aspectos clinicos. Atenerse a principios cientificos
generalmente aceptados, debe ser precedida de un conocimiento profundo de la literatura
cientifica pertinente, de experimentos de laboratorio y con animales y de protocolos ex-
perimentales que contengan ademads de la descripcion cientifica de la investigacion, una
declaracion de las consideraciones éticas que van aparejadas, con la indicacién de que se
cumplen los principios enunciados en la declaracion.

Toda investigacién deberd ser aprobada por comités independientes, de acuerdo con
las leyes de cada pais y asf la persona sujeto de investigacion exprese su consentimiento,
la responsabilidad recae sobre el investigador quien debe asegurarse que la importancia
del objetivo, guarde proporcién con el riesgo inherente para la persona que toma parte en
ella, para lo cual deberd hacer un balance entre los riesgos predecibles en comparacién
con los beneficios previsibles. Toda investigacidn se debe interrumpir si se determina que
los peligros sobrepasan los posibles beneficios.

Muy importante esta sentencia que decide cualquier controversia o conflicto de interés
entre ciencia e individuo “La preocupacion por el interés del individuo debe siempre
prevalecer sobre los intereses de la ciencia y de la sociedad.”

Reitera esta declaracién el tema del consentimiento informado exigiendo que se dé
informacidn al participante sobre los objetivos, métodos, beneficios previstos y posibles
peligros del estudio y las molestias que puede acarrear, asi como sobre la libertad que tiene
de abstenerse de participar en el estudio o de retirarse del mismo.

En el campo de la investigacion biomédica debe reconocerse una distincion fundamen-
tal entre la investigacion médica cuyo objetivo es esencialmente diagndstico o terapéutico
para el paciente, y la investigacién médica cuyo objetivo esencial es puramente cientifico y
no representa un beneficio diagndstico o terapéutico directo para la persona que participa
en la investigacion.

Contempla la posibilidad de la investigacién en los incapaces legales mediando el
consentimiento informado y el permiso otorgado por un pariente responsable. Tratandose
de menores de edad en posibilidades de expresar su consentimiento debe obtenerse el
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consentimiento del menor y de su tutor legal.

Es deber del médico ser el protector de la vida y de la salud en la aplicacién puramente
cientifica de la investigacion médica.

Todas las recomendaciones de la Asociacion Médica Mundial, tienen una gran impor-
tancia para nuestro pais. Por ley dejan de ser una simple guia de conducta para volverse
un mandato, de conformidad con el articulo 54 de la ley 23 de 1981 que ordena al médico,
atenerse a las disposiciones legales vigentes y a las recomendaciones de la Asociacién
Médica Mundial con relacién a los siguientes temas:

e “Investigacion biomédica en general”.

*  “Investigacion terapéutica en humanos; aplicacién de nuevas tecnologias, tanto con fines de
diagndstico, tales como biopsias cerebrales, o bien con fines terapéuticos y psico 4—7cirug1'a
y experimentacion en psiquiatria y psicologia médica y utilizacién de placebos”

4.4 El Informe Belmont

En Julio 12 de 1974, se cre6 la Comisién Nacional Norteamericana para la proteccion
de los sujetos humanos de investigacidon biomédica y del comportamiento.

Una de las tareas de esta Comisién fue identificar los principios éticos que deben regir la
investigacion en los sujetos humanos y desarrollar guias de conducta que deberan ser seguidas
para asegurarse que toda investigacion se desarrolle de acuerdo con estos principios.

La comisidn en este informe, realiz6 consideraciones acerca de cuatro puntos impor-
tantes:

1. Los limites que separan la investigacion biomédica y comportamental de la aceptada y
rutinaria practica de la medicina, asi como el papel de la evaluacién e informacién de
los criterios de riesgo — beneficio en relacién con la posibilidad de efectuar investiga-
ciones en seres humanos.

2. Principios basicos para la proteccion de los sujetos humanos de las investigaciones.

Guias para una apropiada seleccion de los sujetos materia de investigacion.

4. Naturaleza y definicion del consentimiento informado.

b

En febrero de 1976, en el seno del “Smithsonian Institution’s Belmont Conference
Center”, se aprob6 el documento contentivo de los principios éticos basicos y las guias de

cuya autonomia esté disminuida tienen derecho a ser protegidas”. INFORME BELMONT.
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conducta que deben acompaifiar la resolucidn de cualquier problematica ética concomitante
con la investigacién en humanos.

Distingue el informe de una parte la investigacién biomédica y de conducta y de otra
la aplicacidn de una terapia aceptada, con el fin de averiguar qué actividades deberian ser
revisadas a fin de proteger a los sujetos de investigacion.

Se habla de la practica médica cuando se pretende frente a un paciente la obtencion de
un diagndstico, un tratamiento preventivo o una terapia. Se habla de investigacién cuando
se desarrolla una actividad tendiente a comprobar una hipdtesis, que permite sacar conclu-
siones que llevan a un conocimiento universal. Cuando la pregunta se refiere a la seguridad
y eficacia de un tratamiento se trata de prictica e investigacioén conjunta.

Tres principios, éticos basicos son identificados en esta declaracion.

e Los principios de respeto a las personas, de beneficencia y de justicia.

e Respeto a las personas. El grado de proteccion que se les ofrece deberia depender del
riesgo que corren de sufrir dafio y de la probabilidad de obtener un beneficio.

e El respeto a las personas exige481a voluntad de los participantes en la investigacion
previa la informacién adecuada

4.5 Convenio Europeo sobre los Derechos Humanos
y la Biomedicina del 4 de abril de 1997

Este Convenio para la proteccion de los derechos humanos y la dignidad del ser huma-
no con respecto a las aplicaciones de la Biologia y la Medicina, fue promulgado por los
Estados miembros del Consejo de Europa.

Establece la Primacia del ser humano sobre el interés exclusivo de la sociedad o
de la ciencia, el acceso equitativo a los beneficios de la sanidad, el libre e informado
consentimiento para cualquier intervencion y la posibilidad de retirar libremente este
consentimiento, la proteccién de las personas que carecen de capacidad para expresar su
consentimiento, excusa el consentimiento en situaciones de urgencia y recuerda que deben
tenerse en cuenta los deseos expresados anteriormente, con respecto a una intervencion
médica, cuando el paciente en el momento de la intervencion no se encuentre en situacién
de expresar su voluntad.

Toda persona tendrd derecho a conocer toda la informacién obtenida respecto a su salud

“ " Preambulo protocolo adicional convenio firmado el 12 de enero de 1998 por Los Estados miem-

bros del Consejo de Europa, los demas Estados y la Comunidad Europea al Convenio Europeo
sobre los derechos humanos y la biomedicina.
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o a que se le respete la voluntad de no ser informada y a que se mantenga la privacidad de
las informaciones relativas a su salud.

Se prohibe toda forma de discriminacién de una persona a causa de su patrimonio
genético.

Las pruebas predictivas de enfermedades genéticas solo se hardn con fines médicos o
de investigacién médica y con un asesoramiento genético apropiado.

Unicamente podra efectuarse una intervencion que tenga por objeto modificar el ge-
noma humano por razones preventivas, diagndsticas o terapéuticas y sélo cuando no tenga
por finalidad la introduccién de una modificacién en el genoma de la descendencia.

No se admitird la utilizacién de técnicas de asistencia médica a la procreacién para
elegir el sexo de la persona que va a nacer, salvo en los casos en que sea preciso, para
evitar una enfermedad hereditaria grave, vinculada a sexo.

La investigacion cientifica en el 4mbito de la biologia y la medicina se efectuara
libremente en consonancia con los principios expuestos.

Establece condiciones para la experimentacion, siendo las mas importantes: la inexis-
tencia de métodos alternativos al experimento con seres humanos de eficacia comparable, un
balance de riesgos y beneficios y la aprobacion previa por autoridad competente, previo estudio
del objetivo, pertinencia cientifica y factores éticos de aceptabilidad del experimento.

Contempla el tema de la experimentacion con embriones «in Vitro» garantizando una
proteccién adecuada del embrién y prohibiendo la constituciéon de embriones humanos
con fines de experimentacion.

Regula el convenio, otra materia muy afin con los avances tecnolégicos como es la
extraccion de 6rganos y de tejidos de donantes vivos para trasplantes.

La extraccion de érganos s6lo podra efectuarse de un donante vivo en interés terapéutico
del receptor y cuando no se disponga del érgano o del tejido apropiados de una persona
fallecida, ni de un método terapéutico alternativo de eficacia comparable.

Regula el tema del consentimiento frente a la extraccion de 6rganos protegiendo a las
personas que no tengan capacidad para expresar su consentimiento. Establece la prohibicion
del lucro, como producto de la extraccién de érganos y tejidos.

Por ultimo implanta sanciones y el derecho de indemnizacién para quienes hayan
sufrido un dafio injustificado como resultado de una intervencion.
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4.6 El Protocolo Adicional

Este convenio fue objeto de un protocolo adicional firmado el 12 de enero de 1998
por Los Estados miembros del Consejo de Europa, los demas Estados y la Comunidad
Europea, ante los avances cientificos en el campo de la clonacién de los mamiferos, en
particular mediante la division de embriones y la transferencia de ndcleos. Considera que
“la creacion deliberada de seres humanos genéticamente idéntic04s es contraria a la dignidad
humana y constituye un abuso de la biologia y de la medicina” .

En su articulo primero y sin excepcién alguna prohibe toda intervencién que tenga
por finalidad crear un ser humano genéticamente idéntico a otro ser humano vivo o muerto
definiendo como humano <<gene’ticamen5toe idéntico» a otro ser humano que comparta con
otro la misma serie de genes nucleares™ .

4.7 Declaracion Universal sobre el Genoma y Derechos Humanos

En 1993 1a UNESCO, form¢ el Comité Internacional de Bioética (CIB), con miembros
de diversos paises y de especialistas, que después de cuatro afios de trabajo present6 la
Declaracién Universal del Genoma Humano y los Derechos Humanos, la cual fue aprobada
el 11 de Noviembre de 1997 en la reunidén de la vigésima novena Conferencia General de
la UNESCO y por unanimidad se constituyé el primer instrumento universal en el campo
de la biologia, estableciendo un equilibrio entre la garantia del respeto de los derechos y
las libertades fundamentales y la necesidad de garantizar la libertad de la investigacion.

Este documento es quizds el mas importante de los pronunciamientos hechos en el
mundo sobre el tema del genoma y contempla entre otras cuestiones, las siguientes:

e El genoma es base de la Unidad fundamental de la raza humana. Patrimonio de la hu-
manidad. Por naturaleza evolutiva, sometido a mutaciones, entrafia posibilidades que se
expresan de diferentes modos obedeciendo al entorno social y natural de la persona los
cuales comprenden condiciones de vida, alimentacién, educacion y estado de salud.

e Ninguna investigacion relativa al genoma humano podra prevalecer sobre el respeto
de los derechos humanos, de las libertades fundamentales y de la dignidad humana.
Las investigaciones como la presentacion y utilizacion de los resultados de éstas impo-

50 . , .

51 .o . .
1. Todos vivimos en el mismo planeta y formamos parte de la biosfera. Reconocemos ahora
gue nos encontramos en una situacién de interdependencia creciente y que nuestro futuro es

indisociable de la preservacion de los sistemas de sustentacion de la vida en el planeta y de la
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nen, rigor cientifico, prudencia, probidad intelectual e integridad y deben orientarse a
aliviar el sufrimiento y mejorar la salud del individuo y de la humanidad.

e Toda persona debe tener acceso a los progresos de la biologia, la genética y medicina
en materia de genoma humano.

Se prohibe expresamente:

e Cualquier practica contraria a la dignidad humana

e Clonacién con fines de reproduccién de seres humanos.

*  Beneficios pecuniarios que se deriven del estado natural del genoma.

La persona frente al Genoma Humano tiene derecho.

e Al reconocimiento de su dignidad e individualidad.

* A no ser objeto de discriminaciones fundadas en sus caracteristicas genéticas.

e A la Confidencialidad de los datos genéticos asociados con una persona identifi-
cable.

e A Reparacién equitativa del dafio cuya causalidad radique en una intervencion en su
genoma.

Toda Investigacion, tratamiento o diagndstico con base en el Genoma Humano requiere:

*  Protocolos de investigacién sometidos a una evaluacion previa de conformidad con
normas nacionales e internacionales sobre la materia.

e Evaluacién rigurosa de riesgos y beneficios.

e Consentimiento previo libre e informado que respete la autonomia del individuo para
decidir sobre la informacién que desea recibir de los resultados de un examen genético
y de sus consecuencias.

Los Estados estan obligados a:

e Formular las politicas sobre la investigacién y el manejo del genoma humano con
responsabilidad frente a las consecuencias que de él se derivan, evaluando riesgos y
ventajas, previniendo los abusos; favoreciendo las condiciones intelectuales y mate-
riales propicias para el libre ejercicio de las actividades de investigacion,

e Garantizar el respeto de los derechos humanos, las libertades fundamentales, la dignidad
humana, la proteccién de la salud publica, las investigaciones encaminadas a identi-
ficar, prevenir y tratar las enfermedades genéticas o aquéllas en las que interviene la
genética, sobre todo las encaminadas a tratar enfermedades raras y las enfermedades
endémicas que afectan a una parte considerable de la poblacién mundial.

e Arespetar y promover la practica de la solidaridad para con los individuos, familias o
poblaciones particularmente expuestos a las enfermedades o discapacidades de indole
genética o afectada por éstas.

e A fomentar la difusién internacional de los conocimientos cientificos sobre el genoma
humano, la diversidad humana y la investigacién genética, y la cooperacion cientifica
y cultural, entre paises industrializados y paises en desarrollo, con el libre intercambio
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de conocimientos e informacion.

e A favorecer un debate abierto en el plano internacional que garantice la libre expresion
de las distintas corrientes de pensamiento socioculturales, religiosas y filoséficas y a
Promover, la creacion de comités de ética independientes y pluralistas, encargados de
apreciar las cuestiones éticas, juridicas y sociales planteadas por las investigaciones
sobre el genoma humano y sus aplicaciones.

4.8 El Simposio Internacional de los Derechos del Niiio
organizado por la UNESCO y la Asociacion Mundial de los Amigos
de los Nifios del 28 al 30 de abril del afio 2000

En Ménaco tuvo lugar del 28 al 30 de abril del afio 2000 el Simposio Internacional
de los derechos del nifio organizado por la UNESCO y la Asociacién mundial de los
amigos de los nifios y dentro de sus consideraciones encontramos algunas en relacion con
el progreso de la Biologia y la Medicina y la proteccién de los derechos de los nifios, en
las cuales se enfatiza la dignidad del embrién y el respeto a los principios de dignidad, no
discriminacion y a la diversidad humana, prevaleciendo, los derechos de los nifios sobre
los de los adultos.

4.9 El reporte del Simposio Internacional de la UNESCO
celebrado entre el 30 de enero y el primero de febrero del afio 2001
sobre propiedad intelectual y genoma

Este documento responde la pregunta sobre la patentabilidad de la vida en el con-
texto de principios éticos bdsicos, teniendo como referencia la precitada Declaracién
Universal sobre el Genoma Humano y principios como el respeto a la herencia humana,
la prohibicién de explotar econdmicamente el cuerpo humano, el libre acceso al conoci-
miento y al cuidado.

La discusién se centrd, en la ambigitiedad para sefialar los limites entre un descu-
brimiento y una invencidn; siendo la invencién patentable, como por ejemplo podrian
serlo los usos y procesos y siendo imposible de patentar el descubrimiento como lo es la
secuencia genética.

Otro tema que se planted fue la dificultad que nace de las diferencias entre las legisla-
ciones del mundo con respecto al tema de las patentes, exhortandose a fortalecer los lazos
de cooperacién y coordinacion entre naciones para hacer un estudio internacional e inter-
disciplinario que armonice un acercamiento ético y pragmatico y asegure que las costosas
investigaciones sobre el genoma sean usadas para el beneficio de toda la raza humana.

Obviamente la pregunta gira alrededor de si la aplicacién del régimen de patentes
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al genoma podria traer consecuencias positivas para la investigacioén y la innovacion, o
si por el contrario podria ser violatorio de principios relacionados con el libre acceso al
conocimiento, el derecho a la salud, el derecho a compartir los resultados benéficos deri-
vados del conocimiento.

4.10 Declaracién de Budapest sobre la ciencia y el uso del saber cientifico
efectuada dentro de la Conferencia Mundial sobre la Ciencia para el Siglo XXI
reunida en Budapest (Hungria) del 26 de junio al 1° de julio de 1999
auspiciada por la UNESCO y el ICSU

Con un hermoso Predmbulo que recuerda a los Paises y a los cientificos del mundo
la responsabilidad de la utilizacién correcta del saber, los participantes en la Conferencia
Mundial sobre “La ciencia para el siglo XXI: un nuevo compromiso”, reunidos en Budapest,
Hungria, del 26 de junio al 1° de julio de 1999, con los auspicios de la Organizacion de
las Naciones Unidas para la Educacion, la Ciencia y la Cultura (UNESCO) y el Consejo
Internacional para la Ciencia (ICSU), previas consideraciones relacionadas con el impacto
de las ciencias naturales, establecen:

e La ciencia debe convertirse en un bien compartido solidariamente en beneficio de
todos los pueblos.

e Lanecesidad cada vez mayor de conocimientos cientificos para la adopcién de deci-
siones.

e Lainvestigacién cientifica es una fuerza motriz fundamental en el campo de la salud
y la proteccién social.

e Una mayor utilizacién del saber cientifico podria mejorar considerablemente el nivel
de salud de la humanidad.

supervivencia de todas las formas de vida. Los paises y los cientificos del mundo deben tener
conciencia de la necesidad apremiante de utilizar responsablemente el saber de todos los campos
de la ciencia para satisfacer las necesidades y aspiraciones del ser humano sin emplearlo de
manera incorrecta. Tratamos de recabar la colaboracion activa de todos los campos del quehacer
cientifico, a saber, las ciencias naturales, como las ciencias fisicas, biolégicas y de la tierra, las
ciencias biomédicas y de la ingenieria y las ciencias sociales y humanas. Aunque el Marco Gen-
eral de Accidn hace hincapié en las promesas, el dinamismo, pero también los posibles efectos
negativos que pueden acarrear las ciencias naturales, y en la necesidad de comprender sus
repercusiones en la sociedad y sus relaciones con ella, el compromiso con la ciencia, asi como las
tareas y responsabilidades recogidas en esta Declaracion corresponden a todos los campos del
saber cientifico. Todas las culturas pueden aportar un conocimiento cientifico de valor universal.
Las ciencias deben estar al servicio del conjunto de la humanidad y contribuir a dotar a todas las
personas de una comprension mas profunda de la naturaleza y la sociedad, una mejor calidad
} sostenible para las generaciones presentes y futuras.
Cadigo penal Colombiano Capitulo Octavo Art. 132. Manipulaciéon Genética. El que manipule
genes humanos, alterando el genotipo con finalidad diferente al tratamiento, el diagnéstico, o la
investigacion cientifica relacionada con ellos en el campo de la biologia, la genética y la medicina,



250 Gladye Lesn Saleedo

* La investigacion cientifica y el uso del saber cientifico deben respetar los derechos
humanos y la dignidad de los seres humanos.

e Teniendo en cuenta que algunas aplicaciones de la ciencia pueden ser perjudiciales
para las personas y la sociedad, el medio ambiente y la salud de los seres humanos
e incluso poner en peligro la supervivencia de la especie humana; incumbe a los
cientificos, junto a otros importantes agentes, una responsabilidad especial tocante a
tratar de evitar las aplicaciones de la ciencia que son erroneas éticamente o que tienen
consecuencias negativas.

e Laprosecucion de la ciencia y el uso del saber cientifico deben respetar y preservar to-
das las formas de vida y los sistemas de sustentacién de la vida de nuestro planeta.

e FEl progreso cientifico debera tener como objetivo la satisfaccién de las necesidades
de la humanidad y el desarrollo sostenible.

Se exhorta a los investigadores:

e A adquirir compromisos, con el acatamiento de normas éticas estrictas.

e A elaborar para las profesiones cientificas de un c6digo de deontologia basado en los
principios pertinentes consagrados en los instrumentos internacionales relativos a los
derechos humanos, honradez y el control de calidad profesionales,

*  Programas de estudios cientificos que incluyan la ética de la ciencia, asi como una for-
macion relativa a la historia, la filosofia y las repercusiones culturales de la ciencia.

e Jgualdad de acceso a la ciencia sin distingos entre poblaciones pobres y ricas.

4.11 La Legislacion en Colombia

Mediante la Ley 599 del afio 2000 que empezd a regir el 24 de julio de 2001, Cédigo
Penal Colombiano, se sanciona con pena de prisién de uno (1) a cinco (5) afios, al que ma-
nipule genes humanos alterando el genotipo, salvo que se trate de tratamiento, diagndstico
o investigacién cientifica en el campo de la biologia, la genética y la medicina, con la
finalidad de aliviar el sufrimiento o mejorar la salud de la persona y de la humanidad, para
el descubrimiento, identificacion, prevencién y tratamiento de enfermedades o discapaci-
dades genéticas asi como las taras y endémias que afecten a una parte considerable de la
poblaci(’)ns,2 mediando el consentimiento, libre e informado de la persona de la cual proceden
los genes’ .

También establece el codigo penal un rechazo a la clonacién: El que genere seres
humano idénticos por clonacién o por cualquier otro procedimiento, incurrird en prision
de dos (2) a seis (6) afios

orientados a aliviar el sufrimiento o mejorar la salud de la persona y de la humanidad, incurrira
——en-prision-de-uno(H-a-cinco (5) anos.

Se entiende por tratamiento, diagnoéstico o investigacion cientifica relacionada con ellos en el cam-

po de la biologia, la genética y la medicina, cualquiera que se realice con el consentimiento, libre

e informado, de la persona de la cual proceden los genes, para el descubrimiento, identificacion,

prevencion y tratamiento de enfermedades o discapacidades genéticas o de influencia genética,
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A su vez la Resolucién No. 8430 del 4 de octubre de 1993 del Ministerio de Salud,
documento que contiene requerimientos relacionados con el consentimiento informado,
proteccion de discapacitados y poblaciones subordinadas y manejo de riesgos frente a las
investigaciones en general.

A pesar del avance que representa la normatividad penal citada, requiere nuestro
pais de mas dedicacion e informacion sobre el tema, con el fin de que se legisle en forma
congruente con la velocidad del avance cientifico, sobre un asunto que precisa no solo
legislacién penal. Se hace necesario todo un estatuto que trace claras normas de conducta
sobre una materia que requiere un acercamiento basado en los principios de respeto a la
dignidad humana.

Pero estas legislaciones no tendran el caricter de inamovibles. Obviamente todos
los pronunciamientos de las diferentes naciones cambiaran a medida que la ciencia y los
hombres prosigan su camino, lo importante es que el cambio sea congruente con la bondad
y el bienestar del hombre y de su medio ambiente.

CONCLUSIONES

El avance biotecnoldgico, el descubrimiento del genoma humano, y los logros cienti-
ficos alcanzados, asi cémo la potencialidad de la ingenieria genética aplicada a las células
humanas, surgen ante nuestros 0jos como una dimensioén enorme de la realidad y cuestionan
nuestro papel, frente a la transformacién de esa realidad, en una concepcién de derechos
humanos, de sostenibilidad de la vida, de solidaridad y de confianza. En un escenario de
impredecibilidad y de complejidad.

El hombre ha ido a la luna, la lectura del genoma humano se ha completado pero el

asi como las taras y endémicas que afecten a una parte considerable de la poblacién.

Cadigo penal Colombiano Capitulo Octavo. Art. 133. Repetibilidad del ser humano. El que genere

seres humanos idénticos por clonacién o por cualquier otro procedimiento, incurrira en prision de

dos (2) a seis (6) afos.

ART. 134. Fecundacion y trafico de embriones humanos. El que fecunde 6vulos humanos con

finalidad diferente a la procreacion humana, sin perjuicio de la investigacion cientifica, tratamiento

o diagndstico que tengan una finalidad terapéutica con respecto al ser humano objeto de la

investigacion, incurrira en prisién de uno (1) a tres (3) afos.

En la misma pena incurrira el que trafique con gametos, cigotos o embriones humanos, obtenidos
54—l:le-cualq.uiaw-ma.l:m:a-o-a,.cualquier titulo.

Gould, Stephen, Jay. ;,Qué es la vida? Como problema histérico. En: La biologia del futuro. ;Qué

es la vida? 50 ahos después. Tusquets Editores S.A. (Metatemas, Barcelona, 1999, pag. 41).

53
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avance producido por la unién de técnica, ciencia tecnociencia y vida, es abismal frente
a los logros del hombre en el campo de la justicia, el respeto de lo derechos humanos, la
solidaridad y el reconocimiento de la dignidad del otro. Los hombres se siguen matando
entre si, el hambre azota las grandes regiones de la tierra, las sociedades maltratan a sus
nifios, la distribucién de los recursos en materia de justicia sanitaria es inequitativa.

Estos hechos tan solo ponen en entre dicho la confiabilidad de las grandes reguladoras
de la conducta humana como son la ética, las religiones y el derecho y nos advierten sobre
la necesidad de reflexionar sobre otras fuentes de armonizacién de las conductas humanas.
Una buena opcién podria ser la ley fundamentada en principios congruentes con la Bioética
y ciudadanos conscientes de su responsabilidad como seres humanos que cumplan las leyes
no por la coaccién que las hace exigibles sino por el compromiso que representan frente
a sus ideales de un mundo mejor.

El desarrollo humano se funda en las posibilidades del conocimiento; el conocimiento es
un capital social. La gran transformadora del mundo es la educacién, pues conocimiento es
poder. El paradigma de la complejidad y la bisqueda de un nuevo pensar. Abordar, actuar,
implica esfuerzo, observacion, experimentacién. Las conductas de los participantes del
proceso democrético son racionales, en cuanto son congruentes con la realidad cientifica
y social que las rodea, inspiradas en los principios de beneficencia, no maleficencia,
autonomia y justicia. Cualquier legislacién sobre un tema tan complicado como es la
regulacion de todos los hechos que derivados del avance tecnolégico, impactan la vida de
las personas, implica un legislador estudioso y conocedor del tema y de las consecuencias
de la legislacion, asesorado por cientificos, humanistas, filésofos y expertos. La ley como
un componente de nuestra realidad social.

Una racional construccién de la ley serviria para justificar principios de acuerdo con
los cuales una sociedad arménica deberia comportarse. Pero no se necesitan solamente
leyes. También se requiere una sociedad civil comprometida, consciente de sus deberes
para con la vida, con el medio ambiente y con las generaciones futuras. Inquieta por el
conocimiento del mundo que la rodea y de la repercusion de sus actos en la vida de sus
semejantes.

Se precisa de una proteccion legal especial y otras excepcionales medidas referidas
a la educacion de investigadores, médicos y pacientes con el fin de adaptarnos a nuevas
necesidades y conocimientos. Ciencia y tecnologia se mueven a velocidades inimaginables
y las leyes y regulaciones que se adopten con el fin de proteger adecuadamente y garantizar
el buen uso de estas tecnologias, deben ser consecuentes con el cambio permanente.

El reto de la humanidad es conciliar factores como derechos humanos, ciencia, tecno-
logfa, bienestar y racionalizacién. Se ha abierto la puerta a un intenso debate de caracter
cientifico, social, ético y legal, en el que estan involucradas todas las naciones del mundo.
El meollo del debate es determinar si todo aquello que puede hacerse debe hacerse y sobre



Loo avances en la gendtica, an neto freute a la bioética 253

los limites y prohibiciones que deben imponerse a la investigacion.

El debate se desarrolla en un mundo complejo, frente a diferentes concepciones del
mundo y del hombre. Este debate de gran importancia para el futuro de la humanidad
y de la vida, debe estar conducido por un pensamiento bioético, que asegure un marco
de profundo respeto a la libertad de conciencia, a las diferentes creencias religiosas o a
la ausencia de las mismas, que garantice la libre expresion de las distintas corrientes de
pensamiento socioculturales, y filoséficas, de la autonomia, de la pluralidad, con el fin de
establecer criterios que hagan compatible la realidad cientifica, con la sostenibilidad de la
vida, de la biodiversidad (variedad de organismos vivientes y sus interacciones ecolégicas)
y del respeto de los Derechos del Hombre.

Pero este debate no solamente debe darse a nivel internacional. En cada Pais, en cada
ciudad, en cada entidad educativa u hospitalaria deberian existir comités de ética inde-
pendiente y pluralista, encargados de apreciar las cuestiones éticas, juridicas y sociales
planteadas por las investigaciones sobre el genoma humano y sus aplicaciones, asi como
todas aquellas que se relacionen con la vida y con los derechos humanos.

Los acercamientos éticos y legislativos presuponen conocimientos, fundamentados
en la verdad, transparencia, comprobacion y rigor cientifico, alejados de las formas irre-
flexivas e irresponsables con que a veces se construye la opinién puiblica. Las decisiones
deben establecerse sobre la experiencia, los conocimientos, los hechos y la evidencia. Los
principios esenciales de la Bioética, universalmente reconocidos, de dignidad humana,
libertad, justicia, equidad y solidaridad deben inspirar a los Estados en la propuesta de
leyes y regulaciones.

El hombre toma conciencia de la incertidumbre de su conocimiento y de la relatividad
de sus realidades y dentro de este panorama, la fundamentacién de la Bioética estd ligada a
la significacién que le permite la representacion de la necesidad de que la especie humana,
la tierra y todos los seres vivos que en ella habiten alcancen un futuro sostenible. “To be
or not to be” como dilema planteado por el grandioso dramaturgo Ingles, ha pasado de ser
una hermosa frase de la literatura, a convertirse en el dilema de los hombres frente a las
conductas desbocadas de destruccién.

La confirmacién, corroboracién y verificacion, en un mundo globalizado y complejo,
de que la conducta que se desarrolle, las leyes que se promulguen, las investigaciones que
se lleven a cabo y las tecnologias que se usen, permitirdn la vida y la supervivencia, del
hombre como especie y de los demds seres vivos, es el método de que disponemos.

La Bioética se fundamenta en la sabiduria y en la realidad. Sabiduria entendida como
la combinacién del conocimiento ecolégico con un sentido de la ética, entendiéndose como
tal, el sentimiento de responsabilidad sobre lo que debemos hacer para la sobrevivencia
de nosotros y de las generaciones futuras, en una biosfera sostenible y siendo el realismo,



254 Gladye Lesn Saleedo

la observacidn objetiva acerca de la naturaleza del ser humano y del mundo en el cual
vivimos y del cual dependemos.

La Bioética tiene su soporte, en ese instinto primario de sobrevivir, comun a todos
los seres vivos, que crea mecanismos de permanencia, ain en los medios mas inhdspitos,
como lo es la tierra en este momento. Es una tarea universal de interaccion, frente al im-
pacto permanente del actuar humano, en la imposibilidad de permanencia en condiciones
de dignidad.

El mejoramiento del nivel de la existencia, las posibilidades de la terapia génica
frente a multiples enfermedades, causa del sufrimiento humano, el conocimiento de las
deficiencias de nuestro cédigo genético, son perspectivas muy importantes de tener en
cuenta. Muchas enfermedades son el resultado de un gen defectuoso que es incapaz de
producir la proteina adecuada o produce una que es imperfecta. Muchas esperanzas y
expectativas se relacionan con la cura de las enfermedades tales como la enfermedad de
Parkinson, Alzheimer, leucemia, enfermedades del corazén, diabetes, esclerosis maltiples,
artritis, dafios en la espina medular, y en la piel, incluyendo quemaduras. De ahi que deba
existir una proteccion a la investigacién como consecuencia de la libertad de pensamiento
y de la necesidad del progreso del saber.

Las aplicaciones de la investigacidn sobre el genoma humano, sobre todo en el campo
de la biologfa, la genética y la medicina, deben orientarse a aliviar el sufrimiento y mejorar
la salud del individuo y de toda la humanidad. La investigacién dentro de limites compa-
tibles con la dignidad humana debe alentarse en lugar de perseguirse. Prohibir o frenar la
investigacién que puede producir el mejoramiento de las condiciones de salud y vida de
la humanidad no parece ser lo mas racional.

La investigacion debe ser regulada en forma clara y estricta, de tal manera que se ase-
gure el respeto de los derechos humanos, de las libertades fundamentales y de la dignidad
humana asi como una evaluacién rigurosa de riesgos y beneficios. La investigacion, asi
como la presentacion y utilizacién de los resultados deben cefiirse a presupuestos estrictos,
de rigor cientifico, prudencia, probidad intelectual e integridad previamente establecidos
en la Ley. Se hacen necesarios protocolos de investigacion sometidos a una evaluacién
previa de conformidad con normas nacionales e internacionales sobre la materia.

Los Estados tienen la obligacion de establecer pardmetros legislativos consecuentes
con los propésitos que anteceden. El Estado que no legisla se expone a que su territorio
sea “zona franca de desafueros”. La conexidad entre lo ético y lo politico es una necesidad
sentida. Unicamente la comprensién del bien y de los principios morales que deben informar
el manejo de la colectividad puede llevar a que se cumpla la finalidad del Estado. Los Esta-
dos estan obligados a formular las politicas sobre la investigacion y el manejo del genoma
humano con responsabilidad frente a las consecuencias que de €l se derivan, evaluando
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riesgos y ventajas, previniendo los abusos; favoreciendo las condiciones intelectuales y
materiales propicias para el libre ejercicio de las actividades de investigacion, garantizando
el respeto de los derechos humanos, las libertades fundamentales, la dignidad humana, la
proteccion de la salud publica, las investigaciones encaminadas a identificar, prevenir y
tratar las enfermedades genéticas o aquéllas en las que interviene la genética, sobre todo
las enfermedades raras y las enfermedades endémicas que afectan a una parte considerable
de la poblacién mundial.

Otro aspecto bien importante es el referido al uso o abuso de los datos genéticos. Se
generan inquietudes relacionadas con la posible discriminacién de individuos con base
en la informacién genética, condicionando decisiones sobre temas familiares, educativos,
de salud o de seguros; hecho que pone de relieve la sentida necesidad de una legislacién
al respecto.

Se hace necesario crear protocolos que orienten acerca de los requisitos para efectuar
pruebas genéticas y para el manejo y disposicién de la informacién con el fin de que se res-
peten los principios de beneficencia, no maleficencia, autonomia y justicia y evitar maltratos,
estigmatizaciones y victimas del manejo inadecuado de un elemento tan poderoso como
puede ser esta informacién, cuyo potencial es todavia desconocido y que indudablemente
tendrd repercusiones en las familias, en las comunidades, en las poblaciones y en el futuro
de la humanidad. Toda prueba genética debera estar precedida del consentimiento previo
libre e informado que respete la autonomia del individuo para decidir sobre la informacién
que desea recibir de los resultados de un examen genético y de sus consecuencias.

El ser humano no se puede reducir a las caracteristicas puramente genéticas y toda
legislacién debe proveer como evitar cualquier determinismo que lleve al rechazo de los
individuos frente a las fuentes de trabajo, de estudio o de aseguramiento basados en una
apreciacion errénea de estas caracteristicas.

Todo colombiano debe sentirse orgulloso de sus genes, de su herencia, de sus antepa-
sados, y de su entidad como ser humano y el Estado debe tomar todas las medidas nece-
sarias para crear ambientes saludables, sanos y un medio ambiente espiritual y biolgico
que permita el desarrollo de los aspectos positivos de nuestras caracteristicas genéticas,
en condiciones de dignidad humana y felicidad.

La informacién genética debe ser utilizada para reducir el dolor, la enfermedad y el
sufrimiento y mejorar la calidad de la vida de los seres humanos en términos de libertad
y responsabilidad Ninguna discriminacién podra fundamentarse en los resultados de las
pruebas genéticas. Debe existir una legislacién que prohiba cualquier tipo de discriminacién
fundamentada en las pruebas genéticas. Las regulaciones sobre el acceso de los pacientes,
gobierno, aseguradoras, y empleadores a los datos de nuestro genoma, exigen arduas jorna-
das en pro de la defensa de los derechos humanos, de las libertades fundamentales, para



256 Gladye Lesn Saleedo

que no haya discriminacién dependiendo de la predisposicion y condiciones genéticas y
para que se garantice el derecho a la privacidad y confidencialidad de la informacién.

La solidaridad y la cooperacién se imponen en la persecucién de una sociedad equilibra-
da que respete la dignidad de las personas y los derechos humanos. No se pueden eludir
responsabilidades frente a realidades que consideramos demasiado duras o porque no
nos sentimos responsables de las mismas. No podemos seguir pensando que la economia
es una ciencia ajena a la bioética y a la ética. Invertir en justicia, en paz, en suavizar los
desequilibrios sociales y en poner al alcance de los menos favorecidos los beneficios del
conocimiento y de las investigaciones, es hacer un mundo mejor. La transformacién social
y econdmica de los paises pobres y de las poblaciones marginadas que no tienen acceso ni
al alimento, ni a los cuidados minimos de salud es una necesidad imperiosa de un mundo
que habla de la sostenibilidad de la vida y de la creacion de una sociedad justa. La economia
debe ser una herramienta de la bioética para construir un mundo mas justo.

El estudio de la vida, es el estudio de las posibilidades. Como lo decia Stephen Jay
Gould, eminente bidlogo, fallecido en mayo de 2002, en su magnifica obra «Qué es la
Vida: La humanidad no es como un organismo pluricelular en el que cada célula se debe
por ley genética al bien comiin de la colectividad celular. La informacion cultural no
es heredada por el individuo, como tampoco lo es la conducta socialmente aceptable.
Después de milenios de evolucion cultural, la gente sigue haciéndose la guerra, y con la
misma crueldad de siempre. Nos engaiiamos a nosotros mismos si creemos que la conducta
socialmente aceptable es algo natural...Las ideologias no pueden reemplazar la razon.
Nada cambiarda si no basamsgs nuestras decisiones en la razon, aceptando la humanidad
como un imperativo moral»

El futuro de la humanidad estd en comportamientos y actitudes compatibles con la
Bioética: La pregunta es... /nosotros, tenemos el conocimiento y la sabiduria para alterar
exitosamente las manifestaciones de vida que nos han acompafiado? Se impone una refle-
xion: El hombre cada dia vive en el mundo que construyeron los hombres del ayer y esta
creando el mundo que habitaran los hombres del mafiana, de ahi la responsabilidad que se
asume frente a la 16gica de lo viviente, al camino de la evolucién y de la supervivencia.
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