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EL RETO DE LA MUESTRA BIOLOGICA EN LOS
ESTUDIOS FARMACOGENETICOS

Alexandre Bota i Arqué”

Resumen: Este trabajo parte de la constatacion del importante incremento de estudios farmacologicos que lleva asociado
un estudio farmacogenético sin que exista un conocimiento muy claro de sus consecuencias. Su primer reto es dilucidar
si estos estudios tienen mayores implicaciones que las determinaciones de parametros de rutina. No se puede obviar
que la genética genera cierta preocupacion debido, entre otros factores, al lenguaje técnico, la desinformacion, las
simplificaciones que generan los medios de comunicacion, y su complejidad. El segundo objetivo es definir qué figura
de propiedad tienen los investigadores o las empresas patrocinantes de las muestras biologicas y los datos genéticos en
los estudios de farmacogenética.

Palabras clave: Muestra bioldgica, farmacogenética, bioética

BIOLOGICAL SAMPLE’S CHALLENGE ON PHARMACOGENETIC STUDIES

Abstract: This work starts stating the great increase of pharmacological studies associated with pharmacogenetic
studies without clear knowledge of their consequences. The first challenge is to find out whether pharmacogenetic
studies have greater implications than the determination of routine parameters. We cannot obviate that genetics engenders
special worries due to several factors, such as: technical language, lack of information, media simplifications and
complexity. The second goal is to define which property rights researchers or sponsor companies have on biological
samples and genetic data in pharmacogenetic studies.

Key words: Biological sample, pharmacogenetics, bioethics

O OBJETIVO DA MOSTRA BIOLOGICA NOS ESTUDOS FARMACOGENETICOS

Resumo: Este trabalho parte da constatagdo do importante incremento dos estudos farmacoldgicos que leva associado
um estudo farmacogenético sem que exista um conhecimento muito claro de suas conseqii€ncias. Seu primeiro objetivo
¢ esclarecer se estes estudos tem maiores implicagdes que as determinagdes de parametros de rotina. Nao se pode
considerar obvio que a genética gera certa preocupacao devido, entre outros fatores, a linguagem técnica, a desinformagéo,
as simplifica¢des geradas pelos meios de comunicagao, e sua complexidade. O segundo objetivo € definir que figura de
propriedade tem os pesquisadores ou as empresas patrocinadoras das amostras biologicas e os dados genéticos nos
estudos de farmacogenética.

Palavras-chave: Amostra biolégica, farmacogenética, bioética
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El reto de la muestra biolégica en los estudios
farmacogenéticos

La genética ha abierto un mundo de posibi-
lidades individuales y colectivas. La informa-
cion genética de los sujetos trasciende su indi-
vidualidad para afectar a la familia y a la socie-
dad. Pero estas posibilidades no pueden ser
analizadas en un contexto hipotético, sino en
la perspectiva del sistema econdémico de libre
mercado y en el momento presente, cuando la
generacion de conocimiento esté altamente pro-
tegida. En este nuevo contexto, las muestras
bioldgicas y la informacion genética, conjun-
tamente con el historial clinico, son un elemento
de comercio o de acuerdos entre industria y sis-
tema publico de salud (como en los casos de
Islandia y Estonia) con el objetivo de desarro-
llar la farmacogenética'. Sin embargo, el desa-
rrollo de una posible nueva medicina, tan uni-
do a las corporaciones farmacéutico-sanitarias
que utilizan la proteccion del conocimiento y
las patentes para rentabilizar las inversiones,
dibuja un horizonte confuso, de dificil analisis
y de consecuencias sociales importantes. Con
el objetivo de clarificar y entender la necesi-
dad de investigar con muestras bioldgicas y
prever hacia adonde se proyecta la farmacoge-
nética, es necesario hacer algo de historia so-
bre el origen de la investigacion farmacologica.

La terapéutica moderna (Siglo XX)

Lainvestigacion y el desarrollo de compues-
tos quimicos para el tratamiento de enferme-
dades no progresaron hasta que la farmacologia
se situo en la terapéutica moderna, bajo la maxi-
ma de hallar una sustancia de accion especifica
contra el agente nocivo. El primer compuesto
quimico de esta era fue el Salvaran®, antimi-

Biobancos. Trames Journal of the Humanities and Social
Sciences. No 1/2, Vol. 8, 2004.

La utilizacion de sales de mercurio para el tratamiento de la
sifilis durante el siglo XIV fue un antecedente digno de
olvidar por sus efectos mas toxicos que curativos.
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crobiano que poseia la especificidad de una baja
toxicidad para las células humanas. Sin embar-
go, el desarrollo de nuevos compuestos quimi-
cos, asi como el descubrimiento de compues-
tos naturales, como los antibioticos, situaron a
la farmacologia en la necesidad de comprobar
que los compuestos hallados o sintetizados en
el laboratorio producian un tratamiento eficaz.
La terapéutica moderna funcionaba bajo dos
axiomas: a) las dianas de los compuestos eran,
principalmente, elementos exogenos al propio
organismo y b) la humanidad conformaba un
conjunto poblacional mas o menos homogéneo,
de lo cual se podia concluir que si un tratamien-
to funcionaba su eficacia era extrapolable a toda
la humanidad.

No obstante, la experiencia clinica ha demos-
trado largamente que la extrapolacion no es co-
rrecta. Es habitual constatar que no todos los
pacientes responden de igual forma a los trata-
mientos. Esto se debe, principalmente, a dos ti-
pos de factores: enddgenos, como la dotacion
genética, y exdgenos, como la alimentacion y
los hébitos, entre otros®. Segin un estudio del
Reino Unido, una de cada quince admisiones
hospitalarias se debe a efectos adversos de algu-
nos medicamentos(/). Otro estudio estima que
en los EEUU cada afio mueren 106.000 pacien-
tes y que 2,2 millones resultan dafiados a causa
de los efectos adversos de farmacos prescritos(2).
Estas estimaciones comprueban los riesgos in-
herentes de los farmacos y ponen en tela de jui-
cio la tedrica inocuidad o la toxicidad controla-
da de los farmacos. Pero no son unicamente los
factores genéticos los que afectan a su toxici-
dad, también puede deberse a una incorrecta
prescripcion, a la mala adherencia o a la
interaccion con otras sustancias u otros medica-
mentos, por ejemplo.

Rodriguez-Villanueva J. Integracion de la genética en la
investigacion clinica: farmacogenética y gendmica funcional.
ICB Digital 2002; 3. [Sitio en Internet] Disponible en
www.icf.uab.es/icbdigital/pdf/articulo/articulo3.pdf



Simplificando, se puede afirmar que, en la
terapéutica moderna, la causa de la enferme-
dad estaba fuera del cuerpo y los fairmacos se
disefiaban para combatir ese organismo
exogeno. Pero, en la actualidad, se sabe que
algunas mutaciones genéticas* pueden causar
o predisponer a ciertas enfermedades o modi-
ficar la eficiencia o toxicidad de ciertos farma-
cos. En este nuevo paradigma la enfermedad
se encuentra también en nuestros genes, y la
medicina ha de disefiar una nueva estrategia
para darle respuesta.

La farmacogenética

Llamaremos asi a la disciplina que estudia
la influencia de los factores genéticos en la ac-
cion de los medicamentos(3), lo que realiza
mediante la identificacion de genes especificos
y productos génicos asociados a enfermedades
—los cuales podrian actuar como sefiales para
nuevas drogas(4)— y de los perfiles/esquemas
genéticos asociados a los efectos secundarios
de las medicinas. En esta ultima modalidad,
analiza si la poblacion en estudio, que ha sufti-
do efectos secundarios, posee alguna particu-
laridad genética que permita identificar qué
efectos secundarios o adversos se producen.

Los estudios de farmacogenética han halla-
do algunas alteraciones genéticas relevantes
para la efectividad de algunos farmacos, como
las mutaciones del gen que codifica para el
citocromo P450 CYP2D6, proteina responsa-
ble del metabolismo de numerosos farmacos:
clozapina, desipramina, fluvoxamina, imipra-
mina, olanzapina, amiodarona, oxprenolol, en-
tre muchos otros. Una mutacion del gen puede
alterar la capacidad metabdlica de la proteina
con lo cual se altera la disponibilidad del far-
maco en sangre. Puede darse el caso de que la

4 Los genes en si no causan ni predisponen, sino que la

ausencia o alteracion de los productos de su transcripcion
son los que causan las diferentes patologias.
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proteina metabolice muy rapidamente o muy
lentamente, lo cual provocara que el nivel de la
droga en la sangre no sea el 6ptimo para reali-
zar la funcion estudiada. Existe una relacion
evidente, no la unica, entre la efectividad y se-
guridad de los farmacos y la dotacion genética.

La farmacogenética pretende disefiar una
nueva farmacologia donde el tipo de farmaco y
la dosis dependan de la dotacion genética del
paciente; también pretende hallar nuevas dia-
nas terapéuticas para disefiar farmacos mas es-
pecificos. Sin embargo, a pesar de los —teori-
camente— extraordinarios beneficios, existen
riesgos. Para determinarlos seria necesario pre-
ver cual sera la penetracion de la farmacogené-
tica en nuestras sociedades, tarea imposible ya
que en su desarrollo intervienen multiples in-
tereses muchas veces contrapuestos: la protec-
cion intelectual de la informacion genética y
del material genético como patrimonio de la
humanidad, la necesidad de invertir grandes
cantidades de dinero —que deben ser recupera-
bles—y la tedrica universalizacion del acceso a
la salud que puede provocar problemas de
inequidad y de justicia distributiva. Pero no
intentaré cuestionar la eticidad de los estudios
farmacogenéticos, sino interrogar, unicamen-
te, sobre la posesion de la muestra bioldgica y
de la informacion genética de los participantes
en las investigaciones farmacogenéticas.

El ser humano

En las sociedades occidentales secularizadas
el cuerpo fisico es el elemento que da existen-
cia al individuo que se constituye en fundamen-
to de la sociedad. Entendiéndose el cuerpo
como esa realidad que trasciende su funcion
biologica, siendo, a la vez, realidad biologica y
simbolica. El cuerpo es fundamento y, como
tal, no puede ser entendido como una cosa o un
bien, no se puede realizar transacciones con €l,
el cuerpo esta excluido como objeto de dere-
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cho(5). La sociedad sin cuerpos individuales
no existe y no se puede instaurar, por esto los
marcos juridicos occidentales reconocen al
cuerpo vivo como la persona, y se respetan to-
das las expresiones de este cuerpo, ya sean fi-
sicas, intelectuales, estéticas (derecho a la in-
tegridad fisica, la no esclavitud, derecho a la
libertad de expresion y artistica)’. En occiden-
te, el cuerpo es uno de los anclajes que la so-
ciedad necesita para fijar su identidad(6), pero
no es unicamente el reconocimiento del cuer-
po propio, sino del cuerpo del otro como igual
al propio lo que genera un gran avance en la
interrelacion social, la extension del reconoci-
miento del otro como igual es la base del siste-
ma. Todos los seres humanos nacen libres e
iguales en dignidad y derechos, y dotados como
estan de razén y conciencia deben comportar-
se fraternalmente los unos con los otros®.

El material genético humano

El material genético humano esta formado
por 22 pares de cromosomas autosémicos y un
par de cromosomas sexuales, la procedencia de
los cuales es 50 % de cada progenitor. Ademas,
existe un cierto material genético que se halla
en las mitocondrias, de procedencia femenina.
En cada cromosoma hay un nimero determina-
do de genes que configuran el genotipo de los
individuos; por esto, todas las células del orga-
nismo poseen la misma dotacion genética, aun
cuando expresen proteinas diferentes. Es impor-
tante comprender que las células de la retina son
iguales genéticamente a las de la epidermis que
se eliminan diariamente. Se puede afirmar que
el material genético es comiin en todas las célu-
las no sexuales de los individuos y que esta in-
formacion ira siendo transcrita en consonancia
con los estimulos externos desde el momento de
la fecundacion hasta la muerte.

5 ONU. Declaracion Universal de los Derechos Humanos.

[Sitio en Internet] Disponible en http://www.un.org/spanish/
aboutun/hrights.htm
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La muestra biolégica

Esta muestra es una fraccion estadisticamen-
te significativa que aporta informacion sobre
un todo inaccesible, con el fin de conocer dife-
rentes elementos. Una biopsia realizada duran-
te una investigacion pretende extraer muestras
de tejidos y liquidos, entre otras sustancias, con
el objetivo de inferir y diagnosticar qué le esta
sucediendo al 6rgano o al tejido en su conjun-
to. Una muestra biologica destinada a investi-
gacion genética pretende obtener material
genético del individuo. La muestra bioldgica
es la base que utiliza el conocimiento cientifi-
co-médico para hacer la inferencia inductiva
hacia el todo, lo cual pone de relieve que la
muestra (como parte y como todo) y el orga-
nismo tienen un vinculo evidente.

La muestra bioldgica permite inferir acerca
del 6rgano o tejido que se esta estudiando, pero
también permite inferir sobre el organismo
completo, ya que el material genético es co-
mun en todas las células; incluso permitiria in-
ferir sobre grupos genéticos y grupos étnicos.
El gran problema es saber, o decidir, si la mues-
tra biologica, separada del cuerpo, forma parte
del cuerpo, si es objeto de derechos fundamen-
tales, si es un bien que necesita proteccion juri-
dica especial o puede entrar en la orbita del
mercado sin ninguna precaucion(7).

La muestra bioldgica, separada del pacien-
te en el transcurso de un proceso investigativo,
pareciera ser, biolégicamente, una parte dife-
renciada del sujeto mismo. Pero la realidad del
cuerpo trasciende la biologicidad, como se
constata en la declaracion europea sobre inves-
tigacion biomédica. Este convenio protege al
ser humano en su dignidad y su identidad, y
garantiza a toda persona, sin discriminacion
alguna, el respeto a su integridad y a sus demas
derechos y libertades fundamentales en relacion
con las aplicaciones de la biologia y la medici-
na(s8).



El problema de esta sentencia es definir la
dignidad humana y la integridad. La integridad
del sujeto sera diferente dependiendo de la pers-
pectiva, y la dignidad puede verse afectada por
acciones realizadas, a posteriori, sobre algo se-
parado del cuerpo humano, como una muestra
biologica. Lo que lleva a concluir que la mues-
tra humana separada del cuerpo, aunque no sea
una parte fisica indispensable y su extraccion no
atente a la integridad del cuerpo (como podria
ser una muestra de sangre), sigue formando par-
te del cuerpo. Pudiéndose entonces afirmar que
la muestra bioldgica, sea un tejido o fluido, se
regenere o no, mantiene un vinculo con el cuer-
po, primeramente por la existencia de un mate-
rial genético que hace casi imposible la
anonimizacion y, segundo, porque las consecuen-
cias de la investigacion pueden afectar la digni-
dad del individuo, que no es fisica. La muestra
esta vinculada al sujeto, aunque sea anénima y
en poder del investigador, y aun siendo imposi-
ble su trazabilidad por motivos técnicos.

Considero que no existe justificacion vali-
da para distinguir la muestra obtenida en un
proceso diagndstico, terapéutico o en una in-
vestigacion, debido a que el problema debe ser
fundamentado y no puede ser resuelto en aras
del beneficio terapéutico recibido. Es necesa-
rio entender la figura de posesion en relacion
con las muestras bioldgicas que la sociedad
otorga a los investigadores y empresas, debido
a que el cuerpo humano y sus partes no debe-
ran ser objeto de lucro(8).

;Por qué nace la preocupacion?

Es dificil determinar un origen temporal y
causal concreto, mas bien ha sido una suma de
factores la que ha desencadenado una crecien-
te preocupacion en relacion con las muestras
bioldgicas, tales como la obtencion ilicita, la
utilizacion para investigaciones no autorizadas,
la solicitud no respetada del retorno o destruc-
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cién de las muestras, la mercantilizacion, la
venta de muestras bioldgicas humanas y la
patentabilidad de invenciones donde la contri-
bucion de la muestra bioldgica fue fundamen-
tal, entre otras anomalias.

La cristalizacion de estos factores se ha em-
pezado a producir con diversas denuncias que
anticipan un futuro controversial respecto de las
muestras biologicas y de los datos genéticos. Tres
casos para ejemplificar la situacion: (a)
Yanomamis del Brasil solicitaron el retorno de
muestras de sangre que fueron colectadas afios
atrés; (b) la empresa Spitter, con sede en Bruse-
las, después de hacer suspension de pagos, pre-
tendié vender un banco de muestras genéticas
donadas para realizar investigaciones; (c) el fa-
moso caso de Moore v/s Regents, en el cual el
doctor que estaba tratando a un paciente descu-
brié que sus células producian una sustancia
valiosa, tanto en el plano cientifico como en el
comercial, y, acto seguido, la patentd en prove-
cho de cinco beneficiarios: el médico del pacien-
te, el hospital y el investigador, mas un instituto
de genética y una compaiiia farmacéutica.

El problema reside en que, por una parte, el
ser humano no puede ser abordado como un
medio, sino como un fin en si mismo; pero, por
otra, la medicina, la investigacion cientifica y
la industria necesitan poder investigar, trabajar
con el cuerpo humano o con sus partes. Por esto
resulta necesario ver como se establece, si es
posible, un puente entre la existencia del cuer-
po como una realidad no transable y las nece-
sidades de la industria, la investigacion y la
medicina insertas en una dindmica tecnocien-
tifica que, en la sociedad occidental, busca el
lucro econdmico.

.Cémo establecer este vinculo en la
donacién?

Un puente entre la existencia del cuerpo
como una realidad no transable y la necesidad
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de algunos humanos de obtener 6rganos o teji-
dos humanos se desarroll6 a través del concep-
to de “donacion de organos, tejidos o fluidos”,
concepto que, por extension, se ha estado utili-
zando para las muestras bioldgicas en las in-
vestigaciones farmacogenéticas.

Sin embargo, existe una diferencia significa-
tiva entre los dos tipos de donaciones: la dona-
cion de organos y tejidos responde a una necesi-
dad de salud, sin beneficio econémico directo.
Se habla de vidas humanas y de calidad de vida,
lo cual no tiene valoracion econdémica. En la do-
nacion de muestras bioldgicas y datos genéticos
para la investigacion hay un interés cientifico y
un nada desdefiable interés economico. Gran
parte de la investigacion biomédica es con fines
lucrativos y las perspectivas son que esta ten-
dencia, al menos en los paises desarrollados, vaya
en aumento. Todas las legislaciones hacen hin-
capié en que la donacion es un acto de gratitud:
no se puede percibir compensacion alguna por
la donacion de tejidos humanos y no se puede
exigir al receptor precio alguno por el tejido u
organo implantado. Pero, ;qué sucede cuando
el otro es un investigador o una empresa que bus-
can un lucro econdmico?

Se han dado algunas razones por las cuales
la muestra biologica no puede constituirse como
un bien, lo cual podria cuestionar la idoneidad
de la figura de la donacion. De un bien mate-
rial se puede tener propiedad y en la donacion
se transfiere esta propiedad o dominio al
aceptor. Pero con la muestra biologica, ;qué se
esta transfiriendo realmente al investigador o
la empresa? En la donacion de 6rganos, al tor-
narse anonimo el organo, se transfiere todo
dominio y posesion al receptor; no obstante,
cuando, desafortunadamente, se trata de donan-
tes familiares éstos pueden ejercer presiones
indebidas al aceptor recriminando comporta-
mientos, no existiendo, entonces, una donacion
completa. Pero en la investigacion farmacoge-
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nética el fin consiste en descubrir cierta pecu-
liaridad genética que, de cierta forma, dé un
producto patentable para que genere beneficios
en salud y econoémicos. Sin embargo, en este
caso el sujeto estd, hasta el momento, imposi-
bilitado para recibir compensaciones.

En contrapartida, cuando de la investigacion
con estas muestras celulares o genéticas se pu-
diera derivar un bien futuro si se realizase una
transaccion, la utilizacion de la muestra resul-
taria invalida, ya que la donacién no puede com-
prender los bienes futuros®. El acto de donar la
muestra o los datos genéticos imposibilita la
patentabilidad de lo que de ella se pudiera de-
rivar; la donacion imposibilita la patentabilidad,
porque seria apropiarse de un bien que el do-
nador no conocia, puesto que seria generar un
bien que no existia y, finalmente, seria situar
las partes del cuerpo o la informacion genética
en la orbita de lo econémico. Si la sociedad
fuera respetuosa con sus propios principios,
toda nueva invencion que se desease patentar
para la cual fuera imprescindible la contribu-
cion de alguna muestra biologica o de los da-
tos genéticos humanos no seria patentable.

Como hasta este momento no existe legis-
lacion sobre las muestras bioldgicas con fines
investigativos, se puede hacer el parangén con
la ficha clinica(9); a pesar de las diferencias,
poseen ciertas particularidades que las hacen,
temporalmente, comparables. Primero, la mues-
tra biologica es manipulada, lo cual le confiere
un valor afiadido en relacién con la muestra
extraida; segundo, es un soporte de datos rela-
tivos a la salud del paciente; y, tercero, los su-
jetos no tienen la posesion fisica de la muestra,
como sucede con la ficha clinica.

A mi entender, los investigadores o las em-
presas poseerian el usufructo de la muestra bio-
logica siempre y cuando éste no alterara la in-

¢ Codigo Civil Mexicano. Art. 2333.



tencion o la voluntad del sujeto cuando las dos
partes instauraron la voluntad de cooperar en la
investigacion o en el tratamiento terapéutico. En
esta situacion, cuando el participante conoce,
entiende y acepta los procedimientos y finalida-
des de la investigacion, la muestra y los datos se
conforman como una realidad con un valor afia-
dido que permite el avance del conocimiento, y
el sujeto pierde su vinculacion con la muestra.
Esta podria ser una de las deficiencias de esta
postura, ya que la legislacion espaiiola y euro-
pea hablan de datos y no de la base de estos da-
tos, la muestra bioldgica, que es el problema que
nos incumbe. La legislacion estipula la relacion
del sujeto con los datos de la ficha clinica, no la
posesion de la ficha clinica, y, desde esta postu-
ra, se afirma que el donante tiene derecho a ac-
ceder al resultado de las pruebas, y hasta tendria
derecho a exigir nuevas pruebas para dar vera-
cidad a los datos almacenados, pero no habla de
la propiedad de la muestra. Esto es consecuen-
cia de que, al ser manipulada por el investiga-
dor, consideran que ésta ya no es propiedad del
donante, sino del centro o del investigador, pos-
tura que considero errénea en su fundamento.
Entiendo que la muestra mantiene un vinculo
con el donante que no desaparece por muchas
transformaciones que realice el investigador;
mientras posea elementos que hagan posible su
seguimiento, se ha de tener presente que la mues-
tra ha sido donada para fines investigativos. El
paciente no recibe ni puede recibir compensa-
cién alguna; lo tinico que le resta es la seguridad
de que no se limitara el acceso a la informacion
que se pudiera derivar del estudio y una cierta
capacidad de decision sobre la muestra, la cual
tendria que ser devuelta o destruida siempre y
cuando el sujeto lo solicitase.

La informacién como particularidad de las
muestras genéticas

Toda muestra biologica es soporte de infor-
macion que el médico o el cientifico transfor-
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maran en datos médicos; sin embargo, en los
estudios genéticos se obtiene informacion que
puede afectar a otras personas que no son los
donantes de la muestra. Se produce la paradoja
de que la autonomia de un individuo para par-
ticipar en un estudio puede entrar en conflicto
con la libertad de otro individuo o de toda una
comunidad que no participa, ya que las conse-
cuencias de los estudios genéticos pueden lle-
gar a afectar a otras personas o grupos. Por esto
resulta interesante plantearse el rol de la comu-
nidad —social, de enfermos, étnica— cuando se
trate de estudios, cuyas consecuencias podrian
perturbar, negativa o positivamente, a una par-
te de ella; esto podria dar pie a un nuevo prin-
cipio de la bioética: proteccion a la comuni-
dad(10).

A mi entender, al enfrentar el reto de la
muestra bioldgica en los estudios farmacoge-
néticos se ha de asumir una doble relacion. La
muestra bioldgica tiene un vinculo con el suje-
to, el que tendria que conocer y aceptar la fina-
lidad y las probables consecuencias de la in-
vestigacion: tendria que existir un consenti-
miento informado (CI) procesal. Pero, al tra-
tarse de informacion genética, forma parte de
una realidad mas amplia (grupo familiar,
poblacional, gente que padece las mismas mu-
taciones, por ejemplo). Seria necesario, enton-
ces, un acuerdo o un reconocimiento por parte
del grupo, comunidad o Estado para aceptar la
investigacion.

Como enuncia la declaraciéon de la
UNESCO sobre el genoma y los derechos hu-
manos en su primer articulo: “El genoma hu-
mano es la base de la unidad fundamental de
todos los miembros de la familia humana y del
reconocimiento de su dignidad y diversidad
intrinseca. En sentido simboélico el genoma
humano es patrimonio de la humanidad”. Pero
resulta que es el individuo quien autoriza la
investigacion genética sobre sus muestras, aun-
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que su material genético no es de su propiedad,
puesto que sus hermanos, hijos, padres, primos,
poseen material genético comtn. Lo cual sitia
la discusion en un plano de intereses contra-
puestos: el ejercicio de la autonomia de los in-
dividuos y el respeto a las sociedades o grupos
étnicos. Este conflicto de intereses no puede
ser abordado en el CI, siendo necesario buscar
otros espacios donde dilucidar estas problema-
ticas, y uno de ellos podria ser dentro de los
comités de ética de la investigacion cientifica
(CEIC).

Limites del CI en los estudios
farmacogenéticos: respeto a la autonomia
individual

El CI en investigaciones cientificas, ya sean
terapéuticas o no terapéuticas, presenta proble-
mas de mucha mayor envergadura que en el caso
de la clinica habitual. Los médicos clinicos han
ido incorporando el CI como medida ética o
como medida de proteccion juridica; pero, en el
caso de las investigaciones donde participan su-
jetos humanos, el CI se convirtié en una imposi-
cién social, como quedo en evidencia en las con-
clusiones del Codigo de Nuremberg: “El con-
sentimiento del sujeto de experimentacion es
absolutamente esencial [....] el sujeto debe tener
suficiente comprension y conocimiento que le
permitan ejercitar su poder de eleccion™.

Lo que parece evidente es que el CI tiene,
principalmente, un sentido ético y que sus li-
mites deben ser fijados o analizados por un
CEIC. El consentimiento informado se estable-
ce durante el proceso dialdgico, cuando el in-
vestigador participante acepta tomar parte en
una investigacion biomédica, epidemioldgica
o farmacogenética, entre muchas.

El procedimiento del CI tiene como ambito
delimitado el de la investigacion; tiene como

7

Codigo de Nuremberg.
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objetivo informar al sujeto sobre como se reali-
zara la intervencion, qué riesgos corre y qué be-
neficios personales o sociales se pueden derivar
de ésta(11)%. Si el equipo investigador o el equi-
po médico pretenden utilizar las muestras para
algo diferente de lo que el participante conoce,
el CI no es valido y no se puede desarrollar un
CI que incluya todo, como pretenden algunos
autores(/2). Un consentimiento puede llamarse
informado s6lo cuando el participante conoce
para qué quiere el investigador las muestras. Si
el investigador no lo sabe, se tendria que elabo-
rar un documento en el cual el participante o el
paciente autorizara al investigador para que hi-
ciese lo que quisiera con la muestra, lo cual, a
mi juicio, no seria correcto. Si se pretende que
la muestra sea utilizada para cualquier fin ten-
dria que ser andnima (disociada)’ y convertida
en una muestra de acceso publico, ya que nadie
puede apropiarse de una informacién comunita-
ria (en un sentido figurado, el patrimonio
genético es de la humanidad).

El benefit sharing (reparto de beneficio):
intervencion de la comunidad

El reparto de beneficios en la donacion de
muestras humanas es un punto controversial.
Parece una buena respuesta a algunas de las
inequidades que el desarrollo de la farmacoge-
nética puede producir. Por esta razon, conside-
ro que es interesante hacer un correlato con la
historia del acceso al germoplasma vegetal. En
1983 la FAO aprobd el compromiso interna-
cional sobre recursos filogenéticos, en el cual
se establecia que los recursos genéticos eran
patrimonio de la humanidad y, por lo tanto, su
acceso no deberia estar restringido (posicion
similar a la de la UNESCO respecto del mate-

8 Declaracién de Helsinki 2000. [Sitio en Internet] Disponible
en http://www.wma.net/e/policy/b3.htm

La declaracion internacional sobre los datos genéticos
humanos utiliza la expresion “disociar” para hablar de la
separacion entre sujeto e informacion genética.



rial genético humano). Esta perspectiva provo-
c6 una gran movilidad de germoplasma que tra-
jo consigo importantes avances en la investi-
gacion y desarrollo de nuevas variedades. Ca-
sualmente, las empresas o instituciones que
desarrollaban estas nuevas variedades y las iban
patentando estaban situadas en los paises mas
industrializados, lo que provocaba que los pai-
ses que estaban proveyendo de germoplasma
no participasen de los beneficios econémicos
que de alli se obtenian. Frente al reto de pro-
teccion de la diversidad y a la necesidad de
aprovechamiento de los recursos bioldgicos, el
Convenio Sobre Diversidad Bioldgica'® modi-
fico esta situacion al considerar que los Esta-
dos particulares poseian derecho soberano so-
bre la biodiversidad, entendiendo que ésta es
un patrimonio del Estado, como lo son los ya-
cimientos mineros y el petroleo, entre otros.

El germoplasma pasé de ser propiedad de
la humanidad a ser propiedad de los Estados y
de las comunidades. El problema de fondo de
la apropiacion fue, aparentemente, soluciona-
do con los acuerdos de reparto de beneficios;
finalmente, el Gltimo documento asegura el
acceso al germoplasma de ciertas variedades
fundamentales para la alimentacion, ya que és-
tas corrian el riesgo de ser privatizadas y regu-
lado su acceso al pago de royalties.

En la actualidad pareciera que el material
genético humano es patrimonio de la humani-
dad, pero que se deben acordar repartos de be-
neficios para suavizar asperezas. Sin embargo,
el problema es mucho mas profundo. La acep-
tacion del reparto de beneficios es la rémora
que se esta pagando para la privatizacion del
conocimiento. En la actualidad todos los acuer-
dos comerciales internacionales van en la di-

Programa de las Naciones Unidas para el Medio Ambiente.
Convenio sobre la Biodiversidad Bioldgica. [Sitio en
Internet] Disponible en http://www.biodiv.org/convention/
articles.asp?lg=1
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reccion de proteccion del conocimiento (acuer-
dos OMC, tripps plus). De modo que el pro-
blema no es el reparto de beneficios, sino la
accesibilidad a los datos obtenidos: que haya
acceso al conocimiento sin violar la confiden-
cialidad y dignidad de los sujetos cuando las
muestras han sido dadas sin ningun interés eco-
némico.

Actualmente, existen algunos documentos
internacionales que pretenden sentar algunas
normas para que el desarrollo de las bases de
datos genéticas y los bancos de muestras no sea
incontrolado, caotico e irrespetuoso de las li-
bertades personales, tales como la Declaracion
Internacional sobre los Datos Genéticos Huma-
nos, de las Naciones Unidas; la Convencion
para la Proteccion de los Derechos Humanos y
la Dignidad del Ser Humano con Respecto a
las Aplicaciones de la Biologia y la Medicina,
de la Union Europea, ademas de otras declara-
ciones de la UNESCO; pero el desarrollo de la
genética y la capacidad de manipular grandes
bases de datos esta superando las previsiones.

Los bancos de datos genéticos estan crecien-
do de modo asimétrico. Pertenecen, principal-
mente, a las empresas farmacéuticas y al NIH,
en EE.UU., quienes llegan a poseer mas de un
millon de muestras de la gran mayoria de gru-
pos étnicos del mundo. Si, ademas, ello se une
al hecho de que las patentes biotecnologicas
relacionadas con la salud humana son genera-
das en los paises industrializados, la asimetria
se agudiza. Resulta curioso que tanta desigual-
dad real sea enmascarada por numerosas de-
claraciones internacionales de buenas intencio-
nes. Si nos remitimos al espiritu de las Pautas
CIOMS, o a la declaracion europea sobre
gendmica, se afirma que se desarrollaran y for-
taleceran las capacidades de los paises en de-
sarrollo para que puedan realizar investigacio-
nes sobre biologia y genética humana, de otra
manera la utilizacion de los ciudadanos podria
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considerarse discriminatoria. Obsérvese, enton-
ces, la paradoja argumentativa: hay que fomen-
tar la investigacion farmacogenética y la circu-
lacién de las muestras y datos en los paises en
desarrollo; pero, por otro lado, se utilizara esta
informacion genética para fines médico-comer-
ciales. La informacion que se obtenga, con el
objetivo de mejorar la salud de los ciudadanos,
sera protegida mediante el resguardo intelec-
tual; pero se retrasara la publicacion de los re-
sultados y su utilizacion estara sujeta a pago de
royalties. Y estas patentes, curiosamente, esta-
ran en manos de corporaciones transnacionales,
cuyas sedes no se encuentran ni en Bolivia,
Peru, Argentina, Mongolia o Senegal.

Una posible forma de contrarrestar esta asi-
metria seria exigiendo que los analisis genéticos
y las muestras quedaran en los centros hospita-
larios o en alguna entidad del ministerio de sa-
lud de cada pais, para facilitar el acceso publi-
co restringido a los datos, siempre que se in-
vestigase en enfermedades autorizadas por el
participante. Asi, cada estudio que se realizase
iria dejando cierto banco de muestras genéticas
en los paises de origen. Esta opcion esta inspi-
rada en el analisis de algunos CI de estudios
realizados en Estados Unidos que ofrecen al
participante dejar una muestra suya en manos
de algtin banco de muestras del Estado o de un
hospital publico; de esta manera, se obtiene
mayor accesibilidad a la informacion dificul-
tando su retencion, y se protege la fuente pri-
mera de una posible apropiacion indebida. Aun-
que, con la tendencia privatizadora de muchos
paises de la region americana, no sé si esto re-
presentaria una salvaguarda suficiente.

El gran problema reside en que la accesibi-
lidad sin proteccion de la informacion genética
puede llevar a su apropiacion indebida por par-
te de empresas y centros de investigacion uni-
versitarios con el beneplacito de las oficinas de
patentes. Seria interesante buscar una figura
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juridica como el copyleft, que impidiese la apro-
piacion y posterior proteccion de la informa-
cion por parte de una empresa. Esta figura le-
gal estipula que estd permitida la reproduccion
total o parcial de estos datos y su difusion, siem-
pre y cuando sea para uso personal de los in-
vestigadores y no con fines comerciales!'. Con-
sidero que la union y formalizacion de la figu-
ra de la donacién con la de proteccion median-
te un sistema de copyleft, en los casos en que
no exista otra medida de proteccion, pueden
crear los primeros espacios para replicar a la
maxima de la necesidad de proteccion intelec-
tual mediante el sistema de patentes.

Conclusion

Posiblemente sea necesario dejar de escri-
bir declaraciones internacionales y convertir en
realidad las ya ratificadas, presentadas o apro-
badas. Es imperioso que permanezca un rema-
nente cientifico-tecnologico en todos los pai-
ses de la region en cuyas poblaciones se estan
realizando estudios farmacogenéticos. Ademas,
deben sentarse las bases para que esta informa-
cion genere espacios de investigacion en estos
paises y no termine siendo apropiada por gran-
des corporaciones. Pero el compromiso para
evitar la apropiacion debe ser asumido por los
centros de investigacion y los investigadores
de paises como Estados Unidos, el Reino Uni-
do, Japon, Alemania, Francia, Canadé, entre
otros, ya que la investigacion en Latinoamérica,
a excepcion de Brasil y México, es marginal.

Finalmente, existe un importante interés por
parte de la industria farmacéutica por generar una
muy buena percepcion de la farmacogenética an-
tes de desarrollar los productos, lo cual pareciera
ser una estrategia de penetracion para limitar la
reflexion sobre ciertos asuntos. Es curioso que la
mayor parte de las publicaciones sobre aspectos

1

GNU Operating System-Free Software Foundation. ;Qué es
Copylefi? [Sitio en Internet] Disponible en http://www.gnu.org/
copyleft/copyleft.es.html



éticos y sociales de la farmacogenémica y farma-
cogenética procedan de investigadores que reali-
zan trabajos parcial o totalmente financiados por
la industria farmacéutica, como GlaxoSmithKline
(13). Seria muy importante meditar sobre el pro-
ceso de proteccion de la informacion genética que
ya se ha producido y asumir que, en el marco ac-
tual, la informacion ha de ser protegida contra
apropiacion indebida. Ademas, los paises de
Latinoamérica tendran que estudiar y regular, es-
trictamente, el movimiento de muestras biologi-
cas y datos genéticos, sin recibir ningtin tipo de
compensaciones mas alla de las del futuro bene-
ficio terapéutico, el cual queda muy lejos de las
posibles aspiraciones de los sistemas publicos de
salud de la region. Otro elemento posiblemente
conflictivo puede ser la existencia de diferentes
normativas de acceso a bases de datos y confi-

Agradecimientos

Acta Bioethica 2004; afio X, N° 2

dencialidad: si la muestra sale del pais es dificil
realizar acciones para proteger que la confiden-
cialidad de la informacion no sea violada.

Se debe efectuar una tarea en cinco dmbi-
tos: primero, cumplimiento estricto de las nor-
mativas internacionales; segundo, asuncion de
que la muestra biologica es parte del paciente;
tercero, supervision rigurosa de las patentes
biotecnoldgicas en las que intervengan mate-
rial o datos genéticos humanos; cuarto, exigen-
cia de contraprestaciones a los patrocinadores
de investigaciones para que quede en el pais
un remanente tecnologico que pueda ser utili-
zado en otras situaciones; y, quinto, creacion
de un sistema publico de bases de datos
genéticos que esté protegido, posiblemente, por
un sistema parecido al copyleft en informatica.

Este trabajo fue posible gracias a una beca Fogarty NIH Research Grant #D43 TW 06056, que me permitid
realizar estudios de postitulo en el Programa Internacional de Investigacion Biomédica y Psicosocial en Santiago

de Chile.
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