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PRESENTACION

Pocos temas concitan hoy mayor atencion
en el escenario mundial que el de los portento-
s0s avances en genética y genomica. Los pai-
ses mas desarrollados en infraestructura cienti-
fico-tecnoldgica conducen proyectos que pa-
recen desafiar lo que, hasta ahora, eran sola-
mente arranques de imaginacion. Las naciones
menos desarrolladas, aunque no pueden con-
tribuir directamente a las investigaciones y no
producen innovaciones de importancia, se ven
enfrentadas igualmente a las implicaciones le-
gales, sociales y éticas de los desarrollos cienti-
ficos. Aunque la ciencia de frontera conoce fron-
teras, sus consecuencias traspasan las conven-
cionales que dividen a los paises y ejercen sus
efectos sobre los habitantes de todo el planeta.

No es de extrafar, por tanto, que en una épo-
ca de globalizacion informativa los asuntos éti-
cos y sus correspondientes derivaciones juridi-
cas y sociales afecten por igual a los habitantes
de las economias mayores del mundo y a los
desposeidos de la Tierra, s6lo que en formas
distintas. Esta diferencia de contextos es crucial
cuando se trata de analizar, desde un punto de
vista ético, la naturaleza, alcances y perspecti-
vas de la moderna investigacion.

Hay quienes afirman que la gendmica y la
biotecnologia gendémica seran herramientas
muy utiles para alcanzar las Metas de Desarro-
llo del Milenio, que la comunidad internacio-
nal espera revisar en el 2015. Por de pronto, la
produccion de alimentos, vacunas y medicinas
puede lograr reducir el hambre, la enfermedad
y la muerte innecesaria. Grandes expectativas
puede cifrar la industria farmacéutica en gene-
rar farmacos individualizados, carentes de efec-
tos laterales en personas o de potencia contro-
lable.

Por otra parte, hay quienes lanzan voces de
alarma en relacion a potenciales riesgos o da-
flos que pudieran derivar de los avances en
genomica. No son tan remotos los tiempos en
que la comunidad cientifica consideré impo-
ner moratorias a descubrimientos peligrosos, a
fin de evitar que sus resultados fueran usados
sin escrupulos o al servicio de fines perversos.
La verdad es que todos los intentos por frenar
la creatividad suelen fracasar por diversos mo-
tivos. Sigue la clase cientifica pensando que su
valor maximo es la verdad y su obligacion rea-
lizar todo lo realizable. Incorporar la nocion de
que no todo lo factible es éticamente aceptable
supone una comunidad consciente de sus fines,
limitaciones y contexto. Tal es la tarea de la
formacion en las universidades y centros de
estudio, tal la mision de la bioética como com-
ponente dialdgico de la convivencia.

Este nimero recoge, en su aspecto temati-
co, trabajos relacionados con la interfaz entre
genética, genoémica, bioética y vida social. Las
contribuciones varian desde aquellas descrip-
tivas de un estado actual de cosas o la contri-
bucion de algunas instituciones hasta otras mas
conceptuales, sin ignorar las aportaciones de la
investigacion en ciencias sociales o el analisis
de la literatura biomédica. El conjunto ofrece
al lector una perspectiva amplia, pero con la
impronta predominante de la situacion latinoa-
mericana, derivada de las experiencias de la
mayor parte de los autores.

La seccion mas miscelanea de Interfaces in-
cluye, en esta edicion, temas relativos a la salud
publica, la compasion y estudios de biodisponi-
bilidad. Sus autores proceden del ambito del ser-
vicio internacional, de la academia y del servi-
cio publico en un pais latinoamericano. Aunque
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diversos, unifica a los articulos recogidos en esta
seccion el analisis desprovisto de prejuicios y la
intencion de compartir puntos de vista y reflexio-
nes sobre asuntos de general interés.

Es importante mencionar que dos de los ar-
ticulos de este nimero —uno en la seccion Ori-
ginales y otro en Interfaces— corresponden a
trabajos realizados por alumnos del Programa
Internacional de Formacién Etica de la Inves-
tigacion Biomédica y Psicosocial, que lleva a
cabo el Centro Interdisciplinario de Estudios
en Bioética de la Universidad de Chile en con-
junto con otras importantes universidades lati-
noamericanas (Fogarty NIH Research Grant
#D43 TW 06056).

La presente edicion, como es ya tradicio-
nal, incluye también recensiones de publicacio-
nes en el campo de la bioética y sus disciplinas
relacionadas.

La edicion de Acta Bioethica es una contri-
bucion de la Unidad de Bioética de la Organi-
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zacion Panamericana de la Salud y del Centro
Interdisciplinario de Estudios en Bioética de la
Universidad de Chile, estrechamente asociado
a ella. Busca ofrecer a los estudiosos, los lide-
res de opinidn y los profesionales del area de la
salud informaciones y reflexiones que les ayu-
den a cumplir mejor sus cometidos. Sus pagi-
nas, que no representan la opinion de ninguna
institucion y cuya responsabilidad recae sola-
mente en los autores, estan abiertas para con-
tribuciones que, tras ser evaluadas por un co-
mité editorial, puedan presentarse a la comuni-
dad internacional con el respeto debido a la plu-
ralidad y dentro del espiritu dialégico que im-
pregna el trabajo en bioética.

Todos los contenidos de esta publicacion
estan disponibles, sin costo y como texto inte-
gral, en el sitio http://www.bioetica.ops-
oms.org. Material complementario puede en-
contrarse en la Biblioteca Virtual de Bioética
http://bioetica.bvsalud.org/html/es/home.html,
dependiente de BIREME, y en el sitio http://
www.uchile.cl/bioetica.

Fernando Lolas Stepke



ORIGINALES

Acta Bioethica 2004; afio X, N° 2

GENOMA Y BIOETICA: UNA VISION HOLISTICA DE
COMO VAMOS HACIA EL MUNDO FELIZ QUE NOS
PROMETEN LAS BIOCIENCIAS

Jean-Luc M.J. Antoine”

Resumen: La idea de la ciudad utdpica es casi tan antigua como el pensamiento humano. Ella consiste en una sociedad
tedricamente perfecta y transparente donde todo esta perfectamente controlado y, en consecuencia, los ciudadanos
podrian alcanzar la felicidad.

En este articulo pretendemos reflexionar, mediante una perspectiva holistica—y con ejemplos practicos como la clonacion,
células troncales y eugenismo—, acerca de la sociedad genética actualmente en ciernes, la que, a pesar de presentarse
como una potente herramienta para alcanzar una ciudad utdpica, seria hoy imposible por los numerosos riesgos y
peligros existentes. Por tanto, creemos importante un analisis sobre la bioética y el progreso, antes de seguir adelante.

Palabras clave: Genética, bioética, clonacion, eugenesia, células troncales

GENOME AND BIOETHICS: AN HOLLISTIC VISION OF THE WAY WE MARCH
TOWARDS THE HAPPY WORLD BIOSCIENCES PROMISE

Abstract: The idea of an utopian city is almost as old as human thinking. It consists in a society theoretically perfect
and transparent where everything is under control, so that citizens could achieve happiness.

In this article, using a historical perspective, we pretend to reflect, with practical examples such as cloning, stem cells
and eugenics, on a genetic society which is blossoming and in spite of presenting itself as a strong tool to achieve the
utopian city, this would not be possible due to the warning for many risks and dangers. Therefore we believe it is
important to carry out an analysis on bioethics and progress, before moving on.

Key Words: Genetics, bioethics, cloning, eugenics, stem cells

GENOMA E BIOETICA: UMA VISAO HOLiSTICA PARA O MUNDO FELIZ QUE
NOS PROMETE AS BIOCIENCIAS

Resumo: A idéia da cidade utdpica € quase tdo antiga como o pensamento humano. Consiste numa sociedade teoricamente
perfeita e transparente onde tudo esta perfeitamente controlado, onde consequentemente os cidadaos poderiam alcangar
a felicidade. Neste artigo pretendemos refletir, mediante uma perspectiva holistica —e com exemplos praticos como a
clonagem, células tronco e eugenismo—, acerca da sociedade genética atualmente em cernes, a que, apesar de apresentar-
se como uma potente ferramenta para alcangar uma cidade utopica, hoje seria impossivel pelos numerosos riscos ¢
perigos existentes. Portanto, cremos que ¢ importante e necessario fazer uma analise sobre a bioética e o progresso,
antes de seguir enfrente.

Palavras-chave: Genética, bioética, clonagem, eugenesia, células tronco

Doctor en Genética Humana
Correspondencia: jeanluc368@yahoo.fr
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Genoma y Bioética - J. L. Antoine

“Pensad por cuenta propia y dejad que
los demas disfruten del derecho a hacer

’

lo mismo.’

Francois Marie Arouet Voltaire

Introduccion: la ciudad utdépica

La genémica y la protedmica son neologis-
mos de reciente creacidon que aumentan la lista
de las nuevas siglas y técnicas barbaras que son
puestas a disposicion de todos, y que han en-
trado con fuerza en nuestras mentalidades, cul-
turas, discursos y vocabularios. Es hoy comtn
afirmar que las ultimas aplicaciones de la ge-
nética van a afectar la intimidad de nuestras
vidas y que constituiran los fundamentos de una
nueva sociedad: el ultimo avatar del mito secu-
lar de la ciudad utépica.

Sin embargo, estos nuevos logos y las
miriadas de siglas, tales como FIV, MBE o
PCR, son también simbolos de un cisma cre-
ciente en el seno de la nueva sociedad, la cual
tiende a dividirse entre “los que saben” y “los
que no saben”, entre los “nuevos cultos” y los
“nuevos ignorantes”. El distanciamiento social
asi creado en la aldea global(1) esta por gene-
rar nuevas castas de individuos (los gobernan-
tes y los gobernados, los poseedores y los des-
provistos, los privilegiados y los ignorados)
dentro de un sistema que va mucho mas alla
del simple uso de nuevas técnicas y tecnolo-
gias y que esta bajo el gran control de los mer-
cados y de sus iniciados. La nueva Babel tiene
el gran riesgo intrinseco de distanciar mas aun
a los ciudadanos, en lugar de englobarlos en
una supersociedad basada en la idea de una
nueva democracia fundada sobre la ecuanimi-
dad, laigualdad de oportunidades, los derechos
a la dignidad y a la felicidad. La gran profu-
sion de conocimientos y descubrimientos, asi
como de las tecnologias que derivan de ellos,
todos encauzados por el “gran capital global”
y por los politicos fieles o resignados al mando
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vertical de este ultimo, estan generando nue-
vas capas sociales transversales a nivel plane-
tario, las cuales vienen a adicionarse a las ver-
ticales ya existentes en cada pais, cada region,
cada cultura, cada religion. La utopia de To-
mas Moro estd tomando cuerpo en un mundo
global que tiende a perder sus ideales demo-
craticos y, sobre todo, sus ideales de felicidad.

La utopia es una técnica de gestion social
de los hombres, ubicada bajo el signo de la ra-
zon. La ciudad utdpica, que deberia ser total-
mente transparente, estd dando lugar, mas bien,
a una aterradora transparencia del individuo.
En efecto, la medicina predictiva, por ejemplo,
bajo la presion de las aseguradoras o de los
empleadores, podria permitir que informacion
sobre nuestra salud y nuestro posible destino
médico esté a disposicion de terceros.

Ligado de cerca a lo anterior, se encuentra
el valor moral que tiene y tendra la ideacion y
la concrecién de la nueva ciudad global: ;bajo
qué términos éticos estamos construyendo el
futuro de nuestras proles? “La felicidad para
todos” es el lema que aparece en todas las dis-
cusiones sobre el tema, pero tenemos muchos
ejemplos historicos de nuevas tecnologias que
sirvieron mas a la destruccion que a la felici-
dad. Es mas: ;quién determina las bases éticas,
legales y politicas del uso de tales o cuales tec-
nologias? Son aquellos que pertenecen a esa
casta de “los que saben” y que dentro de sus
centros, escuelas, universidades, capillas y tem-
plos determinan lo “bueno” y lo “malo” basa-
dos en ideas varias y, a veces, muy discutibles
acerca de la felicidad para todos.

La utopia clésica nace en el siglo XVI con
las convulsiones intelectuales ocasionadas en
Occidente por el descubrimiento de América 'y
el consiguiente choque cultural que éste oca-
sion6. La utopia emerge en el oscurantismo de
la Edad Media, y no es casual el sorprendente
paralelismo que se bosqueja entre ese sombrio



pasado y la ciudad utopica que se esta levan-
tando sobre la base de un disefio vertical de
mando, de castas intelectuales, culturales y
socioecondmicas, alentada por la moral pensa-
da desde arriba en aras de un mundo mejor, un
mundo justo, un mundo feliz para todos.

La gendmica y sus productos benefactores
en la ciudad utépica

En este capitulo trataremos algunos ejem-
plos de aplicaciones directas y controversiales
acerca de los productos biomédicos de la
genomica, después de recordar, brevemente,
cual es el concepto de gendmica, con el propd-
sito de poner sobre el tapete el debate y los
interrogantes bioéticos que dichas aplicaciones
implican.

La genomica como ciencia

El neologismo “gendmica” se refiere a la
ciencia del desciframiento del genoma, ya sea
humano o de otras especies. El genoma huma-
no es el conjunto de genes que determinan lo
que somos bioldgicamente y —tal vez en parte—
intelectualmente. Ese conjunto tiene una base
quimica llamada ADN (4cido desoxirribonu-
cleico) que se encuentra dentro del nucleo
(karion) de cada una de las células que compo-
nen tejidos, 6rganos y organismos, y que esta
compuesto de un alfabeto de cuatro bases ele-
mentales ordenadas seglin esquemas muy com-
plejos. Esas cuatro bases estan organizadas en
23 pares de cromosomas independientes al in-
terior del nucleo celular y componen el alfabe-
to de unas frases equivalentes a 3.000 millones
de letras, las cuales corresponden, luego de
varias “traducciones” y “manipulaciones”
bioquimicas, a algunas decenas de miles de
genes (algunos pretenden que son algunos mi-
les) que determinan los caracteres y sus siste-
mas de funcionamiento y regulacion (por ejem-
plo, el color de los ojos, el metabolismo del
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azucar, la estatura, entre otros). Un gen puede
determinar un solo caracter o intervenir en va-
rios de ellos, y un caracter puede derivar de la
accion de un solo gen o de varios, la mayoria
de ellos siendo multigénicos. Es mas, un juego
de genes o un gen aislado puede expresarse en
un momento y en un lugar dado y no en otro,
asi como algunos se expresan en un tipo de cé-
lulas y no en otro y viceversa; esto permite que
exista la “diferenciacion celular”, vale decir:
esto hace la diferencia entre una célula del hi-
gado y una célula de la piel, pese a que ambas
contienen el mismo ADN en cantidad y en ca-
lidad. Ahi radica la dificultad de dilucidar el
funcionamiento de nuestro genoma.

Entre todos los individuos que pueblan la
tierra, se considera que existe una similitud
exacta de 99,9% de todos los genes del genoma,
el 0,1% restante hace que seamos distintos uno
del otro. Tenemos apenas el doble de genes que
una mosca del vinagre (drosofila melanogaster)
y existen animales que tienen mucho mas que
los humanos; la diferencia evolutiva reside en
como se relacionan y funcionan dichos genes.
Un gen o un grupo de genes alterados pueden
promover una enfermedad y, de hecho, la ma-
yoria de las patologias tienen una base genéti-
ca (por ejemplo, el cancer, la esquizofrenia o la
diabetes). Es preciso mencionar que, en este
nivel, “genético” no significa “hereditario”,
pues para que asi sea debe existir una altera-
cion génica en las células germinales
(reproductivas).

Tenemos la conviccidon de que muchos genes
—si no todos— son “inductibles”, es decir, estan
presentes en el genoma, pero requieren de fuer-
zas exteriores (tales como el medio ambiente,
la educacion, la psicologia, la presion social,
entre otras) para expresarse. Muchas enferme-
dades se explican, desde ya, por la influencia
del medio ambiente (mutaciones e induccio-
nes), y se descubre cada dia que varias conduc-
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Genoma y Bioética - J. L. Antoine

tas psicoldgicas —hasta sociales— encuentran su
explicacion en esta aseveracion.

Lo que hoy sabemos representa solo pala-
bras escritas en un millon de paginas, con rela-
ciones horizontales e hipervinculos entre ellas,
sin que sepamos lo que significan realmente.
Hasta el momento se identificaron menos de
2.000 genes relacionados con 1.500 a 1.800
enfermedades humanas. Faltan por lo menos
veinte afos, segln las predicciones, para cono-
cer el funcionamiento de todos los genes, ya
que se debe estudiar en profundidad sus pro-
ductos primarios (las proteinas) a través de la
nueva ciencia que se llama “protedmica”. Fi-
nalmente, es preciso mencionar que, pese al
desconocimiento del funcionamiento y de la
regulacion génica, existen muchos marcadores
que admiten, desde ya, establecer probabilida-
des acerca de la ocurrencia de enfermedades,
hecho que permite tanto la prevencion de su
aparicion, como el peligroso control preocupa-
cional por parte de las empresas o de las asegu-
radoras.

Algunos ejemplos elegidos y controversiales
de los productos biomédicos de la genémica

La clonacion humana, el uso de embriones y
de células troncales

El hombre occidental tiende a buscar la in-
mortalidad. Pese a su inexorabilidad, ¢l sigue bus-
cando vias para vivir mas y mejor, “rejuvenecer”
y, sobre todo, no morir. Entre el “morir bien” o
eutanasia —en cuyo debate no entraremos por ser
irrelevante en este articulo—y el no morir, el occi-
dental demuestra un temor a la muerte, a lo des-
conocido, a la pérdida de sus bienes, cuerpo e iden-
tidad, como ser humano y ser social. No ocurre
asi en las civilizaciones orientales cuyas filoso-
fias de vida son muy distintas.

La clonacion (también llamada “transferen-
cia nuclear” o reproduccion exacta —teodrica-
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mente— de un individuo a partir de la introduc-
cion de un nucleo celular somatico —piel, por
ejemplo— en el dvulo enucleado de una mujer
y, después, de dicho producto en el utero de la
misma) permite llegar a la obtencion de un ser
idéntico al donante del nucleo. Tedricamente
—de nuevo— el proceso se puede repetir de ma-
nera indefinida y obtener, de ese modo, colo-
nias de clones de la misma persona. En un ni-
vel técnico, el cigoto clonal y las células des-
cendientes de este ultimo no pueden ser toda-
via las fotocopias exactas de la célula donante
de nucleo, dada la influencia de otros factores,
tales como el ADN mitocondrial del 6vulo
enucleado receptor que proviene de la mujer
donante y otros agentes citoplasmicos y
proteicos. Sin embargo, podemos considerar
que los avances de la tecnociencia permitiran,
con relativa rapidez, llegar a resolver ese tipo
de problemas, lastimosamente a través de la
misma clonacién. Otro problema biolédgico re-
side en que, para obtener un solo clon, debe
sacrificarse una gran cantidad de fetos asi pro-
ducidos. Esto presenta un gran problema ético,
puesto que se esta jugando con la suerte de
muchas vidas humanas en pos de obtener un
“producto” particular.

Ademas de los problemas y de los peligros
técnicos aparecen muchos interrogantes éticos.
Varios de ellos, que seran descritos en paginas
ulteriores, toman en consideracion problemas
y litigios especificos de la bioética y de los sis-
temas humanos. Sin embargo, no tenemos res-
puestas aun acerca de la validez de la clona-
cion de seres humanos. Sus panegiristas mas
entusiastas apuntan a la inmortalidad del hom-
bre a partir de su exacta reproduccion
(raclistas); otros aseveran que no estamos frente
a un problema ético sino médico, que permiti-
rd a personas estériles tener sus propios hijos a
través de la doble técnica clonacion-fecunda-
cion in vitro (Antinori y Zavos); R. Seed afir-
ma que la clonacion permitira llegar a tener los



conocimientos necesarios para frenar el enve-
jecimiento vy, tal vez, revertirlo, asi como estu-
diar la influencia del ADN mitocondrial en la
senectud celular.

Es cierto que existen opciones muy prome-
tedoras en cuanto a salud y calidad de vida: un
infarto cardiaco podria ser tratado y eliminado
gracias a la clonacion de las células del mismo
corazon que reemplazarian a las lesionadas. En
el mismo orden de ideas, la clonacion de teji-
dos y organos permitiria tener bancos persona-
lizados de material de reemplazo totalmente
inmunocompatibles en caso de enfermedad o
destruccion. De ahi a solucionar todos los pro-
blemas de injertos de 6rganos y tejidos falta
poco; pero jes preciso llegar a clonar un indi-
viduo entero para guardarlo en un banco de
material bioldgico en caso de que sea necesa-
rio injertar al “original”? Sin contar con que el
“original”, inmortal y “reparable” a voluntad,
podria caer facilmente en un sistema de vida
totalmente descontrolado (fumar y beber sin
limite, drogarse, contraer y difundir enferme-
dades, por ejemplo) sin necesidad de creer en
cualquier tipo de existencia moral.

Por otro lado, podrian, también, para evitar
esas conductas anarquicas, generarse terribles
tiranias totalitaristas y represivas. Todo esto
podria conducir a otro tipo de caos: es otra vi-
sion posible de la ciudad utdpica.

Otros problemas éticos esenciales surgen a
un nivel social y espiritual: ;sera el clon un ciu-
dadano de idéntico “nivel” que el original, con
los mismos derechos y deberes? ;O un indivi-
duo de segunda categoria, apto para enviar a
explorar otros mundos, trabajar en condiciones
peligrosas y servir a los “originales”? En ese
caso, no seria tan “grave” su pérdida, pues se-
ria “material desechable y directamente reem-
plazable a bajo costo”. Ahi surge el tema de la
fuerza que puede ejercer el sistema econdmico
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sobre las decisiones éticas y politicas, el cual
sera considerado mas adelante. ; Tendran esos
“seres” un alma? ;Seran iguales ante Dios, ante
los creyentes, ante la metafisica? Lo cierto es
que si un dia logran llegar a ser bioldgicamente
idénticos, nunca lo seran como individuos pro-
piamente dichos, pues existen muchas varia-
bles ambientales, educacionales, psicologicas,
sociales y espirituales que no pueden ajustarse.
El problema espiritual nunca podra ser resuel-
to y esto representa una condicionante ética de
gran peso.

Otro asunto ligado muy de cerca a la clona-
cion es el de las células troncales o células
madre (stem cells). Se trata de células embrio-
narias —en gran mayoria— de muy temprana
edad (antes de la implantacion intrauterina, a
un nivel de desarrollo llamado “blastocisto”).
Esas células son pluripotenciales, vale decir, son
capaces, naturalmente, de transformarse y
reemplazar a cualquier tipo de las 200 varieda-
des de células del organismo humano. Su ori-
gen es el embridn, “original” o clonado. Si bien
es cierto que las esperanzas terapéuticas del uso
de dichas células son enormes —reemplazo o
correccion de organos y tejidos, terapia celular
en numerosas enfermedades (diabetes,
Parkinson, lesiones medulares, entre otras)—,
también despiertan problemas bioéticos impor-
tantes. El principal consiste en saber si esta-
mos usando simples células o bien si se trata
de seres humanos vivos en potencia.

Existe un debate casi imposible de resolver
acerca de la existencia de una persona humana
(real o potencial) a ese nivel de desarrollo em-
brionario. La Iglesia Catélica Romana, a tra-
vés de su autoridad espiritual superior, ha de-
cretado, basada en numerosas reflexiones y ase-
sorias, que la vida existe en el momento de la
fecundacion. Otros dicen que sin el doble even-
to fecundacion-implantacion no existe vida. El
pensador utilitarista australiano Peter Singer,
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en entrevista al diario “Las Ultimas Noticias”
—Santiago de Chile 1 de septiembre de 2004,
pagina 4—, argumenta: “;Cuando comienza la
vida? Es la pregunta equivocada [...] no creo
que haya ninguna significacién moral en ello
[...]no debemos preguntarnos cudndo comien-
za la vida, sino en qué minuto la vida adquiere
un estatus que hace que el acabar con ella sea
intrinsecamente algo malo”. También se debe
considerar la nocion de persona y de concien-
cia: jcuando existe la persona? ;Existe en un
“monticulo” de células sin sistema nervioso, sin
organos, sin cerebro, o se considera solamente
como persona “en devenir”? ;Tiene alma el
blastocisto? Las mismas preguntas se pueden
plantear en relacion con la conciencia, impera-
tiva en la existencia de la persona como tal.
Todas las grandes religiones promueven el res-
peto a la vida, pero también apoyan el derecho
humano a vivir sana y dignamente. ;Debe la
ética orientarse a salvaguardar el derecho a la
felicidad y a la dignidad de la mayoria o de to-
dos? O ;debe la ética salvaguardar a cualquier
precio la idea de vida, la esencia divina de la
vida, aunque sea en potencia? Podriamos lle-
gar a lo que muchos considerarian como ab-
surdo: ;jhay vida humana, persona y alma en
devenir en las células germinales? Aunque no
hayan pasado por la fecundacioén y cuenten con
la mitad del lote cromosémico, también son
vidas potenciales. ;Qué pasa, entonces, con la
natural destruccion de la gran mayoria de ellas?
(Qué pasa con el tema de la polucioén nocturna
y del onanismo masculino, con el de las rela-
ciones sexuales sin afan reproductivo o, sim-
plemente, que no llegan a la fertilizacion?

El eugenismo y el diseiio del “homo
geneticus”

Eugenismo (del griego eu, bien, y genndn,
nacimiento) significa literalmente “bien nacer”.
El eugenismo es una técnica que busca mejo-
rar a la sociedad humana segun los conocimien-
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tos en la materia. Hoy dicha técnica se basa en
la genética.

Existen dos tipos de eugenismos. El
“eugenismo pasivo” trata, esencialmente, de la
eleccion natural que aparece siempre en el
momento de optar por rasgos genéticos utiles
para la supervivencia de la especie. La mayo-
ria de los animales de sangre caliente de am-
bos sexos buscan la “mejor” pareja. Una forma
muy liviana seria la eleccion de un cényuge.
Ese tipo de eugenismo no esta controvertido,
pero si el “eugenismo activo”, que es mucho
mas discutible.

El eugenismo existe desde los tiempos mas
remotos, pero el moderno nace con Francis
Galton (1822-1911), psicologo y fisidlogo in-
glés, primo de Charles Darwin y pensador
victoriano muy adinerado. El es inventor del
vocablo (eugenics) —aunque también utilizo el
término “viricultura”—, a raiz del cual fundoé la
Galton Chair of Eugenics en el University
College de Londres'. Su formulacion del
eugenismo se basa en la busqueda del mejora-
miento de las reservas (sfock) humanas y en
prevenir el deterioro del potencial genético del
hombre(2)2. La nocién de eugenismo se popu-
larizé rapidamente entre los cientificos e inte-
lectuales de su época. Su trabajo culminé en la
busqueda del mejoramiento racial (race
improvement) como eugenismo(3). Sin embar-
go, Galton no conocia los trabajos de Gregor
Mendel acerca de la transmision de los carac-
teres hereditarios y no podia distinguir entre,
por una parte, el mejoramiento genético de los
humanos por seleccion de los caracteres here-
ditarios estimados como deseables y/o la su-

Para mas informacién, consultar [Sitio en Internet]
Disponible en http://www.galton.org

Ver: Galton F. Eugenics: its Definition, Scope and Aims.
American Journal of Sociology 1904; X(1). En esta
publicacioén se presenta, asimismo, un interesante debate
entre Galton, G.B. Shaw, H.G. Wells, entre otros, acerca del
eugenismo.



presion de caracteres estimados como indesea-
bles, y, por otra, el mejoramiento de los indivi-
duos a través de intervenciones acerca de sus
condiciones de vida. El se inspir6 directamen-
te en los trabajos y las ensenanzas de Darwin,
muy influenciado por Malthus. En breve des-
cripciodn, los principios del eugenismo de
Galton se basan en el concepto de compensa-
cion de la pérdida de los mecanismos de selec-
cion natural.

Las leyes del eugenismo de Galton han sido
ampliamente debatidas y discutidas y han ins-
pirado a un gran numero de fildésofos y pensa-
dores. También han sido tergiversadas a lo lar-
go del siglo XX, en particular por los
nacionalsocialistas desde 1933. La nueva “ver-
sion” del eugenismo nazi consistia en favore-
cer la fecundidad de los humanos considera-
dos como superiores (politica pronatalista, apo-
yo familiar, por ejemplo) y, a la vez, prevenir
la reproduccion de los humanos considerados
como inferiores o bien no deseables a nivel
eugénico (los criminales, homosexuales, entre
otros). No hubo que esperar que Hitler llegase
al poder para que una mayoria de politicos ale-
manes fueran favorables a ese tipo de
eugenismo. Por ejemplo, la ley de 1934 acerca
de la esterilizacion eugénica se instalo gracias
a la participacion activa del doctor Giitt (médi-
co, alto funcionario), del jurista Falk Ruttke y
del psiquiatra y genetista suizo Ernst Riidin. Asi,
400.000 alemanes fueron esterilizados entre
1934 y 1945, representando el consenso de la
casi totalidad de los miembros de la comuni-
dad médica alemana. Luego vinieron las
exterminaciones planificadas de gitanos y ju-
dios y la esterilizacion de mestizos, mulatas,
norafricanos, indochinos, entre otros grupos. Es
interesante notar que esa forma de eugenismo
se basaba sobre una nocion considerada como
mitica de la “raza aria”, también conocida como
“raza nordica” o “raza alpina”. El eugenismo
aleman y sus variantes suecas y estadouniden-
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ses no eran actos aislados de algunos perver-
s0s, sino un proceso de eliminacion sistemati-
ca, basado en técnicas cientificas y organiza-
das por la administracion.

Sobre la base de tales antecedentes resulta
facil entender que el eugenismo tenga una con-
notacion casi exclusivamente negativa. En par-
ticular, cuando tenemos a disposicion las he-
rramientas genéticas necesarias para aplicarlo.
En general, el eugenismo conserva muchos
detractores (en Alemania, debido al shock que
provoco el eugenismo nazi, es casi imposible
abordar el tema: paso a ser una especie de tabu).
En otros paises el eugenismo esta siempre a la
orden del dia cuando se trata de “mejorar” la
especie humana, el individuo, o de eliminar
enfermedades potenciales, genes defectuosos y
otras fallas biologicas. Una de las escuelas mas
interesantes es la francesa, dada la enorme ac-
tividad en la materia. El eugenismo negativi-
zante (que no contempla la libre eleccion) es
una nocién que muchos han tratado de cambiar
en pos de ayudar al ser humano. Otros nunca
aceptaron que el término “eugenismo” fuera
asociado a una nocioén positiva. Estéa claro que
la comunidad judia es la primera en oponerse a
tal asociacion. Asi, nacieron muchas acomoda-
ciones del término, las cuales le hicieron per-
der todo sentido posible (eugenismo positivo,
negativo, activo, “bien entendido”, nuevo, sua-
ve, benevolente, cientifico, humanista, entre
otras variadas acepciones).

Todas las aplicaciones —o casi— del desci-
framiento del genoma humano son herramien-
tas potentes que deberian permitir la practica
de un eugenismo benevolente, pero, a la vez,
pueden ser utilizadas con fines muy negativos.
La clonacion, la correccion de genes defectuo-
sos, la eliminacion de enfermedades genéticas
y/o hereditarias, la elaboracion de medicamen-
tos “personalizados”, la prevencion de enfer-
medades altamente probables, la utilizacion de
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embriones y de células troncales, los transplan-
tes de 6rganos, los xenotransplantes y hasta los
transgénicos, son técnicas aptas para participar
de manera eficiente en cualquier tipo de
eugenismo. La cuestion consiste en saber si es
realmente 1til o necesario tratar de perfeccio-
nar tanto la especie humana. Al tratar de res-
ponder a esto estamos nuevamente frente al
concepto de “ciudad utdpica”, que se transfor-
ma en “utopia genética” con el deseo de llegar
a perfeccionar a ultranza al ser humano, trans-
formandolo en lo que podriamos llamar el zomo
geneticus.

Es preciso recordar que una de las peculia-
ridades de la sociedad utdpica(4) es la volun-
tad de dominio y control integral de la natura-
leza y, por extension, del ser humano. Existe,
no obstante, una natural asociacion entre uto-
piay eugenismo. Segun R. Rutier, el eugenismo
es consustancial a la utopia pues ambos resul-
tan del intenso afan de perfeccionar al hombre.
Desde Platon a Campanella la ciudad utopica
se caracteriza por un eugenismo de estado
intervencionista que pretende administrar la
reproduccion humana. Hoy en dia, tal como lo
vimos bajo la influencia de Galton durante los
siglos XIX y XX, el riesgo se inicia con la tole-
rancia de un eugenismo individualizado y de-
mocratizado. El teatro de Aristofanes, que en-
juicia la ciudad de la Republica de Platon, asi
como las “contrautopias” del siglo XX (Huxley,
Bradbury, Zamiatine), mostraron el elevado
peligro para el individuo de renunciar a su pro-
pia libertad a favor de una dicha colectiva, pues-
to que la realizacion de las utopias conduce al
totalitarismo y al desamparo de los hombres,
vale decir, hacia la exacta antitesis de sus pro-
positos iniciales.

Finalmente, no podriamos cerrar este capi-
tulo sin mencionar el concepto de “ortogenie”
(orthogénie), propuesto por el francés Pierre
Simon, con el fin de borrar definitivamente la
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nocion de eugenismo’. Segun Cohen?, “...1a
ortogenie se refiere a los medios médicos que
tienen como objetivo una reproduccion volun-
taria, elegida, permitiendo a las parejas dar a
luz nifios con buena salud, en la perspectiva de
una armonia y de un bienestar familiar”. Es un
concepto de no coercion, fundado sobre la li-
bertad de eleccion de los padres y sus deseos
de tener un hijo sano. De todos modos, cree-
mos, subyace en estas nociones de derecho a la
reproduccion de nifios con buena salud, de ar-
monia y de bienestar familiar —aunque sea in-
voluntario y basado en cierta nocion altamente
é¢tica de libertad y de no coerciéon— la misma
ideacion de una ciudad utdpica, de una genéti-
ca utopica y, por consiguiente, de un eugenismo
latente y peligroso.

Conforme a estos razonamientos, podemos
preguntar si es éticamente deseable mejorar lo
mas posible la especie humana. El debate que-
da abierto y promete largas controversias que
podrian permitir que se apliquen las herramien-
tas biomédicas actuales antes de tener una opi-
nién inequivoca.

Reflexion. La bioética y su lugar en las
decisiones en las biociencias y biotécnicas

La bioética emite propuestas basadas en un
concilio que retne a los representantes del pen-
samiento moral y que pone, tedricamente, to-
dos los estamentos y componentes de la socie-
dad alrededor de la mesa. No existe para legis-
lar y no es una ciencia, pues no se basa en el
meétodo cientifico, sino en un método en si ca-

3 “Orto” significa derecho y “genie” deriva de genética, sin
embargo, con el propdsito de no referirse a la “ortogénesis”,
o idea seglin la cual los organismos vivos evolucionan en
una direccion determinada estimulados por una fuerza
interna, se adopto el término “ortogenie” que engloba, a la
vez, los conceptos de norma y de gen.

4 Cohen J. Eugénisme et orthogénie. Extracto de los
proceedings de la jornada de estudio del 4 de marzo de 1997
sobre eugenismo y reproduccion, en Paris, Francia.



racterizado por un conjunto de herramientas
practicas y un debate permanente.

Algunos factores de riesgo y peligro en las
tomas de decision

Existen varios peligros que pueden poner
en jaque a las leyes o decretos, debido al tiem-
po que se requiere para elaborar estos ultimos.
Un ejemplo es la clonacién de seres humanos
o el uso de embriones para la experimentacion
antes de que existiesen leyes que reglamenta-
ran el uso de dichas tecnologias. A mediados
de 2001, prestigiosas revistas internacionales,
como Time, Wired y Focus publicaron a la clo-
nacion humana como tema principal, dedican-
dole la portada completa y acentuando sus re-
flexiones sobre la conjetura —que varios cienti-
ficos sustentaron—, segtin la cual el primer clon
humano se crearia antes del final del mismo
aflo. Mientras muchos paises no tienen ningu-
na ley sobre el tema, ni siquiera opiniones fun-
dadas, otros han optado por legislaciones total-
mente opuestas (por ejemplo, EE.UU., Europa
y China). Este vacio deja abierta la puerta a
quienes desean clonar el ser humano por razo-
nes a menudo muy cuestionables. Por ejemplo,
los médicos Antinori y Zavos, que argumenta-
ron que la decision de clonar es unicamente
médica y no ética, ya que apunta al derecho de
las personas a reproducirse. A la vez, se hicie-
ron una enorme publicidad. Otro ejemplo es el
de la secta raeliana, la cual, apoyada en livia-
nas creencias y con la ayuda de grandes respal-
dos economicos de fuentes desconocidas, ya
esta tratando de clonar humanos y se ufana de
haberlo logrado hace tiempo.

También existe el peligro de la influencia
de fuerzas mayores, como el libre mercado en
las sociedades liberales, las que se nutren de su
creciente economia y que, por lo tanto, depen-
den de ellas. La gran rapidez del progreso tec-
nologico versus la lentitud de las propuestas
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¢ticas en la elaboracion de leyes y en la adapta-
cion social constituye un factor de riesgo que
pone sobre el tapete la eventual necesidad de
controlar la velocidad del mismo progreso en
pos de velar por la no maleficencia y la justi-
cia. De todas maneras, se crea un dilema cuan-
do se toma en consideracion la necesidad de
favorecer la velocidad del progreso como fac-
tor participativo en las economias y en el me-
joramiento de la salud de los individuos.

Adicionalmente, existen reales “batallas”
entre las escuelas de pensamiento (moral reve-
lada, ética de consenso, utilitarismo, raciona-
lismo, materialismo, entre variadas posturas)
que permiten aumentar la distancia entre “lo
que se dice” y “lo que se hace”. A titulo de ejem-
plo, dos perspectivas totalmente opuestas: la
posicion catélica romana y el materialismo co-
munista en cuanto a clonacién humana y uso
de embriones humanos se refiere. En ambos
casos, prima el dogma: la Iglesia se sustenta en
la letra de la Santa Biblia (revelada por Dios
mismo y, por tanto, incuestionable) y los mate-
rialistas maoistas en el dogma de la suprema-
cia del todo en detrimento de las partes (de los
valores del sistema sobre los del individuo).
Uno se opone mientras el otro acepta, afirman-
dose ambos en el principio de una moral de tipo
“canodnica” y, por ende, indiscutible.

Propuestas facilitadoras del necesario
concilio en la bioética relacionada con los
productos de la genémica

Las distintas interpretaciones de los pensa-
mientos se vuelven cada vez mas centripetas
en cuanto a la gendomica y sus productos. La
supremacia de la subjetividad ortodoxa sobre
la objetividad obtenida por la observacion y el
debate, metaposicionados en la ética aplicada
(bioética) producen discrepancias paralizantes
en las propuestas morales. Creemos que un
nuevo paradigma conciliador podria ser 1a pues-
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ta en “estado de metanoia” (es decir, con lo que
estd “mas alla del pensamiento o del conoci-
miento”), enfatizando “la percepcion unitaria”
que se encuentra en la base de casi todas las
creencias y religiones del mundo.

Otra aproximacion ofrece la escuela de pen-
samiento llamada “trascendentalista”, con in-
fluencias de Kant y el neoplatonismo, el roman-
ticismo inglés y la filosofia hindu; movimiento
ideologico que fue propio de las ex colonias
inglesas independientes de los EE.UU. en la
década de 1830. Ralph Waldo Emerson fue su
figura principal y algunos de sus integrantes
fueron Bronson Alcote, Margaret Fuller,
Theodore Parker, William Channing, Henry
David Thoreau, Walt Whitman, el Conde Ledn
Tolstoi y el mismo Mohandas K. Ghandi. En
esencia, Emerson define su libro Naturaleza
(1936)(5) como un ensayo dedicado a la ética
natural, luchando arduamente contra un calvi-
nismo predominante, fruto del racionalismo del
siglo XVIII y de las ideas de la Revolucién
Francesa que favorecieron la doctrina en boga
en la nueva América independiente.

Esta claro que el trascendentalismo contie-
ne los gérmenes del pensamiento de “estado de
metanoia” antes mencionado y demuestra, a
través de sus mas fieles defensores y adeptos,
que puede ser una propuesta unitaria y univer-
sal de ética tedrica y practica, sin oponerse y
sin defender las escuelas de pensamiento en
lucha, antes mencionadas. Finalmente, cabe
destacar que los movimientos heterodoxos y
progresistas, tanto en psicologia (desde Reich
y, particularmente, desde Perls) como en filo-
sofia, antropologia y religion (acercamiento de
las religiones y filosofias cristianas a las reli-
giones y filosofias hinduistas, budistas y
taoistas, tanto como a las sufies, judias y mu-
sulmanes) han progresado en ese sentido a lo

140

largo del siglo XX y siguen hoy en dia un ca-
mino alentador hacia el unitarismo espiritual y
humano.

Conclusiones

La sociedad “genética” que se esta bosque-
jando no es la “ciudad utopica” de Tomas Moro,
pero es un resurgimiento, una nueva forma re-
visada por la modernidad y los progresos de la
tecnociencia.

Después de habernos extendido sobre el
posible futuro de los productos de la genomica
y de las dificultades y riesgos de argumentar la
propuesta bioética, debido a sus debilidades
intrinsecas y extrinsecas, asi como de haber
esbozado una via posible de conciliacion en la
ética practica que podria, eventualmente, per-
mitir la unificacion de las escuelas de pensa-
miento, creemos que, tal como estan las cosas
hoy en dia, seria tal vez indispensable propo-
ner una moratoria acerca de la finalidad de los
productos de la genémica. El genoma, en su
fase actual de desciframiento, no permite atin
llegar a practicar el eugenismo, no permite to-
davia fabricar medicamentos personalizados,
practicar transplantes e injertos “perfectos”,
entre sus variadas aplicaciones, pero si permite
ya la clonacion y el uso de células embriona-
rias, asi como clonar individuos, aunque con
dificultad. Estamos a la puerta de una nueva
era'y estamos elaborando la ciudad utopica con
todas las dificultades y los peligros que hemos
expuesto. Nos parece imprescindible llegar a
consensos muy amplios, tomando en conside-
racion a todos los pueblos, paises, estamentos,
religiones y culturas antes de seguir en la via
que hemos emprendido. El proposito es adap-
tar mejor la bioética a un espiritu universal v,
asi, proponer soluciones viables a la humani-
dad.
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TERAPIA GENICA: ;TRATAMIENTO MEDICO,
EUGENESIA O HIGIENE DE LA HERENCIA?

Alfredo G. Kohn Loncarica, Delia Outomuro, Jaime Bortz y Norma Isabel Sanchez"

Resumen: El desarrollo de la genética molecular en las dos tltimas décadas produjo grandes cambios en los conocimientos sobre la
fisiopatologia de las enfermedades, modificando los criterios de diagndstico y de tratamiento, y enfrentando al médico con nuevos
conceptos provenientes de una avalancha tecnologica que se incrementa dia a dia.

Nuestro objetivo es exponer una posicion bioética bastante difundida sobre algunos aspectos de la medicina genémica y, simultaneamente,
hacer algunos comentarios criticos a esta posicion, rescatando sus aportes.

En primer lugar, presentamos y discutimos la definicion de enfermedad genética propuesta por Closer, Culver y Gert, sus consecuencias
y los criterios que se debe tener en cuenta para decidir realizar o no un diagnostico genético. Luego, analizamos la propuesta de Berger
en relacion con la legitimidad de la terapia génica.

Concluimos que la definicion ofrecida es lo suficientemente amplia como para incluir alteraciones funcionales, psicologicas y aun sociales.
Sin embargo, es fuertemente biologista al centrar el criterio de normalidad en lo biologico y estadistico. No tiene en cuenta la determinacion
cultural del concepto. Asimismo, en relacion con la terapia génica, mas que una objecion moral, lo que el autor propone es una moratoria
que descansa en la insuficiencia de los conocimientos actuales y en que se fundamentan en una filosofia utilitarista.

Sostenemos que sera la comunidad la que tendra que decidir hasta adonde esta dispuesta a aceptar la “loteria genética” y, en consecuencia,
los alcances y limites de la medicina genémica.

Palabras clave: Terapia génica, diagnostico genético, bioética, eugenesia

GENE THERAPY: MEDICAL TREATMENT, EUGENICS OR INHERITANCE’S HYGIENE?

Abstract: The development of molecular genetics in the last two decades brought about important changes in the knowledge of
physiopathology of the diseases, modifying the criteria for diagnosis and treatment and presenting the physician with new concepts
originated from the continuously growing array of technological changes.

The purpose of our paper is to present a fairly common bioethical standpoint about the gene therapy and, at the same time, to make
some critical remarks about this outlook, without failing to point out its contributions to the subject.

In the first place, we present and discuss the definition of genetic illness proposed by Closer, Culver and Gert, its consequences and the
standards we have to take into account when we have to decide to carry out a genetic diagnosis or not. Afterwards, we analyze the
proposal of Berger in connection with the legitimation of genetic therapy.

We conclude that the definition offered has an advantage: it is broad enough to include functional, psychological and even social
alterations. However, it is strongly biologistic in that its criterion of what is normal is centered upon biological and statistical aspects,
and it does not take into account the fact that the concept is culturally influenced. Also, in connection with the gene therapy, more than
a moral objection, what the author proposes is a moratorium which rests on the inadequacy of the current knowledge and that it is
based on an utilitarian philosophy.

We sustain that it will be the community who will have to decide about until where it is willing to accept the “genetic lottery” and, in
consequence, the reaches and the limits of the genomic medicine.

Key words: Gene therapy, genetic diagnosis, bioethics, eugenics

TERAPIA GENICA: TRATAMENTO MEDICO, EUGENESIA OU HIGIENE DA HERANCA?

Resumo: O desenvolvimento da genética molecular nas ultimas décadas produziu grandes mudangas nos conhecimentos sobre a
fisiopatologia das doengas, modificando os critérios de diagnostico e de tratamento, e enfrentando o médico com novos conceitos
provenientes de uma avalanche tecnoldgica que ¢ incrementada dia a dia. Nosso objetivo é expor uma posi¢ao bioética bastante
difundida sobre alguns aspectos da medicina genémica e, simultaneamente, fazer alguns comentarios criticos a esta posi¢ao, resgatando
suas contribui¢des. Em primeiro lugar, apresentamos e discutimos a defini¢do de doenga genética proposta por Closer, Culver e Gert,
suas conseqiiéncias e os critérios que se deve levar em conta para decidir realizar ou ndo um diagnostico genético. Em seguida,
analisamos a proposta de Berger em relagio a legitimidade da terapia génica. Concluimos que a definigdo oferecida ¢é suficientemente
ampla para incluir alteragdes funcionais, psicologicas e inclusive sociais. No entanto, ¢ fortemente biologista ao centrar o critério de
normalidade no biolégico e estatistico. Nao levando em conta a determinagao cultural do conceito. Assim mesmo, em relagio a terapia
génica, mais que uma obje¢do moral, 0 que o autor propde ¢ uma moratoria que descansa na insuficiéncia dos conhecimentos atuais
nos quais se fundamenta uma filosofia utilitarista. Sustentamos que a comunidade tera que decidir até onde esta disposta a aceitar a
“loteria genética” e, em conseqiiéncia, os alcances e limites da medicina gendmica.

Palavras-chave: Terapia génica, diagnodstico genético, bioética, eugenesia
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Introduccion

El desarrollo de la genética molecular en las
dos ultimas décadas produjo grandes cambios
en los conocimientos sobre la fisiopatologia de
las enfermedades, modificando los criterios de
diagndstico y de tratamiento y enfrentando al
médico con nuevos conceptos provenientes de
una avalancha tecnologica que se incrementa
dia a dia. Hacia fines de la década del 80, con
la implementacion de la técnica de PCR, se
posibilito la identificacion de mutaciones en los
diferentes genes y su correlacion con enferme-
dades hereditarias especificas, como, por ejem-
plo, la hiperplasia suprarrenal o el bocio con-
génitos.

El médico del presente siglo enfrentara nue-
vos desafios en los dos extremos de su accio-
nar. La medicina predictiva permitira, en for-
ma rapida y eficaz, el diagndstico de mutacio-
nes en enfermos y portadores. En el enfoque
terapéutico, la terapia génica (TG) hara posi-
ble corregir las “fallas” genéticas que provo-
can enfermedades. Sin duda, todo esto origina
un conjunto de conflictos bioéticos con los cua-
les el médico tendra que lidiar en su practica
cotidiana: no siempre podra resolverlos, pero,
por lo menos, debera tematizarlos.

Nuestro objetivo es exponer una posicion
bioética bastante difundida sobre la TG y, si-
multaneamente, hacer algunos comentarios cri-
ticos a esta posicion, rescatando sus aportes.

La idea de enfermedad

Antes de emprender la reflexion sobre la
conflictividad bioética de la TG, es prudente
intentar elucidar los conceptos de “enfermedad”
y de “enfermedad genética”. Resulta de impor-
tancia no solo cientifica sino también ética, ya
que existe la obligacion moral de tratar lo que
consideramos enfermedad y de abstenerse en
caso contrario.
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Intuitivamente sabemos que hay hechos
que pueden clasificarse, sin mayor dificultad,
como enfermedades genéticas (corea de
Huntington, talasemias, drepanocitosis, bocios
congénitos, trisomia 21, por ejemplo). Otros
tienen también una clara determinacion gené-
tica, pero no nos atreveriamos a rotularlos
como enfermedades (color de ojos, textura del
cabello, color de piel). Sin embargo, existen
situaciones cuya dificultad clasificatoria es
mayor, por ejemplo, alcoholismo, cardiopatia
isquémica, hipertension arterial, inteligencia,
estatura, entre otras.

A efectos de ensayar una demarcacion en-
tre qué cosa es enfermedad y qué no lo es,
vamos a apelar a la siguiente conceptualiza-
cion, que pertenece a Danner Closer, Culver
y Gert:

“A person has a malady if and only if he has
a condition, other than his rational beliefs and
desires, such that he is suffering, or is at
increased risk of suffering, a harm or an evil
(death, pain, disability, loss of freedom or
opportunity, loss of pleasure) in the absence of

19

a distinct sustaining cause(7)"’.

En esta definicion, algo compleja a primera
vista, es preciso clarificar algunos puntos:

1. Es interesante hacer notar que en inglés
existen, al menos, los siguientes términos
para referirse a una enfermedad: disease,
disorder, injury, illness, sickness y malady.
Por disease se entiende alguna entidad
gnosoldgica, generalmente con sustrato
biologico (la “insuficiencia cardiaca” es

Hemos traducido como: “Una persona tiene una enfermedad
si y solo si tiene una condicion (con exclusion de sus
creencias y deseos racionales) tal que esta sufriendo, o tiene
un riesgo elevado de suftrir un dafio o mal (muerte, dolor,
discapacidad, pérdida de la libertad o de oportunidades,
pérdida de placer) en ausencia de una causa sustantiva
identificable”.



una disease). Por disorder se entiende un
trastorno funcional o mental. Por injury se
entienden situaciones tales como una frac-
tura de cadera. El término il//ness hace re-
ferencia a la enfermedad como algo subje-
tivo. Sicknes suele hacer referencia a la per-
cepcion que los otros, la comunidad, tie-
nen de la persona enferma. Finalmente el
término malady engloba a todos los ante-
riores. Lamentablemente, no existe un
correlato terminologico en espafiol y sole-
mos traducir todas estas expresiones como
“enfermedad”. Cuando los autores citados
definen esta palabra, lo hacen en relacion
con el término “malady” por ser éste el mas
amplio.

2. Qué se entiende por dafio o mal ya ha sido
especificado en la misma definicion. Se in-
cluyen los elementos de la lista citada por-
que ninguna persona racional desearia pa-
decer alguno de esos eventos en ausencia
de una razon adecuada. Esto de una “razén
adecuada” es importante porque alguien
podria estar dispuesto a morir, por ejemplo,
para salvar a su hijo.

Con respecto a la pérdida de libertad como
enfermedad, se ejemplifica con el caso de un
paciente con fenilcetonuria; éste vera restrin-
gida su libertad en el consumo de alimentos ya
que tendra que evitar aquellos que contengan
fenilalanina. En situacion similar se encuentra
una persona alérgica, pues debera evitar los am-
bientes o sustancias en las que esta presente el
alérgeno.

3. Por causa sustantiva identificable se entien-
de aquella cuyos efectos aparecen y desapa-
recen de manera simultanea con su presen-
cia y ausencia. Por ejemplo, el dolor que
siento en mi brazo al acercarlo al fuego no
es una enfermedad en la medida en que des-
aparezca cuando alejo el brazo de la llama.
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Se convertiria en una enfermedad si al des-
aparecer la causa (el fuego) el dolor aun
persistiera.

4. Por exclusion de creencias y deseos racio-
nales se quiere significar lo siguiente: si una
persona manifiesta que tiene la creencia de
que esta triste porque su madre esta murien-
do, nadie considerara su tristeza como una
enfermedad puesto que se trata de una creen-
cia racional. Lo mismo ocurrird en el caso
de una persona que desea correr carreras
automovilisticas, incluso sabiendo que con
este deporte hay mayor riesgo de morbimor-
talidad que con otros. Pero si alguien cree
que va a ser secuestrado por un extraterres-
tre o bien quiere arrojarse desde un rasca-
cielos por el solo hecho de experimentar qué
se siente, entonces diriamos que esa perso-
na tiene una creencia o un deseo irracional,
respectivamente, y que, por lo tanto, esta
enferma.

5. Por riesgo elevado se entiende tener uno
mayor que el normal para la especie. Por
ejemplo, es posible que una persona de baja
estatura sufra algun dafio en relacion con
su situacion, pero si su estatura se encuen-
tra dentro del rango normal para la espe-
cie, ese dafio no puede considerarse como
enfermedad. Si, por el contrario, la estatu-
ra es inferior al rango normal entonces si
diriamos que la persona padece una enfer-
medad. Lo mismo ocurre respecto de la
inteligencia’.

Queremos sefialar que, con relacion al pun-
to 2, los autores incurren en la conocida “fala-
cia naturalista”, falacia en la que también cae
el utilitarismo y de cuya critica John Stuart Mill

2 Los autores sugieren considerar “normal” (para las variables
cuantitativas) el valor de la media mas/menos dos desvios
estandar.
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no logra salir victorioso®. Ademas, no queda
claro qué debemos entender por razén “adecua-
da”. Culver, por su parte, en otro escrito, ha
intentado una explicacion (en su caracteriza-
cion de consentimiento valido)(2)*, pero su ar-
gumento es una clara peticion de principios’.

La misma objecion puede plantearse respec-
to del punto 4 en lo que hace a la aceptacion de
deseos y creencias “racionales”. Qué cosa es
racional y qué cosa no lo es sigue siendo un
problema central de la filosofia (que, a la vez,
depende del concepto de racionalidad adopta-
do por cada posicion filosofica).

3 La objecion mas fuerte que suele hacerse al utilitarismo es

que incurre en una “falacia naturalista”. Stuart Mill dice que
el placer y la liberacion del dolor (es decir, la felicidad) son
las unicas cosas deseables como fines. Pero ;cual es la razon
para sostener que este principio es verdadero? La razon que
el autor ofrece es la siguiente: “La unica prueba posible de
que un objeto es visible, es que la gente lo vea efectivamente.
La uinica prueba de que un sonido es audible, es que la gente
lo oiga. Y lo mismo ocurre con las otras fuentes de la
experiencia. De la misma manera, supongo yo, la tnica
evidencia que puede alegarse para mostrar que una cosa es
deseable, es que la gente la desee de hecho”.
Pero, “deseable” no significa “capaz de ser deseado” como
“visible” significa “capaz de ser visto”. Deseable significa
lo que debe o merece desearse. Que la mayoria de la gente
desee x no significa que x sea digno de ser deseado. Lo que
se desea no es ipso facto bueno, también son posibles los
malos deseos.

4 La posicion de Culver parece respaldar mas la practica
médica tradicional. Al mismo tiempo, se basa en una
argumentacion bastante solida. Quizas su unico punto débil
sea que no termina por definir claramente el concepto de
racionalidad a pesar de que, constantemente, apela a lo que
las personas racionalmente decidirian o harjan.

Una accion o una decision es irracional cuando sus

consecuencias previsibles implican un dafo en ausencia de

una razon adecuada. Una razon es la creencia acerca de que
una accion o decision nos ayudara a evitar o a aliviar un
dafio, o bien nos permitira obtener un beneficio. Pero no
todas las razones son adecuadas. Una razoén es adecuada solo
cuando las personas racionales estan de acuerdo en que los
males evitados (o los bienes obtenidos) por la decision
tomada son mayores que los originados por la accion. Por
ejemplo, un tratamiento es irracional cuando, en el balance,
el paciente tiene mas que perder que lo que gana. Notese
que un mismo tratamiento puede ser racional para un paciente

e irracional para otro de acuerdo con los aspectos relevantes

de cada caso. Es este un punto obvio, pero importante, puesto

que existe tendencia a pensar que si un plan es racional el
opuesto es irracional.
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Retornando a la definicion escrutada, adver-
timos que tiene como virtud ser lo suficiente-
mente amplia como para incluir alteraciones
funcionales, psicoldgicas y, aun, sociales. Sin
embargo, es fuertemente biologista al centrar
el criterio de normalidad en lo bioldgico y es-
tadistico. No tiene en cuenta la determinacion
cultural del concepto. Tanto la historia de la
medicina como la antropologia dan cuenta de
la imposibilidad factica de una definicion uni-
versal y necesaria. En realidad, estas discipli-
nas muestran la contingencia del concepto. El
criterio de normalidad no resiste la critica
epistemoldgica que echa por tierra el criterio
de la mayoria. El valor considerado normal de
colesterolemia ha variado significativamente en
los ultimos anos; otro tanto ha ocurrido con la
glucemia y la tension arterial, por citar algunos
ejemplos.

A la norma bioldgica que venimos cuestio-
nando debe sumarse la norma social. Muchas
afecciones son consideradas o no como enfer-
medades segun los intereses y pautas cultura-
les de cada comunidad (sickness). Asi, la pela-
gra fue considerada una caracteristica normal
entre los braceros del Valle del Po durante el
siglo XIX; no era la dieta incompleta que se les
proporcionaba la causa, sino una caracteristica
atavica transmitida de padres a hijos. La epi-
lepsia ha sido tanto una forma privilegiada de
comunicarse con los dioses como un encanta-
miento magico y una enfermedad. El alcoho-
lismo ha sido considerado como un habito nor-
mal, como una perversion o vicio, y como una
enfermedad. Otro tanto ha ocurrido con la ho-
mosexualidad(3-5).

Abhora bien, en el contexto de aquella defi-
nicion general se dice que: “una enfermedad es
genética cuando en su etiopatogenia los facto-
res genéticos tienen un papel preponderante y
mucho mas relevante que los factores ambien-
tales”.



Segun los autores, esta definicion intenta
salvar el papel de otros factores (agentes toxi-
cos, alimentacion, medio ambiente, contexto
social, entre otros) en la génesis de la enferme-
dad, evitando de este modo el reduccionismo a
una sola causa. No obstante, se reconoce la
posibilidad de que en algunas enfermedades (las
llamadas “genéticas”) el papel desempefiado
por el genotipo sea el protagdonico.

Algunas consecuencias de aceptar estas dos
afirmaciones son las siguientes:

1) Cualidades tales como el color de ojos, de
piel, la inteligencia, estatura, morfologia
nasal, por ejemplo, no son enfermedades
genéticas en la medida en que dichas cuali-
dades se encuadren dentro del rango nor-
mal para la especie. Esto es importante a la
hora de asignar recursos para salud, puesto
que, de acuerdo con lo dicho, no se justifi-
caria la cobertura econoémica para cirugia
estética y si para cirugia reparadora.

2) La presencia de un gen patdgeno hace que
la persona que lo posee sea considerada en-
ferma (en sentido amplio) aunque todavia
no tenga sintomas, ya que dicha persona tie-
ne un riesgo mayor que el normal para la
especie de padecer esa enfermedad (la ge-
nética haria extender la nocién o el concep-
to de enfermedad subclinica). Por ejemplo,
si alguien posee el gen relacionado con la
corea de Huntington tendra una enfermedad
aunque aun no esté enfermo (He/she has a
malady but he/she is not ill). La situacion
en la que se hallaria seria semejante a aqué-
lla en que se encuentra un seropositivo para
HIV sin SIDA, o un hipertenso sin lesion
de organos “blancos”, o a la de un indivi-
duo con la prueba de sobrecarga de glucemia
positiva pero sin diabetes clinica. El consi-
derar enfermo a un sujeto poseedor de un
gen patdgeno no debe tener fines discrimi-
natorios negativos, sino positivos; es decir,
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ha de tender a proveerle la atencion médica
necesaria para prevenir o morigerar el de-
sarrollo de la enfermedad clinica para la cual
esta en situacion de riesgo.

Como se aprecia, se amplia la cantidad de
personas con enfermedades (y en la medida en
que avance el conocimiento, el numero sera atin
mayor hasta alcanzar el 100% de la poblacion,
pues no hay ser vivo “perfecto”). Se hace pasar
al paciente de la pertenencia a un grupo de ries-
go a la categoria de “poseedor de una enferme-
dad”. Por ejemplo, conforme al criterio médi-
co vigente, si alguien presenta antecedentes
familiares de alguna afeccion genética, ese al-
guien tiene mayor riesgo de padecer la enfer-
medad que quienes no los presentan. Pero, con
la nueva definiciodn, si se logra identificar el gen
patologico en el genotipo del paciente, éste ya
pasa a la categoria de portador de una malady.

Con respecto a estas consecuencias, Creemos
que, si bien se sostiene explicitamente que am-
pliar el nimero de personas con enfermedad no
debe conducir a la discriminacion sino, por el
contrario, su objetivo ha de ser la prevencion, la
realidad no ofrece garantias al respecto. Piénsese
en la segregacion social y laboral de los
discapacitados o de los seropositivos para HIV,
y lo ocurrido a lo largo de la historia con los
leprosos, los sifiliticos y, también, con los
tuberculosos. Piénsese en los exdmenes
preocupacionales de salud; ellos fueron conce-
bidos desde la medicina laboral para proteger al
trabajador de enfermedades desencadenadas o
agravadas por el trabajo. Sin embargo, en la prac-
tica, suelen funcionar mas bien como mecanis-
mos protectores de los intereses del empleador
ya que, cuando se detecta alguna afeccion o pre-
disposicion a ella, el corolario suele ser el despi-
do en lugar de la adecuacion de la tarea al esta-
do de salud de la persona.

En este contexto, los autores consideran que,
a la hora de analizar bioéticamente cualquier
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enfermedad genética , deben pesarse, al menos,
los siguientes factores:

* Grado de probabilidad de que el dafio ocu-
rra (no es lo mismo el 5% que el 90%).

* Gravedad del dafo si éste ocurriera (no es
lo mismo padecer una dermatitis que una
demencia).

* La edad que tendrd la persona cuando el
dafio ocurra (no es lo mismo tener la pre-
disposicion para desarrollar una demencia
a los 40 afios que a los 90, aunque en este
ultimo caso las probabilidades sean del
80%). Las enfermedades a “plazo fijo” po-
drian clasificarse en prejubilatorias y
postjubilatorias, con las naturales connota-
ciones laborales que tendria esta separacion.

* Posibilidades de tratar o prevenir la enfer-
medad (no es lo mismo diagnosticar una
enfermedad que puede ser prevenida —como
la fenilcetonuria— o bien tratada —como el
hipotiroidismo congénito— que diagnosticar
afecciones sin estas posibilidades).

Desde nuestro punto de vista también ha-
bria que apreciar:

» Posibles efectos en el paciente del nuevo
conocimiento genético: depresion, discrimi-
nacion negativa en la familia, en el ambien-
te laboral o en la sociedad en general.

* El respeto prima facie de los principios y
reglas bioéticas. La veracidad, el consenti-
miento informado, el respeto por la
privacidad y la confidencialidad, asi como
un minucioso analisis del riesgo/beneficio,
son elementos que no pueden hacerse a un
lado en la toma de decisiones. Insistimos en
sefialar que por riesgo no debe entenderse
exclusivamente el bioldgico sino, asimismo,
el posible dafio psicoldgico y social.
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Pasaremos a considerar ahora los aspectos
éticos de la TG tomando como eje la propuesta
de Berger(6).

Sefiala el autor que, cuando la Armada Real
Britanica orden6 que todos los tripulantes de
su flota fueran embarcados con una racién de
frutas citricas para prevenir el escorbuto, de
alguna manera esta institucion fue pionera en
la implementacion de terapias de reemplazo.
La especie humana, a diferencia de otras —in-
cluso de algunos mamiferos—, es incapaz de
sintetizar vitamina C porque carece de la infor-
macion genética para hacerlo. No obstante, esta
diferencia respecto de otras especies no consti-
tuye una “enfermedad genética” (EG) porque
este “defecto” es comun a todos los individuos
de la especie. Tenemos asi una primera aplica-
cion de la definicion presentada anteriormen-
te. Carecer del gen que codifica para la sintesis
de vitamina C no es una malady pues dicha
carencia es normal para la especie. Ahora bien,
este déficit quiza podria ser corregido agregan-
do un gen de otra especie; entramos asi en un
terreno extremadamente complejo de la inge-
nieria genética, fuertemente vinculado a la idea
de eugenesia y a la de ésta como higiene de la
herencia.

Existen otras situaciones que si podemos
considerar como EG, en las cuales el conoci-
miento de la alteracion genética y de la protei-
na sintetizada por el gen normal permite reali-
zar terapias de sustitucion. Estas EG pueden
ser congénitas (tal es el caso de ciertas formas
de diabetes o de hemofilia) o bien el defecto
genético puede adquirirse por mutacion (por
ejemplo, la incapacidad para sintetizar y/o uti-
lizar las vitaminas B12 o D).

Pero, desgraciadamente, en la mayor parte
de las EG no puede aplicarse esta modalidad
terapéutica de sustitucion, ya sea porque la pro-



teina en cuestion debe actuar en células a las
que resulta dificil llegar (v.g., sistema nervioso
central), o bien porque debe actuarse en un
momento preciso del desarrollo humano que
también resulta inabordable (v.g., embrion o
feto). En otras palabras, en la mayoria de las
EG, por ahora, resulta muy dificil aportar,
exodgenamente, la proteina faltante en el sitio
indicado y en el momento preciso.

A partir de los afios 70 surge un nuevo enfo-
que terapéutico gracias a la tecnologia del ADN
recombinante. Mediante ingenieria genética es
posible identificar, cortar y aislar un gen huma-
no y luego introducirlo en otro organismo (bac-
teria o virus). Este ADN recombinado es capaz
de transcribir a ARN y, por lo tanto, de sintetizar
la proteina para la que codifica. Por este meca-
nismo se produce actualmente insulina, hormo-
na de crecimiento, activador tisular del
plasmindgeno, entre otras sustancias. Esta
biotecnologia genética comenzo6 a utilizarse, del
mismo modo, en agricultura®.

En diciembre de 2000, tras 9 afos de trabajo, cientificos de
tres continentes presentaron en Bruselas la primera secuencia
genética completa de una planta (Proyecto Regia: Regulatory
Gene Iniciative in Arabidopsis). Se trata de la oruga o
Arabidopsis thaliana, que tiene en su ADN 119 millones de
pares de bases (30 veces menos que el genoma humano)
que contiene unos 26.000 genes. Se estima que tendra
notables repercusiones en la agricultura; se estd en camino,
por ejemplo, de determinar su grado de resistencia a los
pesticidas, la posibilidad de cruzas para obtener mejores
variantes y, por ende, mejorar la calidad de los alimentos.
Se trata de uno de los programas financiado por la UE que
reporta intereses agronoémicos, ambientales, energéticos e
industriales, farmacologicos, y una multiplicidad de otros
potenciales pues se espera hacer investigaciones mas o menos
equivalentes con el arroz, trigo y maiz (la revista Nature ha
informado que se estan desarrollando cerca de medio
centenar de mapas genéticos).

Se puede plantear ahora el siguiente interrogante: ;veriamos
mal la introduccion de genes que codifiquen para la expresion
de vitamina A en el arroz, para paliar los efectos de la
avitaminosis en amplias regiones de Asia o para la obtencion
de farmacos? Hay altas posibilidades de que la respuesta
sea negativa pues no crea demasiados conflictos la
experimentacion con plantas. El tema se complica cuando
se hace con animales y, fundamentalmente, con el hombre.
En noviembre de 2000 el Grupo Europeo de Etica de Ciencias
y Nuevas Tecnologias (con 12 expertos de diferentes paises)
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Répidamente se advirti6 la posibilidad de
aplicar estas técnicas en el hombre con la fina-
lidad de “rectificar” las alteraciones genéticas
causantes de algunas enfermedades (v.g., en-
fermedad fibroquistica, ciertas inmunodeficien-
cias, talasemia). Esto constituiria una forma de
eugenesia negativa (EN), sin duda moralmente
aceptable. Sin embargo, pronto se penso que
por el camino de la EN se llegaria a practicas
cuestionables relacionadas con la eugenesia
positiva (EP). Es decir, se podria llegar a mo-
dificar el codigo genético para fortalecer o in-
crementar caracteristicas como la inteligencia,
la estatura, el rendimiento fisico, entre otras.
Esto, sumado a la posibilidad de actuar sobre
células germinales con la consiguiente modifi-
cacion genética de toda la descendencia, alar-
mo a la opinidn publica.

Segun al estado actual del conocimiento
sabemos que:

1. A partir de los 80 es técnicamente posible
la TG en células somaticas (TGS), aunque
este tipo de tratamiento esta ain en etapa
experimental.

presentd un informe que tiene relacion con el debate
planteado en torno a la investigacion con embriones
humanos. Estas investigaciones tienen como finalidad el
desarrollo de nuevos tratamientos para curar graves
enfermedades o dafios. Este mismo grupo, en un pasado
cercano, se manifesto en contra de la financiacion de estos
trabajos. Adviértase que en un breve plazo ha habido cambios
notables.

Sin duda hay que actuar con precaucion pues el tema puede
ser trivializado por la opinién publica; debe evitarse la
manipulacion descontrolada de embriones y tener presente
que la mujer no es una mera fuente de ovocitos. Todo reclama
un marco de cautela, pero, ;cuales son sus limites?

En enero de 2001 la opinion publica se enterd del nacimiento
del primer mono modificado genéticamente, bautizado ANDI
por los cientificos de Portland. Esta técnica de ingenieria
genética incorporo6 un gen adicional extraido de una medusa
en un 6vulo de mona.

Es decir, en un plazo brevisimo, tres noticias del campo de la
investigacion cientifica impactan en la opinion especializada
y publica y obligan a reflexionar sobre presuntas “ventajas” y
“desventajas”, sobre “conveniencia” o “inconveniencia” ,
sobre “apoyo” o “rechazo” ante estas innovaciones. Se
continfla en un muy interesante escenario de debate.
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2. La mayor parte de las enfermedades (asi
como de los caracteres fenotipicos) tiene una
base poligénica y dependen no so6lo del
genotipo, sino, de igual forma, de la
interaccion con el medio ambiente.

Consideramos este ultimo punto de vital
importancia y que el tan mentado tripode
epidemiologico sigue vigente. Segin esta pre-
misa, cualquier enfermedad es producida por
la interaccion de tres factores: los relacionados
con el huésped (habitos, predisposicion biolo-
gica, por ejemplo), los vinculados con el agen-
te (toxico, infeccioso) y los ligados al ambien-
te fisico y sociocultural (educacion, trabajo,
nivel social y econdmico, por mencionar algu-
nos). Sin duda que en algunas enfermedades
primara un tipo de factores y en otras, otros,
pero los tres siempre estaran presentes.
Enfatizamos este concepto pues nuestro anali-
sis se realiza desde una concepcion integral del
hombre y de la medicina. Si el hombre es la
amalgama entre naturaleza y cultura, dificil de
precisar donde termina lo biologico y donde
comienza lo cultural, una medicina centrada en
el hombre es inconsistente si cae en el reduc-
cionismo genético.

De acuerdo con Berger, por lo general se
acepta que la TGS para prevenir y/o evitar en-
fermedades no acarrea problemas éticos y cons-
tituye solo una “extension” de las terapias de
reemplazo ya comentadas, con la unica dife-
rencia que, en el primer caso, se interviene una
solavez (lo cual seria una ventaja) mientras que,
en el segundo, es preciso aportar la proteina
deficitaria periodicamente.

Las dificultades surgen cuando se trata de
terapia génica germinal (TGG) ya que, en es-
tos casos, la modificacion genética de las célu-
las germinales, del cigoto o del embrién afec-
taria, igualmente, a toda la descendencia. Mas
aun, se permite la generacion de descendencia
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que, de otro modo, no hubiera existido porque
uno de sus padres no habria tenido oportuni-
dad de procrear.

Los argumentos habituales en contra de la
TGG son:

1. Existe una “pendiente resbaladiza” entre la
EN (“curar” embriones) y la EP (“mejorar”,
“fortalecer”, “perfeccionar” la descenden-
cia). En este razonamiento, ademads, subyace
el supuesto de que “mejorar la especie” es
incorrecto.

2. Se entorpece la variabilidad genética que ha
resultado importante para la supervivencia
de las especies. Por ejemplo, algunos genes
“deletéreos” protegen al individuo en cier-
tos ambientes (caso de la anemia falcifor-
me en las zonas paludicas).

3. Seproduce iatrogenia negativa. La interven-
cion médica puede mejorar al hombre en el
presente, pero puede acarrear efectos cola-
terales indeseables para generaciones futu-
ras.

A estas especulaciones, Berger opone los
siguientes contra argumentos:

1. El de la pendiente resbaladiza: supone que
no es posible una demarcacion precisa en-
tre TGG negativa y TGG positiva ya que el
limite entre ambas es ambiguo. No obstan-
te, si es posible trazar una linea bastante pre-
cisa aplicando como criterio de deslinde la
definicion de enfermedad genética. Segin
el autor, ésta permite una distincion, objeti-
va y libre de condicionamientos culturales,
entre caracteres genéticos considerados en-
fermedades y aquellos que no lo son.

Es cierto, sefala, que podria haber casos
fronterizos, pero son poco frecuentes y tienen
que ver con razones cientificas y culturales. Por



ejemplo, en la comunidad aun no esta claro si
la estatura baja o el exceso de peso son o no
enfermedades; el dafio que estas condiciones
pueden ocasionar estaria mas bien relacionado
con pautas culturales. Los casos en los que exis-
te indecision no deberian ser susceptibles de
TGG, al menos inicialmente.

En nuestra opinion la definicién propuesta
permite un plano de clivaje bastante claro, pero
de ninguna manera se trata de una conceptuali-
zacion “objetiva y libre de condicionamientos
culturales”. Como sefialaramos (vide supra), al
centrarse en lo bioldgico, responde claramente
auna vision occidental y positivista de la cien-
cia, de la salud y de la enfermedad, no necesa-
riamente compartida por otras culturas.

Sin embargo, el punto central para este au-
tor no es tanto si se puede o no distinguir entre
TG negativa y TG positiva. Lo importante se-
ria decidir si la TG positiva es 0 no una practi-
ca ética. Respecto de la TG positiva en células
somadticas no se podria afirmar que no es ética
sin sostener, al mismo tiempo, que la cirugia
estética o el consumo de antioxidantes y/o
energizantes para mejorar la propia condicion
fisica es también inmoral.

Este puede ser un buen argumento, pero
siempre y cuando el analisis deje de lado los
aspectos econdmicos, pues se podria cuestio-
nar la legitimidad del financiamiento estatal de
tales practicas si existen otros problemas de
salud publica acuciantes: la desnutricién infan-
til, las enfermedades infecciosas o el cancer,
por ejemplo.

2. Algunos criticos consideran que la elimina-
cion de los genes deletéreos mediante TGG
traeria aparejados serios problemas en ge-
neraciones futuras ya que si bien hoy son
considerados como tales, podrian ser bene-
ficiosos mas adelante. De hecho, algo se-
mejante ya ha ocurrido en la agricultura y,
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en lineas anteriores, hemos comentado el
papel protector de ciertas hemoglobinopatias
frente a la malaria.

Pero este argumento —sostiene el autor— es
incorrecto por dos razones diferentes. Prime-
ro, uno debe considerar la naturaleza de las EG.
Para enfermedades basadas en herencia recesiva
no es la presencia de los dos alelos mutados la
que produce la enfermedad; mas bien lo que
ocurre es que esta ausente el alelo normal. En
la medida en que el alelo normal esta presente
no se produce enfermedad. Por lo tanto, en prin-
cipio, la TG consistiria en introducir el alelo
normal y no en remover el mutado. De esta
manera se conserva la variabilidad genética.
Mas aun, podria decirse que, en realidad, se
incrementa esta variabilidad ya que se esta agre-
gando un gen que no estaba presente al pool
que contiene el gen mutado no funcionante.

Segundo, con respecto a las EG por un gen
dominante, hoy por hoy, sostiene, no es técni-
camente posible reemplazar el gen patologico;
no obstante, es probable que en el futuro lo sea.
Pero, en realidad, como estos procedimientos
seran muy costosos, muy pocas personas ten-
dran acceso a esta TGG, de modo que no se
veria afectada la variabilidad genética(6, p.
218)".

La solidez de la primera parte de este argu-
mento (en relaciéon con las enfermedades
recesivas) se diluye en la segunda. Resulta in-
aceptable defender una posicion que descanse
en la limitacion del acceso a la salud por razo-
nes econdmicas.

Sin embargo, se puede contra-argumentar recordando que
cosas que han sido muy “costosas” en el pasado, se han
transformado en muy accesibles en los tiempos presentes,
(por qué no podria suceder lo mismo con la TGG? Los
“aparatos” de uso doméstico son resultados de avances
tecnologicos —a su vez de investigaciones cientificas— de alto
costo en su etapa inicial y muy econdémicos en tiempos
posteriores (recuérdense los ordenadores, los teléfonos
celulares, las lentes de contacto, entre otros) .
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3. Dado que los embriones y su futura descen-
dencia no pueden dar su consentimiento para
la TGG, le corresponde a los padres este
papel. Si no hubiera ninguin riesgo asociado
con la TGG, no existirian mayores incon-
venientes con el consentimiento informado.
Si los riesgos se limitaran al embrion, tam-
poco habria problemas diferentes a los que
podrian suscitarse cuando los padres toman
decisiones sobre sus hijos menores. Pero se
sabe que la TGG implica riesgo para todas
generaciones que desciendan de ese embridon
y que, obviamente, no pueden dar su con-
sentimiento. Por ejemplo, una consecuen-
cia probable de la manipulacion genética
podria ser el cancer. En efecto, desde los
afios 60 la ingenieria genética comprobo la
existencia de oncogénesis. Un efecto inde-
seable de ella seria su produccion artificial
en el curso de la manipulacion genética.

Por el momento, los potenciales riesgos so-
bre las generaciones futuras superan los bene-
ficios que podrian producirse sobre un peque-
flo numero de personas. En el caso de la agri-
cultura, los especimenes transgénicos que
muestran defectos o que resultan peligrosos
simplemente se eliminan, pero esto no podria
hacerse con las personas.

Ademas, hoy existen atin muchas lagunas
en la ciencia genética. Por ejemplo, los
genetistas solo recientemente han descubierto
el fenomeno llamado imprinting. En otros ca-
s0s, los problemas no son descubiertos hasta la
segunda o tercera generacion.

El autor concluye: “Nuestra tesis no es que
la TGG nunca debe ser aplicada, sino que, por
el momento, dados los conocimientos actuales,
no deberia practicarse. Sostenemos que ésta o
cualquier otra tecnologia que posea, incluso,
una minima posibilidad de ocasionar un gran
dafio a un numero importante de personas no
puede justificarse apelando a los beneficios
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probados sobre un pequeflo niimero, aunque
esos beneficios sean importantes. La presencia
de una alternativa o un procedimiento con me-
nor riesgo es un aspecto moralmente relevante
de la situacion(6, p. 222)”

De esta manera, mas que una objecion mo-
ral, lo que el autor propone es una moratoria
que descansa en la insuficiencia de los conoci-
mientos actuales y que se fundamenta en una
filosofia utilitarista.

Conclusiones

La problemadtica expuesta impresiona basi-
camente como cientifico-tecnologica y, por lo
tanto, su resolucion parece corresponder solo a
la comunidad cientifica biomédica. Mas aun,
la moratoria propuesta para la TG se relaciona,
como vimos, con el estado precario del saber
en este campo. Sin embargo, creemos que la
solucion no puede provenir de una concepcion
internalista de la ciencia. El punto esencial re-
side en la respuesta a qué tipo de sociedad de-
seamos.

Sabemos que no es el conocimiento genético
en si mismo el que determina conductas
discriminatorias ni una estratificacion social
basada en el acceso a tratamientos eugenésicos.
Mas bien, si ello ocurre, tendrd que ver con una
decision social. Esta, a su vez, dependera de
coémo se conciban procesos que forman parte
de la existencia humana tales como la enfer-
medad y la muerte.

Nuestra cultura ha sacralizado a la cienciay
a la medicina cientifica. Paralelamente, ha es-
tigmatizado como algo demoniaco a la enfer-
medad y a la muerte, considerandolas como los
peores enemigos de la humanidad. Es mas, ha
medicalizado comportamientos sociales tales
como la violencia, el alcoholismo o el consu-
mo de drogas. Este camino puede conducir a la
falacia de afirmar que un conjunto de indivi-



duos genéticamente “perfectos” generara ne-
cesariamente una sociedad ideal.

El conocimiento genético se ha colocado en
la base de estos fendmenos humanos. Se cree
entonces que, en la medida en que sobre esta
base genética puedan aplicarse los medios que
conduzcan a los dos grandes objetivos de la
ciencia (predecir y controlar los fenémenos),
en ese instante la muerte y la enfermedad que-
daran definitivamente exorcizados.

Para cerrar, vamos a parafrasear a un cono-
cido bioeticista: “...todo dependera de hasta
adonde estemos dispuestos a tolerar que somos
seres finitos y que, inevitablemente, todos mo-
riremos, incluso de enfermedades genéticas
[...] todo dependera de hasta adonde estemos
dispuestos a seguir confiando en la loteria ge-
nética [...] no siempre perfecta, pero tampoco
siempre tan perversa®.
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Genética y Bioética en América Latina - C. Verges
Introduccion

Para hablar de las implicaciones bioéticas
de la genética en América Latina, analizaremos
las relaciones entre el poder del cientifico y los
derechos humanos en las condiciones particu-
lares de este continente, abordaremos luego el
mito del poder de la genética para lograr la sa-
lud perfecta para, finalmente, seguir con los
campos propios de la genética.

El poder cientifico y los derechos humanos

No se puede hablar de las implicaciones
bioéticas para la genética sin establecer las re-
laciones entre el poder cientifico y los derechos
de las personas. La medicina, que quiere ser
una disciplina cientifica, ha integrado los prin-
cipios cientificos del universalismo no discri-
minatorio de las leyes basadas en evidencias
(demostradas por la investigacion epidemiolo-
gica o técnica y de objetividad lograda a través
de la supuesta neutralidad de los sentimientos)
con los sujetos de la relacion clinica.

Contra esta posicion ampliamente aceptada
en Occidente, la Escuela de Frankfurt recomien-
da “pensar la técnica”, es decir, acompafiar ac-
tivamente a la invencion tecnocientifica con la
filosofia, la antropologia humanista y la socio-
logia para un proyecto mas justo y equitativo(7).
A esta posicion se suma el principio de precau-
cion (Kant, Comte, Jonas), es decir, la eleccion
de la alternativa que maximiza la satisfaccion
asociada al resultado de la peor de las hipote-
sis, siguiendo la dindmica de las prioridades y
la clarificacion permanente de las decisiones
tomando en cuenta el peso de la ambigiiedad
de la informacion cientifica(2).

Sin embargo, la medicina sigue manejando
el conocimiento especifico necesario para la
prevencion, curacion y rehabilitacion de las
enfermedades con un sesgo cientificista al mar-
gen de las humanidades. Ademas, la medicina
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se constituyé en un cuerpo de poder que pre-
tende normar todos los actos humanos relacio-
nados con la salud y la sobrevivencia de la es-
pecie humana(3). La genética tiene un rol fun-
damental e irremplazable en la eliminacion de
enfermedades incompatibles con la vida (sin-
drome cromosdmico) o que afectan severamen-
te a la calidad de la vida humana (cancer,
fibrosis quistica, enfermedades del metabolis-
mo), sin contar la posible respuesta a los anhe-
los humanos de vida eterna y de reproduccion
de si mismo. Estas razones pueden explicar la
fascinacion y el poder que ejerce la genética
sobre los individuos y sobre las sociedades, y
la pretension de utilizarla para normar aspec-
tos importantes de la vida humana.

Las investigaciones sin exclusiones a priori
han permitido los avances cientificos de la
medicina y la desaparicion de ciertas enferme-
dades (viruela) o el control de las mismas (sa-
rampiodn). La genética es una ciencia relativa-
mente nueva, y sus aplicaciones son mas di-
fundidas en el campo de la agricultura y gana-
deria (con los organismos genéticamente mo-
dificados) que en la medicina. A esta ultima, la
genética ha aportado una mejor comprension
de las enfermedades hereditarias y respuestas
alos problemas de enfermedades graves y trans-
plantes (con la clonacion terapéutica). Por es-
tas razones debemos reconocer la necesidad de
la investigacion cientifica, y los limites a su
progreso serian contraproducentes. Sin embar-
g0, los errores y abusos cometidos por desco-
nocimiento de las relaciones sociales y de los
derechos humanos han sensibilizado a la so-
ciedad actual que intenta fijar limites externos
ala cienciay, particularmente, a la genética, ya
que es necesario definir qué es investigacion y
qué es manipulacion. A su vez, y particularmen-
te en América Latina, las religiones, apoyan-
dose en su poder moral, han procurado impo-
ner sus creencias y sus normas con posiciones
integristas y excluyentes, desconociendo las



diferentes situaciones sociales y los derechos
de los no creyentes (por ejemplo, las campanas
contra toda forma de clonacion).

En contraparte, la democratizacion continua
de las relaciones sociales, asi como la influen-
cia del modelo liberal, postulan al individuo
como valor maximo del modelo de las socie-
dades modernas. Estos valores estan simboli-
zados en el principio bioético de autonomia de
Beauchamp y Childress(4) que se inscribe en
el postulado de libertad de los derechos huma-
nos de primera generacion (Derechos Politicos,
ONU, 1948) y que, en nuestra sociedad, puede
ser reemplazado por el principio de integridad
del ser humano de Pellegrino. Por otra parte, el
avance de los derechos sexuales y reproductivos
de las mujeres, reconocidos por las Naciones
Unidas en las Conferencias del Cairo, 1984, y
de Beijing, 1995, cuestionan el poder médico
de utilizar partes o todo el cuerpo de las muje-
res sin su pleno consentimiento. Mientras tan-
to los organismos de la Naciones Unidas, asi
como los comités de bioética nacionales o
supranacionales (Europa), han elaborado reco-
mendaciones y normas para la investigacion
genética y, particularmente, para su aplicacion'.
El didlogo y la argumentacion, definidos como
“gtica de la discusion” por Habermas y Appel,
son necesarios en el ambito académico y en el
publico para la elaboracion de leyes que expre-
sen el consenso de las mayorias y, a la vez, per-
mitan la resolucion de los casos individuales(5).

World Health Organization. Proposed International
Guidelines on Ethical Issues in Medical Genetics and
Genetic Services. Report of a WHO meeting on ethical issues
in medical genetics. 1997; The United Nations Treaty on
Human Cloning. [Sitio en Internet] Disponible en http://
genetics-and-society.org/policies/international/
unitednations; World Social Forum to Address Human
Genetic Technologies [Sitio en Internet] Disponible en http:/
/www.forumsocialmundial.org.br; CIOMS. Pautas éticas
para la investigacion biomédica en seres humanos. Geneva:
CIOMS; 2002.
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JExisten las condiciones para la discusion
sobre genética en América Latina?

El debate democratico ha tenido mas bajas
que altas en América Latina, y la discusion so-
bre las implicaciones bioéticas de la genética
puede cuestionar las estructuras de las relacio-
nes sociales y del poder politico. Sin embargo,
la globalizacion de la informacion y la sensibi-
lizacién de los medios de comunicacion han
propiciado las condiciones para la participacion
publica. El quid esta en la necesidad sentida de
la prioridad de esta discusion frente a los pro-
blemas de ética social y de acceso a los servi-
cios de salud, tan apremiantes en cada uno de
los paises latinoamericanos. El debate social
estd empanado por el desconocimiento, las po-
siciones sensacionalistas e irresponsables de los
medios de comunicacion, y por el fundamenta-
lismo de las religiones cristianas. Todavia en
las academias y sociedades médicas las instan-
cias de discusion estan frecuentemente sujetas
a las presiones de los diferentes grupos de po-
der, y el integrismo religioso se hace presente.
Por ello, las instancias actuales no pueden dic-
tar normas definitivas, sino plantear ejes tema-
ticos y consensos de minimos que tengan en
cuenta los aspectos particulares de la region
latinoamericana.

Por otra parte, las “...condiciones genéticas
médicas son conocidas por una confusion de
sinénimos, acronimos y epoénimos que
distorsionan la precision historica [...] No exis-
te un comité para una nomenclatura internacio-
nal formal”. Segin un informe del Royal Devon
and Exeter Hospital, 1o que permite la existen-
cia de 6.028 eponimos ligados a 2.451 cientifi-
cos en la base de datos de Internet(6). Esta pro-
liferacion de nombres para representar una pa-
tologia dificulta el intercambio de informacion
entre médicos y paises y agrega a la confusion
del publico.
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Los derechos humanos en salud en América
Latina

Todas las Constituciones de América Lati-
na reconocen el derecho a la salud de sus ciu-
dadanas y ciudadanos. La implementacion de
estos derechos depende del marco legal de cada
pais y de la distribucion de sus recursos econo-
micos y sociales(7), por lo que se observan
grandes desigualdades entre paises y al inte-
rior de cada uno, ya sea en cobertura de seguro
social y/o acceso a los servicios de salud. En
cuanto a la genética, el derecho a consejeria se
ve empafado por la penalizacion del aborto en
la mayoria de los paises y por la falta de estruc-
turas sociales de apoyo para las enfermedades
genéticas discapacitantes.

Recientemente, los derechos de los enfermos
han sido reconocidos oficialmente; su aplicacion,
sin embargo, esta todavia fuertemente marcada
por las relaciones culturales y sociales de de-
pendencia y sumision al poder médico. Estas
relaciones verticales estan acentuadas por la fal-
ta general de conocimientos en salud y la de co-
nocimientos generales sobre biologia humana,
debido a lo cual las interrogantes de la genética
seran resueltas seglin el sentimiento de respon-
sabilidad moral y de respeto por los derechos
humanos de los enfermos que tengan el médico
en general y el genetista en particular. La parti-
cipacion de los pacientes dependera de su acce-
so a la informacion a través de libros, revistas o
Internet, lo que limita esta categoria a la clase
media con escolaridad media o universitaria
(20% a 35% de la poblacion en América Latina,
segun la CEPAL 2000). Por lo tanto, la respon-
sabilidad de los servicios de salud en entregar
una informacion cientifica, clara y comprensi-
ble para la mayoria de las poblaciones es un ele-
mento esencial de la capacidad de decision de
los usuarios y usuarias de estos servicios; en el
campo de la genética, esta responsabilidad plan-
tea un reto frente a la ignorancia y a los mitos y
prejuicios existentes.
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El mito de la “salud”

La velocidad de los cambios tecnologicos y
sociales del mundo occidental actual ha traido
consigo la pérdida del tejido social historico;
la construccion de nuevas relaciones, ademas,
conlleva incertidumbres y miedos cuya carac-
teristica es su difusion rapida y masiva a través
de los medios de comunicacion. La pobreza (40
a 60% de la poblacion latinoamericana) aumen-
ta la ignorancia y el miedo, y las personas bus-
can refugio en mitos y religiones que refuerzan
su desconocimiento y las margina de los apor-
tes de la ciencia.

En esta época de contradicciones, las muer-
tes accidentales a cualquier edad son toleradas,
ya que se ven como eventos no deseados pero
independientes de la voluntad de las personas
y sus familiares. Al contrario, las muertes “es-
peradas”, por enfermedad croénica y por enve-
jecimiento bioldgico, son rechazadas como
desafios al conocimiento cientifico y a las po-
sibilidades que éste ofrece. Los medios de co-
municacion son la parte visible del mito de la
salud a cambio de conductas especiales reco-
mendadas por la medicina: dietas, practicas
deportivas, sexuales, crianza de los hijos y las
hijas, entre otras practicas.(8). Los avances
cientificos y tecnologicos refuerzan este mito,
ya que cada vez mas existen diferentes posibi-
lidades para tener un cuerpo libre de enferme-
dades o completamente reparado. Las exigen-
cias de la clase media latinoamericana de tener
acceso a estas posibilidades descansan sobre
este mito del poder de la medicina de ofrecer
salud y juventud. Los términos “tercera edad”
y “cuarta edad” responden a la concepcion
aséptica de lo “politicamente correcto”, silen-
ciando las enfermedades y las necesidades di-
ferentes de la etapa de la vejez, y la muerte
como desenlace ineludible. La juventud y la
reproduccion son los opuestos a la desaparicion
fisica y al olvido. En este contexto, la medici-
na y, particularmente, la genética, deben, su-



puestamente, permitir una reproduccion “salu-
dable” segun los deseos profundos de cada per-
sona. En América Latina el avance de este fe-
némeno depende de la velocidad de introduc-
cion de la “nueva” cultura de lo inmediato pre-
sente y de la cohesion social y cultural en cada
pais. Las categorias mas vulnerables son las que
no tienen una cultura fuertemente enraizada en
la sociedad en su conjunto.

Es bueno, entonces, recordar la funcion esen-
cial de la medicina: reparacion de los daios (trau-
mas, quemaduras) y de las enfermedades (aten-
cion y rehabilitacion), y sostén del proceso na-
tural de la vida (prevencion) para una calidad de
vida aceptable. La genética no escapa a las obli-
gaciones de estas funciones, aun si su rol espe-
cifico en la prevencion es, todavia, mas accesi-
ble que para la atencion y la rehabilitacion. En
ambos casos, estas funciones deben tomar en
cuenta los principios de precaucion (no
maleficencia), de respeto a la integridad de las
personas y de justicia (como equidad de acceso
a los medios para disminuir o anular los efectos
de las enfermedades genéticas).

Los campos de la genética

Desde la teoria de herencia cromosdmica de
Mendel, en 1865, la genética tiene dos campos
primordiales de accion: la investigacion y la
clinica, los cuales estan intimamente ligados.
La investigacion se ocupa particularmente de
la herencia cromosdmica de las especies, de las
mutaciones de los cromosomas y de la relacion
entre los diferentes cromosomas. Desde el des-
cubrimiento del ADN en 1953, por Watson y
Crick, la genética se ha desarrollado a una ve-
locidad importante marcada por fechas, como
el primer bebé probeta en 1981, la primera clo-
nacién de un raton en 1990, y el Proyecto de
Genoma Humano en 1997. En el afio 2000 se
desarrollaban 350 proyectos de aplicacion de
la clinica(9).
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La fecundacion extrauterina y el diagnosti-
co genético preimplantacion, que permite el
analisis del genoma de un embrion entre el
momento de la fecundacion in vitro y el de la
implantacion in ttero (7° dia), asi como el mé-
todo de amplificacion de ADN, han permitido
aplicar los conocimientos genéticos a la clini-
ca: diagnostico de la mutacion presente en uno
de los padres, no ligada al sexo y responsable
de una enfermedad monogenética, como la
fibrosis quistica; diagndstico de las mutacio-
nes responsables de ciertos canceres. Pero las
terapias genéticas de algunas enfermedades tie-
nen todavia pocos resultados y son controver-
siales: al inicio de 1990, la terapia génica pare-
ci6 abrir la esperanza de una mejoria de la cali-
dad de vida y de su prolongacién para las per-
sonas con enfermedades genéticamente deter-
minadas (como los canceres), ya que los cien-
tificos podian insertar genes saludables en los
cromosomas de las personas enfermas?. Sin
embargo, la muerte del joven Jesse Gelsinger —
en Estados Unidos— por participar en una in-
vestigacion genética clinica, sacudio a la co-
munidad cientifica’; actualmente, las investi-
gaciones son experimentales y bajo fuerte con-
trol.

Pero estos descubrimientos, fracasos y difi-
cultades han enriquecido el debate filosofico
sobre la busqueda de la esencia del ser humano
a pesar de la tirania de la tecnologia(3) y del
uso autoritario del conocimiento cientifico. La
comercializacion de la tecnologia médica, que

Gene therapy. [Sitio en Internet] Disponible en www.pbs.org/
saf/1202/features/genetherapy.htm; Human Genome Project.
[Sitio en Internet] Disponible en www.ornl.gov/hgmis/
medicine/genetherapy.html; The Genetic Interest Group
[Sitio en Internet] Disponible en www.gig.org.uk/; Gene
Therapy Advisory Committee. [Sitio en Internet] Disponible
en www.doh.gov.uk/genetics/gtac/index.htm; European
Society of Gene Therapy. [Sitio en Internet] Disponible en
www.esgt.org/

Jesse Gelsinger. [Sitio en Internet] Disponible en
WWwWw.cancer-coverup.com/cancer-horror-stories/jesse-
gelsinger-02.html; www.humangenetherapy.com/french/
history/biotech.pdf
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preside el desarrollo de la ciencia en general y
de la genética en particular en lugar de ponerse
al servicio del ser humano, es materia recurrente
en las criticas que abogan por una ciencia mas
humana.

La consejeria genética

La dificultad o la imposibilidad de acceder
a las pruebas genéticas en América Latina for-
ma parte del problema general de acceso a los
recursos de salud, mas atin cuando no se consi-
deran como una necesidad que amerite integrar-
las a los paquetes basicos de salud propuestos
por las reformas estructurales del sector publi-
co. Para el grupo social que si puede acceder a
las pruebas genéticas, ;como se da la informa-
cion sobre las enfermedades incurables y no
prevenibles? ;Y a qué da derecho esta infor-
macion?

Las recomendaciones de la Organizacion
Mundial de la Salud para la asesoria genética a
pacientes y familiares (1997) son las siguien-
tes(3):

1. “Informacion completa, cuidadosa, impar-
cial y neutral (excepto si existe un tratamien-
to accesible), en un lenguaje claro que los
consultantes puedan entender. Esta informa-
ci6n debe incluir todos los resultados, in-
clusive los resultados ambiguos y los que
el(la) asesor(a) genético(a) no considere re-
levantes, sin informar los resultados sin re-
lacion con la salud, como la no paternidad o
el sexo del feto”. La realidad muestra que
esta primera recomendacion choca con los
prejuicios y las creencias religiosas de
los(las) médicos(as) que, frecuentemente,
presentan la informacion que estiman nece-
saria para la toma de decision de los padres
y que corresponde a su propia vision.

2. “Aceptar las decisiones que tomen los(las)
consultantes”. En el sistema vertical de las
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relaciones clinicas que se da en la mayoria
de nuestros paises, reforzado por los prejui-
cios paternalistas, étnicos y de clases socia-
les, esta posicion de respeto por la decision
de los consultantes es excepcional. Frecuen-
temente, el personal de salud trata de influen-
ciar las decisiones hacia lo que considera lo
mejor para el(la) consultante y su familia.

“Comunicar que el deber ético del médico
es decir a los familiares que pueden tener
un riesgo genético al mismo tiempo que
debe respetar la decision de las personas y
de las familias de no conocer la informa-
cion genética y los resultados de los estu-
dios, excepto cuando se trate de pruebas para
enfermedades tratables en recién nacidos y
nifios”. La aparente contradiccion entre el
deber ético de informacion y el respeto por
la decision de no conocer de la familia pue-
de crear un dilema importante para el(la)
médico(a), si no tiene conocimientos sobre
bioética que le preparen para entender las
razones de algunas familias para rechazar
la informacion; y esta formacion es todavia
incipiente en América Latina, como en mu-
chos paises del mundo. Las condiciones de
trabajo en los servicios publicos amenazan
a la confidencialidad y agravan el dilema
médico. Por su parte, la familia enfrenta el
problema de acceso a los recursos para tra-
tar a su recién nacido.

“Preservar la integridad de la familia e in-
formar sobre la importancia de revelar su
estado de portador(a) al conyuge o pareja,
si es que desea procrear, y comentarles acer-
ca de los posibles efectos dafiinos de esa
revelacion sobre el matrimonio”. A pesar de
los avances en los derechos de las mujeres
con la integracion de los acuerdos de Beijing
(1995), en las leyes de la mayoria de los
paises de América Latina el machismo si-
gue marcando las relaciones de pareja. En



general, la mujer es receptora de la infor-
macién porque el machismo disminuye la
participacion de los hombres en la salud. Al
recibir las informaciones negativas, la mu-
jer se encuentra sola para digerirlas y en-
frentar sus sentimientos de angustia y de
culpabilidad para, luego, transmitirlas al res-
to de la familia. Este sufrimiento psicologi-
co se ve agravado por la ausencia de solu-
ciones que no sean el aborto en paises en
los cuales éste es penalizado legal y moral-
mente; asi es que la informacioén genética,
en el contexto de los paises latinoamerica-
nos, en lugar de ser una informacidén
liberadora que permita a la mujer y a la pa-
reja decidir interrumpir un embarazo de un
producto no viable o muy enfermo, aumen-
ta las contradicciones de las mujeres con la
sociedad actual.

Para los hombres, la aceptacion de llevar, €l
mismo o su pareja, un potencial genético que
puede transmitir una enfermedad o un defec-
to es dificilmente soportable, puesto que son
reconocidos, socialmente, como procreado-
res. A menudo, hay ruptura de la pareja con
abandono de la mujer y ruptura de su intimi-
dad biologica al quedar, publicamente, como
la culpable de la ausencia o del defecto de la
descendencia, lo que crea una situacion ex-
tremadamente delicada para las mujeres
cuando se enteran de estas noticias. La posi-
bilidad de fertilizacion extrauterina esta re-
servada a las mas preparadas cultural y eco-
némicamente. Este punto es uno de los mas
dificiles de resolver por parte de los médicos
si no se apoyan en un equipo de salud con
enfermeras, asistentes sociales, psicologos y
grupos de la comunidad. La ultima decisién
del CCNE*, en Francia (Le Monde, 2 de oc-
tubre de 2003), considera que ““...una perso-
na informada de que es portadora de una ano-

Comité Consultatif National d’Ethique pour les sciences de
la vie et de la santé.
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malia genética no debe ser sancionada por la
ley si no transmite esta informacion a su fa-
milia. Igualmente, el médico no puede ser
obligado a dar esta informacion a las perso-
nas que podrian beneficiarse de ella. La re-
velacion de ser portador(a) de una mutacion
genética o de una anomalia cromosdmica
puede ser traumadtica, pero también culpabi-
lizadora o humilladora”. EI CCNE conside-
ra que cualquier trasgresion del principio del
secreto médico puede traer consigo un efec-
to negativo para el tamiz genético ya que
“...las personas podrian sentirse amenazadas
por una divulgacion de elementos de su inti-
midad bioldgica...” y no puede haber equi-
valencia con la declaracion obligatoria de las
enfermedades infecciosas: “...el interés del
grupo no puede ser defendido con sanciones
penales para la persona o el médico.”™ Esta
posicion, jpuede ser viable en América Lati-
na si tomamos en cuenta las consideraciones
anteriores?

“Proteger la privacidad de los individuos y
las familias de intrusiones injustificadas por
parte de empleadores, aseguradoras y escue-
las, e informar a las personas y a las fami-
lias acerca del posible mal uso de la infor-
macion genética por parte de terceros”.
( Como hacer compatibles estas recomenda-
ciones con las anteriores en el sistema de
salud publico o de seguro social, y frente a
la necesidad de integrar una estructura so-
cial comunitaria y solidaria? Es un dilema
que amerita un debate social profundo so-
bre un tipo de sociedad que respete los de-
rechos humanos individuales al mismo tiem-
po que rescate los valores de solidaridad y
cohesion de las sociedades campesinas in-
digenas. Algunas sociedades médicas de
Japon consideran que los padres pueden en-

Le Comité d’éthique hostile a 1’obligation d’informer la
famille d’un risque génétique. Le Monde, 2.10.03.
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tregar, voluntariamente, a las escuelas la in-
formacion genética de sus hijos(as) si nece-
sitan algunos tratamientos o cuidados espe-
ciales para su patologia(70). Por su parte, la
Academia Americana de Pediatria reco-
mienda que las pruebas genéticas para con-
diciones que se inicien en la edad adulta
deben ser diferidas hasta que los(las) ado-
lescentes desarrollen una madurez que les
capacite para decidir sobre su cuerpo, y no
apoya este tamiz en la nifiez(//). Cada so-
ciedad debe llegar a un consenso minimo
que respete los derechos de la nifiez a la in-
tegridad de su persona y, al mismo tiempo,
le permita hacer uso de los recursos necesa-
rios para lograr y mantener la calidad de vida
que desea.

6. “Juzgar en qué momento el(l1a) consultante
esta listo(a) para recibir la informacion con
el fin de evitar producir un dafio grave psi-
colodgico o social”. La ausencia de médico
familiar en la mayoria de los paises y los
contactos escasos entre los proveedores y
los usuarios de los servicios de salud difi-
cultan este juicio y propician situaciones
traumaticas.

El diagnostico prenatal

El diagndstico prenatal brinda informacio-
nes sobre el estado de salud del feto para deci-
dir continuar o interrumpir el embarazo si se
detecta anormalidad fetal. La Organizacioén
Mundial de la Salud (1997) disefi¢ algunos li-
neamientos(y):

1. “Debe estar disponible para aquellos con
mayor necesidad médica, sin importar la ca-
pacidad de pago u otras consideraciones, lo
mismo que otros servicios de genética. Debe
estar disponible independientemente de la
opinidn de la pareja respecto del aborto. En
ocasiones resulta util para que los padres
preparen el recibimiento de un nifio con al-
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guna anormalidad”. Las restricciones de los
presupuestos de salud en las politicas eco-
ndémicas actuales, el aumento de la pobre-
za, la penalizacion del aborto, las escasas
estructuras de apoyo contradicen esta pri-
mera recomendacion en la mayoria de nues-
tros paises.

“Es voluntario...” [y] “Debe ser precedido
y seguido por asesoramiento genético”. Las
interrogantes presentadas para el asesora-
miento genético son validas para estas dos
recomendaciones, pero deben considerarse
como una meta de excelencia de la atencion
médica en el campo de la genética.

“Debe realizarse solo por razones relevan-
tes para la salud del feto o la madre y no es
aceptable para la seleccion de sexo, excep-
to en caso de enfermedades ligadas al
cromosoma X, ni para pruebas de paterni-
dad, excepto en caso de violacion o inces-
to”. La realidad ensefia que, aun en los em-
barazos sin complicaciones, las parejas quie-
ren conocer el sexo del feto para preparar el
recibimiento y que forma parte del ritual
social alrededor del nacimiento; no se ha
visto que este conocimiento implique un
sesgo a favor o en contra de un sexo parti-
cular en América Latina, por lo que esta re-
comendacion debe ser matizada y adaptada
a cada caso. Por otra parte, la paternidad
irresponsable imperante en varios paises de
Centroamérica ha llevado a los gobiernos a
promover leyes que permitan a la madres
inscribir a sus hijos(as) bajo su paternidad
(Costa Rica, 1999, Panama, 2001). Estas
leyes responden a una necesidad social de
respeto a los derechos de las mujeres y de la
nifiez, pero favorecen la negacion de la res-
ponsabilidad auténoma de los participantes
de esta relacion sin educacion previa de la
pareja.



4. “Ladecision de la mujer o la pareja de abor-
tar o continuar el embarazo de un feto afec-
tado debe ser respetada y protegida en el
marco de la familia, las leyes, la culturay la
estructura social del pais. La pareja y no el
profesional es la encargada de tomar la de-
cision”. Esta formulacion ambigua de la re-
comendacion refleja las diferentes leyes de
aborto en los paises latinoamericanos y hace
recaer sobre la pareja la entera responsabi-
lidad de su decision. Esta posicion se am-
para en el respeto de la autonomia de la pa-
reja y de la neutralidad de los profesionales
de la medicina; no obstante, las trabas bu-
rocraticas que imponen las leyes de aborto,
las convicciones religiosas de muchos mé-
dicos en su contra, y el trauma psicolégico
de esta decision para la pareja resultan, fre-
cuentemente, en la continuacion de un em-
barazo ya no deseado o en aborto séptico.

Tamiz genético y pruebas genéticas

El tamiz genético es una clase de pruebas
que se realiza en personas aparentemente sa-
nas, con el proposito de identificar el riesgo para
desarrollar una enfermedad, como la fenilceto-
nuria, o un sindrome. Las recomendaciones de
la Organizacion Mundial de la Salud (1997) son
las siguientes(3):

1. “Son voluntarias. En los recién nacidos s6lo
son obligatorias si el tratamiento les benefi-
cia.

2. Son precedidas por la informacion adecua-
da sobre sus propositos, posibles resultados
y probables opciones.

3. Se realizan después de notificarselo a la
poblacion, si constituyen estudios epidemio-
logicos anonimos”.

Por el costo de estas pruebas y la falta de
registros epidemiologicos sobre este tipo de
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enfermedades, el tamiz se emplea poco en la
mayoria de nuestros paises. Aun cuando el ta-
miz de enfermedades prevalentes, como la ane-
mia falciforme, cuenta con el apoyo de los(las)
pediatras, las variaciones de las politicas de
salud, que designan los presupuestos, influyen
negativamente sobre la sostenibilidad de estos
programas (Panama). Otro problema es la falta
de estudios sobre la prevalencia de las enfer-
medades genéticas en cada uno de los paises
latinoamericanos y sobre su costo, por lo que
el debate bioético no tiene los datos objetivos
en este campo para proponer elementos para la
justicia.

A su vez, los avances tecnologicos y su ra-
pida comercializacion presentan nuevos proble-
mas, denunciados por la United Kingdom's
Human Genetics Commission en un informe al
gobierno inglés: “La genética moderna no debe
ser mal usada comercialmente. La informacion
del publico es vital y una manera adecuada de
ayudar a las personas a decidir cuéles pruebas
genéticas son utiles para ellas es darles las ar-
mas de los hechos”. El informe recomienda que
las pruebas estén bajo reglamentacion para
asegurar su calidad y su conformidad a los pro-
positos que dicen perseguir; ademas, se debe
desalentar su uso doméstico y, al contrario, de-
sarrollar servicios de atencion genética que per-
mitan el acceso a cualquier prueba genética
clinicamente relevante y util(/2).

La globalizaciéon de los conocimientos y
modas, y la apertura de los mercados sin regla-
mentaciones locales dejan entrever nuevos pro-
blemas sobre los cuales las sociedades latinoa-
mericanas y los comités de bioética deben re-
flexionar.

Lainvestigacion en genéticay el consentimiento
informado

La investigacion en seres humanos debe rea-
lizarse sobre la base de una informacion com-
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pleta, veraz y clara que permita la participa-
cion libre, voluntaria y responsabilizada de las
personas involucradas. La investigacion en ge-
nética no difiere de la investigacion en gene-
ral. Sobre la base de las normas bioéticas de la
investigacion, la Organizacion Mundial de la
Salud (1997) definio los puntos necesarios para
un consentimiento verdaderamente informado,
y en los cuales el Gltimo item es especifico para
la genética(3):

—_—

. “Proposito y naturaleza del estudio.

2. Razones de la invitacion a participar y cons-
tancia de que la colaboracion es voluntaria.

3. Procedimientos programados.
4. Riesgos e incomodidades de las pruebas.

5. Confidencialidad de los datos de identifica-
cion del(de la) participante.

6. Nombre del(de la) investigador(a) para pre-
guntas y aclaraciones.

7. Derecho a dejar el estudio en cualquier mo-
mento.

8. Derecho de la persona o de la familia a se-
guir recibiendo la atencion médica aunque
abandone el estudio.

9. Posibles beneficios para otras personas y
para la ciencia.

10. Inseguridad de los resultados de las prue-
bas y asesoramiento genético.”

La historia reciente ha dejado recuerdos
amargos en la poblacion indigena con investi-
gaciones que no respetaron estos principios®.
Pero la vigilancia de los grupos sociales orga-

¢ Cecchetto S. Patentar Indios. Genética, dominacion e

identidad cultural en el sur argentino-chileno. [Sitio en
Internet] Disponible en www.bioetica.org
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nizados y la formacion de comités de ética de
la investigacion en las diferentes universidades
y en el &mbito nacional deben corregir y mejo-
rar las deficiencias existentes.

Las manipulaciones de la genética

Nos centraremos en los afios recientes y en
problemas que pueden reproducirse en Améri-
ca Latina. Asi, la genética ha cuestionado la
clasificacion racial en medicina y en la investi-
gacion biomédica en Estados Unidos(73). Esta
preocupacion responde al hecho histérico de
discriminacion racial, aunque los epidemidlo-
gos y otros cientificos estadounidenses consi-
deran que esta clasificacion es util para emitir
hipotesis sobre los factores de riesgo genético
y ambiental, porque hace hincapié sobre la re-
gion geografica del origen ancestral de un gru-
po particular y que, histéricamente, las parti-
cularidades genéticas han sido determinadas por
la geografia(14). Los adversarios de la clasifi-
cacion racial no niegan las diferencias y parti-
cularidades entre un grupo y otro, pero consi-
deran que los factores socioecondmicos tienen
mas importancia para la incidencia y el pro-
noéstico de las enfermedades genéticas, como
la diabetes mellitus tipo 2(15). Para América
Latina, donde el racismo estd subyacente en
todos los paises —a pesar del mestizaje—, esta
clasificacion trae consigo mas peligros que be-
neficios.

El otro peligro para la genética es la con-
cepcion neoliberal de que todo producto tiene
un valor comercial. Estos conceptos no son
particulares de la genética, pero, en este caso,
se trata del cuerpo humano o de sus partes: la
existencia de venta y trafico de drganos para
transplantes debe poner en alerta sobre las con-
secuencias de estas ideas. La solicitud de pa-
tentes sobre el patrimonio genémico o sobre
secuencias de ADN (Venter y el National
Institute of Health, 1991; Directiva del Conce-



jo de Ministros de la Union Europea, 1998) ha
encontrado la resistencia de los grupos organi-
zados de la sociedad civil (coalicion de ochen-
ta religiones diferentes, 1995; coalicion de fe-
ministas de setenta paises, 1996), que llevo a
la Declaracion Universal sobre el Genoma
Humano y los Derechos Humanos, de la
UNESCO en 1997(16) y a la declaracion de
condena de patentes de genes por los dirigen-
tes del G8, més Brasil, China, México y la In-
dia, en 2000. Sin embargo, la Comisién Euro-
pea ha emitido una ley que permite patentar las
invenciones biotecnologicas desde el 30 de ju-
lio de 20007. Esta ley excluye: las patentes so-
bre las secuencias de DNA sin funcion clara-
mente identificada, la clonacion humana o la
modificacion de la identidad genética, el uso
de embriones humanos para propdsitos indus-
triales y los procesos para modificar la identi-
dad genética de los animales sin beneficios
médicos sustanciales. Pero su propia existen-
cia permite considerar que el patrimonio
genético depende de las leyes del mercado y
no de la bioética y de los principios de salud
contenidos en los Derechos Humanos?®.

JQuién tiene derecho sobre las células madres?

Las células madres son células “adultas”
(ES) cultivadas in vitro o derivan de células
germinales de fetos abortados a la 8* semana
(EG). En ambos casos fueron donadas por una
persona o pareja, con consentimiento, para la
investigacion presentada por el(la) médico(a)
a cargo; a su vez este médico considera que

European Commission. [Sitio en Internet] Disponible en
http://europa.eu.int/comm/index_en.htm; EuropaBio, the
European Association for Bioindustries. [Sitio en Internet]
Disponible en http://www.europabio.org/pages/index.asp;
European commission: Biotechnological inventions. [Sitio
en Internet] Disponible en http://europa.eu.int/comm/
internal_market/en/indrop/invent/ind ex.htm.

8 US Patent and Trademark Office. [Sitio en Internet]
Disponible en http://www.uspto.gov/; Nuffield Council on
Bioethics. [Sitio en Internet] Disponible en http://
www.nuffieldbioethics.org/home/
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representa el derecho de la genética a buscar
respuestas para la generacion actual y futura;
pero los grupos que financian la investigacion
reclaman el derecho de propiedad segun las le-
yes del derecho comercial. La validez de los
argumentos de cada uno refleja la complejidad
del problema en la sociedad actual; hay una
multiplicidad de actores y contradiccion entre
el fundamentalismo neoliberal y los Derechos
Humanos, lo que resulta en la ausencia de con-
senso y de legislacion sobre el particular. La
situacion no es nueva, ya que se ha dado con
los transplantes de o6rganos, pero ella es ejem-
plar porque refleja todas las ambigiiedades, pre-
juicios y contradicciones de la sociedad con la
genética. ;Como resolverlas en sociedades con
desigualdades tan grandes que impiden el dia-
logo democratico? ;Qué pasa cuando los Esta-
dos pierden autonomia y autoridad moral que
les permita fungir como arbitros? A estas pre-
guntas se suman otras: ;Qué tipo de células ma-
dres utilizar? ;Qué permite la legislacion na-
cional? Todas estas interrogantes abren el de-
bate sobre el embrion como persona, la auto-
nomia, la integridad, la no maleficencia, la jus-
ticia y los derechos humanos, en una cadena
que refleja la utopia de una sociedad justa y
ética.

Conclusion

La genética, por su novedad y la intima re-
lacion entre las incertidumbres de la investiga-
cioény la clinica, plantea multiples interrogantes
que solo podran ser resueltas con los avances
del conocimiento, acompafiados por el debate
democrético sobre el tipo de sociedad a la cual
aspiramos para nosotros y las generaciones fu-
turas.
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EL PROYECTO DEL GENOMA EN LA LITERATURA
BIOMEDICA LATINOAMERICANA DE CUATRO PAISES

Fernando Lolas Stepke, Eduardo Rodriguez Yunta y Carolina Valdebenito Herrera"

Resumen: La reflexion presente se refiere a los datos obtenidos sobre representaciones sociales de la investigacion
gendmica y sus aplicaciones, a través de la revision de la literatura escrita en medios locales por investigadores biomédicos
de cuatro paises latinoamericanos: Argentina, Chile, México y Pert.

Se identifican varios temas: poco acceso en Latinoamérica a los métodos de prevencion y terapéuticos de la medicina
gendmica; el riesgo asociado con modificaciones genéticas en humanos; la falta de equidad en el acceso a beneficios de la
salud; el control que ejercen las compaiiias biotecnologicas; la comercializacion de las secuencias génicas por patentes que
llevan a la explotacion comercial de paises en desarrollo; la posibilidad de dafio fisico o psicologico por estigmatizacion o
por discriminacion genética; la posibilidad de modificaciones genéticas o aborto por razones eugenésicas, la necesidad de
salvaguardar la confidencialidad; la poca participacion de las comunidades indigenas en el estudio de su ADN, algunas
veces sin un apropiado consentimiento informado; la necesidad de regulacion legal para prevenir que se realicen
modificaciones genéticas de mejoria o la clonacion humana reproductiva, y para regular el acceso a la informacion genética.

Palabras clave: Investigacion gendmica, biotecnologia, consecuencias sociales

THE GENOME PROJECT IN BIOMEDICAL LITERATURE WITHIN FOUR
COUNTRIES IN LATIN AMERICA

Abstract: The present reflection refers to data obtained about the social representations of genomic research and its
applications through the review of local literature written by biomedical researchers in four Latin American countries:
Argentine, Chile, Mexico and Peru.

Several issues are addressed, such as: little access to prevention and therapeutic methods related to genomic medicine
in Latin America; the risk associated to genetic modifications in human beings; lack of equity in the access to health
benefits; control by biotechnological companies; commercialization of gene sequences through patents which leads to
commercial exploitation of underdeveloped countries; the possibility of physical or psychological damage in the way
of stigmatization or genetic discrimination; the possibility of genetic modifications or abortion for eugenic reasons; the
necessity of safeguarding confidentiality; the little participation of indigenous communities in the studies done on their
DNA, sometimes without proper informed consent; the necessity of legal regulation to prevent the pathway towards
enhancement of genetic modifications or reproductive human cloning, and of regulating access to genetic information.

Key words: Genomic research, biotechnology, social consequences

O PROJETO DO GENOMA NA LITERATURA BIOMEDICA LATINO-AMERICANA
DE QUATRO PAISES

Resumo: A presente reflexdo se refere aos dados obtidos sobre representagdes sociais da investigacdo gendmica e suas
aplicacdes através da revisdo da literatura escrita em meios locais por pesquisadores biomédicos de quatro paises
latino-americanos: Argentina, Chile, México y Pert. Sdo identificados varios temas: pouco acesso na América Latina
aos métodos de prevencao e terapéuticos da medicina gendmica; o risco associado as modificagdes genéticas em humanos,
a falta de equidade no acesso a beneficios da saude; o controle exercido pelas companhias biotecnologicas; a
comercializagdo das seqiiéncias génicas por patentes que levam a exploragao comercial de paises em desenvolvimento;
a possibilidade de danos fisicos ou psicoldgicos por estigmatizagdo ou por discriminagdo genética; a possibilidade de
modificagdes genéticas ou aborto por razdes eugenésicas, a necessidade de salvaguardar a confidencialidade; a baixa
participacdo das comunidades indigenas no estudo de seu DNA, algumas vezes sem um consentimento informado
apropriado; a necessidade de regulacdo legal para prevenir a realizagdo de modificagdes genéticas de aprimoramento
ou a clonagem humana reprodutiva, e para regular o acesso a informagdo genética.

Palavras-chave: Pesquisa gendmica, biotecnologia, conseqiiéncias sociais
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Introduccion

El Proyecto del Genoma Humano es una
iniciativa internacional puesta en marcha en
1988 por el gobierno federal de los Estados
Unidos, al unirse los departamentos de Ener-
gia y de Salud en la creacion de una oficina
encargada. La idea fue inicialmente lanzada por
el bidlogo molecular Robert Sinsheimer, en
1984, quien sugirié fundar un instituto en la
Universidad de California, en Santa Cruz, para
secuenciar el genoma humano. Posteriormen-
te, en 1986, Charles DeLisi, director de la Ofi-
cina de Investigacion Sanitaria y Ambiental del
Departamento de Energia (DOE), propuso que
este organismo emprendiera un proyecto de
secuenciacion del genoma humano, el que fue
oficialmente lanzado internacionalmente en
1990, con la colaboracién de varios paises eu-
ropeos y de Japon, por el International Human
Genome Sequencing Consortium. La meta del
proyecto es identificar la secuencia de los 3
billones de pares de bases nucleotidicas que
constituyen la base quimica del genoma huma-
no y realizar un mapa exacto de cada uno de
los 24 cromosomas humanos. Posteriormente,
la empresa privada Celera Genomics inici6 la
secuenciacion con una nueva estrategia. En
principio se tenia previsto lograr los mapas
genético y fisico en el afio 2003. Sin embargo,
los progresos en la tecnologia de la ingenieria
genética y en la computacion permitieron su-
perar las expectativas, obteniéndose el mapa
genético completo en 1994, el mapa fisico en
1997 y la secuencia completa en 2001, tanto
por el consorcio internacional como por Celera
Genomics(1,2).

No obstante, han de caracterizarse todavia
muchos genes y de otros se necesita estudiar
su funcidn. Se espera que este esfuerzo inter-
nacional proporcione informacion sobre enfer-
medades hereditarias, posibilitando diagnosti-
cos y pronosticos mas exactos. Se han identifi-
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cado 1.112 genes relacionados con enfermeda-
des hereditarias mendelianas' y el proyecto
permitira comprender mejor tanto los defectos
causados por un solo gen como las enfermeda-
des multifactoriales. Junto con la secuenciacion
del genoma humano también se contempla la
secuenciacion del DNA de otros organismos de
interés, ya sea por constituir “modelos biologi-
cos” en relacion con la salud, por ser agentes
etiologicos, o por su valor en la agricultura o la
ganaderia. Esta informacion permite intercam-
bios génicos entre especies para formar orga-
nismos genéticamente modificados (transgéni-
cos), proceso en expansion liderado por em-
presas biotecnologicas.

Latinoamérica no parece preparada para res-
ponder al explosivo desarrollo de la gendmica
y no hay mucho interés en los gobiernos, cuyas
prioridades mas importantes no incluyen la in-
vestigacion gendmica. Se actla como consu-
midores de los beneficios de esta investigacion
en los paises desarrollados, desconociendo que,
hoy mas que nunca, la investigacion se desa-
rrolla en gran escala, de forma colaborativa y
multidisciplinaria, y, por lo tanto, no es total-
mente cierto que los paises en desarrollo estén
aislados en el tema de la investigacion o en las
aplicaciones médicas. Por otra parte, se estima
que los paises desarrollados imponen sus prio-
ridades y que en la investigacion genémica van
a ser ellos los mayores beneficiados en cuanto
a las aplicaciones, independientemente de las
colaboraciones con paises latinoamericanos.

Este trabajo presenta la vision de los profe-
sionales relacionados con la genética humana
de cuatro paises latinoamericanos (Chile, Peru,
Argentina y México), sobre las aplicaciones y
repercusiones sociales del Proyecto del Genoma
—segun se desprende de las publicaciones cien-

' Ver Catalogo de enfermedades hereditarias mendelianas
OMINM [Sitio en Internet] Disponible en http://
www.ncbi.nlm.nih.gov/entrez/omin



tificas aparecidas en los ultimos seis afios, de
1997 a 2003— y la metodologia en que se
enmarca el estudio®. Las publicaciones cienti-
ficas marcan la pauta en cuanto al flujo de in-
formacion en la sociedad sobre temas de in-
vestigacion, por su tradicion de imparcialidad
y seriedad en la presentacion de los hechos. El
tema de la gendomica no es algo que preocupe
solamente a los médicos. Tiene amplias reper-
cusiones sociales, politicas, legales, economi-
cas y culturales, por lo que requiere el didlogo
de muchos interlocutores, tanto especialistas
como legos. Hay que partir del analisis de la
literatura cientifica, puesto que de ahi deriva el
dialogo social.

Fuentes de informacion

Se analizaron 61 articulos de revistas chile-
nas [Revista Chilena de Cirugia (2), Revista
Médica de Chile (29), Revista Chilena de His-
toria Natural (2), Revista Chilena de Neuro-
Psiquiatria (4), Biological Research (3),
Humanitas (6), Acta Bioethica (7), Cuadernos
del Programa Regional de Bioética (1), Anales
de la Universidad de Chile (2), Electronic
Journal of Biotechnology (4), Chungara Arica
(1)]; 30 articulos de revistas argentinas [Cua-
dernos de Bioética (3), Revista Médica Rosa-
rio (1), Revista Federacion Argentina de
Cardiologia (1), Medicina Buenos Aires (15),
Sociedad Argentina de Investigacion Clinica
(2), Revista Asociacion Médica Argentina (1),
Ciencia Tecnologia y Sociedad SECYT/UNC)
(2), Revista Asociacion Argentina de Trauma-
tologia Deporte (1), Quiron (1), Boletin Aca-
demia Nacional Medicina Buenos Aires (2),
Acta Bioquimica Clinica Latinoamericana (1)];
13 articulos de revistas peruanas [4nales de la
Facultad de Medicina Universidad Nacional

2 Lasrevistas analizadas se detallan en el articulo “El Proyecto
del Genoma Humano en la Literatura Biomédica
Latinoamericana: 1. Diagnoéstico en Cuatro Paises”,
publicado en la Revista Médica de Chile.
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Mayor de San Marcos (4), Actualidad Psicolo-
gica (1), Diagnostico (4), Folia Dermatologica
Peruana (2), Revista Peruana de la Facultad
de Farmacia y Bioquimica (1), Revista de
Neuro-Psiquiatria de Peru (1)]; y 23 articulos
de revistas de México [Perinatologia y Repro-
duccion Humana (2), Revista Facultad de Me-
dicina de la UNAM (2), Gaceta Médica Mexi-
cana (6), Revista del Instituto Nacional de Can-
cerologia de México (1), Revista de Investiga-
cion Clinica Mexicana (8), Revista Mexicana
de Salud Mental (1), Ginecologia Obstetricia
(1), Revista Gastroenterologia México (1), Ve-
terinaria México (1)] . Las revistas fueron se-
leccionadas de la base de datos de BIREME,
SCIELO, BVS Argentina y de los sitios web de
la Universidad Nacional de San Marcos (Lima,
Pert), Universidad de Chile, Pontificia Univer-
sidad Catolica de Chile y Universidad Nacio-
nal Autéonoma de México. En la busqueda bi-
bliografica de articulos se usaron como pala-
bras clave: “genoma” y “genética”.

Los temas relativos al proyecto del genoma
humano fueron seleccionados por aparecer
mencionados en el articulo o por ser parte inte-
grante de un trabajo de investigacion dentro del
aporte latinoamericano a este proyecto.

Este estudio es parte de un proyecto auspi-
ciado por el Departamento de Energia de los
Estados Unidos (Grant DE-FG02-02ER63435),
que incluye entrevistas sobre las implicaciones
sociales y legales del Proyecto del Genoma
Humano y un cuestionario para investigadores
en genomica (81), legisladores (60), estudian-
tes de periodismo e ingenieria (85) y miembros
de la sociedad civil (85) de los cuatro paises
latinoamericanos ya mencionados. Este instru-
mento mide el nivel de conocimiento en inves-
tigacion genomica, interés en la ciencia, infor-
macion personal y los significados asociados a
investigacion genomica; utiliza un diferencial
semantico para tres factores segun la escala de
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Osgood, Suci y Tannenbaum(3) que valora el
significado de los conceptos usando escalas de
evaluacion, potencia y actividad. Los concep-
tos examinados fueron: “clonacion”, “enferme-
dades hereditarias”, “paciente de SIDA”,
“transgénicos”, “modificaciones genéticas” y

“ciencia”.

Para caracterizar a la persona entrevistada,
y las condiciones culturales y sociales que pue-
den influir en la representacion social del Pro-
yecto del Genoma Humano, se usaron como
variables el nivel de conocimiento, el nivel de
estudios, el género, la edad y la ocupacion. A
los datos obtenidos se les aplica analisis esta-
distico, calculando la mediana de respuestas
para los diferentes grupos y usando el método
no paramétrico de Breiman de Classification
and Regression Tree (CART)(4). Ademas, las
entrevistas fueron examinadas usando el mé-
todo de analisis de contenido de la conducta
verbal, de Gottschalk y Gleser(5), para evaluar
el grado de hostilidad y ansiedad de los sujetos
en relacion con la investigacion genomica. Es-
tos datos se complementaron con el analisis
bibliografico de articulos cientificos, noticias
de prensa diaria y documentos legales de regu-
lacion de la investigacion gendmica en los cua-
tro paises.

Iniciativas latinoamericanas en genémica

Existen proyectos de gendmica de especial
relevancia para Latinoamérica que no se en-
cuentran entre las prioridades de investigacion
de los paises desarrollados, por lo cual la tinica
forma de que se lleven a cabo consiste en lo-
grar que los paises de la region se involucren
en este tipo de investigacion. Por ejemplo: es-
tudios de polimorfismos propios de las pobla-
ciones indigenas de Latinoamérica y enferme-
dades genéticas particulares de la region e in-
vestigaciones para el desarrollo de la industria
y la agricultura.
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El estudio de polimorfismos de las pobla-
ciones indigenas se inserta en el proyecto Di-
versidad del Genoma Humano, cuyo objetivo
es estudiar las variaciones naturales de las se-
cuencias genéticas, muchas veces de un solo
nucleétido, en diferentes grupos de todo el
mundo, para estudiar procesos de adaptacion,
evolucion y origen de las diferentes poblacio-
nes y poner esta informacion a disposicion de
la comunidad cientifica internacional. Como
beneficio se espera adquirir conocimientos re-
lativos a la salud con importancia potencial,
tales como incidencia de enfermedades heredi-
tarias, sensibilidad y resistencia a agentes in-
fecciosos o enfermedades inducidas por dietas
o ¢l ambiente, y optimizaciéon de vacunas. Se
ha estimado que es necesario tomar muestras
de 400 a 500 grupos étnicos seleccionados se-
gUn criterios que les permita ser representati-
vos de las poblaciones mundiales.

El Programa Latinoamericano del Genoma
Humano se inicid en 1990 con la reunién, en
Santiago de Chile, de genetistas de doce paises
de la region, por iniciativa de organismos in-
ternacionales (UNESCO, ICSU, ONUDI), or-
ganizado por la Red Latinoamericana de Cien-
cias Biologicas (RELAB) y la Universidad de
Chile, con el apoyo del National Institute of
Health (NIH) de Estados Unidos, del British
Council y de CNRS de Francia. Se trata de es-
tudiar la genética de los grupos poblacionales
en Latinoamérica y las enfermedades autocto-
nas; al mismo tiempo, cumple la funcion de
establecer relaciones con el mundo cientifico
de los paises desarrollados(6,7).

Una iniciativa de interés, que no implica
mucho dinero pero aumenta las posibilidades de
cooperacion, es el desarrollo de una red de co-
municacion sobre gendmica basada en internet.
Esta es la empresa de un consorcio de universi-
dades en Chile: Biotechnology for Latin America
and the Caribbean (UNU/BIOLAC), patrocina-



da por el Programa de la Universidad de las
Naciones Unidas. Fruto de esta actividad ha sido
el apoyo a laboratorios de la region por parte del
gobierno de Canada para investigar métodos de
diagnostico de brucelosis y el desarrollo de va-
cunas para esta enfermedad que afecta tanto a
seres humanos como a animales domésticos, con
gran impacto social. También se ha apoyado la
investigacion sobre la tuberculosis. Los resulta-
dos del proyecto del genoma se encuentran dis-
ponibles en bases de datos como el GenBank?,
por lo que la informacion es accesible a cual-
quier investigador y se pueden lograr nuevos
conocimientos a través de la bioinformatica.

El equipamiento de un laboratorio de biolo-
gia molecular resulta muy costoso, por lo que
son contados los que existen en Latinoamérica,
tanto para la investigacion como para aplica-
ciones médicas.

Situacion de la tecnologia genémica

La investigacion en genética cuenta con re-
cursos humanos de gran calidad en distintas
areas. Aunque en muchas de ellas no hay un
numero suficiente de investigadores, se dispo-
ne de recursos tales como dominio de la infor-
macion y técnicas a escala de laboratorio, y de
contactos internacionales de importancia. En
muchos casos hay proyectos conjuntos de in-
vestigacion y equipamiento actualizado, pero
no suficiente en cantidad. Sin embargo, los re-
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sultados de las investigaciones raramente se
traducen en productos o servicios para los pai-
ses latinoamericanos.

Existen pocas publicaciones en revistas cien-
tificas de los cuatro paises incluidos en este es-
tudio (Chile, México, Peru y Argentina) que se
refieran al Programa Latinoamericano del
Genoma Humano y a la composicién genética
de poblaciones aborigenes. En general, se regis-
tran carencias en la tecnologia de la genética
molecular, hay pocos esfuerzos en la formacion
de profesionales, la investigacion aplicada y el
desarrollo tecnologico no estan suficientemente
fomentados, y existen escasos criterios y proce-
dimientos reconocidos y aceptados por el me-
dio académico e institucional para evaluar la re-
levancia y trascendencia de la actividad, por lo
que se carece de condiciones para el reconoci-
miento de su labor. La Tabla 1 presenta los re-
cursos en tecnologia genética por pais.

En Chile

Parte importante de las actividades de in-
vestigacion y su coordinacion es realizada por
la Comision nacional de Investigacion Cienti-
fica y Tecnoldgica (CONICYT). Entre univer-
sidades que efectuan investigacion se encuen-
tran la Universidad de Chile, la Universidad de
Santiago, la Pontificia Universidad Catdlica, la
Universidad de Talca, la Universidad de Con-
cepcion, la Universidad Austral y la Universi-

Tabla 1

Recurso Chile México Pera Argentina
N° Genetistas 100 250 100 250
N° Especialistas Genética Humana 35 162 25 70
N° Laboratorios Investigacion 10 40 6 20
N° Laboratorios Diagndstico Molecular 10 20 1 60
N° Secuenciadores 10 10 6 10
Pruebas terapia génica Si No No Si
Microchips No Si No No

3 NCBI. Genome Sequencing. [Sitio en Internet] Disponible

en http://www.ncbi.nlm.nih.gov/genome//seq/
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dad Catolica de Valparaiso. Hay numerosas
empresas y fundaciones que producen
transgénicos para mejora de alimentos:
Bioschile, Biosonda, Eurochile, Fundacién
Chile, Instituto de Investigaciones Agropecua-
rias del Ministerio de Agricultura (INIA) y el
Centro de Investigacion Minera y Metalurgica
(CIMM). En este campo, se trabaja en los si-
guientes aspectos:

- Informacién genética sobre patogenos del
salmon o de la vid.

- Mejoramiento genético de uvas de mesa
para resistencia a enfermedades causadas
por hongos.

- Caracterizacion de la diversidad genética de
germoplasma de especies cultivadas (adap-
tadas y nativas), animales y fitopatdgenos.

- Identificacion de patrones genéticos de cul-
tivos de interés (cereales, hortalizas, fruta-
les) y de especies animales (camélidos sud-
americanos, equinos).

- Caracterizacion molecular de fitopatégenos
(hongos y virus) y desarrollo de sistemas de
diagndstico basados en PCR o RT-PCR.

- Aislamiento de microorganismos con acti-
vidad fungicida para usar en biocontrol y
aislar genes de interés.

- Mejoramiento genético asistido por marca-
dores moleculares (trigo).

- Clonacion de genes de interés y transforma-
cion genética para resistencia a enfermeda-
des causadas por virus (melon y patata) y
hongos (vid).

- Experimentos con patatas transgénicas, mo-
dificadas genéticamente para otorgarles re-
sistencia a la bacteria Erwinia caratovora.
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- Desarrollo de una cepa bacteriana de
Corynebacterium glutamicum que sea
hiperproductora de trehalosa, realizando
modificaciones genéticas.

Chile participa en el aporte latinoamerica-
no al proyecto del genoma humano estudiando
la genética de poblaciones chilenas actuales y
antiguas, incluyendo grupos aborigenes espe-
cificos. También se ha observado la frecuencia
de mutaciones y marcadores para enfermeda-
des especificas (fibrosis quistica, fisura
labiopalatina no sindromica, diabetes y cancer);
mutaciones especificas en el proto-oncogen Ret
que induce neoplasias endocrinas multiples; los
genes BRCA1 y BRCA2 de susceptibilidad al
cancer de mama; y el gen p53.

En Meéxico

En México existe la Secretaria de Educa-
cion Publica (SEP), institucion responsable de
la politica cientifico-tecnologica del pais. La
instancia consultiva del SEP en materia cienti-
fico tecnolodgica es el Consejo Nacional de
Ciencia y Tecnologia (CONACYT). Existe
también la Subsecretaria de Educacioén Supe-
rior e Investigacion Cientifica (SESIC), que
promueve la actividad de investigacion en las
instituciones de educacion superior, y la Secre-
taria de Hacienda y Crédito Publico, responsa-
ble de las asignaciones presupuestarias.

La Universidad Nacional Auténoma de Méxi-
co (UNAM) es la principal institucion de investi-
gacion en genética. Otras instituciones son el Ins-
tituto Politécnico Nacional, la Universidad Auto-
noma Metropolitana plantel Iztapalapa, la Escue-
la Nacional de Ciencias Biologicas de la Univer-
sidad Auténoma de Chapingo, el Centro de In-
vestigaciones Cientificas Yucatan, la Universidad
Autoénoma del Nuevo Ledn, el Centro de Investi-
gaciones Cientificas y Educacion Superior de
Ensenada, el Instituto Nacional de Investigacio-
nes Forestales y Agropecuarias (INIFAP), y las



empresas AgroBio, CAMBIOTEC y BIODEM.
En 2001 se cre6 un Consorcio Promotor de Me-
dicina Gendmica con la finalidad de crear el Ins-
tituto de Medicina Gendmica para atraer y desa-

rrollar los beneficios de esta disciplina para el cui-
dado de la salud.

Se han realizado estudios enfocados a iden-
tificar mutaciones en los genes responsables de
las enfermedades mendelianas mas frecuentes
en la poblacion mexicana; también de
epidemiologia molecular y genética de pobla-
ciones; de problemas de diferenciacion sexual,
de ictiosis ligadas al gen X y de enfermedades
neurodegenerativas; trabajos sobre el comple-
jo multigénico del lactdgeno placentario huma-
no y sobre terapia génica; mapeo de genes re-
lacionados con el trastorno obsesivo-compul-
sivo, de genes en diabetes mellitus tipo 11, de
genes relacionados con arterioesclerosis; estu-
dios de genética del cancer, como mutaciones
en el gen BRCA asociado con la susceptibili-
dad al cancer de mama; de desarrollo de técni-
cas de analisis del ADN para la identificacion
de individuos, con aplicaciones en medicina
forense y en la identificacion de paternidad; y
estudios de diagndstico molecular de enferme-
dades, detectando mutaciones relacionadas con
fibrosis quistica, distrofias musculares, hemo-
filia, sindrome de X fragil, retinoblastoma, ane-
mia de Fanconi y sindrome de Alport. También
existe un proyecto de investigacion para mejo-
ria de genomas de animales domésticos.

En Peru

Pert1 no participa en el aporte latinoameri-
cano al proyecto del genoma. Sin embargo, se
realizan estudios de DNA de momias; también
se ensayan marcadores genéticos de resisten-
cia a enfermedades (diabetes tipo II, enferme-
dades mentales y enfermedades hereditarias
mendelianas de la poblaciéon peruana) en cola-
boracién con instituciones extranjeras.
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El gobierno peruano cred el Consejo Nacio-
nal de Ciencia y Tecnologia (CONCYTEC),
para fortalecer la capacidad de gestion del Sis-
tema Nacional de Ciencia y Tecnologia y for-
mular politicas de desarrollo cientifico y tec-
nologico, con un programa para Biotecnologia
¢ Ingenieria Genética. De este Consejo depen-
de el Fondo Nacional de Desarrollo Cientifico
y Tecnologico (FONDECYT), encargado de
financiar la investigacion. El CONCYTEC par-
ticipa activamente en la comision nacional per-
manente del Tratado de Cooperacion Amazo-
nica (TCA), y es el punto focal del Centro In-
ternacional de Ingenieria Genética y Biotecno-
logia, con sede en Trieste. El desarrollo de la
tecnologia genética en el pais es incipiente y
existe una gran brecha entre investigacion y
produccion. Entre las instituciones que reali-
zan investigacion se encuentran: el Instituto
Nacional de Investigaciones Agrarias, el Insti-
tuto de Investigaciones de la Amazonia Perua-
na, el Instituto Nacional de Salud, el Instituto
Nacional de Medicina Tradicional, la Univer-
sidad Nacional Mayor de San Marcos y la Uni-
versidad Peruana Cayetano Heredia.

En Argentina

Los centros estatales de diagndstico de
citogenética humana se encuentran en practi-
camente todos los hospitales importantes de Ar-
gentina. No ha habido participacion significa-
tiva en el Proyecto Genoma Humano, aunque
si esta en curso el proyecto del Genoma de
Trypanosoma Cruzi.

Entre los laboratorios destaca BioSidus S.A.,
unico establecimiento biotecnolégico de pro-
duccion de moléculas proteicas mediante la tec-
nologia de ADN recombinante de América La-
tina; produce los siguientes productos:
eritropoyetina humana, interferones humanos,
factores estimulantes de colonias y hormona de
crecimiento.
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En el sector diagndstico se dispone de ca-
pacidades en oncologia molecular; antigenos
de diferenciacion leucocitaria; filiacion e iden-
tificacion de personas; predisposicion genética
a enfermedades hereditarias; y diagndsticos de
enfermedades infecciosas, como colera, HIV 'y
hepatitis B y C. Existen empresas nacionales y
privadas que utilizan tecnologia genética como
Britania, Organon Teknika Argentina SAIC,
Polychaco, Wiener y Biocientifica. En el cam-
po de produccion de transgénicos vegetales
destacan el Instituto de Biotecnologia del INTA,
el Instituto de Investigaciones en Ingenieria
Genética y Biologia Molecular (INGEBI-
CONICET) y el Centro de Estudios Fotosinté-
ticos y Bioquimicos (CEFOBI-CONICET).

Argentina comercializa transgénicos, como
semillas de soja transgénica (Round Up Ready)
que presenta resistencia al glifosato, soja resis-
tente a herbicidas, maiz y algodon resistente a
Lepidopteros (Bt) y maiz resistente a glufosi-
nato de amonio (LL).

En el campo de la salud humana destacan el
Instituto de Biologia y Medicina Experimental
(IBYME-CONICET), la Academia Nacional de
Medicina, el Instituto de Quimica y Fisicoqui-
mica Biolégicas (IQUIFIB) y varios grupos de
las Facultades de Medicina y Farmacia y
Bioquimica de la Universidad de Buenos Aires.

El Instituto de Investigaciones Bioquimicas
Fundacion Campomar investiga en genética
molecular, en temas como los reactivos para el
diagndstico de cancer e identificacion de mar-
cador especifico para la Fibrosis Cistica. La
Fundacion Campomar, los hospitales Eva Peron
y Clinicas, el Instituto de Oncologia Angel
Roffo y la Facultad de Ciencias Veterinarias de
la Universidad de La Plata investigan en el de-
sarrollo de una vacuna genética que posibilita-
ra que el paciente produzca sus propios
linfocitos T para defenderse de distintos tipos
de cancer.
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Consecuencias sociales

Se espera que el conocimiento del genoma
humano ofrezca innovadoras formas de preven-
cion, diagnostico y tratamiento de enfermeda-
des. En la literatura analizada se sefialan los
siguientes avances de la medicina gendmica en
el campo de la salud: nuevas generaciones de
vacunas que producen reacciones moderadas
de inmunidad para enfermedades, como hepa-
titis y malaria; farmacos obtenidos por mani-
pulacion genética, como insulina, hormona del
crecimiento e interferon; desarrollo de la
neurobiologia molecular para tratamiento de
enfermedades psiquicas; obtencion de activa-
dores tisulares como el t-PA, activador de los
plasmigenos, que puede ayudar en la evolucion
del infarto; obtencion de anticuerpos monoclo-
nales que, ademas del uso diagnoéstico, pueden
ser usados en enfermedades infecciosas al po-
der ser dirigidos a zonas especificas del orga-
nismo; técnicas de diagndstico molecular con
el uso de micromatrices de DNA para detectar
mutaciones por hibridacion con oligonucle6ti-
dos mutacién-especificos, PCR o secuencia-
cion; la farmacogenética o terapia basada en
las caracteristicas genéticas del paciente en
cuanto a respuesta individual a medicamentos
y drogas; epidemiologia molecular para cono-
cer factores de riesgo, distribucion y preven-
cion de enfermedades; nuevas formas de tera-
pia mediante ingenieria genética: terapia génica,
introduccion de genes activadores de drogas
para destruccion de células tumorales,
estimulacion de la respuesta inmune, inactiva-
cion de oncogenes mutados, reexpresion de
genes supresores de tumores inactivos,
ribozimas o ARN con actividad catalitica ca-
paz de degradar ARN recién traducido para dis-
minuir proteinas especificas no deseadas; oli-
gonucledtidos de ARN antisentido complemen-
tarios de una secuencia génica, que actiian blo-
queando el procesamiento del ARN o impidien-
do su transporte al citoplasma o bloqueando el



inicio de la traduccidn; determinacion de iden-
tidad y lazos bioldgicos, entre otros beneficios.
La Tabla 2 muestra la frecuencia relativa con
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que aparecen en las publicaciones las distintas
aplicaciones en el campo de la salud, como re-
sultado de la investigacion gendmica.

Tabla 2

Pais Chile (n=61) % Argentina (n=30) % Pert (n=13) % Meéxico (n=23) %
Pruebas génicas 52 57 53 78
Terapia génica 26 53 23 17
Estrategias terapéuticas 10 10 - -
Transgénicos 16 13 15 9

Algunos investigadores sefialan que, en este
momento, no existen medidas preventivas o te-
rapéuticas eficaces para la mayor parte de las
enfermedades de origen hereditario, por lo que
existe una brecha entre la capacidad diagndstica
y predictiva —que ha experimentado un gran de-
sarrollo—y la falta de intervenciones preventi-
vas y terapéuticas(8)*. En cuanto a la terapia
génica somatica, se sefiala el problema ético
del riesgo, lo que lleva a recomendar esta tera-
pia s6lo a quienes tienen enfermedades graves
sin curacioén o a enfermos terminales de can-
cer. Se consideran como riesgos: interferencia
del ADN insertado en el genoma al azar con
genes que funcionan normalmente, induccion
de cancer, desactivacion de los genes introdu-
cidos en tiempo corto, induccion de mutacio-
nes ¢ infeccion viral(9). Las modificaciones
genéticas en la linea germinal, en cambio, sea
por razones terapéuticas o por seleccionar y
determinar las caracteristicas de la nueva ge-
neracion escogiendo lo que se consideran me-
jores rasgos, atenta contra la integridad del pa-
trimonio genético humano y carece del consen-
timiento de las generaciones futuras(9-17). Por
otra parte, debido a que existen riesgos inhe-
rentes a todo tipo de modificacion genética, es
posible que pudieran introducirse alteraciones
indeseadas en el patrimonio genético(/2). Se

4 Penchaszadeh V. Aspectos éticos del Proyecto del Genoma

Humano. [Sitio en Internet] Disponible en: http://
www.uchile, cl/bioetica/doc.ponen2.htm

piensa que, cuando se perfeccione la técnica,
la terapia génica germinal podria ser beneficiosa
y superaria la complicacion de la terapia génica
somatica que no impide que los descendientes
sigan teniendo y transmitiendo la enfermedad;
por lo tanto, podria haber investigacion en ese
campo(12,13). El otro problema que se presenta
es que con el perfeccionamiento de la técnica
podrian generarse modificaciones genéticas no
propiamente terapéuticas, sino de mejoramiento
de caracteristicas (como la inteligencia), lo que
agravaria las diferencias sociales.

Aunque las investigaciones sobre el genoma
humano y sus aplicaciones se consideran im-
portantes y deben continuarse, en general se
reconoce que puede haber manipulaciones con-
trarias a la dignidad humana y a los derechos
fundamentales. Antropologicamente, al genoma
se le asocia con aspectos importantes de la per-
sona, ligado a su identidad o caracter tinico, y a
su dignidad, por lo que no puede ser manipula-
do en forma arbitraria; adicionalmente, se re-
conoce que la informacion gendémica otorga po-
der a quien la posee, lo cual debe ser regulado
(ver Tabla 3). Habitualmente, los investigado-
res adhieren al principio de la Declaracion de
la UNESCO de 1997, que considera al genoma
humano como patrimonio de la humanidad.

Entre las posibles consecuencias sociales
negativas mencionadas destacan problemas re-
lacionados con: la justicia social (ver Tabla 3)
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—como la falta de equidad en el acceso a bene-
ficios—, ya que s6lo aquellos que tienen me-
dios econdmicos tendrian acceso a la esta tec-
nologia genética; la excesiva acumulacion de
riqueza, ya que el mercado esta controlado por
las grandes empresas biotecnoldgicas; la comer-
cializacion de secuencias génicas, en circuns-
tancias de que existe un amplio debate en con-
tra de patentar secuencias que ya existen en la
naturaleza, transformando un conocimiento
natural en explotacion comercial. Finalmente,
se cuestiona a esta tecnologia por su responsa-
bilidad en la alteracion del equilibrio natural.

En Latinoamérica no se mira con simpatia
la posibilidad de comercializacion de genes
humanos mediante patentes. Preocupa que la
mentalidad mercantilista asociada a la investi-
gacion genética y sus aplicaciones puedan lle-
var a un aumento de las desigualdades entre
paises pobres y ricos. Actualmente, existen mas
de 2.000 patentes registradas en todo el mun-
do. La mayoria pertenece a empresas privadas
de Estados Unidos o Japon. Los beneficios que
otorga una patente resultan de la comercializa-
ci6n exclusiva, durante 20 afos, de la informa-
cion contenida en la secuencia (la proteina que
produce), las ganancias obtenidas con la prue-
ba para detectar su presencia y su uso para bus-
car un agente con propiedades terapéuticas.

También existen objeciones para la comer-
cializacion de organismos genéticamente mo-
dificados. En Latinoamérica existe una gran
biodiversidad y hay interés en paises desarro-
llados por encontrar genes que pudieran ser Uti-
les para la industria y la agricultura para crear
organismos genéticamente modificados(74,15).
La tendencia es usar la riqueza genética de los
organismos en Latinoamérica para patentar y
comercializar productos en paises desarrolla-
dos, pero esto se interpreta como una forma de
explotacion que, a la larga, podria afectar a la
misma biodiversidad.
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Existe un tratado internacional sobre recur-
sos genéticos de plantas para la alimentacion y
la agricultura, auspiciado por la FAO, que re-
gula el uso, la conservacion y la posibilidad de
compartir los recursos genéticos, pero existen
varios problemas: a) solo se regula una lista
especifica de semillas; b) se permite patentar
semillas y otros materiales genéticos inicamen-
te si son modificados y no hay beneficios para
las comunidades locales que contribuyeron a
encontrar los nuevos genes; c) no se establecen
derechos para los granjeros y comunidades lo-
cales sobre el uso, intercambio y nuevos desa-
rrollos de las semillas(76).

También, entre las consecuencias sociales
negativas, aparecen referencias a dafios fisicos
o0 psicologicos asociados con el manejo de la
informacién (ver Tabla 3), como, por ejemplo,
la posibilidad de estigmatizacion social, debi-
do a la cual las personas serian catalogadas
como enfermas de acuerdo con su constitucion
genética y no necesariamente por presentar los
sintomas de la enfermedad. También se teme
un mal uso de la informacion si las compaiiias
de seguros, por ejemplo, discriminan restrin-
giendo la prestacion de servicios segun la in-
formacion genética, o la posibilidad de discri-
minacion por los empleadores de aquellos tra-
bajadores que presenten ciertas mutaciones
genéticas. Se plantea que la entrega de infor-
macion debe ir acompainada de asesoramiento
genético, por el riesgo de generar ansiedad y
por la dificultad de tomar decisiones. Asimis-
mo, hay preocupacion porque podria usarse esta
informacién con fines eugenésicos de motiva-
cidn racista o seleccion de caracteristicas a ni-
vel embrionario, o por modificacion genética
en cé€lulas germinales con fines eugenésicos.
Particularmente, se denuncia el aborto
eugenésico y la seleccion de embriones que se
realiza en paises desarrollados, y que se ha co-
menzado a introducir en Latinoamérica. Me-
diante este tipo de aborto se elimina al feto en



gestacion por su constitucion genética, gene-
ralmente por detectarse mutaciones que provo-
can enfermedades(7/7). Hay inquietud sobre
como controlar el acceso a la informacion ge-
nética y al mecanismo de asesoramiento (ver
Tabla 3).

Para proteger la confidencialidad se reco-
mienda que los datos genéticos se mantengan
fuera de los registros médicos hasta que se de-
sarrollen sistemas de seguridad(/8). Preocupa
la claridad y regulacion del acceso a la infor-
macion genética. También, la falta de informa-
cion y ocultamiento de datos en relacion con
individuos y poblaciones objeto de estudios
genéticos. Particularmente, preocupa el hecho
de la nula o poca participacion de las comuni-
dades indigenas de las que se extraen muestras
para estudiar el ADN (muchas veces sin con-
sentimiento informado o falta de adecuacion a
su realidad) y la posibilidad de que grupos ra-
cistas hagan estudios arbitrarios para justificar
comportamientos discriminatorios. De igual
manera, se sefiala la falsedad del determinismo
genético o reduccionismo que sobrevalora la
accion de los genes haciéndoles causantes de,
practicamente, todo el comportamiento huma-
no. Los seres humanos no pueden reducir su
naturaleza nada més que a sus caracteristicas
genéticas, ignorando la influencia del entorno
fisico, social, cultural.

Se considera que ciertas practicas atentan
contra la dignidad del ser humano, como la crea-
cion de hibridos entre hombre y animales, la
produccion en serie de seres humanos genéti-
camente idénticos o la clonacion reproductiva
por transferencia nuclear, ya que seria una ins-
trumentalizacion del ser humano con una iden-
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tidad dependiente y libertad disminuida(79-22).
Entre los problemas que traeria consigo la clo-
nacion de seres humanos se sefialan: carencia
de libertad al haber sido disefiados, falta de
identidad tnica, deseo de poder por parte de
quien realiza la técnica o la controla, trastor-
nos en las relaciones familiares y sociales basi-
cas con problemas de adaptacion e instrumen-
talizacion de la mujer (ver Tabla 3)(23). En
general, hay una mayor aceptacion de la clona-
cion llamada terapéutica, que consiste en obte-
ner células madre embrionarias con propositos
de tratamiento de enfermedades degenerativas,
ya que podria tener un valor terapéutico. En
todo caso, la clonacion reproductiva tendria
algun valor sdlo si se encontrase alguna aplica-
cion en salud(24,25), pero sus detractores se-
fialan que se instrumentaliza a un ser humano
convirtiéndole en un simple reservorio de or-
ganos al usar el embrion clonado con esta fina-
lidad. De todas maneras, los cientificos dejan
bien claro que no existe la clonacion en térmi-
nos absolutos porque siempre hay pequefias
variaciones, por ejemplo, en el citoplasma, ade-
mas de que, mas tarde, durante el desarrollo,
numerosos factores epigenéticos contribuyen a
que no puedan existir dos seres humanos com-
pletamente idénticos(26). Hay eventos epige-
néticos que participan, por ejemplo, en el desa-
rrollo embrionario del cerebro; mas adelante,
la biografia de cada uno hace variar la perso-
nalidad debido a la gran plasticidad que posee
el sistema nervioso central. Para evitar un mal
uso de la ciencia y la tecnologia genética se
sefala que deberia haber un control ético rigu-
roso y bien fundamentado sobre las investiga-
ciones que se realicen, y con normativas inter-
nacionales al respecto.
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Tabla 3: Frecuencia con que aparecen temas asociados con el genoma humano en las publicaciones cientificas analizadas

Tema Chile (n=61) %  Argentina (n=30) % Pert (n=13) % México (n=23) %
Genoma Patrimonio 15 10 15 -
Genoma Identidad 13 8 -
Genoma Dignidad 23 31 -
Genoma Poder 13 - -
Comercializacion patentes 16 13 15 9
Inequidad 13 10 4
Control Empresas Biotecnologicas 5 3 -
Alteracion equilibrio natural 3 10 - -
Eugenesia 21 27 8 -
Ansiedad 3 13 - -
Estigmatizacion 8 13 -

Discriminacion 21 23 23 9
Proteccion Confidencialidad 11 10 15 13
Consentimiento Informado 8 10 23 9
Regulacion acceso informacion 11 10 23 35
Determinismo genético 20 10 15 4
Clonacion humana 16 13 31 4
Clonacion-pérdida singularidad 60 - - -
Clonacion-instrumentalizacion 90 - 75 -
Clonacion-trastorno relaciones humanas 70 - 25 -
Clonacién-poder 30 - - -
Conclusiones mas pudientes; el problema de la inequidad en

Aunque la investigacion en gendémica en
Latinoamérica es limitada, existen programas e
iniciativas locales en colaboracién con grupos
de paises desarrollados. De los cuatro paises ana-
lizados, Pert es el que tiene menor desarrollo;
Meéxico es el que presenta una proyeccion ma-
yor de un programa sélido de investigacion;
Chile es el que mas ha realizado trabajos sobre
la composicion genética de la poblacion, parti-
cipando en el aporte latinoamericano al Proyec-
to del Genoma, y Argentina es el pais que mas
trabajo ha realizado en el campo de los
transgénicos para produccion industrial.

Los avances en el diagnostico de enfermeda-
des usando técnicas moleculares ya se han in-
troducido en estos paises, aunque, de momento,
se encuentren exclusivamente al alcance de los
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el acceso a la salud es patente en toda
Latinoamérica y este tipo de tecnologias hace
aumentar todavia mas la desigualdad. Existe
poca investigacion y aplicaciones en prevencion
y terapia, por lo que los beneficios en salud son
todavia limitados y se reducen, usualmente, a
un diagnostico mas preciso. Se han iniciado pro-
gramas de produccion de transgénicos sobre todo
en la agricultura para mejora de alimentos.

De las posibles consecuencias negativas socia-
les que se sefialan no se han identificado hasta el
presente casos de discriminacion genética que se
hayan llevado a la Justicia. No hay interés por rea-
lizar experimentos de mejoria genética o de clona-
cion en seres humanos, valorandose la clonacion
reproductiva de forma negativa. Es patente la exis-
tencia de inequidad social y una preocupacion por
el dominio de las empresas biotecnolégicas.
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ETNOCONOCIMIENTO EN LATINOAMERICA.
APROPIACION DE RECURSOS GENETICOS Y
BIOETICA

Sandra Herrera Vasquez y Eduardo Rodriguez Yunta®

Resumen: En este documento se argumenta la importancia que tiene considerar los conocimientos tradicionales indigenas
o etnoconocimiento. Las industrias farmacéuticas y las empresas biotecnologicas tienen gran interés en ello por la
posibilidad real de encontrar, dentro de la diversidad bioldgica, nuevos productos activos en el campo de la salud y
nuevos genes con propiedades para mejoria de la alimentacion. Se usa esta informacion sin reconocer su origen ni
compensar a la poblacion indigena por su obtencion. Nos encontramos en un momento en el cual, por un lado, las leyes
no contribuyen a su proteccion y, por otro, cada vez se alejan mas las posibilidades de llegar a conocer las formas como
han sido historicamente utilizadas las plantas medicinales por los chamanes o las machis de los pueblos latinoamericanos.

Palabras clave: Etnoconocimiento, diversidad bioldgica y genética, bioética

ETHNOKNOWLEDGE IN LATIN AMERICA. APPROPRIATION OF GENETIC
RESOURCES AND BIOETHICS

Abstract: In this document we argue the importance of taking into consideration the indigenous traditional knowledge
or “ethnoknowledge”. The pharmaceutical industries and the biotechnological companies have a great interest in this
type of knowledge due to the real possibility of finding, within biodiversity, new active products on health and new
genes with properties for food improvement. This knowledge is used without recognizing its origin nor compensating
the indigenous population for their help. At this moment, on one hand, laws do not contribute to the protection of this
knowledge and, on the other, the possibilities of succeeding in learning how medicinal plants have been historically
used by chamanes or machis in Latin American are even further away.

Key Words: Ethnoknowledge, biological and genetic diversity, bioethics

ETNOCONHECIMENTO NA AMERICA LATINA. APROPRIACAO DE RECURSOS
GENETICOS E BIOETICA

Resume: Nesse documento argumenta-se a importancia que tem dar considerag@o ao conhecimento autdtono tradicional
ou a etnoconocimiento. As industrias farmacéuticas e as empresas biotecnoldgicas tém um grande juro nesse tipo de
conhecimento pela possibilidade real de encontrar, dentro da diversidade biologica, novos produtos ativos no campo da
satde e novas gens com propriedades para o melhoramento da alimentacgdo. Esse conhecimento usa-se sem reconhecer
sua origem nem compensar a populagdo por sua obtencao. Nos somos dentro de um momento no qual por um lado as
leis ndo contribuem a protecdo desse conhecimento e no outro, cada vez que ha manteu longe as possibilidades de ter
éxito ao conhecer as formas como as plantas medicinais tém sido historicamente utilizado pelos chamanes ou o machis
dos povos latino-americanos.

Palavras-chave: Etnoconhecimento, diversidade bioldgica e genética, bioética.
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Introduccion

Aunque el ser humano ha sentido desde
siempre la necesidad de cambiar el medio en
que habita, nunca como en el presente se ha
encontrado con posibilidades tan inmensas para
manipularlo. Una de las caracteristicas del pre-
sente siglo es el fuerte avance de la Ingenieria
Genética, por medio de la cual se puede pene-
trar en el nivel molecular de los seres vivos, ya
sea para extraer informacioén sobre su compo-
sicion genética o para modificarla intercam-
biando genes de unas especies a otras. Se de-
nominan transgénicos aquellos organismos que
llevan en su genoma algin gen o genes de otras
especies. En esta perspectiva, existe un gran
potencial para la industria a través de la mejo-
ria genética de organismos al introducir genes
de otras especies. Se espera asi aumentar la pro-
ductividad y disminuir los costos; mejorar la
resistencia a plagas, enfermedades y condicio-
nes ambientales adversas; mejorar la aplicabi-
lidad a las condiciones de mecanizacion de la
agricultura; mejorar el valor nutritivo; exten-
der el area de explotacion adaptando las varie-
dades de especies a nuevas zonas geograficas;
domesticar nuevas especies. También se cons-
tata la riqueza presente en la biodiversidad en
cuanto a productos farmacoldgicos en el mun-
do de la salud.

La diversidad bioldgica presenta en Lati-
noamérica dos facetas. Por una parte se com-
prueba su gran riqueza, por lo que se estima
que los paises de la region poseen soberania
sobre mas de la mitad de la diversidad biolo-
gica del planeta. Por otra parte, se plantea que
esta riqueza no le esta proporcionando a la re-
gion practicamente ninglin beneficio, sino que,
mas bien, cae en manos de empresas biotec-
noldgicas de capital extranjero que patentan
secuencias génicas, transgénicos y productos
farmacologicos, de los cuales, posteriormen-
te, los paises latinoamericanos se convierten
en consumidores.
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La mayoria de estos paises no aprecia la
biodiversidad como una fuente de riquezas con
aplicaciones en el campo de la salud y la ali-
mentacion. Se hace necesario, por tanto, regular
su uso sostenible para evitar la explotacion irra-
cional e irresponsable y hacer mas participativo
el proceso de generacion de nuevos productos
para la industria biotecnologica y farmacéutica.
Particularmente, llama la atencion que en el dia-
logo se ignore, sistematicamente, el papel de la
sabiduria indigena o etnoconocimiento. Mas
bien, en nombre de la ciencia, hay una apropia-
cion de estos conocimientos tradicionales, apro-
vechandose de la falta de regulacion.

En este trabajo se argumenta la importancia
de considerar los conocimientos tradicionales
indigenas o etnoconocimiento. Las industrias
farmacéuticas y las empresas biotecnoldgicas
tienen gran interés en este tipo de informacion
por la posibilidad real de encontrar, dentro de
la diversidad biologica, nuevos productos acti-
vos en el campo de la salud y nuevos genes con
propiedades para mejoria de la alimentacion.
Este saber es usado sin reconocer su origen ni
compensar a la poblacion indigena por su ob-
tencion. Nos encontramos en un momento en
el cual, por un lado, las leyes no contribuyen a
su proteccion y, por otro, cada vez se alejan
mas las posibilidades de llegar a conocer las
formas como han sido utilizadas las plantas
medicinales por los chamanes o los machis',
por ejemplo, asi como cualquier otro uso.

La biodiversidad

El convenio de las Naciones Unidas sobre
Conservacion y Uso Sostenible de la Diversi-
dad Biologica define la biodiversidad como:
“La variabilidad de organismos vivos de cual-
quier fuente, incluidos, entre otras cosas, los
ecosistemas terrestres y marinos y otros eco-

' Nombre que se les da a las personas que efectiian la medicina

tradicional por el pueblo Pehuenche en Chile.



sistemas acuaticos, y los complejos ecologicos
de los que forman parte; comprende la diversi-
dad dentro de cada especie, entre las especies y
de los ecosistemas”.

El planeta Tierra representa un enorme ban-
co de genes, de germoplasma y de biomasa. La
riqueza de la biodiversidad de seres vivos tiene
un valor incalculable, es el patrimonio natural
resultado de miles de afios de evolucion y no se
encuentra uniformemente distribuida. Un estu-
dio de la FAO indica que “...cuatro quintos de
los recursos bioldgicos del planeta se encuen-
tran en las tierras y aguas del tercer mundo(/)”.
Las regiones tropicales y subtropicales conser-
van una gran biodiversidad de organismos vi-
vos en ecosistemas unicos. El Programa de las
Naciones Unidas para el Medio Ambiente sefia-
la que el nimero total de especies del planeta es
enorme, puede llegar hasta 13 millones, de los
que se han descrito hasta ahora alrededor de 1,7
millones(2). Los ambientes mas ricos en espe-
cies son los bosques humedos tropicales que,
posiblemente, alberguen mas del 90% de las es-
pecies del planeta. En Latinoamérica los habitat
tropicales, subtropicales y templados son excep-
cionalmente ricos en biodiversidad. La zona
ecologica neotropical contiene un 68% de los
bosques lluviosos tropicales del mundo(3). La
region contiene un 40% de las especies vegeta-
les y animales del planeta y se la considera po-
seedora de la mas alta diversidad floristica del
mundo(4). Queda mucho por explorar: conside-
rando las plantas, las drogas medicinales desa-
rrolladas hasta ahora provienen de sélo 95 de
las 250.000 especies conocidas. Los cientificos
calculan, con moderacion, que al menos 300
medicamentos ttiles no han sido todavia descu-
biertos en las selvas pluviales tropicales de Amé-
rica Latina, a una ganancia potencial de US$ 94
millones cada uno(3).

Esta enorme riqueza de la biomasa se encuen-
tra hoy dia tremendamente expuesta a explota-
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cion, ya que representa un gran centro de interés
no s6lo para los cientificos, sino también para
los grandes capitales economicos de las empre-
sas biotecnoldgicas y farmacéuticas. En gene-
ral, la biodiversidad en América Latina no ha
beneficiado a sus paises generadores. La fuga
de recursos genéticos ha provocado un alarmante
deterioro ambiental, la pérdida de poblaciones
naturales ha colocado a muchas especies en pe-
ligro de extincion, ha dividido a pueblos indige-
nas y ha contribuido al proceso de pérdida cul-
tural, situacion francamente alarmante(6).

El papel de los conocimientos tradicionales
o etnoconocimiento

Se denomina como “conocimientos tradicio-
nales” o “etnoconocimientos” aquellos que
poseen los pueblos indigenas y comunidades
locales transmitidos de generacion en genera-
cion, habitualmente, de manera oral y desarro-
llados al margen del sistema de educacion for-
mal®. Se trata de conocimientos dinamicos que
se encuentran en constante proceso de adapta-
cidn, basados en una estructura soélida de valo-
res, formas de vida y creencias miticas, pro-
fundamente enraizados en la vida cotidiana de
los pueblos indigenas.

El Convenio de Diversidad Bioldgica esta-
blece que: “El término ‘conocimientos tradi-
cionales’ se emplea en el sentido de conoci-
mientos, innovaciones y practicas de las comu-
nidades indigenas y locales que entrafien esti-
los tradicionales de vida que interesan para la
conservacion y utilizacion sostenible de la di-
versidad bioldgica™. Bajo esta definicion, se

2 Ver Banco Interamericano de Desarrollo. Comunidad
Andina. Estrategia Regional de Biodiversidad para los
Paises del Tropico Andino: Proteccion, Recuperacion y
Difusion de Conocimientos y Prdcticas Tradicionales,
Bolivia: Consorcio GTZ/FUNDECO/IE; 2001. [Sitio en
Internet] Disponible en http://www.comunidadandina.org/
desarrollo/dcl4b.PDF

Ver Convenio sobre la Diversidad Bioldgica. [Sitio en Internet]
Disponible en http:www. Biodiv.org/default.aspx.lg=1
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restringe el término a los intereses de la utili-
zacion comercial, pero en realidad es mas rico:
abarca todo el conjunto de conocimientos de
un pueblo, su vision del mundo y su explica-
ci6n del orden del universo. Particularmente,
la etnobotanica trata de recuperar la compren-
sion que las etnias han tenido y tienen sobre las
propiedades de las plantas y su utilizacion en
todos los ambitos de la vida. Constituye un com-
pleto marco para el estudio de las complejas
relaciones entre la humanidad y las plantas en
sus dimensiones antropoldgicas, ecologicas y
botanicas, simultaneamente.

En esta perspectiva, la aplicacion de paten-
tes a la vida por la biotecnologia moderna ofrece
innumerables oportunidades para la creacion de
nuevos productos y procesos en los mas diver-
sos campos tecnolédgicos, lo que origina poder
econémico. El germoplasma o banco genético
de la vida del planeta se ha convertido en una
nueva veta de riqueza para ser explotada por
los grandes capitales de las compaifiias biotec-
nologicas. La biodiversidad abre la posibilidad
de mejorar el sistema alimenticio mediante los
alimentos transgénicos, encontrar nuevos far-
macos en el campo de la salud y crear nuevos
biomateriales, nuevas energias (biomasa) y ar-
mas biologicas.

Resultaria practicamente imposible buscar
entre los millones de especies que existen la com-
binacion genética que sea potencialmente renta-
ble para el desarrollo de algun tipo de producto.
Se estima que, aproximadamente, uno de cada
10.000 compuestos derivados de la evaluacion
masiva de plantas, animales o microbios resul-
ta, eventualmente, en una sustancia activa de
rendimiento industrial(7). Por ello, los etnoco-
nocimientos resultan ser de gran valor, ya que
acortan el tiempo de busqueda, situacion que,
traducida en términos econdmicos, es bastante
significativa para las empresas. De aqui surge la
importancia de ir al encuentro de las comunida-
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des agricolas e indigenas que, historicamente,
conocen y conservan la biodiversidad de su es-
pacio geografico, la riqueza de la tierra y las es-
pecies que habitan alli.

La busqueda de productos nuevos y mate-
rias primas con posibles aplicaciones para la in-
dustria farmacéutica y la biotecnologia moder-
na, haciendo uso del etnoconocimiento, ha pro-
vocado una gigantesca presion fisica, ideologi-
ca y psicoldgica por parte de investigadores y
empresas con fines de lucro sobre las comuni-
dades indigenas y locales, generando una coer-
cion indebida y dando lugar a una verdadera
carrera y lucha por la obtencion de beneficios,
como es el caso de las empresas de bioprospec-
cion. Un estudio estima que alrededor de 7.000
de las medicinas mas usadas en el mundo pro-
vienen de conocimientos botanicos y farmacéu-
ticos de los pueblos indigenas(§), lo que genera
a las farmacéuticas un beneficio anual de cua-
renta mil millones de ddlares. Existe una cadena
compleja de organizaciones publicas y privadas
que buscan constantemente beneficios deriva-
dos de los conocimientos tradicionales: empre-
sas farmacéuticas, alimenticias, cosméticas, die-
téticas, biotecnologicas, mineras, madereras,
petroleras, entre otras. Por medio de la biopros-
peccion se estudia la diversidad biologica con el
fin de descubrir recursos biologicos con fines
comerciales. Con el avance de la ingenieria ge-
nética, la bioprospeccion se concentra en los
genes que codifican proteinas procedentes de
especies silvestres de los bosques tropicales, del
suelo y del mar(9). La bioprospeccion ha descu-
bierto que para la identificacion de componen-
tes activos para la industria existe un ahorro sus-
tantivo en dinero y tiempo por el uso del
etnoconocimiento; se estima que el ahorro pue-
de llegar hasta un 400% para las farmacéuticas®,
situacion francamente sorprendente.

4 Ver Lara S. Notas sobre Biodiversidad, Biotecnologia,

Propiedad Intelectual y Pueblos Indigenas. Pro Diversitas. [Sitio
en Internet] Disponible en http://www.prodiversitas.bioetica.org/
nota9.htm



Para apropiarse de estos conocimientos se
organizan programas de investigacion que em-
plean antropdlogos, bidlogos y etnobidlogos®.
La mayor parte de la bioprospeccion es encu-
bierta; la forma mas simple de encubrimiento
es el ecoturismo. Muchos turistas van a zonas
tropicales, de alta biodiversidad, con el fin de
recolectar recursos biologicos y obtener infor-
macion sobre su uso®. Algunos visitan a cha-
manes pretendiendo sufrir una enfermedad,
como una forma de obtener informacién. Otra
forma de lograr recursos biologicos es a través
de jardines botanicos y museos, en intercam-
bio por bibliografia, equipos y dinero’. Una ten-
dencia comin comparten organizaciones no
gubernamentales, nacionales y extranjeras, que
realizan inventarios de biodiversidad, contribu-
yen a la bioprospeccion y sus resultados son
utilizados por empresas biotecnologicas®. Al-
gunas compaiiias firman contratos con comu-
nidades indigenas con el fin de tener acceso a
sus recursos genéticos, lo que se denomina
transferencia de tecnologia’.

Los conocimientos tradicionales constituyen
un aporte sustantivo en la cadena de produc-
cion farmacologica y biotecnologica. Sin em-
bargo, a pesar de que se han hecho esfuerzos
para alcanzar acuerdos acerca de la conserva-
cion, como el Convenio de Diversidad Biold-
gica, no se tratan las cuestiones de diversidad
en forma holistica, sino muy fragmentada en
asuntos técnicos, con énfasis en valores comer-
ciales; no se tienen en cuenta las inquietudes y

Albites J. La Proteccion de los Conocimientos Tradicionales

en los Foros Internacionales, Venezuela: MOP (2002).

¢ Research Foundation for Science, Protecting the Pirate.
Biopiracy and the WTO Dispute, [Website] Available at http:/
/www.vxhiva.net/archives/biopiracy/pirates.htm

7 Biodiversidad en América Latina. [Sitio en Internet]
Disponible en http://biodiversidadla.org/article/article/
articloeprint/index/html

§  CODEF. Organizaciéon no gubernamental dedicada a la
preservacion de la naturaleza. [Sitio en Internet] Disponible
en www.codef.cl

®  Ver COINCA. Los Pueblos Indigenas Amazonicos y su

Participacion en la Agenda Internacional. Bogota: 2001.
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preocupaciones de los pueblos indigenas, su
derecho de autodeterminacién ni su derecho
colectivo sobre conocimientos tradicionales y
recursos naturales.

Patentabilidad de los descubrimientos
genéticos en el Ambito de la biodiversidad

Una patente puede definirse como una con-
cesion por el Estado que otorga a su titular el
derecho a impedir a otros, temporalmente, la
fabricacion, venta o utilizacion comercial de la
patente protegida. Estos derechos se encuen-
tran estrictamente limitados al territorio del
Estado que concede la patente' y los requisi-
tos de patentabilidad se establecen en las nor-
mativas de los distintos paises. Para que se re-
conozca una patente se deben cumplir cuatro
criterios basicos: 1) debe ser novedosa; 2) no
debe ser obvia, 3) debe poder ser reproducible
por otros; y 4) debe tener alguna utilidad, de
manera que sea susceptible de aplicacion in-
dustrial. En tal caso, sera efectiva una conce-
sion de patentes de invencion, modelos de uti-
lidad y de disefios industriales sujetas al pago
de un derecho que varia dependiendo del pais
en el que se quiera obtener. Se considera que
una invencion es nueva cuando no estd com-
prendida en el estado de la técnica. El estado
de la técnica comprende todo lo que haya sido
divulgado o hecho accesible al publico en cual-
quier lugar del mundo, mediante una publica-
cion en forma tangible, la venta o comerciali-
zacion, el uso o cualquier otro medio antes de
la fecha de presentacion de la solicitud de pa-
tente.

A través de la historia la biodiversidad ha
sido considerada como patrimonio de las co-
munidades locales y su uso y control ha sido

10 Stephens C. Recognizing Realities: Balancing Precision and

Flexibility in WTO Switzerland: UNCTAD/International
Centre for Trade and Sustainable. Development/UNDP
(2003). [Website] Available at http://www.ictsd.com/diogue/
2003-05-06/STEVENS.S&DT.final.pdf
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reglamentado de acuerdo con el derecho con-
suetudinario. Los términos de intercambio, tan-
to de la biodiversidad como de los conocimien-
tos asociados, eran intercambiados libremente,
con excepcion de aquéllos considerados sagra-
dos. Luego la biodiversidad fue considerada
como patrimonio comun de la humanidad.
Como resultado de este planteamiento las
transnacionales agroindustriales y biotecnolo-
gicas empezaron a tomar libremente la
biodiversidad de los paises en desarrollo, sien-
do objeto de derechos de propiedad intelectual
y de patentamiento.

Tardo mucho en aceptarse el patentamiento
de material bioldgico, por considerarsele un
descubrimiento y no una invencion. El primer
reconocimiento se dio en Estados Unidos, des-
pués de un largo proceso de litigacion entre los
abogados de la compaiia General Electricy la
Oficina de Patentes de los Estados Unidos. El
objeto de la patente fue un descubrimiento, no
una invencion, realizado por el Dr. Ananda
Chakrabarty, quien consiguié una nueva cepa
de pseudomonas resultado de la hibridacion de
diferentes cepas. Esta pseudomona hibrida te-
nia la particularidad de digerir componentes del
petréleo crudo al combinar las capacidades de
sus componentes. Se equiparo, para efectos de
patentes, los microorganismos vivos a sustan-
cias quimicas. Con esta decision se abrid las
puertas a las patentes de plasmidos DNA-
recombinantes y, posteriormente, a todo tipo de
manipulacion genética.

Con el sistema actual de patentes aplicado a
la diversidad se estd dando soberania al poder
transnacional que, actualmente, determina la
orientacion de la investigacion y el avance de
la ciencia y la tecnologia en el mundo; estos
intereses se encuentran siempre ligados a te-
mas de tipo econdmico y de poder. Los conoci-
mientos tradicionales se encuentran amenaza-
dos no so6lo por su apropiacion ilegitima, sino
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también por la patentabilidad de algun
secuenciamiento genético proveniente de la
diversidad bioldgica latinoamericana avalado
por el conocimiento tradicional. Los intereses
de las grandes compaifiias provenientes de los
paises mas desarrollados econdomicamente vul-
neran la soberania y los etnoconocimientos de
los pueblos latinoamericanos.

Mecanismos de proteccion y preservacion de
la biodiversidad

Con el advenimiento del Convenio de Di-
versidad Bioldgica, la biodiversidad pasoé a ser
patrimonio de cada nacién. Este cambio puede
interpretarse, ambiguamente, como la existen-
cia de un Estado que, por una parte, organiza el
acceso de las transnacionales que industrializan
la vida de los recursos genéticos y que, por otra,
en representacion de toda la nacion, obedece a
los intereses publicos, incluyendo los derechos
de las futuras generaciones, la seguridad
alimentaria, la salud publica, el mejoramiento
de la calidad de vida y la conservacion de los
recursos naturales.

Es necesario, por tanto, un esfuerzo por ge-
nerar politicas y medidas legislativas para la
revitalizacion del etnoconocimiento y su pro-
teccion juridica, definiéndose politicas de con-
servacion, uso sostenible y participacion equi-
tativa. Ante los rapidos acontecimientos que
estan ocurriendo en torno a la apropiacion ile-
gitima de la biodiversidad, es necesario traba-
jar en un sistema de proteccion de los derechos
intelectuales comunitarios para los innovadores
que han conservado, domesticado, manejado y
utilizado los recursos genéticos.

La conservacion es una disciplina dedicada
a la preservacion, rescate, manutencion, estu-
dio y utilizacion del patrimonio que representa
la biodiversidad. La conservacion puede reali-
zarse en dos modalidades: in situ y ex situ.



Ambas son complementarias y permiten garan-
tizar la preservacion del patrimonio genético
de las especies y de sus poblaciones a mediano
y largo plazo. La conservacion in situ se reali-
za en las dreas en que ésta ocurre en forma na-
tural, procurando mantener la diversidad de los
organismos vivos, su habitat y las interrelacio-
nes entre los organismos y su ambiente(70).
Una forma radica en crear Parques Nacionales,
cuyos recursos naturales no puedan utilizarse
con fines econdmicos. Se trata de una conser-
vacion dindmica que incluye la continuidad de
los procesos de coevolucion de distintos orga-
nismos que interactuan. La conservacion in situ
incluye las actividades de reintroduccion: cuan-
do la viabilidad de las poblaciones esta en ries-
go se pueden propagar artificialmente y
reintroducirlas en sus ambientes naturales.

La conservacion ex situ se define como el
mantenimiento de los componentes de la diver-
sidad biologica fuera de su habitat natural.
Constituye un proceso que implica tanto el al-
macenamiento de los recursos genéticos en
bancos de germoplasma, como el estableci-
miento de colecciones de campo y manejo de
especies en condiciones especiales de creci-
miento. Su objetivo principal es apoyar la su-
pervivencia de las especies en su habitat natu-
ral, por lo tanto, debe considerarse como com-
plemento para la preservacion de especies y
recursos genéticos in situ, principalmente, cuan-
do se trata de especies criticamente amenaza-
das. Existen diferentes modalidades: a) bancos
de germoplasma, donde se conservan las es-
pecies para la alimentacion y la agricultura;
b) centros de tenencia y manejo, que se divi-
den en Centros de Fauna (zooldgicos, centros
de rescate, centros de transito, zoocriaderos y
museos) y Centros de Flora (jardines botani-
cos, viveros y herbarios)''.

" Consejo Nacional del Medio Ambiente de Peri. Convenio

sobre la Diversidad Bioldgica. [Sitio en Internet] Disponible
en http://www.conam.gob.pe/chm/index.htm
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En su mayoria, los centros de conservacion
ex situ en América Latina muestran varias li-
mitaciones comunes en cuanto a infraestructu-
ra, equipamiento, falta de informaciéon sobre
biodiversidad, inventarios incompletos, asi
como cobertura geografica limitada y escasa
coordinacion interinstitucional y sistematiza-
cion de la informacion. Asimismo, existen po-
cas experiencias con éxito, debido a presupues-
tos insuficientes, bajo estado de la vida silves-
tre y falta de continuidad en las acciones. Esta
situacion se traduce en deficiencias graves al
momento de llevar un control riguroso de la
conservacion.

Una variable por considerar es la tasa de
extincion, que sefiala el ritmo al que esta
desapareciendo la biodiversidad y da la voz de
alarma para que se intervenga por intermedio
de las autoridades y regulaciones de proteccion.
El problema es que existe una escasa
preocupacion por estos temas en la mayoria de
los paises de la region.

Un aspecto importante que se debe tener en
cuenta es la llamada “erosion genética”, que
consiste en la pérdida de genes provocada por
seleccion natural y/o humana, voluntaria e
involuntaria, directa e indirecta, lo que consti-
tuye una grave amenaza para la biodiversidad,
ya que ésta constituye la sumatoria de todas las
combinaciones de genes resultantes de la evo-
lucion de las especies.

Debido a la amenaza que representa la apro-
piacién de los conocimientos tradicionales por
la industria sin su reconocimiento, se han crea-
do numerosas normas internacionales y orga-
nizaciones de proteccion de la biodiversidad.
Entre ellas: las normas para el Folclore, de la
Organizaciéon Mundial de la Propiedad Intelec-
tual (OMPI) y la Organizacion de las Naciones
Unidas para la Educacion, la Ciencia y la Cul-
tura (UNESCO); el Compromiso Internacional
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sobre Recursos Filogenéticos, de la Organiza-
cion para la Alimentacion y la Agricultura
(FAO); 1a Convencion sobre la Diversidad Bio-
logica; la creacion del Comité sobre Propiedad
Intelectual y Recursos Genéticos. Sin embar-
go, existe muy poca legislacion en los paises
latinoamericanos.

En Chile, el Programa de Conservacion de
Recursos Genéticos, que mantiene el Instituto
de Investigaciones Agropecuarias (NIA), se
maneja con las directrices entregadas por FAO
respecto a dar prioridad a la conservacion de
las especies utilizadas para la alimentacion hu-
mana. Dentro de este esquema se ha disefiado
un modelo que busca establecer prioridades
para la conservacion de las especies(//) y que
considera el tamafio y nimero de poblaciones,
dispersion geografica, rareza y singularidad.
Para el caso de la conservacion in situ, a este
esquema se le podria agregar el criterio de ni-
vel de importancia de la especie, seglin si cum-
ple un rol en la manutencion del equilibrio en
un ecosistema y cuya eventual desaparicion
provocaria una cadena de extincion. Este tipo
de especies se designan como “especies cla-
ve”(12).

Consideraciones éticas

En la forma de obtencion de productos bio-
logicos se cuestiona la inexistencia, en muchas
ocasiones, de consentimiento informado pre-
vio, de tal forma que las comunidades estén al
tanto de lo que se pretende realizar y sus
implicaciones cientificas. Tampoco se tiene en
cuenta para proyectos que podrian afectar a los
conocimientos, innovaciones y practicas indi-
genas, y su participacién en procedimientos
relevantes de legislacion y decision. Que exis-
ta un consentimiento informado previo permi-
te, por un lado, la aprobacion de las comunida-
des locales respecto de la utilizacién de sus
conocimientos y, por otro, el incentivo para que
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estas comunidades locales y pueblos indigenas
puedan compartir sus conocimientos mediante
una participacion equitativa en todos los pro-
cesos, inclusive aquéllos que involucren temas
econdmicos.

Mientras no se reconozca el papel que jue-
gan los conocimientos tradicionales en el
patentamiento de nuevos productos de origen
biolégico, no se puede hablar de una distribu-
cion equitativa de beneficios. Las comunida-
des indigenas no solamente no son compensa-
das, sino que, ademas, el uso que daban a las
plantas podria verse restringido, una vez
patentado, en el caso de que quisieran emplearlo
con fines comerciales. El problema reside en
que los derechos de propiedad intelectual y de
patentes son, unicamente, discutidos a la luz
de transacciones comerciales. El sistema no esta
disefiado para pueblos indigenas y, como re-
sultado, no se protegen ni se reconocen sus co-
nocimientos. El sistema de derechos de pro-
piedad intelectual no se ajusta a las necesida-
des de los pueblos indigenas por varias razo-
nes: 1) el costo del registro de Derechos de
Propiedad Intelectual es inaccesible para los
pueblos indigenas; 2) los criterios para obtener
patentes (novedad, invento, reproductividad y
aplicacion industrial) no son relevantes para la
proteccion del conocimiento tradicional; 3) no
contemplan la posibilidad de derechos colecti-
vos, incluyendo generaciones pasadas o futuras.

Sin embargo, existen otras formas de inno-
vacion, como las que practican los pueblos in-
digenas que producen, seleccionan, mejoran
cultivos y emplean plantas en procedimientos
medicinales. No obstante, la ciencia moderna
solo reconoce como conocimiento valido a
aquél generado en laboratorios por el sistema
de patentes.

Existen diversas teorias dirigidas a justifi-
car el sistema de patentes (creacion legislativa,
por principio), con enfoques econdmicos, so-



ciales y politicos, todos los cuales, a su vez,
tienen un componente ético'. Asi, se ha soste-
nido que el inventor es duefio de su invento,
sobre el que tiene un derecho de propiedad na-
tural, el que debe serle reconocido por la socie-
dad. Al otorgar el derecho de exclusiva, el Es-
tado ejerce un acto de justicia respecto de quien
es propietario del invento por derecho natural.

Otro enfoque se fundamenta en el derecho
del inventor a través de la justicia contractual:
el inventor revela el contenido de su invencion
beneficiando a la sociedad con el aporte de un
progreso técnico, y ésta le otorga el derecho de
explotarlo en exclusiva por un tiempo limita-
do, como compensacion.

Un tercer planteamiento considera la fuen-
te de estos derechos en el otorgamiento de un
incentivo. La sociedad tiene interés en el desa-
rrollo de las técnicas y, como incentivo para
estimularlo, premia con un derecho de patente
a quien lo logra. De esta forma, la actividad
cientifico-tecnologica es impulsada por el Es-
tado a través del contenido econdmico del de-
recho del inventor. Por ejemplo, la investiga-
cion y puesta a punto de la comercializacion
de un farmaco nuevo puede tardar entre diez y
doce afios, y tener un costo de inversion de 400
millones de ddlares o mas.

Los requisitos de novedad, mérito inventivo
y aplicacion industrial no s6lo consagran princi-
pios técnicos, sino también éticos, en tanto que
quien pretenda el quiebre del principio general
de libre competencia debe comenzar por invo-
car una invencion novedosa, que demuestre un
esfuerzo intelectual capaz de permitir el progre-
so en un campo determinado del conocimiento,
y que sea directamente aplicable a la industria.

12 Para una reflexion sobre la justificacion de las patentes, ver
Bergel S. Patentamiento de Material Genético Humano.
Implicancias Eticas y Juridicas. El Derecho 2002; T° 195:
1049-1067.
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Desde el punto de vista de la justicia distributi-
va, es justo que los inventores reciban una re-
compensa 0 compensacion por sus inventos y,
en este sentido, un sistema de patentes resulta
razonable, ya que impide que otros aprovechen
los esfuerzos de creadores e inventores.

En relacion con el punto de vista de la
bioética se obra en contra de los principios de
justicia y autonomia al apropiarse de conoci-
mientos tradicionales para la obtencion de re-
cursos biolégicos para la industria. Los proce-
sos asociados a la patentabilidad de la diversi-
dad biologica y genética se encuentran relacio-
nados con temas de tipo econémico y de poder,
dejando de lado la autonomia que tienen los
pueblos originarios respecto de su propio en-
torno natural, provocando constantemente si-
tuaciones de injusticia e inequidad. Las pobla-
ciones indigenas no reciben ningtn tipo de com-
pensacion, mas bien se explotan sus conoci-
mientos para beneficio de terceros.

Recomendaciones finales

La bioética deberia ser una instancia de re-
flexion y de dialogo, directo y abierto, entre
todas las partes involucradas, que permita re-
conocer diferencias de fondo que tienen que ver
con la justicia, la equidad, la autonomia de los
pueblos originarios y su relacion con la natura-
leza: diferencias culturales que hay que respe-
tar, mas alla de pensar solamente en la rentabi-
lidad econémica de los posibles productos ob-
tenidos.

La actual ley de patentes ha sido desarrolla-
da sélo para aquellas instancias cientificas y
técnicas que poseen capitales para demostrar
uso o aplicacion industrial de una invencion,
susceptible de explotacion masiva. En estas
condiciones, esta ley de patentes propuesta por
la OMPI es discriminatoria, fiel representante
del sistema neoliberal imperante en el mundo
globalizado actual.
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Se recomienda dar importancia y valor a los La obligacion de los estados y organismos

conocimientos tradicionales y revisar los mar-  internacionales es velar por la proteccion y uso
cos juridicos y legales en los paises latinoame-  sostenible de los recursos biologicos y genéticos
ricanos, de forma que incorporen una real y  existentes en los territorios nacionales, asi como
efectiva proteccion de los recursos genéticos  cuidar que los conocimientos tradicionales sean
provenientes de la naturaleza. valorados en la cadena de produccion cientifica.
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ASPECTOS BIOETICOS DEL CONSEJO GENETICO EN
LA ERA DEL PROYECTO DEL GENOMA HUMANO

Manuel J. Santos Alcantara”

Resumen: El conocimiento obtenido a la fecha acerca del Genoma Humano a través del Proyecto Genoma Humano
(PGH), ha impactado profundamente en la medicina. La medicina en la era gendmica se va tornando cada vez mas
preventiva que curativa. El conocimiento obtenido por el PGH ha permitido desarrollar fests de diagndstico genético
que pueden aplicarse a personas ya enfermas o a aquellas que todavia no han desarrollado una particular afeccion
genética (diagnostico presintomatico). También estos tests pueden aplicarse para el diagnostico antenatal y embrionario
preimplantacional de enfermedades genéticas. En la aplicacion de estos tests el Consejo Genético, en su calidad de acto
médico, tiene un rol esencial. En este articulo se presentara el Proyecto del Genoma Humano, el proceso del Consejo
Genético y sus implicancias bioéticas desde una perspectiva principialista y personalista.

Palabras clave: Proyecto Genoma Humano, bioética, consejo genético

THE GENETIC COUNCIL’S BIOETHIC ASPECTS IN THE HUMAN GENOME
PROJECT’S ERA

Abstract: The Human Genome Project has had a significant impact in Medicine. Genomic Medicine is becoming more
preventive than curative. The knowledge obtained by the Human Genome Project has allowed the development of
genetic diagnostic tests for patients already affected (symptomatic diagnosis) or patients who will develop the condition
in the future (presymptomatic diagnosis). These genetic tests may also be used in prenatal or preimplantational genetic
diagnosis. Genetic counseling has a central role in the Genomic Medicine. This paper deals with the Human Genome
Project and Genetic counseling from a bioethical point of view.

Key words: Human Genome Project, bioethics, genetic counseling

ASPECTOS BIOETICOS DO CONSELHO GENETICO NA ERA DO PROJETO DO
GENOMA HUMANO

Resumo: O conhecimento obtido até hoje acerca do Genoma Humano através do Projeto Genoma Humano (PGH),
impactou profundamente na Medicina. A Medicina na era gendmica vai se tornando cada vez mais curativa. O
conhecimento obtido através do PGH permitiu desenvolver testes de diagndstico genético, que podem aplicar-se a
pessoas ja enfermas ou a aquelas que todavia ndo desenvolveram uma afec¢ao genética particular (diagndstico pré-
sintomatico). Estes testes também podem ser aplicados para o diagnostico pré-natal e embrionario de doengas genéticas.
Na aplicagdo destes testes, o Conselho Genético, na sua qualidade de ato médico, tem um papel essencial. Neste artigo
sera apresentado o Projeto do Genoma Humano, o Processo do Conselho Genético e suas implicagdes bioéticas de uma
perspectiva principialista e personalista.

Palavras-chave: Projeto Genoma Humano, bioética, conselho genético
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Introduccion

A partir del afio 1990 comenzé la revolu-
cion de la genética, con dos grandes aconteci-
mientos que impactaron profundamente a la
sociedad: se inici6 formalmente el Proyecto del
Genoma Humano (PGH) y, por primera vez,
seres humanos recibieron genes con el fin de
modificar su patrimonio genético y curar cier-
tas enfermedades (terapia génica). Ello ha pro-
ducido asombro y, a la vez, temor por parte de
la sociedad, porque la ciencia en la actualidad
cuenta con herramientas que nunca antes ha-
bian estado a su disposicion, con las cuales
puede cambiar el rumbo de la especie humana.
Es un asunto que inquieta por la posibilidad de
manipulacién, y por sus eventuales implicancias
sobre asuntos antes considerados propios de los
designios de Dios y la naturaleza.

Con el desarrollo del PGH, la medicina ha
entrado en una nueva era, la llamada “medici-
na gendmica”, que se caracteriza por un rol mas
preventivo que curativo. En esta era, los tests
genéticos preventivos tienen un rol preponde-
rante, ya que permiten realizar un screening de
las mutaciones que posee una determinada per-
sona, para informarle de los riesgos especifi-
cos de contraer patologias especificas en el fu-
turo o, incluso, detectar enfermedades antes del
nacimiento, desde el estado embrionario y fe-
tal. En este escenario, que ya esta teniendo lu-
gar para variadas alteraciones genéticas cono-
cidas, el Consejo Genético y sus implicancias
bioéticas juegan un rol central.

El Proyecto del Genoma Humano

Genes y ambiente

Las caracteristicas bioldgicas observables,
normales o patoldgicas, de un ser humano
(fenotipo), tales como el color de los ojos, la
forma del pelo, la estatura, el coeficiente inte-
lectual, la presion arterial, entre tantos otros,
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estan determinadas por los genes —que se reci-
ben de los padres— y el ambiente en el cual se
desarrolla. El conjunto de genes de un indivi-
duo corresponde al genotipo. La totalidad de la
informacién genética contenida en una célula
humana es lo que se llama genoma humano.

Los seres humanos estamos formados por
trillones de células (unidades basicas de todos
los tejidos y organos). Cada célula posee un
citoplasma y un nucleo donde reside la infor-
macion genética, distribuida en 46 cromosomas.
El desarrollo de los seres humanos comienza
en el momento de la fecundacion cuando un
espermatozoide (gameto masculino) fecunda a
un 6vulo (gameto femenino) originando una
primera célula (cigoto), que, a su vez, origina-
ra todas las células de los organismos adultos.
El espermatozoide aporta 23 cromosomas, el
ovulo los otros 23 cromosomas, y después de
la fecundacion el cigoto los contiene todos (46).

Los cromosomas poseen muchos genes que
corresponden a las unidades de herencia. La
informacion genética se encuentra codificada
en pequefios trozos de la molécula de ADN.
El ADN (acido desoxirribonucleico) es una
molécula simple y de aspecto semejante a una
escalera doblada en forma de hélice. Los
“largeros” de la escalera estan formados por
moléculas de azlcar unidas a moléculas de
fosfato y los “peldafios” por moléculas deno-
minadas bases nitrogenadas (o “letras”). Exis-
ten cuatro bases nitrogenadas en el ADN: A
(adenina); G (guanosina); T (timina) y C
(citosina). Siempre A se une con Ty G con C,
por tanto existen solo dos tipos de peldafios:
A-Ty G-C. E1 ADN es una molécula extraor-
dinariamente simple y, no obstante, toda la in-
formacion genética reside en estas 4 letras que
se disponen en una ordenacion particular (o
“secuencia”) en un trozo de ADN. Las células
humanas poseen alrededor de un metro y me-
dio de ADN que esta dividido en 46 trozos



(los 46 cromosomas) en forma muy empaque-
tada.

Los genes corresponden a segmentos de esta
molécula de ADN, con una funcién particular
y caracterizados por una secuencia u ordena-
cion especifica de estas 4 letras (bases nitroge-
nadas). En forma simple, molecularmente, un
gen corresponde a una secuencia que determi-
na una funcién especifica, como por ejemplo,
la formacion de una proteina que cumpla un
rol especifico en las complejas vias metabolicas
que presentan las diferentes células de nuestro
organismo, o una proteina que forme alguna
estructura celular.

Objetivos del Proyecto del Genoma Humano

Cada cromosoma est4 formado por una mo-
lécula de ADN y contiene cientos a miles de
genes. En los 22 pares de cromosomas autoso-
micos humanos y en el par sexual X e Y exis-
ten aproximadamente 30.000 genes. También
existe material genético fuera de los cromoso-
mas, en unas pequeas estructuras presentes en
el citoplasma denominadas mitocondrias, don-
de ocurre la produccion de energia para la cé-
lulas. El pequefio ADN mitocondrial, ya cono-
cido, contiene 37 genes y se transmite exclusi-
vamente a través del 6vulo materno.

El PGH' es un proyecto de investigacion
billonario cuyos objetivos son: 1) conocer la
secuencia de todo el ADN humano, que con-
tiene alrededor de 3.2 billones de bases
nitrogenadas (letras), 2) identificar los ~30.000
genes y 3) conocer genes involucrados en en-
fermedades de causa genética y ambiental. En-
tre estos ultimos destacan los relacionados con
el cancer, por ejemplo, de mama. En la actuali-
dad, aunando los logros cientificos obtenidos
por el PGH publico con aquellos alcanzados
por la empresa privada (Celera Genomics), ya

1 [Sitio en Internet] Disponible en http://www.doegenomes.org/
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se conoce la secuencia completa del genoma y
alrededor de 22.000 genes humanos normales
(junio de 2004). Ello ha impactado en multi-
ples areas de la sociedad. Con todo este revue-
lo, existe el peligro de considerar que todas las
caracteristicas bioldgicas de un ser humano ra-
dican en sus genes (reduccionismo genético).
Sin embargo, conviene sefialar que los genes
no actian por separado sino que necesitan
interactuar entre si y con el ambiente para de-
sarrollar su potencialidad. No existe una rela-
cion lineal entre un determinado gen y el
fenotipo, sino que, por el contrario, existe una
serie de relaciones complejas entre un deter-
minado gen y otros genes y el ambiente para
producir un fenotipo.

Impacto cientifico del PGH en biologia y
medicina

Cientificamente, dos aspectos biologicos
relacionados con el conocimiento del primer
borrador del genoma humano han resultado
muy sorprendentes. Por una parte, se estima que
alrededor del 97% del genoma no correspon-
deria a genes, es decir, s6lo un 3% de la infor-
macion genética representaria a los genes que
se expresan en algin producto. En otras pala-
bras, el 97% del genoma no tendria alguna fun-
cion conocida. Por otra parte, la comparacion
entre el genoma de dos personas distintas arro-
ja un 99.9% de similaridad genética, lo que
invalidaria el concepto bioldgico de raza. Ade-
mas, la informacion del PGH, que revela una
homologia muy alta con el genoma de monos,
ratones y otros mamiferos, estd permitiendo
abordar estudios sobre las relaciones evoluti-
vas del hombre con otras especies.

En el ambito de la medicina, el impacto ya
producido —y el que se estd progresivamente
generando— se refiere a una nueva concepcion
de una medicina mas preventiva, en contraste
con la actual curativa. Se trata de la llamada
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“medicina gendmica”. El conocimiento de la
constitucion genética de una persona podra
ayudar a prevenir el desarrollo de enfermeda-
des futuras, no sélo de afecciones genéticas sino
que, incluso, de afecciones de causa ambiental
como, por ejemplo, el conocimiento de genes
de susceptibilidad para enfermedades infeccio-
sas. En un futuro no muy lejano el actual perfil
bioquimico sera muy probablemente reempla-
zado por un “perfil genético”. El conocimiento
obtenido por el PGH ha permitido el desarrollo
de sofisticados tests de diagndstico genético
(utilizando incluso microchips de ADN, que en
la actualidad ya pueden diagnosticar hasta
10.000 mutaciones). Estos fests pueden apli-
carse a personas ya enfermas o a aquellas que
todavia no han desarrollado una particular afec-
cion genética (diagnostico presintomatico).
También pueden usarse para el estudio de cé-
lulas del feto durante su desarrollo en el vien-
tre materno, mediante diagnostico genético pre-
natal (amniocentesis, biopsia de vellosidades
coriales, sangre materna, entre otros métodos).
Actualmente, estos tests diagnosticos genéticos
se pueden aplicar, incluso, en células embrio-
narias antes de la implantacion de los embrio-
nes obtenidos mediante fertilizacion in vitro
(diagnostico genético preimplantacional). Ello
no sélo permite determinar el sexo del embrion
sino también pesquisar enfermedades genéticas
y realizar asi implantacion de solo aquellos
embriones sanos (“seleccion embrionaria’).

Por otro lado, el conocimiento del PGH esta
permitiendo el desarrollo de terapias génicas
para intentar curar definitivamente algunas
afecciones genéticas. En terapia génica se usa
la tecnologia del ADN recombinante para co-
rregir un gen defectuoso y reemplazarlo, en el
mejor de los casos, por el gen normal en forma
permanente. Este tipo de terapia puede ser de
tipo somatica, que tiene validez sélo para el
individuo que la recibe —y para la que existe
gran consenso en su utilidad—, y de tipo
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germinal, en la que no s6lo se modificaria la
informacion genética del individuo que la reci-
be sino también de sus descendientes; esta téc-
nica tiene insospechadas consecuencias, por lo
que despierta grandes reservas éticas y es cen-
surada por la inmensa mayoria de cientificos.
En la actualidad, ya se estan llevando a cabo
varios intentos clinicamente controlados de te-
rapia génica humana.

Finalmente, el PGH contribuira al desarro-
llo de nuevas drogas que permitan un tratamien-
to mas individualizado para cada paciente de
acuerdo a su constitucion genética.

Aspectos éticos, legales y sociales (ELSI) del
PGH

El Proyecto del Genoma Humano tiene un
profundo impacto a nivel ético, legal y social
(ELSI), por lo que un monto significativo de sus
fondos estd dedicado a analizar estas
implicancias. Entre ellas conviene senalar: la
identificacion genética (estudios de paternidad,
identificacion criminalistica), el acceso a la in-
formacion de las caracteristicas genéticas de las
personas por parte de las aseguradoras de salud
y empleadores, las consecuencias del conoci-
miento del estado de portador de una enferme-
dad genética que se desarrollara en el futuro y el
debate de ideas eugenésicas y racistas. Un ejem-
plo emblematico corresponde al gen que da sus-
ceptibilidad a cancer de mama en algunas muje-
res (oncogen BRACA): si una mujer se realiza
el test para este gen, ;tienen derecho las asegu-
radoras de salud y los empleadores a conocer
esta informacion antes de asegurar o emplear?

El conocimiento obtenido por el PGH ha
permitido desarrollar fests de diagndstico
genético que pueden aplicarse a personas ya
enfermas o a aquellas que todavia no han desa-
rrollado una particular afeccion genética (diag-
noéstico presintomatico). También pueden apli-
carse para el diagnostico antenatal y embrio-



nario preimplantacional. En su aplicacion el
Consejo Genético tiene un rol esencial.

Consejo Genético

El Consejo o Asesoramiento Genético es un
proceso de comunicacion que se realiza en el
ambito del acto médico, en el cual se entrega
informacion acerca de las caracteristicas de las
afecciones genéticas, los riesgos de ocurrencia
y de recurrencia y los impactos familiares que
ellas producen.

Las indicaciones habituales para entregar
Consejo Genético son: enfermedad genética
conocida o sospechada en un paciente o su fa-
milia; diagnostico presintomatico y antenatal
de afecciones genéticas; defectos de nacimien-
to; retardo mental no explicado; edad materna
avanzada; exposicion a teratdbgenos; consangui-
nidad; y abortos espontaneos a repeticion.

Solo después de conocido el diagnostico
preciso de la afeccion genética, o cuando se
conocen los riesgos generales en la poblacion
para presentar alguna afeccion genética espe-
cifica, se puede proceder a ofrecer el Consejo
Genético. En esas condiciones se entrega la si-
guiente informacion:

a) Magnitud del riesgo de ocurrencia y de
recurrencia. Tanto el riesgo de ocurrencia
como de recurrencia poseen, por definicion,
una naturaleza probabilistica. No correspon-
den a certezas. Por ejemplo, el riesgo de
ocurrencia para el caso del Sindrome de
Down, puede estimarse de datos de ocurren-
cia en la poblacion general. En este caso
especifico, el factor de la edad materna avan-
zada, aumenta el riesgo de tener un hijo con
Sindrome de Down. La realizacion de tests
genéticos durante el embarazo aumenta la
probabilidad de la ocurrencia de Sindrome
de Down, hasta la certeza cuando se anali-
zan directamente las células embrionarias o
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fetales. Otro ejemplo lo constituyen los tests
genéticos presintomaticos, tales como aque-
llos para pesquisa de mutaciones relaciona-
das con canceres familiares. Es el caso de
las mutaciones en los oncogenes BRACA 1
y 2, que confieren susceptibilidad para su-
frir cancer de mamas con un riesgo de 85%.

En el caso de estimar riesgos de recurrencia,
cuando ya ha habido un miembro de la familia
afectado, se utiliza la informacion propia de la
afeccion (por ejemplo, si la enfermedad es
monogénica, autosémica dominante, tiene un
riesgo a priori de recurrir en futuros hijos de
50%; en cambio, si es autondmica recesiva, el
riesgo a priori de recurrir es de 25%) y la in-
formacion especifica aportada por cada fami-
lia en particular. Los calculos probabilisticos
habitualmente utilizan el Teorema de Bayes.

b) La carga de la enfermedad para el paciente
y la familia. Se debe informar acerca de la
carga clinica, financiera, social y emocio-
nal impuesta por la afeccion genética al pa-
ciente y/o a su familia.

c) Posibilidad de modificar la carga y/o ries-
go de recurrencia. Se debe informar acerca
de la posibilidad de modificar la carga y/o
riesgo de recurrencia de la afeccion genéti-
ca al paciente y/o a su familia. Muchas afec-
ciones genéticas son tratables o prevenibles.
El diagnostico de una afeccion genética no
necesariamente significa un camino inexo-
rablemente mortal o invalidante.

d) Desarrollo de futuros anticipados. Se debe
informar acerca de los eventuales desarro-
llos que estén ocurriendo en el campo de la
afeccion genética en cuestion y que puedan
incidir en eventuales tratamientos especifi-
cos (por ejemplo, terapia génica) que mejo-
ren la calidad de vida de los afectados. La
genética médica es una disciplina en conti-
nuo desarrollo.
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En el proceso del Consejo Genético la in-
formacion debe ser entregada en términos sim-
ples, al alcance de las personas que la estan re-
cibiendo. Debe ser imparcial y objetiva, ya que
puede involucrar conductas reproductivas que
son muy personales o decisiones relacionadas
con el futuro individual y familiar. Por ello, es
aconsejable la cooperacion de grupos de soporte
(grupos religiosos, asociaciones de enfermos,
por ejemplo).

Como mencionamos, el desarrollo de la
medicina gendmica, ha significado la imple-
mentacion de numerosos fests de screening (o
tamizaje) de afecciones genéticas, que permi-
ten no so6lo ayudar al diagndstico especifico,
sino también pesquisar afecciones genéticas
antes de que ellas se manifiesten o de que se
reconozcan como tales.

Los tests de screening genéticos se clasifi-
can en: 1) 7ests postnatales, tales como el a)
Screening de recién nacidos: realizado a todos
los recién nacidos, pesquisando enfermedades
que pueden ser detectadas de manera simple y
que tienen un tratamiento especifico. Por ejem-
plo, el screening de la fenilcetonuria e hipoti-
roidismo congénito que se realiza en Chile; b)
Screening de individuos con riesgos de trans-
mitir una afeccion genética. Por ejemplo: la
pesquisa de afecciones genéticas en grupos
étnicos especificos, tales como la enfermedad
de Tay-Sachs en judios Aschkenazi; ¢) Screening
postnatal presintomatico de familiares de afec-
tados por enfermedades genéticas especificas
como, por ejemplo, hijos de afectados por Corea
de Huntington o Screening postnatal presinto-
matico de individuos sin historia familar como,
por ejemplo, mujeres que desean saber el esta-
do de sus genes de susceptibilidad a cancer de
mama. 2) Tests antenatales, tales como: a)
Screening fetal: pesquisa de afecciones
genéticas durante el embarazo (diagndstico pre-
natal), mediante: amniocentesis, biopsia de
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vellosidades coriales, ultrasonido; analisis de
compuestos presentes en suero materno o li-
quido amnidtico, células fetales en sangre ma-
terna, etc., y b) Screening de embriones: pes-
quisa de afecciones genéticas en células em-
brionarias (blastomeros), de embriones obteni-
dos mediante fertilizacion in vitro, antes de su
implantacion (diagnostico genético preimplan-
tacional).

Aspectos bioéticos en el Consejo Genético

El Consejo Genético, por su naturaleza de
acto médico, tiene implicancias a nivel bioético
muy significativas que ameritan una reflexion,
primero desde una perspectiva bioética
principialista y, luego, desde una perspectiva
bioética personalista.

a) Perspectiva bioética principialista (se
fundamenta en los cldsicos principios de
autonomia, beneficencia, no maleficencia y
Jjusticia)

Principio de autonomia. Los individuos
poseen la capacidad de deliberar y actuar en
consecuencia. El sometimiento al consejo
genético debe ser libre, voluntario y sin coac-
cion. Este principio se opone al paternalismo
del médico tradicional. Requiere de una buena
relacién médico-paciente. El principio de au-
tonomia se ve reflejado en el consentimiento
informado. Este incluye una informacion so-
bre los procedimientos que se utilizaran y sus
consecuencias. Se debe considerar la opinién
del interesado en cuanto a conocer o no el diag-
ndstico que se esta pesquisando y los eventua-
les impactos sicoldgicos de ello. En el ambito
del Consejo Genético a nivel prenatal, el médi-
co debiera entregar toda la informacion técni-
ca o, si tiene objecion de conciencia por la even-
tualidad que el diagndstico prenatal conlleve a
un aborto, debiera derivar al paciente a un cen-
tro especializado.



El principio de autonomia, sin embargo, no
es un principio ético absoluto que no admita
excepciones. Por ejemplo, mientras mayor sea
el beneficio para la sociedad y menos lesiva
sea para el individuo, la exigencia de someter-
se a consejo genético (incluyendo screening
genético) es mas obligatoria. Tal es el caso del
screening de recién nacidos (por ejemplo, de
fenilcetonuria). Por otra parte, no parece
éticamente licito obligar a someterse a
screening prenatal, ni menos aun a un eventual
aborto mal llamado “terapéutico”.

En el caso de los fests de screening de pre-
disposicion genética, tales como el de muta-
ciones en los oncogenes BRCAL1 y 2, las per-
sonas bien informadas, con capacidad de to-
mar decisiones y aceptar sus consecuencias,
pueden decidir si desean realizarselo y cono-
cer sus resultados.

Principio de beneficencia. El estudio
genético solo debe ofrecerse cuando se esti-
ma que los beneficios del estudio sobrepasan
los riesgos y que los resultados mejoraran el
bienestar del individuo. La relacion médico-
paciente es fundamental para que este princi-
pio pueda tener lugar. Existe siempre un con-
flicto entre el beneficio individual y el benefi-
cio de terceros; entre el derecho a la autonomia
y la beneficencia. A modo de ejemplo, podemos
mencionar el estudio genético de predisposicion
a cancer. /Se debe revelar informacion a terce-
ros solo cuando se ha obtenido el consentimien-
to informado del afectado? ;Qué sucede si el
sujeto en quien se encuentra una determinada
mutacion solicita que los familiares no sean in-
formados? ; Es éticamente licito realizar estudios
genéticos en los gametos donados que se utili-
zaran en técnicas de fertilizacion asistida?

Principio de no maleficencia. El estudio
genético solo debe ofrecerse cuando no produz-
ca dafio sicoldgico, no altere las relaciones fa-
miliares ni ponga en peligro la situacion labo-
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ral o de seguros médicos. Por ejemplo, el estu-
dio genético de predisposicion a cancer en ni-
flos no es licito realizarlo cuando no existen
beneficios derivados de intervenciones a eda-
des tempranas. Estos tests genéticos presinto-
maticos s6lo se justifican cuando, en virtud del
principio de la beneficencia, pueden ayudar a
las personas. Tal es el caso de los que permiten
pesquisar mutaciones especificas, como en el
caso de poliposis familiar del colon (PFC). En
esta afeccion genética, los polipos inexorable-
mente degeneran en cancer de colon. Por ello,
si las mutaciones relacionadas con PFC se en-
cuentran en nifios de familias de afectados, ello
significa que la aparicion de pequeiios polipos
conlleva a plantear colectomia radical a eda-
des muy tempranas.

Principio de justicia. El principio de equi-
dad o justicia establece que “todas las personas
tienen derecho a igual calidad de salud”. Por
ello, todos los ciudadanos deben tener acceso a
todos los fests genéticos necesarios sin discri-
minacion economica, social, racial ni religio-
sa. Ello puesto que los fests genéticos no son
mas que una forma de atencion médica.

Por ejemplo, un estudio genético de predis-
posicion al cancer. ;Todos los individuos tie-
nen derecho a estos tests? ;Todos los indivi-
duos tienen derecho al mismo tratamiento?

Habitualmente, se ofrece diagnostico pre-
natal a las mujeres mayores de 35 afios, por ries-
go aumentado de hijos con Sindrome de Down.
[ Tienen derecho a estos procedimientos diag-
noésticos las mujeres menores? ;Donde debe
situarse la frontera del riesgo, a partir de la cual
los individuos deben tener derecho al diagnos-
tico prenatal?

Confidencialidad. Ella surge del secreto
médico, presente siempre en la ética médica
desde el Juramento Hipocratico. La excepcion
corresponde a cuando se puede ocasionar da-
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fios a terceros o a la sociedad. A modo de ejem-
plo, en las enfermedades genéticas ligadas al
X, si una mujer es portadora, su pareja debiese
conocer su condicion de tal cuando puedan exis-
tir daflos importantes para su descendencia.
Cuando por estas razones debe revelarse un
secreto médico, se debe procurar entregar s6lo
la informacién genética necesaria para evitar
los dafios posibles, evitando proveer de otra
informacion que posea el médico y que no sea
directamente atingente a la situacion sefialada.

b) Perspectiva bioética personalista

Esta vision se basa en la persona humana y
su bien. Corresponde a la expresion de una re-
flexion racional sobre la persona humana en sus
dimensiones fisica y espiritual, y que es el cen-
tro de la actividad biomédica como sujeto y ob-
jeto de la misma. Este modelo asegura una opti-
ma relacion médico paciente, en que el eje es el
bien del paciente en una relacion de confianza y
de respeto. Incluye la informacion y participa-
cion del paciente en las decisiones. Cumple con
las necesidades del paciente y el rol del médico,
respetando la dignidad de ambos.

En la perspectiva personalista destacan los
siguientes principios:

Principio de defensa de la vida fisica. La
vida corporal y fisica del hombre representa un
valor fundamental. A través de ella se mani-
fiesta la persona y expresa otros valores, tales
como la libertad y la sociabilidad. El respeto a
la vida, asi como su defensa y promocion, re-
presentan el imperativo ético mas importante
del hombre, en el que conviene destacar la de-
fensa de su salud. El derecho a la vida precede
al derecho a la salud. En este sentido, la aplica-
cion de tests genéticos para detectar afeccio-
nes genéticas antenatalmente en el feto o, in-
cluso, en el embridn, que conlleven al aborto
del feto o a la eliminacioén de embriones en aras
de que los afectados tendran una mala calidad
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de vida, se contrapone con el principio basico
de la defensa de la vida fisica. La deteccion de
afecciones genéticas en los fetos mediante zests
genéticos prenatales ha sustentado la elimina-
cion de miles de seres humanos a través de un
tipo de aborto mal llamado “terapéutico”, pues
se trata de un aborto con claras caracteristicas
eugenésicas.

El caso del diagnéstico genético de embrio-
nes obtenidos por fertilizacion in vitro, antes
de su implantacion, plantea una situacion de
consejo genético complicada, pues puede lle-
var a seleccion embrionaria. Es decir, los pa-
dres pueden elegir a los embriones que deseen
y desechar aquellos que no. ;Los padres tienen
derecho a decidir sobre la vida de sus hijos?

Principio de libertad y responsabilidad. La
libertad debe ejercerse responsablemente ante
la vida propia y la ajena. La vida y la salud se
han encomendado a la responsabilidad del pa-
ciente, ayudado por su médico. En relacion con
este principio, el consentimiento informado es
importante y muy especialmente en lo que se
refiere al Consejo Genético. El médico debe
informar a su paciente de la condicion genética
que posee y del curso de los acontecimientos
inherentes a aquella condicion. Luego de in-
formar lo referente a la enfermedad, si el médi-
co considera éticamente inaceptables los deseos
del paciente, puede deslindar responsabilidad
invitando a reflexionar al paciente y, eventual-
mente, referirlo a otro médico. Ni la concien-
cia del paciente debe violentarse por el médico
ni la del médico por el paciente. Ello es parti-
cularmente relevante en los casos de diagnos-
tico genético prenatal y preimplantacional, que
puede conducir a la eliminacion de seres hu-
manos en estado fetal o embrionario.

Un caso dramatico se ha vivido recientemen-
te: abusando del principio de libertad, padres
de nifios deformes por afecciones genéticas irre-
versibles, han recurrido a eutanasia neonatal.



Principio de totalidad. La corporeidad hu-
mana es un todo unitario. Existe una totalidad
fisica, espiritual y moral de la persona. Este
principio de la totalidad rige la licitud y obli-
gatoriedad de la terapia médica y quirargica,
de ahi que se conoce también como principio
terapéutico. Al realizar Consejo Genético para
una afeccién como la poliposis familiar del
colon, por ejemplo, se debe comprender que la
enfermedad, si bien afecta al intestino grueso,
compromete a la totalidad del paciente en su
dimension fisica y espiritual. En aquellos hijos
de afectados con esta condicion, y que a tem-
prana edad infantil ya presentan polipos, ate-
niéndose al principio terapéutico se les debe
ofrecer intervencion quirrgica preventiva
(colectomia-total).

Principio de sociabilidad y subsidiaridad.
La vida y la salud corresponden a un bien so-
cial. Toda persona debe comprometerse a con-
siderar su propia vida y salud y la de los demas
como un bien personal y social. Este principio
obliga a la comunidad a promover la vida y
salud de todos y cada uno.

La subsidiaridad comienza por el respeto a
la autonomia del paciente, es decir, atender a
sus necesidades sin sustituirle su capacidad de
decidir y actuar. Ello es particularmente rele-
vante en el Consejo Genético, en casos de de-
cisiones reproductivas derivadas de la entrega
de informacion sobre las afecciones genéticas
y los riesgos de recurrencia, y también en ca-
sos de diagnodstico genético presintomatico,
antenatal y preimplantacional.

El principio de sociabilidad-subsidiaridad
obliga a la comunidad a ayudar donde la nece-
sidad sea mayor. Ello obliga, por ejemplo, a
establecer politicas de salud publica para cu-
brir a toda la poblacion, como ocurre con los
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tests de screening neonatal de afecciones
genéticas. En Chile esto es una realidad para
dos afecciones genéticas: fenilcetonuria e
hipotiroidismo congénito, cuyo screening a los
recién nacidos es una realidad en los hospitales
publicos y clinicas privadas.

Por las caracteristicas anteriormente men-
cionadas, considero que la perspectiva perso-
nalista corresponde al modelo mas apropiado
para enfrentar el Consejo Genético, dado que
se trata de un acto médico que requiere una re-
lacion de confianza y respeto entre el médico y
su paciente y que involucra la participacion
activa por parte de este ultimo en las decisio-
nes.

Consideraciones finales

En la medicina de la era genomica, el Con-
sejo Genético plantea interrogantes bioéticas de
gran trascendencia que obligan a una reflexion
desde multiples puntos de vista, tales como el
antropoldgico, médico y social. Esta reflexion
debe realizarse a la brevedad para poder en-
frentar el gran desarrollo de la genética médica
en la medicina gendémica que ya se vislumbra.
La perspectiva bioética personalista representa
un buen camino para enfrentar este desafio. Uno
de los marcos referenciales para esta discusion
lo constituye la Declaracion Universal sobre el
Genoma Humano y los Derechos Humanos
(UNESCO, Paris, 11 Noviembre de 1997): “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, pero destacando que
deben, al mismo tiempo, respetar plenamente
la dignidad, la libertad y los derechos de la per-
sona humana, asi como la prohibicion de toda
forma de discriminacion fundada en las carac-
teristicas genéticas”.
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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 biologica, 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

0 OBJETIVO DA MOSTRA BIOLOGICA NOS ESTUDOS FARMACOGENETICOS

Resumo: Este trabalho parte da constatacdo do importante incremento dos estudos farmacoldgicos que leva associado
um estudo farmacogenético sem que exista um conhecimento muito claro de suas conseqiiéncias. Seu primeiro objetivo
¢ esclarecer se estes estudos tem maiores implicagdes que as determinagdes de parametros de rotina. N&o se pode
considerar obvio que a genética gera certa preocupagio devido, entre outros fatores, a linguagem técnica, a desinformagao,
as simplificacdes geradas pelos meios de comunicagao, e sua complexidade. O segundo objetivo é 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 bioldgica, farmacogenética, bioética
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Elreto de la muestra bioldgica 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 econdomico de libre
mercado y en el momento presente, cuando la
generacion de conocimiento esta 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 farmacolégica.

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 situd 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-
g0, el desarrollo de nuevos compuestos quimi-
cos, asi como el descubrimiento de compues-
tos naturales, como los antibiéticos, 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 exdgenos 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 habitos, entre otros®. Segun un estudio del
Reino Unido, una de cada quince admisiones
hospitalarias se debe a efectos adversos de algu-
nos medicamentos(7). 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 teorica inocuidad o la toxicidad controla-
da de los farmacos. Pero no son tinicamente 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 gendomica 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 farmacos 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 sefales 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 sufri-
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 metabodlica 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 tnica, 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 teodrica universalizacion del acceso a
la salud que puede provocar problemas de
inequidad y de justicia distributiva. Pero no
intentar¢ cuestionar la eticidad de los estudios
farmacogenéticos, sino interrogar, inicamen-
te, sobre la posesion de la muestra biologica 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
bioldgica, siendo, a la vez, realidad bioldgicay
simbolica. El cuerpo es fundamento y, como
tal, no puede ser entendido como una cosa o un
bien, no se puede realizar transacciones con él,
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 razon y conciencia deben comportar-
se fraternalmente los unos con los otros’.

El material genético humano

El material genético humano estd 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 comun 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 biologica

Esta muestra es una fraccion estadisticamen-
te significativa que aporta informacion sobre
un todo 1naccesible, 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 bioldgica destinada a investi-
gacion genética pretende obtener material
genético del individuo. La muestra biologica
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, biologicamente, 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 discriminacién
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(8).



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 biologica, 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
estd vinculada al sujeto, aunque sea andnima 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(s).

JPor 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 obtencidn ilicita, la
utilizacion para investigaciones no autorizadas,
la solicitud no respetada del retorno o destruc-
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cion de las muestras, la mercantilizacion, la
venta de muestras bioldgicas humanas y la
patentabilidad de invenciones donde la contri-
bucion de la muestra biologica 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 dinamica tecnocien-
tifica que, en la sociedad occidental, busca el
lucro econdmico.

.Como establecer este vinculo en la
donacion?

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 desarrollo a través del concep-
to de “donacion de 6rganos, 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 economico directo.
Se habla de vidas humanas y de calidad de vida,
lo cual no tiene valoracion economica. En la do-
nacion de muestras bioldgicas y datos genéticos
para la investigacion hay un interés cientifico y
un nada desdefiable interés econémico. 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-
capi¢ 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 econémico?

Se han dado algunas razones por las cuales
la muestra bioldgica no puede constituirse como
un bien, lo cual podria cuestionar la idoneidad
de la figura de la donaciéon. 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 bioldgica, ;qué se
esta transfiriendo realmente al investigador o
la empresa? En la donacion de drganos, al tor-
narse an6nimo el drgano, se transfiere todo
dominio y posesion al receptor; no obstante,
cuando, desafortunadamente, se trata de donan-
tes familiares €stos 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 econdmicos. Sin embargo, en este
caso el sujeto esta, 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 donacion 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 econdmico. 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 bioldgica o de los da-
tos genéticos humanos no seria patentable.

Como hasta este momento no existe legis-
lacion sobre las muestras biologicas 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 espafiola y euro-
pea hablan de datos y no de la base de estos da-
tos, la muestra biologica, 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-
cion alguna; lo tnico 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 bioldgica 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 declaracion 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 simbdlico 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 comun. Lo cual sitiia
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 convirti6é en una imposi-
cién social, como quedo en evidencia en las con-
clusiones del Cédigo 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 dialogico, cuando el in-
vestigador participante acepta tomar parte en
una investigacion biomédica, epidemiologica
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(72). 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 anonima (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-
1o que es interesante hacer un correlato con la
historia del acceso al germoplasma vegetal. En
1983 la FAO aprob6 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-

Declaracion 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-
c6una 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 biologicos, el
Convenio Sobre Diversidad Bioldgica!® modi-
ficd 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 petrdleo, entre otros.

El germoplasma paso 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 ultimo documento asegura el
acceso al germoplasma de ciertas variedades
fundamentales para la alimentacion, ya que €s-
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-

10" 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, cadtico 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 Unién 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
millén 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
genomica, 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-
lacion 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,
Perti, 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 esté 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 algin 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 esta 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 uniéon y formalizacion de la figu-
ra de la donacion 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-tecnoldgico 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, Canada, 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
Copyleft? [Sitio en Internet] Disponible en http://www.gnu.org/
copyleft/copyleft.es.html



éticos y sociales de la farmacogendmica 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 ningun 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-
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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 ambi-
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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GENOMICS, BIOTECHNOLOGY AND GLOBAL
HEALTH: THE WORK OF THE UNIVERSITY OF
TORONTO JOINT CENTRE FOR BIOETHICS

Abdallah S. Daar”, Puja Sahni™ and Peter A. Singer™

Abstract: The new and rapidly advancing field of genomics and related biotechnologies has the ability to either improve or worsen
global health inequities. In general, developing countries are left behind in the development of new technologies and advances in
genomic medicine.

In this view, the University of Toronto Joint Centre for Bioethics (JCB) through the Canadian Program on Genomics and Global
Health has developed 25 research projects on capacity enhancement for developing countries for improving global health equity,
including public health via genomics and related biotechnologies. One project with a great impact was the “Top Ten Biotechnologies
for Improving Health in Developing Countries” for its influence in the “Grand Challenges in Global Health Initiative” foster by the
Melinda Gates Foundation.

Additionally, the UN Millennium Development Project has asked JCB to become the genomics working group for improving global
health through genomics biotechnology and JCB has started by studying applications of genomics/biotechnologies in seven developing
countries: Brazil, China, Cuba, Egypt, India, South Africa and South Korea, which may set examples for other developing nations.

Key words: Genomics, biotechnology, global health equity

GENOMICA, BIOTECNOLOGIA Y SALUD MUNDIAL: EL TRABAJO DEL CENTRO
ASOCIADO DE BIOETICA DE LA UNIVERSIDAD DE TORONTO

Resumen: El nuevo campo de la gendémica y sus biotecnologias relacionadas, de rapido desarrollo, tiene la habilidad tanto de mejorar
como de empeorar las desigualdades globales en salud. En general, los paises en desarrollo quedan atras en el desarrollo de nuevas
tecnologias y avances en la medicina gendmica.

En vista de esta situacion, el Centro Asociado de Bioética de la Universidad de Toronto (JCB) a través del Programa Canadiense sobre
Genomica y Salud Global ha desarrollado 25 proyectos de investigacion sobre desarrollo de capacidades en paises en desarrollo para
mejorar la equidad en salud global, incluyendo la salud publica a través de la genomica y sus biotecnologias relacionadas. Entre estos,
un proyecto de gran impacto fue “Diez Biotecnologias de Mayor Importancia para Mejorar la Salud en Paises en Desarrollo” por su
influencia en la “Iniciativa sobre los Grandes Desafios en Salud Global” presentada por la Fundacion Bill and Melinda Gates.
Ademas, el proyecto de las Naciones Unidas “Desarrollos del Milenio” pidié a JCB ser el grupo de trabajo de gendmica para la mejora
de la salud global a través de la biotecnologia gendémica, y JCB ha comenzado estudiando aplicaciones de genomica y biotecnologia
en siete paises en desarrollo: Brasil, China, Cuba, Egipto, India, Sudafrica y Sur Corea, que pueden servir de ejemplo para otras
naciones en desarrollo.

Palabras clave: Gendmica, biotecnologia, equidad en salud global

GENOMICA, BIOTECNOLOGIA E SAUDE MUNDIAL: O TRABALHO DO CENTRO
ASSOCIADO DE BIOETICA DA UNIVERSIDADE DE TORONTO

Resumo: O novo campo da gendmica e suas biotecnologias relacionadas, de rapido desenvolvimento, tem a habilidade tanto de
melhorar como de piorar as desigualdades globais em saude. Em geral, os paises em desenvolvimento ficam atras no desenvolvimento
de novas tecnologias e avancgos na medicina gendomica. Em vista desta situag@o, o Centro Associado de Bioética da Universidade de
Toronto (JCB) através do Programa Canadense sobre Gendmica e Satde Global desenvolveu 25 projetos de pesquisa sobre
desenvolvimento de capacitagdes em paises em desenvolvimento para melhorar a equidade em satde global, incluindo a satide publica
através da genOmica e suas biotecnologias relacionadas. Entre estes, um projeto de grande impacto foi “Dez Biotecnologias Mais
Importantes para Melhorar a Saude em Paises em Desenvolvimento” por sua influéncia na “Iniciativa sobre os Grandes Desafios em
Saude Global” apresentada pela Fundagio Bill and Melinda Gates. Alem disso, o projeto das Nagdes Unidas “Desenvolvimentos do
Milénio” pediu para que o JCB fosse o grupo de trabalho de gendmica para a melhora da satide global através da biotecnologia
genomica, ¢ 0 JCB comegou estudando aplicagdes de gendmica e biotecnologia em sete paises em desenvolvimento: Brasil, China,
Egito, India, Africa do Sul e Coréia do Sul, que podem servir de exemplo para outra nagdes em desenvolvimento.

Palavras-chave: Genomica, biotecnologia, equidade em satude global
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Introduction

The year 2003 welcomed the achievement
of two major milestones in genomics. First, it
marked the 50" anniversary of Watson and
Crick’s discovery of DNA, and second, the
completion of the human genome project. How
can all of mankind benefit from these epochal
advances?

In his remarks at the School of Public Health
Leadership Council inaugural meeting, Harvard
University President Larry Summers
highlighted the two most important issues
facing mankind today: first is the health of
people in the developing world, particularly
those in Africa; second is the emerging
revolution in the life sciences which, for the
first time, is providing us with a fundamental
understanding of human nature'.

The University of Toronto Joint Centre for
Bioethics (JCB) has chosen to focus its research
program on addressing these two very issues
through its Canadian Program on Genomics and
Global Health (CPGGH). This is because we
believe that global health inequity is one of the
most important ethical issues facing the world
today. It is evident in the large differences
between life expectancy figures for
industrialized and developing countries. Life
expectancy in Canada is 80 years and rising; in
sub-Saharan Africa, it is 40 years and falling.
Inequities exist in the number of deaths due to
preventable diseases — a figure much higher in
the developing world than in the industrialized
west. There is also a 10//90 gap: only 10% of
public and private health research expenditure
is devoted to the health issues affecting 90% of
the global population®. Most genomics research

' Summers L. “Remarks of President Lawrence H. Summers,
School of Public Health Leadership Council Inaugural
Meeting.” Cambridge, Massachusetts. October 21, 2003.

2 Global Forum for Health Research. The 10/90 Report on
Health Research 2003-2004. Global Forum for Health
Research; 2004.
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also focuses on health issues affecting the
wealthiest countries in the world(7).

The new and rapidly advancing field of
genomics and related biotechnologies has the
ability to either improve or worsen such
disparities. New technologies and advances in
medicine continue to develop, yet developing
countries continue to be left behind.

In light of this knowledge we were
concerned that, like the information technology
and agricultural biotechnology waves, the
benefits of genomics might not be realized in
developing countries. The potential for such a
“genomics divide” has led us to develop and
propose a strategy for systematically harnessing
genomics to benefit health in the developing
world.> We have developed a number of
research and capacity enhancement projects
under the umbrella of CPGGH. The program
now has 25 such projects, each designed to
pursue specific goals and objectives with the
ultimate aim of averting a genomics divide and
improving global health equity (Table 1).

Genomics traditionally refers to the study
of all the genes in a person or organism.
However we found this definition to be
operationally inadequate for our research, and
have developed our own definition of genomics
to be the “powerful new wave of health related
life sciences (biotechnologies) energized by the
human genome project and the knowledge and
tools it is spawning (i.e. proteomics,
transcriptomics, metabolomics, etc.)™.

In this paper we highlight a small number
of the major CPGGH projects. The projects on
the whole aim at improving global health equity,
including public health, via genomics and

University of Toronto Joint Centre for Bioethics. Top 10
biotechnologies for improving health in developing countries.
2002. [Website] Available at http://www.utoronto.ca/jcb/
home/news_genomics.htm



related biotechnologies. A complete list of
program goals, objectives and projects is
available at the CPGGH website* .

Top 10 Biotechnologies for Improving Health
in Developing Countries

Of the various projects conducted through
the CPGGH to date, the Top 10 Biotechnologies
for Improving Health in Developing Countries
has so far had the greatest global impact. The
project was initiated in response to a report
released by the World Health Organization
(WHO) in April 2002 titled, Genomics and
World Health(2). The WHO report highlighted
the importance of genomics for improving
health in developing countries and, noting the
uncertainty surrounding genomics, suggested
that regular assessments of the relative potential
of these technologies be conducted. These
assessments would then provide researchers,
funding agencies and governments in
developing countries with useful information
to shape policy. The Top 10 Biotechnologies
study is the first to provide this valuable
information. The report is targeted at policy
makers, politicians, educated laypersons and
others who are likely to influence policy and
investment decisions in the health and
biotechnology sectors.

To identify the ten most promising biotech-
nologies, a consensus forming exercise was
conducted as part of a foresight exercise. Fore-
sight exercises have been found to encourage
innovation by increasing communication, en-
couraging long-term thinking, fostering better
coordination between stakeholders and devel-
oping a shared future vision and commitment
to specific goals. In this study, technologies
were identified and ranked by an international
group of 28 eminent scientists with expertise

4 Canadian Program in Genomics and Global Health. 2004.
[Website] Available at: www.geneticsethics.net
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in biotechnology and global health issues.
Members of this panel were identified through
recommendations of individuals at the World
Health Organization and the Rockefeller Foun-
dation, as well as through literature searches.
Each member was someone well acquainted
with the public health issues of developing
countries. Panelists were encouraged to take a
broad approach in making their suggestions and
to include any biotechnologies, including
genomics, which would be relevant to address-
ing the health problems of the developing
world. Suggestions could include predictive,
preventative, diagnostic and therapeutic tech-
nologies, as well as those convergent between
health and agricultural biotechnology.

To achieve consensus amongst the experts, the
Delphi method was utilized. This structured
process divided the study into three rounds via
emails, faxes, phone calls and personal interviews
over the span of five months. In the first round,
Panelists were asked the question, “What do you
think are the major biotechnologies that can help
improve health in developing countries in the next
five to ten years?” Each panelist was asked for
his or her top three personal choices and
subsequent rounds were used to establish
consensus among their responses. Specific criteria
were not outlined upon initial presentation of the
question in round one; however, as they
responded, panelists were asked to indicate the
criteria upon which their choices were based.
These criteria are briefly outlined in Table 2. The
top 10 biotechnologies (Table 3) are a result of
this structured Delphi methodology and some of
the ten will be discussed briefly below.

Molecular Diagnostics

Infectious diseases are widespread and are
accountable for almost half of all deaths that
occur in developing countries. The diagnostic
tools currently used are often cumbersome,
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expensive and time consuming, and are there-
fore unsuitable for use in developing countries.
Consequently, the Panel ranked “molecular
technologies for affordable, simple diagnostics
of infectious diseases” as the most promising
biotechnology for improving health in the de-
veloping world. Presently, polymerase chain
reaction tests, monoclonal antibodies and re-
combinant antigens are in use or are being tested
in developing countries(3). These tools have
proven to be very accurate and rapid in their
detection of pathogen-associated molecules and
can be modified for use in low-income settings.
As the use of these technologies increases, and
as developing countries begin manufacturing
them, their affordability will increase.

Recombinant Vaccines

Almost half of all deaths in the developing
world are the result of infection due to diseases
such as HIV/AIDS, malaria and tuberculosis. The
Panel therefore recognized the need for effective
vaccines as an approach to preventative medicine
and ranked recombinant vaccines second on the
list. Recombinant vaccines, specifically, refer to
the broad category of vaccines made via DNA
manipulation. A recent study in the Gambia us-
ing a malaria subunit vaccine was shown to pro-
tect 71% of adult men against natural infection(4).
Recombinant technology provides researchers
with greater control over vaccine characteristics
and allows for the production of safer, more ef-
fective, and possibly even less expensive vaccines.
Some recombinant vaccines are already being
manufactured in developing countries, often at a
lower cost than the standard imported alternative.
This technology also introduces the potential for
developing protection against diseases for which
vaccines do not yet exist.

Bioremediation

Bioremediation refers to the use of bacteria
or plants to decontaminate the environment.
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Human activity, such as overcrowding, rapid
industrialization and inadequate sanitation, has
contaminated soil, air and water, introducing
major health threats to people in developing
countries. Because of these concerns, the fourth
biotechnology ranked by the Panel is “technolo-
gies for environmental improvement”, such as
bioremediation. At present, the two main types
of pollution threatening human health are or-
ganic waste and heavy metals, both of which
can be detoxified by bacteria. Phytoremedia-
tion, the use of plants to clean up the environ-
ment, is one way in which this technology can
be implemented. Plants have the ability to de-
grade organic pollutants and may be consid-
ered superior to bacteria not only aesthetically
but functionally, as they have the ability to store
significantly large concentrations of toxic met-
als in their tissues.

One of the greatest mass poisonings in his-
tory is that being experienced by Bangladesh
from extensive groundwater arsenic contami-
nation. Between 35 and 77 million people in
the country are at risk and at least 100 000 cases
of debilitating skin lesions are believed to have
already occurred. Recently, a bacterium named
NT-26 was discovered in an Australian gold
mine. This bacterium has the natural ability to
transform arsenite, a soluble form of arsenic,
into arsenate which is much less toxic(5). We
are leading a coalition with Canadian, Austra-
lian, Bangladeshi and American scientists to
sequence and study the bacterial genomes of
bacterium that both convert insoluble arsenic
from the walls of aquifers into soluble arsenic
in water (the cause of the problem) and those
that do the opposite.

Sequencing Pathogen Genomes

The fifth on the list of biotechnologies was
genome sequencing, particularly that of human
pathogens. Using the same technology
employed for the Human Genome Project,



researchers can sequence the genomics of
pathonogenic microorganisms. Genome
sequence data, most of which is available
online, can be used to develop new vaccines
and drugs. This information can provide leads
for drug or vaccine development. A group of
Italian researchers discovered numerous
vaccine candidate molecules for a particularly
virulent strain of meningitis using basic
bioinformatics techniques(6). This is just one
of the many examples demonstrating how
genome sequencing can lead to advances in
vaccine development.

Female-Controlled Protection against
Sexually Transmitted Infections (STIs)

The growing global burden of STIs is
especially devastating to women, who have
little control over safe sex methods such as use
of condoms. There is thus a need for STI
protection for women that is not dependent on
their partner’s consent. Efforts presently
underway include the development of
recombinant vaccines, monoclonal antibodies
and new approaches to the development of
vaginal microbicides. Currently, there is no safe
and effective vaginal microbicide available to
women. However certain research centres are
working towards such a development. March
2004 marked the beginning of large-scale
efficacy trials for a carrageenan-based product,
the Population Council’s leading microbicide.
These trials come in response to results
collected from several Phase I safety and
acceptability trials that have shown the product
to be well-tolerated in HIV-negative women
from six different countries. Results from Phase
I 'trials conducted on HIV-negative couples from
Thailand show that the product is also safe for
men. Several characteristics of carrageenan,
such as its ability to remain stable under severe
conditions, increase the suitability of the
microbicide product for use in rural areas with
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limited infrastructure. Along with the efficacy
trials underway, Phase I trials on HIV-positive
women and men have also begun(7).

Nutritionally Enriched Genetically Modified
(GM) Crops

With the global population expected to
grow substantially over the next 45 years® and
with limited global arable land available for
cultivation®, GM crops offer a potential solu-
tion to the expected increase in demand for
healthy food. Malnutrition already affects one
in five people living in developing countries
and leads to increased disease susceptibility,
impaired cognitive and physical development,
and multiple illnesses attributed to specific
nutrient deficiencies. In addressing this issue,
the Panel ranked the use of genetically modi-
fied, nutrient enhanced crops as the eighth
most promising biotechnology. The underly-
ing cause of nutrient deficiency in the devel-
oping world is a diet based primarily on nutri-
ent-poor, staple foods such as rice, potatoes,
corn and cassava. To counter this problem,
several enriched crops have been developed
to date and are under evaluation. An example
is Golden Rice, a strain of rice genetically
engineered to contain increased levels of pro-
vitamin A (B-kerotene) and iron(§). A large
percentage of the global population depends
on rice as a major food staple making vitamin
A deficiency the leading cause of childhood
blindness and suppressed immune systems in
children of the developing world’. Genetically

Population Division of the Department of Economic and
Social Affairs of the United Nations Secretariat. World
Population Prospects: The 2002 Revision. [Website]
Available at: http://esa.un.org/unpp Accessed July 23, 2004.
Population Action International. Conserving land: population
and sustainable food production. 1995. [Website] Available
at: http://www.cnie.org/pop/conserving/expanded.htm
Accessed July 19, 2004.

World Health Organization. Combating Vitamin A
deficiency. 2003. [Website] Available at: http://www.who.int/
nut/vad.htm Accessed June 29, 2004.
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modified crops theoretically could offer a bet-
ter solution than current interventions.

Despite the potential benefits that GM crops
suggest, they require careful safety assessments
prior to being released into the environment. Sev-
eral criticisms have been raised against the use of
GM crops with regards to the dangers they may
pose to the environment and to our bodies, and
that their benefits have been overestimated. How-
ever, researchers may not be limited to genetic
engineering to achieve certain traits in crops. In-
creased knowledge in plant genomics over the past
decade reveals that several plants have desired,
yet dormant, characteristics and it is often pos-
sible to activate these innate abilities. Through
precision/smart breeding that allows researchers
to pinpoint the genes responsible for a given trait
and then make use of traditional breeding tech-
niques such as crossbreeding and tissue culturing
to produce these enhanced plants without any
transgenesis. Early-stage breeding is mainly done
in the laboratory which saves time and money
that would otherwise be spent growing several
generations of plants in a field®.

Ultimately, the top 10 technologies are in-
tended to provide researchers, funding agen-
cies and government bodies with insight into
which genomics-based technologies will likely
bring improved health in the next five to ten
years. Along with providing this sense of di-
rection, the study illustrates the relevance of
the genomics revolution for global health im-
provement. The technologies identified by the
Panel are highly relevant to many of the major
health problems in the developing world and
have the potential to be affordable alternatives
to existing methods of disease prevention, di-
agnosis and therapy.

§  Manning R. Super Organics. Wired Magazine May 2004.
Issue 12.05. [Website] Available at: http:/www.wired.com/
wired/archive/12.05/food.html Accessed June 18, 2004.
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Grand Challenges in Global Health

One of the impacts of the top 10 biotech-
nologies report was an invitation from the Bill
and Melinda Gates Foundation (BMGF) invit-
ing the JCB to provide methodological support
for the Grand Challenges in Global Health(9)
initiative. In January 2003, the BMGF an-
nounced this $200 million medical research
initiative with the assumption that, with greater
encouragement and funding, researchers would
focus on health problems in the developing
world. A Grand Challenge was defined as “A
scientific or technological innovation that
would remove a critical barrier to solving an
important health problem in the developing
world with a high likelihood of global impact
and feasibility”. An advertising campaign was
launched in May of 2003 eliciting ideas for
Grand Challenges from scientists around the
world. Several submissions were received and
final decisions were ultimately achieved by oral
consensus at a scientific board meeting. The
resulting challenges (Table 4) were then
grouped according to seven-long range goals,
none of which specifically addresses a single
disease.

UN Millennium Development Goals (UN
MDGs)

As part of its commitment to promote
sustained development and to eliminate global
poverty, the United Nations (UN) is dedicated
to achieving the Millennium Development
Goals (Table 5). The goals are part of a global
agenda aimed at reducing poverty, hunger,
disease, illiteracy, environmental degradation
and discrimination against women by the year
2015°. The first seven of the eight goals are

United Nations Department of Public Information.
Implementing the millennium declaration: The Millennium
Development Goals and the United Nation's role. October
2002.



directed at specific objectives in promoting
development and improving lives, while the
eighth goal focuses on developing global
partnerships as a means to achieve the goals.
In order to monitor the progress in achieving
this commitment, a set of targets and indicators
has been generated specific to each goal®.

As part of the Millennium Project, the UN
has established several task forces including the
Science, Technology and Innovation Task Force
for which the JCB was asked to become the
genomics working group. The CPGGH project,
titled Harnessing Genomics and Biotechnology

for the UN MDGs, examines the role of
genomics and related health biotechnologies as
an example of applying science, technology and
innovation (STI) to meet the MDGs and im-
prove global health. Table 6 highlights the cor-
relation that exists between the top 10 biotech-
nologies and the UN MDGs and exemplifies
how biotechnology can be used to provide so-
lutions for the developing world. Despite these
clear implications, these technologies are not
being readily employed by developing coun-
tries. As a result, it is crucial that we work to-
wards achieving widespread global implemen-
tation, wherever appropriate. In light of the
eighth goal, “fostering a global partnership for
promoting development,” we have proposed a
global genomics initiative that will promote
genomics and biotechnology for development.
The initiative proposes involvement of various
sectors such as academia, government, public
interest groups and the media to name a few, in
order to ensure an inclusive nature that would
facilitate collaborative decision making and
minimize the risks associated with introducing
these technologies to selected countries. This
global network model encourages participation

10" United Nations Statistics Division. Millennium Indicators
Database. 2004. [Website] Available at: http://
millenniumindicators.un.org/unsd/mi/mi_goals.asp
Accessed July 23, 2004.
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by developing countries to generate nation-spe-
cific initiatives and subsequently build their
capacity to address their unique health is-
sues(10).

In order to harness the benefits of genomics
for improved health care and development, the
developing world needs better access to
genomics knowledge. The global public goods
concept(//) may assist in the transfer of this
knowledge to the South. Genomics has signifi-
cant characteristics as a global public good for
health, as it is non-excludable and non-rival in
its consumption, yet developing countries have
yet to benefit from its full potential. The UN
MDGs provide new opportunities for scientists
to expand their research efforts in order to trans-
fer this genomics knowledge and its applica-
tions to sustain development and reduce pov-
erty in low-income countries.

Health Biotechnology Innovation Systems

A project currently underway at the JCB
involves case studies of national health biotech-
nology innovation systems in seven different
countries. Brazil, China, Cuba, Egypt, India,
South Africa and South Korea are being stud-
ied to assess the factors that have led to the early
successes in each of these countries. The re-
sults will be compared to identify the means
by which these countries have integrated
genomics into their approach to health and de-
velopment. Based on these results, recommen-
dations will be made for potential ways in which
genomics and biotechnology can be harnessed
in other developing nations.

Examples of Early Applications of
Genomics/Biotechnologies in Developing
Countries

Three countries that have addressed the im-
portance of integrating genomics into their ap-
proach for health care improvements are China,
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Cuba and Mexico. While China became the first
country in the world to approve the production
of a gene therapy, Mexico has recognized the
potential for genomics in addressing public
health issues. Cuba has a vibrant health bio-
technology sector that is closely linked to its
health care sector. Each of these cases is fur-
ther discussed below.

Gene therapy in China

China is an example of a developing coun-
try that is rapidly moving forward in the use of
genomics and related biotechnologies to im-
prove the health of its citizens. China has dem-
onstrated this by being the first country to ap-
prove the commercial production of a gene
therapy. A company called Shenzhen SiBiono
GenTech obtained a drug license from the Food
and Drug Administration of China for its re-
combinant Ad-p53 gene therapy for head and
neck squamous cell carcinoma. This therapy,
which was made available in 2004 under the
commercial name of Genicide, offers the po-
tential for a one-time treatment which is simple
to administer. Additionally, since China is a
highly populated country, it is possible to re-
cruit enough patients to generate statistically
significant results in clinical trials. Although
there are criticisms against the apparent le-
niency of drug regulatory measures in China —
relative to that of the US or Europe — the fact
that the gene therapy was approved in the coun-
try will likely make the technology more ac-
ceptable, and may stimulate other developing
nations to follow in China’s footsteps(12).

Cuba and Meningitis B Vaccine Development

Despite being a relatively small country with
serious economic difficulties, Cuba has made
significant advances in the field of health bio-
technology. In the 1980s, Cuba was the first
country, internationally, to introduce a menin-
gitis B vaccine. This development was a prod-
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uct of local research projects, and came in re-
sponse to a local outbreak of Meningitis B. A
candidate vaccine was introduced in Cuba in
1985 and this coincided with a reduction in the
incidence of this disease. One of Cuba’s more
recent successes is the development of the first
human vaccine with a synthetic antigen. The
vaccine against Haemophilus influenza type B
(Hib) infection, the Cuban vaccine is a much
cheaper and safer product than existing vac-
cines. The strong commitment and involvement
of government bodies, public research institu-
tions, universities and the health system have
all contributed to Cuba’s progress in the health
biotechnology field!.

Mexico’s Genomic Medicine Initiative

In countries such as Mexico, health prob-
lems are a serious financial burden and the need
for new public health measures has been rec-
ognized. Although some developing countries
may decline to invest in the development of new
technologies due to financial limitations, the
potential for economic growth and social wel-
fare from such an investment does exist. In
2003, Mexico launched a plan to develop a ge-
nomic medicine program which would include
the establishment of an Institute of Genomics
Medicine. After three years of preparation,
Mexico’s plans are moving towards the imple-
mentation of a National Platform for Genomics
Medicine, directed by Gerardo Jiménez-
Sanchez(13). Recently, the Mexican Congress
approved a law to establish the Institute of
Genomics Medicine. The characteristic genetic
structure of the modern Mexican population
suggests that importing genomic-based tech-
nologies developed for other populations is not

" Thorsteinsdottir H, Daar AS, Saenz TW, Singer PA. Build-
ing a Biopharmaceutical Innovation System in Cuba: Growth
Through Linkages. In: Mytelka LK, ed. Building
(bio)pharmaceutical innovation systems in developing coun-
tries. Maastricht, The Netherlands: Institute for New Tech-
nologies (INTECH), United Nations University, in press.



the answer to meeting the health demands of
Mexicans. Rather, the genomic applications
should be geared at the genetic structures spe-
cific to Mexican people.

What Can Developed Countries do to help?

Earlier this year, the Speech from the Throne
acknowledged Canada as a “knowledge-rich
country” and encouraged greater application of
this knowledge to help address challenges in
the developing world. At present, less than 1%
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of the total Canadian annual research and de-
velopment budget is allocated towards target-
ing the health and environment problems in
developing countries. In his response to the
Speech from the Throne, Prime Minister Paul
Martin stated that as a long-term goal, Canada
should “devote no less than 5% of our research
and development investment to a knowledge-
based approach to develop assistance for less
fortunate countries”'?. The challenge is for
other rich developed countries to emulate the
example set by Canada.

Table 1. Canadian Program on Genomics and Global Health Projects

Current Projects

Genomics as a Global Public Good for Health

Genome Innovation Systems in Developing Countries
Bioscience Business Ethics

Ethical Guidelines for Nutrigenomics

Ethical Guidelines for Plant-Made Pharmaceuticals
Genetically Modified Animals

e Al

—
=]

Testing on Health Systems and Insurance
11. Regulation of Convergent Biotechnology
12. Intellectual Property Modeling Group (IPMG)
13. Regenerative Medicine

Top 10 Biotechnologies for Improving Health in Developing Countries

Harnessing Genomics and Biotechnology for the UN Millennium Development Goals (UNMDGs)
Global Genomics Initiative (GGI): Building a Public Dialogue

. International Comparative Perspectives on Regulation of Genomics Research and on the Implications of Genetic

14. Regulatory Models of Genomics and Stem Cells for Developing Countries

15. Genomics and Public Health Policy Executive Course
16. Global Genomics Opinion Leaders’ Network

17. Stem Cell Curricular Module for High Schools

18. Public Engagement in Genomics Through Plays

19. Nanotechnology and Development

20. Science, Technology, Innovation and Foreign Policy: Canada’s Role

Upcoming Projects

21. Pharmacogenomics and Global Health
22. Biotechnology and Human Security

23. Diaspora Options: How Developing Countries Can Benefit From Their Emigrant Populations

24. Developing Country Small and Medium Enterprises
25. Next Generation Vaccines

12 University of Toronto Joint Centre for Bioethics. Energizing

Canadian Foreign Policy through Science & Technology
Innovation: Vision, Benefits, and Policy Goals.
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Table 2. Criteria used by Panel for Selecting Top 10 Biotechnologies

Criteria Description

Impact How much difference will the technology make in improving health?

Appropriateness Will it be affordable, robust and adjustable to health care settings in developing countries,
and will it be socially, culturally and politically acceptable?

Burden Will it address the most pressing health needs?

Feasibility Can it realistically be developed and deployed in a time frame of 5-10 years?

Knowledge Gap Does the technology advance health by creating new knowledge?

Indirect Benefits Does it address issues such as environmental improvement and income generation that

have indirect, positive effects on health?
Reference — Nature genetics article

Table 3. Top 10 Biotechnologies for Improving Health in Developing Countries

Final Biotechnology Final
Ranking Score
1 Modified molecular technologies for affordable, simple diagnosis of infectious diseases 288
2 Recombinant technologies to develop vaccines against infectious diseases 262
3 Technologies for more efficient drug and vaccine delivery systems 245
4 Technologies for environmental improvement (sanitation, clean water, bioremediation) 193
5 Sequencing pathogen genomes to understand their biology and to identify new antimicrobials 180
6 Female-controlled protection against sexually transmitted diseases, both with and without
contraceptive effect 171
7 Bioinformatics to identify drug targets and to examine pathogen-host interactions 168
8 Genetically modified crops with increased nutrients to counter specific deficiencies 159
9 Recombinant technology to make therapeutic products (e.g. insulin, interferons) 155
10 Combinatorial chemistry for drug discovery 129

Reference — top 10 report

Table 4. Goals and Grand Challenges

To improve childhood vaccines:

GC 1: Create effective single-dose vaccines that can be used soon after birth;
GC 2: Prepare vaccines that do not require refrigeration;
GC 3: Develop needle-free delivery systems for vaccines.

To create new vaccines:

GC 4: Devise reliable tests in model systems to evaluate live attenuated vaccines;
GC 5: Solve how to design antigens for effective, protective immunity;
GC 6: Learn which immunological responses provide protective immunity.

To control insects that transmit agents of disease:

GC 7: Develop a genetic strategy to deplete or incapacitate a disease-transmitting insect population;
GC 8: Develop a chemical strategy to deplete or incapacitate a disease-transmitting insect population.

To improve nutrition to promote health:

GC 9: Create a full range of optimal bioavailable nutrients in a single staple plant species.

To improve drug treatment of infectious diseases:

GC 10: Discover drugs and delivery systems that minimize the likelihood of drug-resistant microorganisms.
To cure latent and chronic infections:

GC 11: Create therapies that can cure latent infections;

GC 12: Create immunological methods that can cure chronic infections.

To measure disease and health status accurately and economically in poor countries:

GC 13: Develop technologies that permit quantitative assessment of population health status;
GC 14: Develop technologies that allow assessment of individuals for multiple conditions or pathogens at point-of-care.
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Table 5. United Nations Millennium Development Goals

1. Eradicate extreme poverty and hunger

2. Achieve universal primary education

3. Promote gender equality and empower women
4. Reduce child mortality

5. Improve maternal health

6. Combat HIV/AIDS, malaria and other diseases
7. Ensure environmental sustainability

8. Develop a global partnership for development

Table 6. Mapping the Top Ten Biotechnologies onto the Millennium Development Goals

MDGs Technology Advantages Examples
Combat Molecular Early detection, timely Dipstick assay for the detection
infectious diagnostics intervention of Salmonella typhi-specific IgM
diseases Helps prevent spread of infection  antibodies. Same-day results,
Reduce child Avoids waste of resources on small volume of serum needed,
mortality inappropriate treatments stability of reagents and
Improve maternal simplicity of assay allow use in
health absence of laboratory facilities.
(Hatta et al UN article)
Recombinant Reduced risk compared with Malaria subunit vaccine RTS,S
vaccines attenuated vaccines (with AS02 adjuvent) in phase 3

Rational vaccine design

clinical trials in children in
Mozambique.

Improved methods of

vaccine delivery

Needle-free technologies reduce
need for trained personnel, risk of
HIV infection

Controlled release systems help
overcome noncompliance
Heat-stability eliminates need for
refrigeration

Temperature-stable, controlled-
release formulations of synthetic
peptide analog of hepatitis B
antigen and trehalose ester
derivatives.

Sequencing of the

Boosts search for novel drugs and

Ten strains of West Nile disease

genomes of vaccines vector Culex pipiens, one strain
pathogens and their ~ Improves understanding of of malaria-carrying Anopheles
vectors disease mechanism gambiae have same point
mutation in acetylcholinesterase
for insecticide resistance.
Recombinant Synthesis by transgenic plants Cheaper biosynthesis of
proteins and animals potentially cheaper antimalarial artemisin by
than mammalian cell cultures Escherichia coli engineered to
express yeast mevalonate
isoprenoid pathway proteins.
Combinatorial Rapid generation of many Two new classes of drugs inhibit
chemistry varieties of chemical compounds  Leishmania mexicana cysteine

Increased efficiency, potentially
lower costs, fewer by-products

protease, found from
combinatorial library of 150,000
compounds.
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Improving Nutritionally Many households in developing Golden rice, engineered to
children’s enhanced genetically  countries that cannot afford a express B-carotene, further
nutrition modified crops diversified diet development at International Rice
Can get essential micronutrients Research Institute Ferritin-
through crops whose nutritional enriched rice.
content has been genetically
enhanced
Ensuring Bioremediation Harness ability of microbes and NT-26 may help clear arsenic-
environmental plants to detect and degrade contaminated water. Transforms
sustainability environmental pollutants in low-  arsenite to less soluble, less toxic
cost, sustainable manner arsenate.
Promoting Female-controlled Women need control over Novel mandelic acid
gender equality protection against technology to protect themselves  condensation polymer blocks
with STIs from STIs binding of HIV and Herpes
biotechnology Promotes gender equality through simplex to cells (targets gp120
female empowerment and gB-2), low cytotoxicity
compared with existing vaginal
microbicides.
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BIOETICAY SALUD PUBLICA:
AL CRUCE DE LOS CAMINOS

Christian Darras”

Resumen: En su desarrollo respectivo, tanto la ética médica y, luego, la bioética como la salud publica han llegado a un
punto de encuentro. Este proceso se traduce en una puesta en tension de los principios fundadores de la bioética, debido
a las contradicciones que surgen entre lo individual y lo social. Sin embargo, la busqueda de nuevos valores puede
ayudar a enfocar esta aparente oposicion. En este recorrido, la bioética trae consigo su valioso método de debate abierto
y contradictorio, mientras la salud publica presenta una tradicion de organizacion de las acciones sanitarias basada en
conceptos sociales (solidaridad, responsabilidad, interculturalidad). Esto permite reflexionar, ademas, a proposito de
las condiciones concretas del ejercicio de la bioética en los servicios de salud.

Palabras clave: Bioética, salud ptiblica

CROSSROADS OF BIOETHICS AND PUBLIC HEALTH

Abstract: In their respective development, medical ethics, as well as public health, reached a crossing point. This
process provokes a tension amongst the principles of medical ethics, due to the contradictions aroused between the
individual and the social. Nevertheless, the search of new values can help to highlight this apparent opposition. In this
manner, medical ethics brings its valuable method of open and contradictory debate, while public health shows a
tradition of organization of health activities based on social concepts (solidarity, responsibility, intercultural focus). In
addition, in this way, it is also possible to explore the actual conditions for the exercise of medical ethics in the field of
health services.

Key words: Bioethics, public health

BIOETICA E SAUDE PUBLICA: AO CRUZAR OS CAMINHOS

Resumo: No seu respectivo desenvolvimento, tanto a ética médica e, em seguida, a bioética, como a saude publica
chegaram a um ponto de encontro. Este processo é traduzido por uma tensdo dos principios fundadores da bioética,
devido as contradigdes que surgem entre o individual e o social. No entanto, a busca de novos valores pode ajudar a
enfocar esta aparente oposicdo. Nesse transcurso, a bioética traz consigo seu valioso método de debate aberto e
contraditdrio, enquanto a satide ptiblica apresenta uma tradi¢do de organizacgio das agdes sanitérias baseada em conceitos
sociais (solidariedade, responsabilidade, interculturalidade). Isto permite refletir, também, a proposito das condi¢des
concretas do exercicio da bioética nos servigos de saude.

Palavras-chave: Bioética, satide publica
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El desarrollo de la ética médica ha estado
marcado por sus vinculos estrechos con la prac-
tica clinica(7). En esta relacion se han ido defi-
niendo valores o principios que permiten orde-
nar el debate y orientar las decisiones: ellos son
los de “no maleficencia”, “beneficencia”, “au-
tonomia” y “justicia”. Cuando se aplican a los
individuos estos principios no se oponen entre
si; al contrario, se complementan en una mira-
da amplia del respeto que merecen las perso-
nas en el momento de buscar y recibir atencion
médica. En este sentido, han alimentado las
iniciativas legales de proteccion de los dere-
chos de los pacientes(2).

La salud publica, por su esencia, va mas alla
del individuo. Existen acepciones variadas de
la salud publica, pero todas se refieren al en-
torno que rodea a los individuos y toman en
cuenta su familia, su comunidad y la sociedad
en general. Dentro de esta vision comun se pue-
den identificar de manera esquematica dos po-
los, que calificariamos como minimalista y
maximalista.

La mirada minimalista tiende a considerar
que el campo de la salud publica debe limitar-
se a medidas, generalmente de promocion y
prevencion, que no interesan al libre mercado
de la atencion médica. Debe centrarse en los
llamados “bienes publicos”, es decir, aquellos
para los cuales se retinen las condiciones de
obligatoriedad y de no rivalidad. Son bienes al
beneficio de los cuales uno no puede escapar,
pero cuyo uso no reduce la cantidad disponible
para otros. Un ejemplo clésico de este tipo de
bienes es el aire que respiramos: presenta cier-
ta calidad, independiente de nuestra voluntad
individual de modificarla, y lo podemos con-
sumir sin afectar al resto de la poblacion.

En el enfoque maximalista se piensa que,
por naturaleza, no existen elementos del tema
de salud que no tengan repercusiones sobre los
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otros y, entonces, todo es salud publica. Sibien
existen relaciones individuales entre médicos
y pacientes, las condiciones en las cuales se
desenvuelven son determinadas por —y deter-
minan a su vez— las demds relaciones entre
médicos y pacientes. En este sentido, el pago
de la atencion médica no se limita a una simple
transaccion econdmica entre dos personas, sino
que afecta la cantidad y la calidad de las con-
sultas que se pueden realizar en una sociedad,
en funcién de las relaciones de poder que pre-
valecen en ella.

De cualquier modo, la salud publica trans-
forma el cuerpo individual, como objeto de la
salud, en un cuerpo socializado y en un cuerpo
social normalizado. Se pasa del tratamiento de
la enfermedad a la planificacion de la salud(3).
Como consecuencia, la salud publica introdu-
ce una tension entre los cuatro principios basi-
cos de la ética(4). Por ejemplo, el principio de
no maleficencia que sustenta la prohibicion de
fumar en espacios publicos, para no compro-
meter la salud de los no fumadores, se opone al
principio de autonomia, que lleva a tomar en
cuenta la opcion de los fumadores para dar cur-
so a una necesidad propia. En un modo similar,
la reciente epidemia de SARS volvi6 a mani-
festar que una medida de cuarentena, decidida
bajo un principio de proteccion del conjunto
de la sociedad, limita la libertad de movimien-
tos de las personas afectadas y, eventualmente,
las estigmatiza.

Hay que sefialar que en el mismo campo de
la ética esta disyuntiva empezd a apreciarse con
fuerza con el desarrollo de las investigaciones,
ya que su justificacion se sustenta no en el pro-
vecho directo de la persona atendida, sino en
los beneficios futuros para la humanidad. Es-
tos, ademas, no son ni automaticos ni inmedia-
tos. En efecto, puede resultar que la investiga-
cion fracase en su proposito de hallar un nuevo
tratamiento y, en caso de que lo encontrase, la



aplicacion demorara siempre. Son estas con-
tradicciones las que llevaron, justamente, a ela-
borar pautas éticas para la investigacion
biomédica en seres humanos y a precisar nue-
vas nociones, como la confidencialidad, el con-
sentimiento informado o el conflicto de intere-
ses(3). Ademas, a partir de alli se acuii6 el tér-
mino “bioética”. En el mismo orden de ideas,
la Declaracion de Erice, elaborada bajo el aus-
picio del Centro Colaborador de la OMS de
Uppsala, indica que las informaciones relati-
vas a la seguridad de los medicamentos deben
servir a la salud publica. Por lo tanto, no pue-
den ser retenidas bajo el pretexto de la confi-
dencialidad o de la defensa de beneficios parti-
culares(6). En esta perspectiva, no solamente
la investigacion per se deberia ser sujeto de
escrutinio €tico, sino el uso que se da o no al
conocimiento conseguido. Para tal fin se acu-
fio el término de “mal praxis cientifica”, que
contempla la falsificacion deliberada de datos
asi como la falta de publicacion de los resulta-
dos(7).

Esta tension, propia de la aplicacion de la
bioética a la salud publica, esta en el centro de
la definicion de las politicas publicas en salud.
La podemos visualizar con el tema de los esti-
los de vida saludable. Por un lado, representan
un esfuerzo para mejorar el estado de salud de
la poblacion, ademas de precautelar la defensa
del dinero publico con la disminucién de la
carga de enfermedades futuras. Pero, por otro,
pueden ser vistos como la generalizacion de una
cultura sanitaria uniforme, poco cuidadosa de
las opiniones personales, para no hablar de la
imposicion de un modelo sanitario de conduc-
ta. Asi, el diagnostico de un nivel elevado de
colesterol conlleva una pesada carga de valo-
racion moral(8) ;Cual es, entonces, el equili-
brio que es preciso mantener entre el
intervencionismo benevolente y la responsabi-
lidad ciudadana?
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Ahora bien, esta manera de enfocar la opo-
sicion entre principios éticos y, mas concreta-
mente, entre beneficencia para unos y no-
maleficencia para otros, mantiene una visén de
las personas como “objetos” de las interven-
ciones de salud. Unos aprovechan las interven-
ciones de las cuales otros sufren, pero ninguno
tiene capacidad de actuar sobre ellas. Sin em-
bargo, el aparente antagonismo entre interés
individual e interés colectivo puede empezar a
superarse si consideramos que las personas son
“sujetos”, es decir, dotadas de capacidad de ana-
lisis y toma de decision frente, precisamente, a
este antagonismo. Dicho de otra manera, cuan-
do las personas pueden reflexionar sobre el
impacto de las acciones sobre su salud como
también sobre la de los demas, empezando por
sus parientes y vecinos, logran combinar inte-
reses de diferente indole. Para eso hacen uso
de nuevos valores, como los de responsabili-
dad y solidaridad.

Existen varias acepciones del término “res-
ponsabilidad”. No obstante, tienen en comin
el reconocimiento de la vulnerabilidad de cier-
tos sujetos que insinuan una necesidad de am-
paro por parte de otros. Para algunos seria mas
preciso hablar de ética de proteccion, recupe-
rando el origen del vocablo “ética”, cuyo sen-
tido primero es de “refugio y proteccion(9)”.
En cuanto a la solidaridad, también existen di-
ferentes teorias que la sustentan, desde el utili-
tarismo hasta el comunitarismo. Una conclu-
sion general seria que los seres humanos no son
tan poco cooperativos como se podria esperatr.
Actlian como si cada uno entendiese que es mas
provechoso cooperar para el interés del grupo
y, por ende, para cada integrante de esa colecti-
vidad(70). En todos los casos ponen en juego
la nocion de identidad colectiva, la misma que
delimita el espacio de la solidaridad. Por opo-
sicion, los que no son reconocidos como pares
van poblando el universo de los excluidos. En
esta perspectiva, la historia de la humanidad
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podria escribirse desde los avances y retroce-
sos en la delimitacion de este universo. Como
ultima etapa, la globalizacion se caracteriza por
una dinamica de inclusion acelerada para unos
y de segregacion marcada para otros.

Otra caracteristica de la salud publica es la
aparicion de nuevos actores que intervienen en
la relacion médico-paciente y que estan encar-
gados de funciones propias del sistema en su
conjunto, como la regulacion, el financiamien-
to, la evaluacién o la formacion. Ademas, el
costo creciente de la tecnologia médica intro-
duce una separacion entre los duefios de la in-
fraestructura (capaces de realizar las inversio-
nes necesarias) y los médicos, que se transfor-
man en sus empleados. Para responder a esta
situacion, los mismos médicos se organizan en
gremios que defienden la profesion en su con-
junto(/1). En sintesis, las organizaciones repre-
sentan un peso cada vez mayor en la practica
de la medicina, lo que conduce a la pregunta:
[existe una ética de las organizaciones que sea
mas que la suma de las éticas profesionales?
(Existe lo que Jennings, citado por Thompson,
llama critical ethics(1)? Segln este concepto,
los valores sociales y las tendencias historicas
van conformando los arreglos institucionales,
confiriéndoles un reconocimiento genuinamen-
te publico o civico.

Las consideraciones anteriores llevan a re-
novar la mirada sobre las relaciones entre
bioética y salud publica, en un enriquecimien-
to mutuo. En un sentido, la bioética trae consi-
go un contenido y un modelo. El primero se
refiere a los valores centrales que va identifi-
cando; el segundo, al proceso de debate abier-
to y contradictorio que promueve(/2). Dicho
de otro modo, la bioética permite un lenguaje y
una lectura comunes entre los actores. En este
enfoque, la bioética no debe confundirse con
el derecho o con la religion. Mientras la bioética
se basa en la deliberacion, proponiendo valo-
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res que puedan sostener las conductas de las
personas y de las organizaciones, el derecho y
la religion son del orden de la prescripcion, en
el ambito publico para el uno y en el privado
para la otra. La bioética permite a la salud pu-
blica, entonces, encontrar su camino entre la
ley y la moral.

Al revés, la salud publica puede, por su par-
te, enriquecer a la bioética proponiendo nue-
vos valores ligados al enfoque social de la me-
dicina(13). Ya se citaron la responsabilidad y
la solidaridad. Se podria agregar la pertinen-
cia, entendida como la necesidad de desarro-
llar intervenciones de salud publica que tengan
una eficacia demostrada con un costo razona-
ble. Asimismo, se podria mencionar el enfo-
que intercultural. No se trata solamente de la
no discriminacion, no se limita al respeto de
las otras culturas, sino que es el reconocimien-
to de que cada cultura tiene su propia raciona-
lidad y subjetividad. No habria unas culturas
cientificas y otras magicas, sino que todas son,
a la vez, cientificas y magicas. Otro valor liga-
do al quehacer de las organizaciones es el abor-
daje multidisciplinario de la atencion en salud.
La cooperacion entre integrantes de los equi-
pos de salud no es solamente deseable, sino que
se convierte en una exigencia para asegurar una
mejora de la calidad. Todos los que trabajan en
este sector deberian aprender continuamente los
unos de los otros.

Asimismo, una mirada desde la salud pua-
blica permite “revisitar” algunos temas clasi-
cos de la bioética, como los ligados al respeto
de la vida (fecundacién artificial, muerte asis-
tida o manipulacion del genoma). En este caso,
una de las preguntas que se puede hacer es, por
ejemplo, la del acceso a estas nuevas practicas.
En efecto, uno de los aspectos de la bioética
del desarrollo cientifico es, también, la posibi-
lidad de un usufructo equitativo de sus benefi-
cios y no solamente la proteccion contra sus



riesgos(74). ;Para qué investigar las oportuni-
dades del tratamiento por células embrionarias
o de los alimentos transgénicos si no estaran
disponibles para todos los que las van a necesi-
tar? ; Vamos a movilizar los recursos bioéticos,
limitados como otros, cada vez mas hacia las
innovaciones tecnologicas o a preservar el es-
tudio de aspectos menos llamativos, pero mas
comunes, como la calidad de la atencion dis-
pensada a la fecha, su sustentabilidad financie-
ra y su adecuacion a las aspiraciones de los
beneficiarios(15)? Esta mirada permitiria evi-
tar, tal vez, que la bioética vea limitado surol a
legitimar, a posteriori, las evoluciones que el
mercado o la sociedad imponen.

Amén de esta relacion de tipo conceptual
entre bioética y salud publica existe otra, mas
practica. Se refiere a las consecuencias de la
politica de salud publica sobre las condiciones
concretas de desempefio de los trabajadores de
salud y de la ética de su actuacion. En efecto,
de la manera en que estén organizados los ser-
vicios de salud se desprenden, por lo menos en
parte, los incentivos o los obstaculos a una apli-
cacion de los principios de la bioética. Encon-
tramos un ejemplo en la cuestion del estigma y
de la discriminacion por el VIH/SIDA en el
sector salud(/6). Sin negar la importancia de
los comportamientos individuales, es también
cierto que, dentro de las causas para tales ca-
s0s, se puede identificar la falta de un ambien-
te y de una infraestructura que satisfagan las
necesidades de los pacientes y de los trabaja-
dores de salud. Frente al agotamiento, a la im-
potencia y al rechazo por los otros trabajadores
del sector, los encargados de atender a las per-
sonas con VIH/SIDA presentan menos capaci-
dad de resistencia a conductas de estigma y dis-
criminacion. La bioética no escapa al escena-
rio vivido de su ejercicio.

Este aporte mutuo constituye, de por si, una
contribucion al fomento de la cultura democra-
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tica en salud. En el momento en que los espa-
cios tradicionales de democracia, como son el
parlamento, los partidos politicos o los sindi-
catos, sean considerados con mas escepticis-
mo por la sociedad, serd importante abrir nue-
vos espacios, ligados a las preocupaciones ciu-
dadanas. Al respecto, se puede observar que el
campo de la atencion médica se ha convertido
en uno de los espacios mas activos de debate
dentro de la sociedad. En el caso del VIH/SIDA,
es de particular relevancia la participacion ac-
tiva de las personas que viven con el virus. En
este sentido, el hospital, como paradigma de
los espacios de poder que atraviesan el sector
de la salud, podria constituir un especial cam-
po de aplicacion de la democracia en nuestras
sociedades modernas(17).

En conclusion, por su desarrollo propio, tan-
to la bioética como la salud publica estan lle-
gando a un punto de encuentro. Por lo tanto, no
es extrafio observar que estas relaciones son el
objeto de un interés creciente en las esferas tanto
politicas como académicas(/8). Una mirada
cruzada nos da la posibilidad de avanzar hacia
una identificacion de problemas éticos propios
de la salud publica, es decir, a la relacion entre
individuos y sociedad, entre lo subjetivo y lo
objetivo. Basandose en la clasificacion propues-
ta por Massé(19), algunos ejemplos de estos
problemas podrian ser: a) la persuasion y la
coercion en las intervenciones de salud publi-
ca; b) la identificacion de riesgos, la estigmati-
zacion y la discriminacion social; ¢) la justicia
social, la discriminacién positiva y el mérito;
d) la certitud cientifica, la probabilidad esta-
distica y la precaucion; e) la responsabilidad
individual en acciones colectivas, y f) las con-
diciones concretas de la practica de la bioética
en los servicios de salud. Esta identificacion
permitiria, por su parte, precisar el nivel de
desarrollo de esta disciplina en salud publica,
las falencias eventuales, las respuestas aporta-
das y sus modalidades.
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Al respecto, se podria preguntar si la pala-
bra “bio”ética es la mas apropiada cuando se
entra en el terreno de la salud publica. En efec-
to, induce a pensar en términos bioldgicos mas
que en términos sociales, en practicas indivi-
duales mas que de organizaciones, en proble-
mas de vida y muerte mas que de justicia y de-
mocracia. Sin embargo, como en todo campo

naciente, avanzar con prudencia parece ser una
sana y sabia recomendacion. El entusiasmo de
la innovacion puede resultar en dafios no pre-
vistos, precisamente porque el campo es des-
conocido. Un espiritu de investigacion, una
buena dosis de imaginacion y un debate per-
manente y abierto deberian conformar utiles
resguardos.
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COMPASION Y BIOETICA

Jimmy Washburn C."

Resumen: El dolor humano y los abusos permean la convivencia. Incluso, la eficiencia mediatica ha contribuido a que
el sufrimiento ajeno entre a los hogares bajo presentaciones espectaculares. La comprension de la finitud humana y la
respuesta bioética que se apareja a ella es el tema que aqui queremos bosquejar. En esta ocasion intentamos establecer
relaciones entre la compasion y el principio de beneficencia. Procurar el bienestar de pacientes, extrafios en su mayoria,
con una actitud, aunada a una percepcion de lo ético, que no es objeto de obligacion normativa.

Palabras clave: Compasion, bioética, beneficencia

COMPASSION AND BIOETHICS

Abstract: Human pain and suffering affect our lives. Moreover, mediatic efficiency has contributed to let foreign
suffering enter our homes through spectacular presentations. The subject we want to stress here is comprehension of
human finitude and bioethics’ response to it. We shall try to establish relationships between compassion and the principle
of beneficence. In order to secure patients’ wellbeing -strangers most of them- with an attitude and an ethics’ perception,
that is not object of a normative obligation.

Key words: Compassion, bioethics, beneficence

COMPAIXAO E BIOETICA

Resumo: A dor humana e os abusos permeiam a convivéncia. Inclusive, a eficiéncia mediatica contribuiu para que o
sofrimento alheio entre nos lares sob apresentagdes espetaculares. A compreensdo do fim da vida e a resposta bioética
que eqiiivale a ela ¢ o tema que queremos esbogar. Nesta ocasido tentamos estabelecer relagdes entre a compaixao e o
principio da beneficiéncia. Procurar o bem estar de pacientes, estranhos na sua maioria, com uma atitude, aliada a uma
percepedo do ético, que ndo ¢ objeto de obrigacdo normativa.

Palavras-chave: Compaixao, bioética, beneficiéncia
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Finitud y compasion, sufrimiento y solida-
ridad. La ética se ocupa de estas constantes hu-
manas, ya que la convivencia requiera fortale-
cerse, la vida signifique humanizacion, la ex-
clusion no sea norma, la existencia valga para
ser vivida y no para ser mediatizada. El dolor
humano y los abusos permean la convivencia
e, incluso, la eficiencia mediatica ha contribui-
do a que el sufrimiento ajeno ingrese a los ho-
gares bajo presentaciones espectaculares. La
comprension de la finitud humana, y la respues-
ta bioética que se apareja a ella son los temas
que aqui queremos bosquejar. La compasion es
una respuesta en particular que examinaremos.
Aliada con una percepcion de lo ético es una
actitud controversial: se ha dicho que es un sen-
timiento, una pasion, una virtud, un manda-
miento, que esta mas alla de la justicia; es una
debilidad moral, una forma de egoismo encu-
bierto, una actitud femenil (como la viera
Spinoza), contraria a la “naturaleza” mas ra-
cional de los hombres. La discusion ha sido
abundante y se mantiene en vilo. Ademas, su
significacion para las relaciones intersubjetivas
no es la misma entre extrafios (como es el caso
de las relaciones clinicas) que entre cercanos.
Aunque las respuestas compasivas pasan por
un momento cognitivo —reconocimiento de la
desgracia del otro—, pareciera eso fuera insu-
ficiente para justificarlas.

En esta ocasion intentamos establecer rela-
ciones entre la compasion y el principio de be-
neficencia. Procurar el bienestar de pacientes,
extrafios en su mayoria, y una actitud, aunada a
una percepcion de lo ético, que no es objeto de
obligacion normativa, alguna relacion deberian
tener. De darse, seria en los términos de una éti-
ca minima —normativa— y una ética maxima.

.Qué decir de la compasion?

La reflexion sobre la compasién muestra la
relacion entre el compasivo y el compadecido,
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y sus direcciones: /qué ve e interpreta cada uno
del otro? La definicion de si —quién soy— pasa
por la definicion del otro —quién es para si y
para mi—, y por medio de ambas se establece la
relacion. Examinar la relacion es notar la dia-
léctica entre la finitud y el compromiso, como
se explican mutuamente.

Para el presente ensayo la compasion es
entendida como actitud ética inervada por con-
diciones originarias, como la fragilidad y la
finitud(7), a las cuales sobrevienen intuiciones
morales a modo de respuestas y sin las cuales
hombres y mujeres estarian condenados al do-
lor y a la muerte en el primer instante de vulne-
rabilidad. En virtud de esto, a la piedad o com-
pasion se la comprende en virtud de la condi-
cion mortal universal de contingencia o finitud
que grava la existencia. Estas condiciones re-
basan las mediaciones (méritos, diferencias)
que embargan las relaciones intersubjetivas.
Contenidos éticos mayores que explican las
respuestas de benevolencia y solidaridad(2)',
si no para procurar alejar la desgracia y la mi-
seria para que no tengan lugar, si para alejar la
amenaza de muerte. Esta es la esperanza que
se deriva de la compasion, en sentido tragico:
combatir la fatalidad y salvaguardar la vida
humana. El sufrimiento y la desgracia, o el des-
precio(3) del otro no son indtiles; la solidari-
dad y la compasion afloran como respuestas
éticas por las cuales la vida de las personas no
pierde terreno, antes bien lo recupera y lo ase-
gura. “Como su pena valora todas las demas,
la piedad vendria a pregonar que su pena mis-
ma da valor a la vida, que las penas valen la
vida y que valen tanto mas cuanto sabemos
compadecerlas (4, p. 247)”.

“La repetida llamada al antiguo Israel a abrir las puertas a la
viuda, al huérfano y al extranjero es una ilustracion
inicialmente ejemplar de la presion ejercida por el amor sobre
la justicia, de forma que puede considerarse un ataque frontal
a las practicas de exclusion que son, quizas, la contrapartida
de todo vinculo social fuerte.”



Los simbolos dan que pensar, y el texto del
Buen Samaritano sugiere elementos relativos
al valor de la compasion y su validez ética.
Habla de dilemas morales, de compromisos, de
estilos de vida, de marginaciones y desprecio,
de discernimiento y razon practica.

La interrogante inicial del texto es por el
projimo: no se sabe quién es. No se le recono-
ce a simple vista. La parabola responde con la
identificacion de ese projimo: aquel que esta
en desgracia, el que tiene su fragilidad expues-
ta y no puede solo con ella. Situacion tipica de
los usuarios de los servicios de salud, en ma-
yor o menor grado. Axel Honneth desarrolla
sugerencias de E. Bloch en torno a la afirma-
cion de la dignidad a partir de modos de humi-
llacion y dafio personal. La proteccion de la
integridad es imperativa y se la entiende en vir-
tud de los atentados cometidos contra las per-
sonas que minimizan su arraigo y pertenencia
ala sociedad y deslegitiman la cultura a la cual
aporta y de la cual se nutre(3, pp. 78-79). El
projimo se muestra en su desgracia, en las hu-
millaciones y rebajamientos que las personas
sufren(5, p.109)*. Cuidado y auxilio coadyuvan
a sacar a la persona despreciada de esa anula-
cion y, por ende, se afirma su valor y el com-
promiso de salvaguardarla, actitud ésta la del
samaritano. Los cuidados y auxilio se conju-
gan para la compasion. Al igual que el infortu-
nio del hombre auxiliado por el samaritano, la
experiencia del dolor se torna elocuente y ex-
plica el auxilio profesional y afectivo de fami-
liares como también el requerimiento de senti-
do y valor con miras a la capacidad de resisten-
cia de los pacientes. La interrogante permanente
es por la indiferencia ante las experiencias de
desequilibrio y resquebrajamiento de las con-
diciones vitales de los pacientes en nombre de

“Todo dolor, incluso el mas leve, nos revela nuestra
impotencia y nuestra fragilidad, no tan s6lo altera la relacion
del hombre con su cuerpo, sino que invade mas alla:
contamina la relacion total del hombre con su mundo.”
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una objetividad que estima exclusivamente sig-
nos y sintomas fisioldgicos. (Es admisible?
Pues no, ya que esta actitud Ginicamente silen-
cia las experiencias de los pacientes, el signifi-
cado personal que tiene estar enfermo.

El préjimo es el cercano y fue el samaritano
el tnico que no dio un rodeo cuando lo encon-
tr6. En lugar de alejarse, se aproximo, sin fa-
miliaridad ni nacionalidad comtn. Los otros dos
hombres lo evitaron, le negaron la proximidad
y evitaron compromisos. Se mantuvieron ex-
trafios. “La proximidad del otro es [...] el he-
cho de que el otro no es proximo a mi simple-
mente en el espacio, o allegado como un pa-
riente, sino que se aproxima esencialmente a
mi en tanto yo me siento —en tanto yo soy— res-
ponsable de €l(6, p. 90)”. La desgracia tanto
diluye como refuerza distancias y extrafiezas.

De los margenes de la sociedad® (el samari-
tano era un judio impuro) proviene la compa-
sion, que significa atender sus necesidades, le-
vantarlo del suelo y cargar con su existencia
que se le torna insoportable y que, metaforica-
mente, no puede levantar por sus propios me-
dios. Ambos se hacen proximos el uno para el
otro. Hablar de las experiencias de despojo o
disminucién no niega otras situaciones que
ameritan conmiseracion: el autoengaio, el error,
las dependencias, todas experiencias que re-
quieren intervencion, discernimiento y delibe-
racion. Tan sélo nos referimos a las experien-
cias que son semejantes a las clinicas.

La experiencia del desprecio* es comun a
ambos: una herida causada intersubjetivamente

A. Honneth, al hablar de la autocomprension normativa de
las personas, sugiere que “...ello alude a tipos de desprecio
personal que causan a un sujeto de manera que quede
estructuralmente excluido de la posesion de determinados
derechos dentro de una sociedad (p. 81)”.

El mismo autor entiende el desprecio como ““...aquel aspecto
de una conducta dafiina por el que las personas son heridas
en la comprension positiva de si mismas que han adquirido
por vias intersubjetivas (p. 80)”.
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a la autocomprension y a la comprension de la
colectividad. El atropello sufrido es ocasion de
rescate y afirmacion de la dignidad humana y
de los compromisos que de ella se derivan. No
presta atencion a las diferencias, a los aleja-
mientos que imperan en la sociedad entre una
persona y otra. Por encima de esas mediacio-
nes simbodlicas, el samaritano responde a las
exigencias de la situacion, el compadecido re-
conoce su situacion y su contingencia se le
muestra. Se ve fragil y cercano a la muerte, pero
también ve la mano ajena proxima, Unica via
para no perder la vida, aun cuando admitir la
insuficiencia y la dependencia no es sencillo.

Compadecido y compasivo comparten el
desprecio, y la experiencia comun establece
puentes de comunion, de reafirmacion y reco-
nocimiento. Si la ofensa y la marginacion son
formas de intersubjetividad que destruyen la
confianza en si (la autosuficiencia del hombre
en desgracia ha sido invalidada por la expro-
piacion de la cual ha sido objeto) y en el otro
(ser asaltado y evadido restan credibilidad a la
sociedad en la cual vive); asimismo, estas for-
mas de desprecio se traducen en vias por las
cuales reconstruir la dignidad alienada. Una vez
mas la relacion dialéctica entre finitud y com-
pasion. Para el samaritano la diferencia de con-
diciones se transmuta en aproximacion y co-
munién: hace suyas las desgracias ajenas, las
asume como responsabilidad inmediata —el in-
fortunio ajeno apremia(3, pp. 89-96)—. La
marginacion, la contingencia de la existencia,
saberse fragil y mortal, develan una posibili-
dad de “redencion”.

Entre los rasgos de racionalidad que pue-
den indicarse de la misericordia, tenemos la
experiencia de la vulneracion fisica y social y,
también, la privacion de los derechos comunes
a la sociedad. Es posible pensar que el projimo
del que se pregunta al comienzo del relato no
corresponda con el deber de la ley, y ello justi-
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fica el rodeo de ambos hombres; mas, ;por qué
esos distingos de personas pueden tener mas
peso que la desgracia o la miseria humanas? Y
ello se arredra mas al exigir ese projimo dismi-
nuido una respuesta. ;La miseria humana (aje-
na) impone exigencias de auxilio? El amor no
es exigible. De acuerdo. Pero de ello no se pue-
de concluir que todas sus derivaciones —la com-
pasion es un caso— no puedan ser mandadas u
obligadas. ;Qué pasa con los vinculos que dan
cohesion a la convivencia? ;Se agotan en la vida
institucional? ;Sera que los extrafios morales
(Engelhardt) no conciben formas de acerca-
miento en sus discursos morales como un pa-
tron deseable de vida social?

Experiencia compleja la compasion: el re-
bajamiento del otro que conmueve al auxilio,
la desgracia ajena como potencialmente pro-
pia, la condiciéon comun que aproxima y, por
esta via, la revelacion de los limites de la pro-
pia existencia. La respuesta dada al final del
relato es una afirmacion del reconocimiento:
el otro interpela, cuestiona y devela la finitud
de la vida humana®. “Rostro y discurso estan
ligados. El rostro [del otro] habla. [...] el dis-
curso y, mas exactamente, la respuesta o la res-
ponsabilidad es esa relacion auténtica(6, p. 82)”.

El reconocimiento introduce el acercamien-
to, que no se divisa por las diferencias que
mantienen separadas a las personas. Y, posible-
mente, ello actu6 en el sacerdote y el levita que
esquivan al infortunado. El reconocimiento se
esboza en las percepciones con que se respon-
de al projimo, y el texto lo muestra aumentado
por el atropello y anulacion del que fue objeto

> Sentirse interpelado y verse obligado son respuestas que
dependen de quienes experimentan esas reacciones. Son
respuestas deseables, esperables y hasta argumentables: el
dolor ajeno es intolerable. Pero siempre es posible que el
compromiso no se dé, que no haya una obligacion final de
respuesta. Por ello optamos por un analisis de la compasion
desde condiciones antropicas que son compartidas por todos.
Asi como la fragilidad biologica se compensa culturalmente,
la fragilidad biografica remite a la compasion.



el hombre compadecido. Por otra parte, el re-
conocimiento del otro tiene un efecto o reso-
nancia sobre o para si mismo —yo soy como el
otro—y la comunion, aproximacion por encima
de las mediaciones de cualquier orden que les
distancie. Las pretensiones del compasivo de
salvar a la persona desdichada persiguen para
si lo mismo en virtud de una misma condicion
compartida. “El piadoso o el amante no quie-
ren salvar solamente al otro compadecido o
amado, sino salvarse los dos a la vez, no pos-
tergan esa salvacion a otra vida futura, sino que
la buscan empefiadamente en ésta(4, p. 256)”.
El reconocimiento, con un mismo significado
fundamental, corre en ambas direcciones: la
existencia humana contingente y las acepcio-
nes que se deriven relativas al desprecio vivido
por las personas en desgracia(3, p. 86).

La pregunta del relato obtiene respuesta:
identifica al pr6jimo y comprende en qué con-
siste ser misericordioso. El pasaje de un ele-
mento a otro indica una disposicion psicologi-
ca; de otra manera el interrogador no hubiera
entendido el relato ni hubiera sabido acatar la
prescripcion. Digamos que hay un paso
cognitivo, intuitivo —la parabola, un simbolo,
da que pensar— por el cual se justifica el man-
dato dado al final. Correlativamente, el texto
no es explicito en el modo como se aprende la
compasion, tan sélo se ordena su practica. Es
el cierre del relato —vete y haz ta lo mismo-—,
para el que no sabia quién era su projimo. La
identificacion del projimo es un develamiento
por medio de la desdicha del sufriente; de otra
manera no hubiera sido posible. Su fragilidad
recuerda la propia y la misericordia se muestra
como compensacion y alivio de las heridas su-

¢ “De ahi que la relacion de reconocimiento que corresponde
aesta forma de desprecio sea la que pueda ayudar al individuo
a una autoestima de este tipo, una relacion de aprobacion
solidaria para formas de vida alternativas; en esta relacion
encontrarian los sujetos, con sus caracteristicas individuales,
como personas individualizadas a lo largo de su biografia
personal, el reconocimiento reciprocamente alentador.”
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fridas. De lo contrario, la compasion es un
sinsentido.

La pregunta inicial del relato despierta una
preocupacién ética: ;quién requiere de mi?,
autoconfesion ésta de la fragilidad y miseria
argumentadas hasta ahora y suponemos que la
convivencia de extrafios no implica una indife-
rencia correlativa, aunque es posible. La res-
puesta apunta a la indicacion practica. La com-
pasion resulta de una interpelacion, para la cual
basta la desgracia del otro, que es o puede ser
la mia; mas pareciera que ello no es evidente,
el mal o sufrimiento ajeno no es a priori un
movil ineludible de respuestas. Se hace nece-
sario, entonces, hacerlo conciente, aprender a
reconocer al otro en su desdicha y a descubrir-
la como condicidon compartida: “a mi también
me corresponde”. Es éste un momento peda-
gbgico: desarrollar una capacidad para recono-
cer al projimo. Es igualmente un momento
prescriptivo, agravado por la pretension de uni-
versalizacion para la vida ética: jcomo es posi-
ble extenderla a todos los hombres y mujeres?
Para responder debemos decir que el reconoci-
miento del otro es una forma de autocompren-
sion y de afirmacion de la fragilidad de la exis-
tencia humana (que es mia y del otro) en de-
manda de proteccion y humanizacion, como as-
piracion de una forma de vida realmente buena.

Asimismo, la universalizacioén de la com-
pasion solo seria posible no a partir de una pres-
cripcion “ciega”, sino del involucramiento de
todos los seres humanos en virtud de la fragili-
dad y miseria originaria que comparten, condi-
cién comun ineludible que se expresa biografi-
camente. La apelacion a la conciencia de las
personas parece el unico camino viable, pero
no es sencillo; antes bien, es posible pensar que
la experiencia juega un peso mayor que la sola
prescripcion en tanto que “abre los 0jos” a aque-
lla realidad que no es evidente. De ahi el papel
del simbolo. Sélo en ese momento la compa-
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sion cobra sentido en los términos hasta aqui
expuestos. Cuesta no poco darle un correcto
estatus racional.

No se nace compasivo, como no se nace vir-
tuoso, ni la razon practica se da desarrollada de
una vez. Ante la desgracia del otro siempre hay
un sentimiento de conmiseracion que remueve
las entrafias. Pero, ““...la sensibilizacion es s6lo
epidérmica...(7, p. 194)”, y la indiferencia fa-
cilmente se alimenta de reacciones emotivas
que podrian confabular contra la desgracia de
las personas enajenadas. No, no es ésta la com-
pasion a la cual se refiere el texto biblico ni es
esa la prescripcion ni el caracter que le acom-
painan. Bien sea que se considere la compasion
una actitud que los individuos desarrollan o una
virtud que consistiria en una cualidad humana
adquirida, queda en claro que no se posee, aun-
que puede admitirse una disposicion para ella.
La adquisicion no significa una apropiacion
“desde fuera” de las personas, a modo de una
cualidad que se suma al talante ético, sino que
es el resultado de un esfuerzo racional y afecti-
vo. Con el concurso de los demas, se sale de si
mismo. A través del ejercicio de la compasion
se llega a ser compasivo y por medio de la com-
pasion se sabe quién es el projimo. La paradoja
reside en el hecho de la desgracia y miseria del
otro para su cultivo. “De este hecho resulta claro
que ninguna de las virtudes éticas se produce
en nosotros por naturaleza, puesto que ninguna
cosa que existe por naturaleza se modifica por
costumbre(8, 1103“15)”.

.Qué significa la beneficencia para la
bioética?

La bioética es un asunto de sociedades de-
mocraticas, liberales y plurales. Y defiende un
tipo de relacion clinica en la cual el tratamien-
to de la salud de una persona sea un asunto de
corresponsabilidad entre el profesional de la
salud y el usuario o paciente. En ese sentido,
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pues, hay que afirmar que la beneficencia es
un movil del discurso bioético: detener abusos
y vejaciones, no tolerar mas irrespetos ni ma-
nipulaciones. Ante todo, evitar dafios y, luego,
procurar el bien del otro, asi lo estipul¢ la tra-
dicion hipocratica. Los cuidados terapéuticos
pasan por las obligaciones para con los pacien-
tes y, en ese sentido, no constituyen la compa-
sion, pero se suman a ella de diversas maneras.

Primum non nocere. Aunque asociado con
la no maleficencia (por ejemplo, en el Informe
Belmont y las pautas éticas internacionales para
la investigacion biomédica en la que partici-
pan sujetos humanos), la referencia que hace-
mos se dirige, principalmente, a la beneficen-
cia, es decir, acciones para prevenir dafios, eli-
minar males y promover el bien(9, p. 171). En
términos bioéticos, es un principio y se mate-
rializa en derechos, diversos segln el tipo de
relacion o situacion clinica de que se trate, pero
que apuntan a garantizar un bienestar en la sa-
lud y la vida. Ningin menoscabo es admisible,
ni la existencia de cada quien ha de sufrir ex-
propiacion alguna de sus cuerpos. Asi, la bene-
ficencia se coloca en lo debido y puja por algo
mas que se puede hacer por las personas dis-
minuidas(9, p. 172).

En lo que respecta a lo debido, los codigos
de moral profesional y la normativa hacen eco
de la beneficencia en tanto tipifican modos de
bienestar con los que hay obligacion: respetar
la vida en todas sus manifestaciones, mitigar el
dolor, cuidar la salud, fomentar estilos de vida
saludable, disponibilidad casi total. En calidad
de derechos y deberes, se cuenta con una nutri-
da normativa que atiende a la generalidad de
usuarios asi como a poblaciones vulnerables.
Estos derechos plantean un patréon de relacion
clinica por seguir, son una garantia de vida bue-
na colectiva. Por otra parte, el conjunto de de-
rechos se convierte en un telon de fondo contra
el cual valorar distintas situaciones especificas,



como el caso de la investigacion clinica en la
que participan sujetos humanos, la atencion a
personas con enfermedades mentales y a
discapacitadas, u otras como los dilemas de
eutanasia. La beneficencia cuenta con muchas
acepciones en virtud de esta normativa, lo cual
nos da una descripcion variopinta e inagotable.

La bioética se erige como un saber de ca-
racter dialogico(10, pp. 33-42), que ofrece un
terreno comun a todos los interlocutores de los
ambientes clinicos. Imprescindible, por esta via,
deliberar acerca de las posibilidades de bienes-
tar que hay que procurar. Por ser deudora de
otros saberes y concepciones de vida buena, la
bioética ofrece una orientacion(7/-12)7 a los
actores de practica clinica (profesionales, pa-
cientes y otros). En ese sentido, la busqueda de
bienestar pasa por varios significados: a) la re-
lacion clinica no admite fragmentacion de la
viday, asi, los derechos reflejan aspectos como
el trato digno, la confidencialidad, la intimidad.
Por otra parte, b) beneficencia significa una
relacién articulada por obligaciones y deman-
das, lo cual matiza las asimetrias que caracteri-
zan larelacion clinica. Recibir informacion, dar
el consentimiento y colaborar con el tratamiento
son algunos de los rasgos apuntados en los de-
rechos que reflejan esto. Asimismo, c) la bene-
ficencia indica que la relacion clinica no sirve,
unicamente, para diagnosticar, aplicar proce-
dimientos o dar tratamientos. Asi, en general,
esta relacion se debe mover en las conexiones
entre la historia individual y colectiva de las
personas y el mundo sanitario (vida institucio-
nal), entre la subjetividad del paciente y la ob-
jetividad de las practicas clinicas, acotadas por
pretensiones de aislamiento de los sintomas y

“Podriamos caracterizarla de mejor manera diciendo que es
una instancia de juicio, aunque precisando que se trata de un
juicio practico...(Ladriére, p. 202)”. “Es este vaivén entre
descripcion de los umbrales y apreciacion de derechos y
deberes, en la zona intermedia entre cosa y persona, el que
justifica que clasifiquemos la bioética en la zona del juicio
prudencial (P. Ricoeur, 1996, p. 298)”.
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signos morbidos por medio de procedimientos
estandarizados.

Diego Gracia ha insistido, en distintos tex-
tos, en que la beneficencia es un principio de
obligacion imperfecto, junto con la autonomia,
ya que ambos son rasgos éticos de la vida de
cada individuo(/2, p. 48) y remiten a la esti-
macion de si mismo: mi cuerpo y proyecto o
plan de vida. Limites que corresponden, de un
lado, a lo propio del individuo (dmbito de la
excelencia y, por ende, inalienable) y, de otro,
al conjunto humano, a la colectividad. La be-
neficencia es una obligacion de cada quien,
como también un deber definido profesional e
institucionalmente; lleva tanto una carga de
subjetividad considerable asi como es objeto
de intervencion publica.

Los minimos éticos plasmados en derechos
no tienen dispensa, son ganancia de la vida de-
mocratica que no permite abusos ni descuidos.
Tampoco son favores prometidos. Los derechos
aqui invocados, y con los cuales se entiende la
beneficencia, destacan la participacion del pa-
ciente en la relacion clinica, por lo que los ma-
tices biograficos, de profesionales y pacientes,
cobran mas relieve en los actos clinicos.
Piénsese en la intimidad, privacidad y confi-
dencialidad a las cuales tienen derecho los pa-
cientes, y en los relatos de sintomas y exame-
nes clinicos para estructurar los diagnosticos.

Lo biografico, las percepciones que se tie-
nen de la vida y de la muerte pasan a ser un
insumo de los procedimientos bioéticos, y cons-
tituyen un bien que se debe salvaguardar. Lo
biografico, en cuanto estimacion de si, tiene un
peso normativo que se plasma en las decisio-
nes que toman las personas. La valoracion li-
beral de la autonomia pasa por la biografia de
cada una y no, primeramente, por una condi-
cion ontoldgica. En ese sentido, resulta impo-
sible soslayar la vida de la gente cuando los
tratamientos y decisiones la afectan.
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La beneficencia es la via (bioética) para ga-
rantizar la proteccion de la vida y/o recuperar
vidas disminuidas. Tiene lugar, asi, la solidari-
dad y una ampliacion de la responsabilidad con
quienes sufren desgracias o deterioros. Es un
bienestar moldeado por el quehacer profesional
—lo que se puede hacer, la capacidad de respues-
ta—y por la mediacion institucional se beneficia
segun las disposiciones politicas y administrati-
vas, con recursos escasos. Una ética minima,
fundada en principios y normativas como estos,
se mueve entre lo suficiente e insuficiente, con-
sidera demandas esenciales, pero deja otras por
fuera y, en virtud de ello, queda la duda de si la
vida no estara —o continila— en otra parte. Las
situaciones o casos clinicos, dificiles o rutina-
rios, remiten y extienden sus dilemas a las per-
cepciones €ticas de sus interlocutores y tocan la
convivencia. Razon por la cual se hace necesa-
rio argumentar “maximamente”(74)%, cuando los
minimos se hacen insuficientes. Algo mas alla
de lo obligado.

Algunos pensadores han colegido que la
beneficencia posee contenidos de compasion
y otros ni siquiera la indican. Algunos la ubi-
can mas alla de la justicia y, con ello, la sacan
del ambito de estos principios intermedios. El
caso mds detallado es el de Beauchamp y
Childress(15), quienes afirman, a la par de los
principios, cinco virtudes, la compasion entre
ellas. Sass ha insistido en este cardcter de la
compasion. Se empareja con la solidaridad y el
respeto a la vida. En casos como estos, en que
la mencién parece marginal y, sin embargo, no
lo es, se asocia con una ética de maximos que
corre por cuenta de cada persona, supereroga-
toriamente, en contraste con una ética [aplica-
da] que es mas un asunto publico y politico(76).

Nos interesa mencionar estas contribuciones del Dr. Gracia
por cuanto ponen de relieve lo que venimos diciendo de la
bioética, su corto alcance y su caracter orientador
procedimental. Una ética de maximos, continuacion de una
ética de minimos, conecta con la ética vivida por los agentes
y hasta con tradiciones morales pervivientes en la sociedad
que se rigen con estimaciones maximas.
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JPosee la compasion un lugar dentro del
discurso bioético?

Veiamos, anteriormente, el aporte de la com-
pasion a la teoria ética: una mirada puesta so-
bre las experiencias biograficas y ligadas con
concepciones de vida buena. También indica-
mos que se alimenta de la fragilidad humana y
se articula por la proximidad, reconocimiento
y aproximacion —dilucion de la extrafieza—, la
estima de si y del otro, la interpelacion provo-
cada por la desgracia ajena. Estos rasgos son
indicadores éticos de una direccion distinta —no
opuesta— a la normativa institucional, y las vi-
vencias del desprecio o de la desgracia consti-
tuyen un terreno comun a todos los individuos.
Fragiles y mortales, los seres humanos com-
partimos esta condicion, y de ello se deriva una
fuerza prescriptora que obliga a salvar al que
estd en desgracia. La compasion, hendida en
esta experiencia comun, es un movil articulador
de la intersubjetividad.

Otras caras indican otras miradas. El des-
vio de la atencion es un descentramiento de la
mirada, una distraccion por la cual reconocer
al otro en desgracia, y descubrir la desgracia y
miseria ajenas como mias. Es la mirada que se
fija en los lazos intersubjetivos, y la compa-
sion llevada a la clinica es una restauracion y
mirada perdidas’. La beneficencia consistiria en
prestar atencion a estas realidades, no s6lo a lo
debido.

No es discutida ni impera en el andlisis,
pero la compasion es una actitud presente, o
ausente, en pacientes y familiares. No es ar-
gumentable ni obligatoria, parece que esta fue-
ra de lugar, es un asunto de moral privada. No

®  Insistimos en la mirada porque ella esta presente en la
parabola y, también, en otra linea, la mirada clinica se ha
elaborado de una manera que solo ha puesto atencion al
cuerpo, a tejidos y organos, a sintomas y alteraciones
fisiologicas, como lo expusiera M. Foucault en “El
Nacimiento de la Clinica”.



llega a principios, pero los supone, y se sus-
tenta en juicios practicos (siempre de menor
abstraccion), asentados en la intuicion de la
desgracia humana (ponerse en el lugar del
otro) y la exigencia de respuesta. Al entrar en
relacion con otros parametros éticos, piénsese
en los derechos y deberes de pacientes, es ne-
cesario buscarle una ubicacién en la taxono-
mia ética.

Ahora bien, la bioética se relaciona, princi-
palmente, con normas y principios éticos, con
la regulacion de las practicas profesionales sa-
nitarias y con la proteccion de la vida de usua-
rios de los servicios de salud. Ante todo se bus-
ca evitar dafos adicionales al deterioro vivido;
en segundo lugar, procurar el bien del usuario,
lo cual pone el acento en lo que cada quien con-
sidera como su bienestar. Beneficios generales
(trato digno, recibir informacion, consentimien-
to informado) se distinguen de beneficios es-
pecificos, propios de poblaciones vulnerables
y de situaciones altamente criticas (como es el
caso de las directivas anticipadas). La accion
profesional no admite claudicaciones en cuan-
to a proporcionar el bienestar demandado. A
pesar de ello, queda pendiente un bienestar que
no es obligatorio y empata con ideales. ;Cémo
saberlo? Necesariamente las concepciones de
lo bueno pasan por las distintas caras de lo éti-
co que acontecen en el medio clinico: enfer-
mos disminuidos, mutilados, con dolor, disca-
pacitados, terminales. Caras de lo humano le-
janas de la ficcion asociada con la clonacion o
la medicina restauradora. La beneficencia per-
mite, yendo mas alla de lo debido, una locali-
zacion de lo ético en la existencia —vida, repro-
duccién, muerte, intersubjetividad— como per-
teneciente a sus sujetos inmediatos y no a otros.

Una ética de maximos: excelencia, traspa-
sar lo debido, dar contenidos especificos. La
subjetividad, asi reivindicada, cobra relevan-
cia junto a la normativa institucional. Por lo
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tanto, la compasion pasa a ser parte de la
bioética a través de la materializacion de inten-
ciones de vida buena por medio de acciones de
solidaridad y “rescate”, contrarias a la invisi-
bilizacion de la fragilidad o la fragmentacion
de la vida(16, p. 20).

La normativa obligatoria para todos se ex-
plica por carencias que sufre la convivencia.
Los derechos de civiles, y particularmente de
pacientes, y toda la normativa bioética se eri-
gen sobre la convivencia entre extrafios, obli-
gatoriamente, al estilo de la sociedad hobbe-
siana. Sin embargo, los acercamientos no se
agotan por las disposiciones institucionales, y
lajilia aristotélica recuerda los vinculos de cer-
caniay familiaridad que facilitan la benevolen-
cia y la solidaridad. Pero, ;qué pasa con los
extrafios, con los que se relacionan sin vinculo
alguno fuera de la carencia o debilidad experi-
mentadas? Pareciera que no puede justificarse
la compasion con esas personas sin amistad que
la preceda. A lo sumo como una “espontanei-
dad benévola”(12, p. 198). Sin embargo, hay
un apremio, porque el sufrimiento no quede
desprotegido ni se escatimen cuidados adicio-
nales. Tampoco se pueden medicalizar las ex-
periencias que pasan los pacientes (desilusion,
tristeza, malestar, frustracion) por cuanto ello
las enajenaria.

La compasion anida en la beneficencia y
concede una ampliacion de la ética por el reco-
nocimiento positivo de las vidas enajenadas.
Por esta via, mas bien, debe entenderse que la
compasion mantenga puentes con la normati-
va. Piénsese en los derechos de las personas
adultas mayores y derivaciones complementa-
rias, como la conversacion y atenciones no
procedimentales. Lo mismo sucede con enfer-
mos terminales o con personas privadas de li-
bertad. No deja de ser paradojico. Lo €tico no
se nutre de las experiencias positivas,
autoimpuestas o no, que no impliquen compro-

243



Compasion y Bioética - J. Washburn

misos significativos con los demas(3, p. 87)'°.
Son las experiencias del desprecio y del dolor
las que detonan la dimension ética y abren rea-
lidades humanas que permanecen ignotas. Si
la bioética se ocupa, exclusivamente, de los
dilemas que se abren con la intervencion de la
tecnologia en los procesos vitales de las perso-
nas —hacimiento, muerte, manipulacion gené-
tica, asignacion y distribucion de recursos—,
pareciera que otros ambitos de la practica sani-
taria quedan desprotegidos, son considerados
como marginales o “ya resueltos” por la deon-
tologia imperante. Y la vida de cada quien,
(donde queda? Pero esto solo significaria un
desplazamiento de los 6rdenes de importancia
en el terreno de la salud de las personas: japo-
yan y aseguran los distintos saberes biomédicos
los estilos de vida de las personas y, por ende,
su calidad? ;De qué manera se explican la ne-
gligencia, la mala practica y la indiferencia de
las que son victimas las personas sometidas a
procesos de curacion o rehabilitacion? Una vez
mas la tension entre lo debido y lo merecido,
entre la obligacion y la excelencia.

La percepcion del organismo humano como
una realidad para ser intervenida y manipulada
ha conducido a la expropiacion de la vida(77,
p. 377 )",y las decisiones relativas a la vida y
la muerte de las personas se han transferido a
otros sujetos. Ello ha contribuido a la fragmen-
tacion y al silenciamiento de las experiencias
personales. Gadamer habia insistido en que la
salud y la enfermedad, asi como cualquier pro-
ceso de curacion o rehabilitacion no son obra

“...no es fuente positiva de motivacion, como el altruismo o
el respeto, donde la moral puede encontrar un apoyo practico
dentro de la realidad social, sino en la experiencia del
desprecio social, experiencia que se presenta espontanea y
reiteradamente.”

“To a great extent, a commitment to wage this battle [to defer
death] has driven medicine to develop procedures and
technologies that extend how much we can control practically
all the aspects of the human body. The medical field has
access to body parts that are increasingly mechanical,
artificial and replaceable.”
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médica, sino del sujeto que las vive; en él se
realizan y cobran sentido, mientras que el mé-
dico sélo interactia con sus pacientes para que
la naturaleza haga lo suyo(78). La responsabi-
lidad de la propia existencia (autocuidado, au-
todeterminacién) se convierte en una estrate-
gia para combatir formas de abuso y vejacion,
para reclamar derechos no reconocidos(3). Lo
biografico y la compasion por la fragilidad, esa
presion por conquistar su lugar social, son for-
mas de combatir exclusiones y conquistar la
propia subjetividad.

El bienestar puja por rebasar lo obligatorio
y, de ese modo, la compasion cobra su lugar.
Nunca en oposicion con aquel, sino como una
continuacion; sin derivarse de derechos, tiene
sus contenidos especificos, los de cada quien:
cuidar, escuchar, mediar, reir, llorar, rezar, so-
fiar juntos, son algunas experiencias, minimas,
con las cuales se puede ilustrar lo que significa
la compasion en sitios clinicos. Igualmente con
las situaciones mas polémicas: pedir la muerte,
no tolerar mutilaciones, acompafiar los sufti-
mientos y los deterioros. Nada de ello evita los
desenlaces, solo hace la vida soportable, con
sentido.

Conclusiones

El despojo y la desgracia, al igual que la
enfermedad, rebajan la vida humana y
desdibujan los vinculos con la sociedad. Esta
fragilidad humana permite entender los sitios
clinicos como comunidades éticas: procurar el
bien de cada paciente es el imperativo que do-
mina en las profesiones sanitarias. Ello redun-
da en la autopercepcion que los pacientes al-
canzan: autodeterminacion y merecedores de
beneficios (bienes, servicios, reconocimiento de
derechos, etc.). Sin embargo, no garantiza nada
mas que lo obligado, y las experiencias nos
muestran que compromisos por debajo de lo
minimo se dan cotidianamente. La subjetivi-



dad de los pacientes sufre al ser fragmentada,
expropiada, delineada sin consentimiento. Los
minimos, aun cuando estén garantizados, no son
suficientes: ;cuan protegida y apoyada puede
verse una persona en estas situaciones extre-
mas?

Una voz amplia de la bioética deberia con-
templar que los individuos, efectivamente, re-
cuperen su salud y sepan cuidar de si mismos,
de manera que los deterioros no se den, o bien
que puedan manejarlos. Asi, la beneficencia y
la autonomia no serian Unicamente una direc-
cion de la conducta profesional, sino, princi-
palmente, una dimension de la vida de sus pa-
cientes. Gadamer insiste en que la salud y la
enfermedad son, ante todo, una vivencia “sub-
jetiva” y, ante ellas, el médico solamente ofre-
ce un “arte” para que el cuerpo morbido pueda
recuperar su ritmo vital(/8, p. 15)'2. En ese sen-
tido, frente a la objetividad cientifica erigida
sobre la escision entre lo valorico y lo factico,

“..toda enfermedad, se apoya en factores imprevisibles,
presentes en lo que aun resta de equilibrio. Esta es la razon
por la cual la intervencion del médico no puede considerarse,
en realidad, como un hacer o un producir algo, sino —ante
todo— como un refuerzo de los factores que determinan el
equilibrio.”
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la subjetividad reivindica su lugar y su peso
ético. Habria que pensar, entonces, si la bioética
pone atencion a este aspecto o solamente es una
componenda con un orden médico de cosas que
no es humanizador.

La compasion se fija en lo biografico asi
como en la intersubjetividad inmediata. Distan-
te de lo normativo. Sin embargo, esta distin-
cion no garantiza nada, solo la desgracia ajena
mueve a la compasion. Pero podria no suceder.
Es mas cercana a la intuicion, y el razonamien-
to practico lidia con las conducta obligadas,
dispuestas de antemano, las que no pueden de-
jar de cumplirse. Para llegar a la compasion es
necesario seguir el trayecto de la desgracia, de
la enfermedad en cualquiera de sus expresio-
nes, de manera que toque fibras profundas. Solo
asi se llega a descubrir la existencia humana
como una tarea de solidaridad y acompaifia-
miento, no exclusivamente como una realidad
por moldear a través de regulaciones.
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ASPECTOS ETICOS DE LOS ESTUDIOS DE
BIODISPONIBILIDAD Y BIOEQUIVALENCIA DE
PRODUCTOS FARMACEUTICOS CONTENIDOS EN LAS
LEGISLACIONES DE AMERICA LATINA*

Luis Moreno Exebio™

Resumen: El objetivo de este articulo es identificar los criterios éticos establecidos en algunos paises con normatividad
vigente en biodisponibilidad/bioequivalencia y determinar si tales criterios protegen adecuadamente a los sujetos que
participan en estos estudios. Para recabar la informacion se realizd una encuesta via e-mail a los responsables en
materia de biodisponibilidad/bioequivalencia de las agencias reguladoras de medicamentos de Argentina, Bolivia, Brasil,
Chile, Colombia, Costa Rica, Ecuador, México, Paraguay, Pert, Uruguay y Venezuela. Las conclusiones apuntan a que
las normativas vigentes recogen de manera desigual los aspectos €ticos necesarios para proteger a los participantes en
estos estudios; uniformar las exigencias éticas permitira desarrollar de manera mas rapida la legislacion en aquellos
paises que aun no la tienen y consolidar los esfuerzos de armonizacion regulatoria de los productos farmacéuticos en la
Region.

Palabras clave: Etica, biodisponibilidad, bioequivalencia, legislacion

INVESTIGATIONS’ ETHICAL ASPECTS REGARDING PHARMACEUTICAL
PRODUCTS’ BIODISPONIBILITY AND BIOEQUIVALENCE IN LATIN AMERICAN
LEGISLATIONS

Abstract: This paper pretends to identify the ethical criteria established in certain countries with up-to-date norms on
biodisponibility/bioequivalence, and to determine if such criteria really protect participants in these investigations. In
order to obtain information a questionnaire on biodisponibility/bioequivalence topics was sent via e-mail to the
medicaments’ regulating agencies in Argentina, Bolivia, Brasil, Chile, Colombia, Costa Rica, Ecuador, México, Paraguay,
Pert, Uruguay and Venezuela. Conclusions show that up-to-date norms regarding necessary ethical aspects to protect
people who participate in those investigations are unequal Ethical requirements should be uniformed so as to allow a
quicker legislation development in those countries that still lack it. This would also strengthen the region’s pharmacaeutical
regulations

Key words: Ethics, biodisponibility, bioequivalence, legislation

ASPECTOS ETICOS DOS ESTUDOS DE BIODISPONIBILIDADE E
BIOEQUIVALENCIA DE PRODUTOS FARMACEUTICOS CONSTANTES NAS
LEGISLACOES DA AMERICA LATINA

Resumo: O objetivo deste artigo ¢ identificar os critérios éticos estabelecidos em alguns paises com normatividade vigente
em biodisponibilidade / bioequivaléncia e determinar se tais critérios protegem adequadamente os sujeitos que participam
desses estudos. Para obter a informacdo foi realizada uma pesquisa via e-mail com os responsaveis em matéria de
biodisponibilidade / bioequivaléncia das agéncias reguladoras de medicamentos da Argentina, Bolivia, Brasil, Chile,
Coldmbia, Costa Rica, Equador, México, Paraguai, Peru, Uruguai e Venezuela. As conclusdes apontam que as normativas
vigentes recolhem de forma desigual os aspectos éticos necessarios para proteger os participantes nestes estudos; uniformizar
as exigéncias éticas permitira desenvolver de forma mais rapida a legislacdo em aqueles paises que ainda ndo a possuem
e consolidar os esfor¢os de harmonizagao regulatdria dos produtos farmacéuticos na regiao.
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Introduccion

“La ética promueve una investigacion cien-
tifica de calidad intrinseca, no guiada por lo
promocional o por el egoista engrosamiento del
listado de publicaciones personales. La inves-
tigacion cientifica se guia fundamentalmente
por dos grandes principios: la busqueda de la
verdad y el recto servicio a la sociedad, con
una clara perspectiva de respeto por las perso-
nas(1)”. Desde este punto de vista, los estudios
de biodisponibilidad (BD) y bioequivalencia
(BE) tienen un objetivo ético al ser herramien-
tas disefiadas para garantizar la calidad y segu-
ridad del medicamento permitiéndole cumplir
surol social: beneficiar a la persona a la cual le
es administrado. Dentro de los principales va-
lores humanos relacionados con el medicamen-
to tenemos: “La solidaridad, que debe mani-
festarse en la voluntad de poner el medicamen-
to al servicio de todos los hombres, y la ver-
dad, como guia de la bondad y eficacia del
medicamento(/, p. 103)”.

Las actividades de la Organizacion Mundial
de la Salud (OMS) relativas a los medicamen-
tos se basan, principalmente, en el documento
“WHO medicines strategy: framework for
action in essential drugs and medicines policy
2002-2003”. El objetivo de la estrategia es apro-
vechar al maximo los medicamentos esencia-
les para salvar vidas y mejorar el estado de sa-
lud de la poblacion. Uno de los cuatro objeti-
vos de esta estrategia consiste en aumentar la
calidad y seguridad de los medicamentos(2).

La biodisponibilidad es un tipo de estudio
que se realiza en humanos y que permite deter-
minar la velocidad de absorcién y la cantidad
de un principio activo en la circulacion
sistémica o en la orina después de la adminis-
tracion de un medicamento. La bioequivalen-
cia es un estudio de biodisponibilidad compa-
rativo entre un producto farmacéutico en estu-
dio y uno de referencia.
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Cuando se administra un medicamento ge-
nérico, al cual se le ha realizado un estudio de
bioequivalencia, y demuestra que alcanza la
misma velocidad y concentracion de principio
activo que el medicamento innovador, se esta
asegurando la misma respuesta terapéutica en
el paciente que la que se obtendria con el me-
dicamento innovador, logrando de esta manera
cumplir con uno de los cuatro objetivos de la
OMS en materia de medicamentos: poner al
alcance de la poblacion medicamentos genéri-
cos que tengan un costo mucho menor que
aquellos innovadores y, a la vez, que satisfa-
gan las exigencias de calidad y eficacia(3).

Un estudio de bioequivalencia tipico consis-
te en administrar a voluntarios dos medicamen-
tos —el de estudio y el de referencia— en dos tiem-
pos separados por un periodo denominado de
lavado, para asegurar que el primer medicamento
es eliminado y no interfiere con el segundo. Antes
y después de comenzar con la administracion de
los medicamentos, y durante periodos definidos,
se toman muestras de sangre y/o orina (Etapa
Clinica) que son analizadas en el laboratorio para
determinar su concentracion. El aumento y la
caida de las concentraciones en el tiempo, en
cada sujeto del estudio, proveen la informacion
acerca de cuanto principio activo del medica-
mento de prueba y de referencia es absorbido
por el cuerpo (Etapa Analitica). Con los datos
obtenidos se construyen curvas de concentracion/
tiempo y se calcula el area bajo la curva (AUC);
¢stas se elaboran para cada sujeto del estudio y
los valores son calculados estadisticamente (Eta-
pa Estadistica)(4).

Es importante senalar que no todos los me-
dicamentos necesitan un ensayo de bioequiva-
lencia. Basicamente se realizan estos estudios
a los siguientes productos: tabletas orales (de
liberacion inmediata o modificada) que estan
indicadas para condiciones graves (antibioticos,
antivirales, cardiovasculares, entre otros); aque-



llos con estrecho margen terapéutico, es decir,
que tienen la concentracion terapéutica y toxi-
ca muy cercanas; los medicamentos con absor-
cioén incompleta, baja solubilidad, inestabilidad,;
y aquellos con evidencia de problemas con la
biodisponibilidad. Los demas medicamentos
demuestran su equivalencia terapéutica a tra-
vés de pruebas in vitro, estudios farmacociné-
ticos, farmacodinamicos y estudios clinicos
comparativos'.

En América Latina se presentan tres tipos
de medicamentos: los innovadores, los no
innovadores con denominacion de marca y los
genéricos. La calidad de los no innovadores con
denominacion de marca y de los genéricos se
determina a través de su equivalencia farma-
céutica y terapéutica con respecto al producto
innovador. La equivalencia farmacéutica se de-
muestra verificando que el fabricante imple-
mente, adecuadamente, las Buenas Practicas de
Manufactura (BPM) y las Buenas Practicas de
Control de Calidad (BPCC) en su laboratorio;
que el producto cumpla con las especificacio-
nes de controles fisicoquimicos exigidos para
el producto en la farmacopea y/o textos oficia-
les adoptados en el pais; y que las caracteristi-
cas relativas a la forma de dosificacion, dosis e
indicaciones de uso rotuladas sean equivalen-
tes a las del innovador. La equivalencia tera-
péutica se determina mediante los estudios de
bioequivalencia. La demostracién de equiva-
lencia farmacéutica es ya un requisito estable-
cido en las reglamentaciones para los registros
sanitarios en los paises de la region; sin embar-
g0, aunque se tiene plena conciencia de la im-
portancia y urgencia de cumplir con el requeri-
miento de la demostracion de equivalencia te-

Departamento de Salud y Servicios Humanos de los Estados
Unidos. Administracion de Alimentos y Medicamentos
(FDA). Centro de Evaluacion e Investigacion de Farmacos
(CDER). Estudios de biodisponibilidad y bioequivalencia
para productos farmacéuticos administrados oralmente.
Consideraciones generales. Octubre 2000. [Sitio en Internet]
Disponible en: http://www.fda.gov/cder/guidance/index.htm
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rapéutica, en la mayoria de los paises aun no
existen normativas de bioequivalencia.

La implementacién de normativas de bio-
disponibilidad/bioequivalencia en todos los pai-
ses de la region es ya inaplazable, debido al
papel fundamental que cumplen, desde el pun-
to de vista regulativo, para garantizar la efica-
ciay seguridad de todos los medicamentos co-
mercializados. El presente trabajo pretende ac-
tualizar la informacion referente a los paises
que tienen legislacion sobre biodisponibilidad/
bioequivalencia y recoger de las normativas los
aspectos éticos necesarios que deben guiar el
desarrollo de estos estudios.

Materiales y métodos

Con la informacion disponible de la Reunioén
de Expertos en Bioequivalencia de Productos
Farmacéuticos, OPS/OMS, Caracas, Venezue-
la (13-15 Enero 1999)(5), donde participo la
mayoria de paises del Mercado Comun del Sur
(MERCOSUR), de la Comunidad Andina y de
Centroamérica, se procedié a clasificar a los
paises de la region de la manera como se indi-
ca en la Tabla N° 1.

Se realizé una encuesta via correo electro-
nico a los responsables en materia de biodispo-
nibilidad/bioequivalencia de las agencias regu-
ladoras de medicamentos de los paises sefiala-
dos para actualizar la informacion de la Tabla
N° 1 hasta enero de 2004. Se les propuso el
siguiente cuestionario:

* En su pais, la regulacion para el registro de
medicamentos, /exige o exigira en el futu-
ro pruebas de biodisponibilidad / bioequi-
valencia?

» Laslegislaciones de biodisponibilidad / bio-
equivalencia en su pais, /incluyen o hacen
referencia a alguna Declaracion Internacio-
nal, Principio o Codigo de Etica?
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Tabla N° 1. Legislacion sobre biodisponibilidad/bioequivalencia en algunos paises de América Latina, enero 1999.

Pais/

Legislacion Grupo 1 Grupo 2 Grupo 3 Grupo 4
Legislacion Legislacion, Proyectos S/ informacion

vigente s/ aplicacion de Ley /Estudios y/o avances

Argentina ANMAT 3185/99

Bolivia X

Brasil ANVISA 9787/99

Chile X

Colombia Decreto 677/95

Costa Rica Reg. 99

Ecuador X

México NOM 177-SSA-1-98

Paraguay X

Pera X

Uruguay X

Venezuela Norma BD /BE 98

* (Qué instituciones realizan estudios de bio-
disponibilidad/bioequivalencia en su pais?

» (Cual es el costo promedio y tiempo aproxi-
mado para realizar un estudio de biodispo-
nibilidad/bioequivalencia en su pais?

» (Cuales, cree usted, que son las perspecti-
vas de los estudios de biodisponibilidad/bio-
equivalencia en su pais?

* (Es usted optimista o pesimista?
+ (Donde estaran en 5-10 afios?

En seguida, las legislaciones fueron evalua-
das y clasificadas en relacion con las orienta-
ciones éticas de las investigaciones en seres
humanos(6). Primero, se determino si el conte-
nido de las legislaciones incluye o hace refe-
rencia a:

e  Comité o Comision de Etica.

* Declaracion de Helsinki VI/ Pautas CIOMS
2002.

» Consentimiento del voluntario y/o paciente.
« Principios y Cédigos Nacionales de Etica.

* Sin orientacion ética.
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Ademas, se determiné si la legislacion

explicitaba los siguientes aspectos:

Obligaciones de los investigadores.

Derecho a tratamiento y compensacion para
sujetos perjudicados.

Incentivos para participar en el estudio.
Beneficios y riesgos.

Seleccion de voluntarios.

Caracteristicas del protocolo por presentar.
Proteccion de la confidencialidad.

Conflicto de intereses.

Resultados

La situacion actual es la siguiente (ver Ta-

bla 2):

Grupo 1: en estos paises se realizan ensa-
yos de BD/BE segun la legislacion vigente.
Es importante sefialar que la evolucion de
la legislacion, la acreditacion de centros au-
torizados para realizar estos estudios y la pu-
blicacién de documentos complementarios



(por ejemplo, el Manual de Buena Practica
en Biodisponibilidad y Bioequivalencia
CIBIO-Brasil) han permitido estandarizar
los procedimientos y mejorar su calidad. En
estos paises, el costo promedio fluctia en-
tre treinta y cien mil doélares, y el tiempo
promedio entre ocho y cuarenta semanas,
siendo buena la perspectiva de aumento en
el niimero de los estudios.

* Grupo 2: todos estos paises cuentan con leyes
que regulan los estudios, ademas de ser requi-
sito para la inscripcion, control y registro de

Acta Bioethica 2004; afio X, N° 2

medicamentos; sin embargo, falta todavia la
reglamentacion para hacer efectiva la ley.

* Grupo 3: estos paises cuentan, a la fecha,
con proyectos de ley y/o se encuentran en
la etapa de preparacion de normatividad para
incorporar este tema en sus legislaciones de
productos farmacéuticos. No obstante, las
perspectivas para poner en marcha estos
estudios son a mediano plazo (5 a 8 afios).

* Grupo 4, la situacién no ha cambiado mu-
cho desde enero de 1999 a la fecha.

Tabla N° 2. Legislacion sobre biodisponibilidad/bioequivalencia en algunos paises de América Latina, enero de 2004.

Pais/ Legislacion Grupo 1 Grupo 2 Grupo 3 Grupo 4
Legislacion Legislacion, Proyectos S/ informacién
vigente s/ aplicacion de Ley /Estudios y/o avances

Argentina ANMAT 3185/99
Bolivia X
Brasil ANVISA 9787/99
Chile Proyecto Norma
Colombia Decreto 677/95

Res. 1400/2001

1890/2001

Costa Rica Reg. 28466-S
Ecuador X
México NOM 177-SSA-1-98
Paraguay X
Pera Norma en elaboracion
Uruguay X
Venezuela Ley 37.006

Los resultados del analisis de las orientacio-
nes éticas se resumen en la Tabla N° 3. A conti-
nuacion se presenta la situacion de cada pais.

Argentina

El 25 de junio de 1999, la ANMAT (Admi-
nistracion Nacional de Medicamentos, Alimen-
tos y Tecnologia Médica) promulgé la Dispo-
sicion 3185/99 “Requerimiento de Estudios de
Bioequivalencia”, contemplando comenzar con
un listado de drogas criticas (15 en total) selec-
cionadas teniendo en cuenta dos aspectos: 1)
Riesgo Sanitario Alto, es decir, probabilidad de
que aparezcan complicaciones de la enferme-

dad, amenazantes para la vida o para la integri-
dad psicofisica de la persona, y/o de reaccio-
nes adversas graves, cuando la ventana tera-
péutica del medicamento sea estrecha, y 2) dro-
gas a las que se les exige ensayos de bioequi-
valencia en Alemania, EE.UU. y Canada(7).

Los requerimientos éticos de la Disposicion
3185/99 hacen referencia a la Disposicion 5330/
97 en cuyo capitulo XI se indica:

“Comité de Etica: Los investigadores prin-
cipales deberan garantizar la participacion de
un Comité de Etica, independiente de los in-
vestigadores intervinientes en el ensayo clini-
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Tabla N° 3. Orientaciones ¢ticas en las normativas sobre biodisponibilidad/bioequivalencia en algunos paises de Amé-

rica Latina

Pais Comité de Etica Declaracion Consentimiento Codigos Sin orientacion

Helsinki/Pautas del voluntario Nacionales ética
CIOMS y/o paciente de Etica

Argentina X X

Brasil X X

Meéxico X X X

Colombia X

Costa Rica X X

Venezuela X X

€O, que estara compuesto por personas prove-
nientes de diferentes ambitos. Esta administra-
cion promovera la formacion de tales Comités
en diversos puntos del pais.

Consentimiento Informado: Sera requisito
indispensable para la autorizacioén de un ensa-
yo clinico la presentacion de un formulario de
consentimiento informado, que sera firmado
por el paciente en presencia de, por lo menos,
un testigo, y que so6lo sera valido cuando exista
constancia fehaciente de que el paciente ha sido
informado de la confidencialidad de la infor-
macion, de los objetivos, métodos, ventajas
previstas, alternativas terapéuticas y posibles
riesgos inherentes al estudio, asi como de las
incomodidades que pueda acarrearle, y de que
es libre de retirar su consentimiento de partici-
pacion en cualquier momento, sin explicar las
causas. Ello no debera derivar en perjuicio al-
guno para el paciente/voluntario sano. Asimis-
mo, debera constar que el patrocinante y/o in-
vestigador proveeran en forma gratuita la me-
dicacion en estudio”.

Brasil

El Ministerio de Salud de Brasil dicto la Ley
N°9.787 (10 febrero 1999), disponiendo la vigi-
lancia sanitaria a la que estaran sujetos los me-
dicamentos genéricos. En concordancia con esta
ley, la ANVISA (Agencia Nacional de Vigilan-
cia Sanitaria) aprobo el Reglamento Técnico para
Medicamentos Genéricos mediante Resolucion
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N° 391, del 9 agosto de 1999, donde se indica
que “...1as pruebas de biodisponibilidad en ge-
neral y las pruebas de bioequivalencia, como
verificacion de la equivalencia terapéutica, el
registro y la intercambiabilidad de los medica-
mentos genéricos, se regiran por el presente re-
glamento®”. En el anexo VI de esta resolucion
se publico una primera lista de 100 medicamen-
tos de referencia para realizar estas pruebas.

En lo referente a los aspectos éticos conte-
nidos en la Resolucion N° 391, se menciona en
el item 5, Criterios para Pruebas de Bioequiva-
lencia de Medicamentos Genéricos, 5.1. Etapa
Clinica: “h) el nimero minimo de voluntarios
sanos, generalmente 24, con edades entre 18 y
50 afios deberan ser capaces de dar su consen-
timiento libre e informado [...]; o) el Proyecto
de Investigacion, Protocolo Experimental y el
Consentimiento Libre e Informado deberan ser
sometidos a un Comité de Etica de la Investi-
gacion (CEP) acreditado por el Comité Nacio-
nal de Etica e Investigacion (CONEP) del Con-
sejo Nacional de Salud (MS); p) los volunta-
rios participantes en estudios clinicos, que ne-
cesiten confinacion, deberan permanecer en un
lugar apropiado que atienda las Buenas Practi-
cas Clinicas (BPC), bajo responsabilidad de un
médico”.

Agencia de Vigilancia Sanitaria de Brasil. Reglamento
Técnico para Medicamentos Genéricos - Resolucion 391.
Revisado el 17-09-03. [Sitio en Internet] Disponible en:
http://www.anvisa.com



Mexico

La Norma Oficial Mexicana, NOM-177-
SSAI-19983, establece las pruebas y procedi-
mientos para demostrar que un medicamento es
intercambiable. Los requisitos a los que deben
sujetarse los terceros autorizados que realicen
las pruebas se basan en lo dispuesto en la Ley
General de Salud, en el Reglamento de la Ley
General de Salud en Materia de Investigacion
para la Salud y en las Buenas Practicas Clinicas.

La Norma Oficial Mexicana NOM-177-
SSAI-1998, en el item 8.2.2., sefala: “Cada pro-
tocolo debe ser revisado y aprobado por el coor-
dinador general o investigador principal, ser
sometido a los comités de ética y de investiga-
cion de la institucion responsable del estudio”.
En 8.3.6. se indica: “En caso de existir una re-
lacion de subordinacion entre los voluntarios y
los investigadores se debe atender a lo dispuesto
en el Reglamento de la Ley General de Salud
en Materia de Investigacion para la Salud y
demas disposiciones aplicables”. Respecto al
consentimiento informado, el item 8.3.7 men-
ciona: “...1os voluntarios deben firmar una car-
ta de aceptacion para participar en el estudio,
carta de consentimiento informado y demas
requisitos del Reglamento de la Ley General
de Salud en Materia de Investigacion para la
Salud”. En 8.3.9 sefiala: “Los voluntarios de-
ben ser remunerados en funcion del riesgo y
del tiempo empleado para el estudio”.

Colombia

El Decreto 677, de 19954 reglamenta el
Régimen de Registros y Licencias, el Control

3 Secretaria de Salud México. Norma Oficial Mexicana
NOM-177-SSA1-1998. Establece las pruebas y
procedimientos para demostrar que un medicamento es
intercambiable. Revisado el 30-08-03. [Sitio en Internet]
Disponible en: http://www.ssa.gob.mx

4 Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos
de Colombia. Normatividad. Revisado el 02-09-03. [Sitio en
Internet] Disponible en: http://www.invima.gov.co
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de Calidad y la Vigilancia Sanitaria de Medi-
camentos. En el Articulo 22, inciso 11, se indica
que para la evaluacion farmacéutica se requie-
ren: “...resultados de los estudios de biodispo-
nibilidad y bioequivalencia para los productos
definidos por el Instituto Nacional de Vigilan-
cia de Medicamentos y Alimentos (INVIMA).
Asimismo, la Resolucion 1400/2001, en su
Articulo 4, sefala: “...se exigiran estudios de
Bioequivalencia para los medicamentos que se
comercializan en Colombia bajo denominacién
genérica o de marca, cuando el productor inte-
resado solicite la certificacion de intercambia-
bilidad con el innovador en el mercado”. De la
misma manera, en el Articulo 5, se indica que:
“...los grupos farmacoloégicos que deben pre-
sentar estudios de Bioequivalencia in vivo son:
a) Anticonvulsivantes: b) Inmunosupresores; )
Medicamentos definidos por el INVIMA cuan-
do lo considere pertinente por sus caracteristi-
cas de alto riesgo, tales como toxicidad, mar-
gen terapéutico estrecho y comportamiento
farmacocinético, previo concepto y sustenta-
cion cientifica de la Comision Revisora, Sala
Especializada de Medicamentos”.

Costa Rica

El 29 de febrero de 2000 se publico el Re-
glamento de Inscripcion, Control, Importacion
y Publicidad de Medicamentos N° 28466-S°,
teniendo como sustento juridico la Constitucion
Politica, La Ley General de la Administracion
Publica y la Ley General de Salud N° 5395, en
cuyo texto se mencionan algunos aspectos re-
feridos a la investigacion: “Articulo 66.- La
investigacion experimental clinica en pacien-
tes debera sujetarse a las normas del Codigo de
Moral Médica [...] Articulo 68.- Ningtn profe-
sional podrd someter a una persona a experi-

Ministerio de Salud de Costa Rica. Reglamento de Control
Estatal de Medicamentos. Revisado el 05-09-03. [Sitio en
Internet] Disponible en: http://www.ministeriodesalud.go.cr/
dirregis/Registro%20de%20Medicamentos.htm
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mentacion clinica con fines cientificos sin que
haya antecedentes acumulados por experiencias
previas con animales y sin que el sujeto otor-
gue previamente su consentimiento”.

En el articulo 29 del Reglamento N° 28466-S
se indica que “...para la inscripcion de produc-
tos farmacéuticos multiorigen de riesgo sani-
tario, deben presentarse estudios de equivalen-
cia terapéutica”. El 5 de junio de 2002 se pu-
blicé una disposicion en la cual se sefiala que
el Consejo Técnico de Inscripcion de Medica-
mentos del Ministerio de Salud exigiria la bio-
equivalencia a partir de la aprobacion del Re-
glamento para los Estudios de Equivalencia
Terapéutica, con la guia correspondiente, el cual
esta en proceso de elaboracion. Se estd inician-
do con un grupo de siete principios activos los
que, a partir de la publicacion del Reglamento
correspondiente, deberan presentar los estudios
de equivalencia terapéutica para obtener o re-
novar el registro sanitario. En el futuro, se pla-
nea ampliar la lista agregando siete principios
activos cada afo, de forma que en 10 afios es-
tarian cubiertos todos los medicamentos aso-
ciados con 70 ingredientes activos.

Venezuela

En La Gaceta Oficial N° 37.006, del 3 agos-
to de 2000, la Comision Nacional decreta la
Ley de Medicamentos®. En el articulo 42 se es-
tablecen las bases para la realizacion de los en-
sayos de bioequivalencia: “El Formulario Te-
rapéutico Nacional, ademas, deberd contener
una lista de medicamentos bioequivalentes,
enumerados a partir de sus denominaciones
genéricas, con indicacion de las formas farma-
céuticas, los nombres utilizados en su rotula-
cion, sean éstos de marca o no, y que, de acuer-

Ministerio de Salud Republica Bolivariana de Venezuela. Ley
de Medicamentos. Revisado el 05-09-03. [Sitio en Internet]
Disponible en: http://www.venezuelasaludable.gov.ve/
secciones/doc_tecnica/LeyMedicamentos.pdf
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do con todos los analisis realizados por el Ins-
tituto Nacional de Higiene ‘Rafael Rangel’ o
por cualquiera otra institucion publica o priva-
da, nacional o extranjera y acreditada por el
Ministerio de Salud y Desarrollo Social, sean
de igual accion o eficacia terapéutica o suscep-
tibles de ser usados indistintamente, pudiéndo-
se postular como bioequivalentes o de igual
eficacia terapéutica cuando lo hayan demostra-
do segln las normas establecidas, disponién-
dose de un lapso no menor de tres (3) afios para
crear la infraestructura y su funcionamiento”.

En el Titulo VI, De los Ensayos Clinicos,
los articulos 72 y 73 hacen referencia a algu-
nos aspectos éticos: “Articulo 72. Los ensayos
clinicos deberan realizarse en condiciones de
respeto a los derechos fundamentales de la per-
sona, y a los postulados éticos que incidan en
la investigacion biomédica en la que resulten
afectados seres humanos siguiendo a estos efec-
tos los contenidos en la declaracion de Helsinki
sobre Investigacion en Humanos y los sucesi-
vos postulados que actualicen la materia.

Articulo 73. Toda persona que participe en
estudios de investigacion deberd ser previamen-
te informada acerca del alcance y riesgo del
ensayo, expresando su consentimiento por es-
crito y manifestando su pleno conocimiento del
tema. Asimismo, debera ser aprobado por el
director del instituto donde se desarrolle la in-
vestigacion”.

Chile

Existe un proyecto elaborado por el Institu-
to de Salud Publica denominado: “Norma para
realizar estudios de Biodisponibilidad/Bioequi-
valencia de Productos Farmacéuticos en Chi-
le”, encontrandose lista su version final, asi
como la lista consensuada de formas farmacéu-
ticas y dosificacion (incluye 16 principios acti-
vos), el cronograma de aplicacion y la lista de
productos farmacéuticos comparadores inter-



nacionales(8). Estos documentos estan en es-
pera de su oficializacion por el Ministerio de
Salud; sin embargo, existe una fuerte presion
de los laboratorios y del Colegio Médico en
contra de esta norma, que ya hizo fracasar un
anterior decreto (el 375) que buscaba implan-
tar la bioequivalencia en Chile(9).

Peru

Una comisioén técnica del Ministerio de Sa-
lud, conformada por funcionarios de la Direc-
cion General de Medicamentos, Insumos y Dro-
gas (DIGEMID) y del Centro Nacional de Con-
trol de Calidad, esta trabajando para elaborar
una propuesta de aspectos técnicos y legales.
Hubo algunos anteproyectos de ley de medica-
mentos que contemplaban estos requisitos, pero
han quedado estancados. Estos anteproyectos
no mencionaban los aspectos éticos. La OPS/
OMS y el Proyecto Vigia, financiado con fon-
dos de la Agencia de los Estados Unidos para
el Desarrollo Internacional (USAID), estan
apoyando técnicamente, desde hace aproxima-
damente un afio, la implementacion de la bio-
disponibilidad/bioequivalencia en Peru.

La legislacion vigente en estos paises fue
contrastada con algunos de los aspectos de éti-
ca de la investigacion sefialados en las Pautas
CIOMS 2002(10) y en la Declaraciéon de
Helsinki V(11), encontrandose lo siguiente:

* Obligaciones de los investigadores. El inves-
tigador tiene la obligacion de proteger la
vida, salud, privacidad y dignidad de la per-
sona. Se encuentran bien detalladas en la Dis-
posicion 5330/97, de Argentina, y en el Re-
glamento de la Ley General de Salud en
Materia de Investigacion para la Salud, de
Meéxico. En ambos casos se contemplan san-
ciones legales en caso de incumplimiento.

* Derecho a tratamiento y compensacion
para sujetos perjudicados. El patrocinador
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tiene la obligacion de brindar tratamiento
a los participantes que sufran daiio como
consecuencia de la medicacion en estudio.
El reporte de las reacciones adversas que
presenten los pacientes esta contemplado en
los reglamentos de Argentina, México y
Brasil, mas no el tratamiento y compensa-
cion en caso de presentarse.

Incentivos para participar en el estudio. La
Norma Oficial Mexicana, NOM-177-SSAI-
1998 es la inica que sefiala que los volunta-
rios deben ser remunerados en funcion del
riesgo y el tiempo empleado para el estu-
dio. Sin embargo, no se precisa que los pa-
gos no debieran ser tan elevados o los ser-
vicios médicos tan amplios como para in-
ducir indebidamente a los sujetos a otorgar
su consentimiento.

Beneficios y riesgos de participar en el es-
tudio. Los beneficios en este tipo de estu-
dios son para la sociedad, puesto que parti-
cipan, en su mayoria, voluntarios sanos, y
los riesgos estan en funcion del tipo de me-
dicamento por estudiar. Es necesario preci-
sar en la legislacion, ademas, el monitoreo
de la salud de los sujetos durante el estudio.

Seleccion de voluntarios (sanos y pacien-
tes), las mujeres como sujetos de investi-
gacion. En los casos en que el medicamen-
to sea toxico se emplearan pacientes en vez
de voluntarios. Asi esta explicitado en el re-
glamento de Brasil, indicando que esto rige
para los medicamentos citotoxicos. La nor-
ma de México lo sefala para sustancias toxi-
cas, no especificando cuales. Ninguna le-
gislacion contempla los cuidados que deben
tenerse en cuenta, especialmente referidos
a evitar el embarazo cuando se incluye mu-
jeres en edad fértil.

Caracteristicas del protocolo de investiga-
cion por presentar. Debe incluir: identifi-
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cacion y calificacion del investigador prin-
cipal y sus colaboradores, lugar donde se
realizara el estudio, su objetivo, nimero de
pacientes que se trataran, criterios de inclu-
sion y exclusion, disefio (cruzado, paralelo,
etc.), duracion, ensayos y pruebas diagnos-
ticas por realizar previas al estudio, toma
de muestras, pardmetros que se evaluardn
(analisis farmacocinético, parametros clini-
cos y bioquimicos), analisis estadistico que
se utilizara, y evaluacion estadistica del ta-
mafio de muestra minima para que los re-
sultados sean concluyentes.

* Lugar donde se realizardn las pruebas.
Debe ser adecuado para conducir el ensayo
de manera eficiente y segura. Las legisla-
ciones de México, Brasil y Argentina sefia-
lan que el lugar debe cumplir con las Bue-
nas Practicas de Laboratorio Clinico. Acer-
ca de las pruebas diagndsticas previas al
estudio, la legislacion de Argentina se re-
fiere a ellas como pruebas fisicas y de labo-
ratorio; la de México sefiala un listado de
examenes, entre ellos el de VIH (Virus de
Inmunodeficiencia Humana); no obstante,
no se precisan las consideraciones éticas y
de consejeria para realizar esta prueba.

* Proteccion de la confidencialidad. La Dis-
posicion 5330/97, de Argentina, y el Regla-
mento de la Ley General de Salud en Mate-
ria de Investigacion para la Salud, de Méxi-
co, contemplan los aspectos de confidencia-
lidad y privacidad, respectivamente.

* Conflicto de intereses. Solo la Norma Ofi-
cial de México hace mencion al tema.

Discusion

Se observa un avance en las legislaciones
de los diversos paises de la region. La inclu-
sion de diversos aspectos relacionados con la
ética de la investigacion internacional es simi-
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lar a los estandares exigidos, por ejemplo, en
la Guia para Ensayos Clinicos de Productos
Farmacéuticos y Biologicos de Estados Uni-
dos(12), en la que se recomienda la necesidad
de revision por un Comité de Etica indepen-
diente, la informacion y consentimiento infor-
mado del sujeto de investigacion, y el respeto
por sus derechos, sefialados en la Declaracion
de Helsinki.

El marco legislativo es necesario para
implementar y hacer cumplir los diferentes
componentes de una politica nacional de me-
dicamentos, y para regular las actividades de
los diversos actores publicos y privados de este
sector. La legislacion y regulacion farmacéuti-
cas no pueden ser desarrolladas o actualizadas
en el vacio, deben estar acordes con el marco
legal existente en el pais. Es imperativo definir
sus objetivos en relacion con los objetivos na-
cionales de salud, las politicas de gobierno y
los recursos disponibles.

La legislacion debe cubrir los aspectos ba-
sicos y permitir la modificacion rapida de dis-
posiciones legales de menor nivel que cubran
aspectos y detalles técnicos y operacionales.

El consenso politico es importante y todos
los actores involucrados deben ser consultados.

Existen dos estrategias para efectuar es-
tos estudios: inmediata y gradual. Por la ex-
periencia de los paises que han avanzado en
el tema es mas factible un establecimiento
gradual de los requisitos exigidos por la ley.
La mayoria de los paises que tienen una le-
gislacion sobre BD/BE han atravesado cua-
tro etapas: la sustitucion de genéricos no es
permitida, la sustitucion es permitida, la sus-
titucidon es promovida, la sustitucién con
medicamentos genéricos es obligatoria. No
es conveniente saltar las etapas, porque se
corre peligro de fracasar(/3).



Asimismo, la estrategia gradual debiera
comprender:

* Ladefinicion acerca de cuales productos se-
ran sometidos a estudios de bioequivalencia.

» La estandarizacion de los criterios, procedi-
mientos y técnicas de los tres componentes
fundamentales de los estudios de bioequiva-
lencia (clinico, analitico y estadistico).

* La acreditacion de laboratorios para reali-
zar estos ensayos.

* Ladifusion a través de una publicacion ofi-
cial de los medicamentos analizados.

* Asegurar el cumplimiento de las Buenas
Practicas de Manufactura (GMP).

* El entrenamiento del personal de la agencia
regulatoria.

* Laaplicacion de los dispositivos legales que
hagan efectiva su aplicacion.

En cuanto a las orientaciones éticas, se ob-
serva que son seguidas de desigual manera en
la legislacion, a diferencia de lo que ocurre en
la Comunidad Europea, cuya Directiva sobre
Ensayos Clinicos 2001/20/EC sefala que to-
dos los ensayos clinicos, incluyendo los estu-
dios de biodisponibilidad y bioequivalencia
deben ser disenados, conducidos y reportados
de acuerdo con los principios de buenas practi-
cas clinicas, siendo obligatorio su cumplimiento
para todos los paises miembros’.

La preocupacion de diversos estados lati-
noamericanos por implementar politicas de bio-
disponibilidad/bioequivalencia, para asegurar

7 European Parliament and of the Council. Clinical Trial
Directive 2001/20/EC. Official Journal of the European
Communities L 121/34. 1.5.2001. [Website] Available at
http://medicines.mhra.gov.uk/ourwork/licensingmeds/types/
clintrialdir.htm
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la calidad de los medicamentos, se enmarca
dentro del contexto de una politica activa en
defensa del derecho a la salud y la eliminacion
de las inequidades.

Los temas de justicia y equidad en salud
pueden ser abordados desde la tradicion ética
occidental a través de sus dos vertientes:

« Etica deontoldgica o principialista: dentro
de ésta, la que se refiere a la justicia distri-
butiva como bienestar colectivo es la mas
aceptada. El derecho a la salud es un dere-
cho negativo y el Estado ha de protegerlo;
el derecho a la asistencia sanitaria, inclu-
yendo la provision de medicamentos
confiables, es un derecho positivo del cual
tiene que hacerse cargo el Estado. La salud
no puede ser un problema privado, sino que
pasa a ser cuestion publica, politica. El pri-
mero es una especificacion del principio de
libertad, en tanto que el segundo se deduce
del principio de igualdad(7/4). Un Estado
justo no es solo el que protege los derechos
politicos y civiles de los individuos, sino
también el que promueve derechos econd-
micos, sociales, culturales, incluidos los de
asistencia sanitaria.

+ Etica teleologica: representa el desarrollo
sistematico de un tipo de actitud moral que
consiste en otorgar mayor importancia a las
consecuencias que a los principios; éstos son
respetables solo en la medida en que ello no
acarree “malas consecuencias(75)”. Aplica-
do a la justicia sanitaria se refiere a que los
administradores y politicos tienen obliga-
cion de optimizar la “utilidad publica” de
los recursos disponibles, para lo cual han
de actuar conforme a los principios y crite-
rios propios de la economia, lo que signifi-
ca que la justicia distributiva debe regirse
siempre por la proporcion costo/beneficio;
en ese sentido, una pobre performance de
medicamentos es no solamente costosa en
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términos financieros, sino también en el
numero de pacientes que pueden ser afecta-
dos por consumir productos inefectivos o
de baja calidad(16).

En el detalle de la legislacion se muestra
que el tratamiento y compensacion de sujetos
perjudicados, y la consejeria y confidenciali-
dad —cuando se realiza el examen de HIV pre-
vio al estudio—, entre otros aspectos, no estan
contemplados en la legislacion de aquellos
paises con normativa. Seria importante que
cualquier pais que formule una politica de me-
dicamentos, e incluya una normativa de bio-
equivalencia/biodisponibilidad para garantizar

su calidad y eficacia, no solo observe los as-
pectos técnicos, sino también los éticos.

Finalmente, diremos que el acceso a la sa-
lud no se restringe a la atencion de las enfer-
medades, sino que incluye también la preven-
cidn, promocion y proteccion. La satisfaccion
del derecho a la salud supone un compromiso
politico basado en los principios éticos de jus-
ticia y equidad. El derecho al nivel mas alto
alcanzable de salud responsabiliza a los gobier-
nos de la prevencion, tratamiento y control de
las enfermedades, y de la creacion de condi-
ciones que aseguren el acceso a los sistemas de
salud, a medicamentos de calidad comprobada

y a servicios necesarios para estar sano.
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GUMPRECHT, HANS ULRICH
Diesseits der Hermeneutik. Die Producktion von Priisenz.
Edition Suhrkamp, Frankfurt am Main, 2004, 190 pp.

Este libro posee varias caracteristicas particulares. Primero, dos versiones con titulos diferentes. La prosa
de Stanford, donde fue escrito, decia: “Production of Presence-What Meaning Cannot Convey” y la traduc-
cion alemana dice: “Mas acé de la hermenéutica”.

Como aclara el autor, en un estilo altamente personal y alejado de los convencionalismos académicos, el
primer titulo carecio6 de la palabra “hermenéutica”, porque el publico de Estados Unidos no hubiera leido
algo con esa palabra. En Alemania, en cambio, y en general en Europa, la palabra connota un estilo imperante
en las ciencias del espiritu, segun el cual éstas son, esencialmente, ciencias del significado, y la interpreta-
cion su principal herramienta de trabajo.

El texto recapitula las tradicionales distinciones entre “superficie” y “profundidad”, y el autor rotula de
metafisica a aquella postura intelectual que siempre busca “mas allad” (o “debajo”, o “detras”, en todo caso
“fuera”) de las cosas su real valor, dimension e importancia. De alli que la palabra metafisica sea chivo
expiatorio en el libro, bien que con frecuentes alusiones (a veces denostadas) a Martin Heidegger.

La tension entre “presencia” (Prasenz) y “significado” (Sinn) es utilizada como herramienta para entender
asuntos de estética, de historia y de pedagogia. Dicho asi, el fundamento y el propdsito del libro parecen
simples. Pero no bien se adentra uno en su lectura, reminiscencias de muchos otros textos afloran a la
conciencia y revelan, por ejemplo, esa fructifera senda que siguieron los estudiosos cuando validaron la
distincion entre “significante” y “significado”, entre “sustancia” y “forma”, entre apariencia y realidad. La
propia descripcion que hace el autor de su intento como “no-hermenéutico” nunca llega a ser “anti-herme-
néutico” por la simple razoén de que, tras cerrar el libro, atin no queda claro al lector si fue exitoso el
esfuerzo y tangible su resultado. Especialmente, porque vivimos una cultura de la interpretacion, una cultu-
ra del significado, y es muy dificil siquiera imaginar un “vibrar junto con las cosas del mundo” que no sea
sino transitorio abandono (Gelassenheit), del cual suele despertarnos la realidad permanentemente movil,
plena de desafios y en una constante celebracion del “cambio”, la “disponibilidad”, la movilidad.

En tal sentido, cuando se aborda el fendmeno estético es iluminador contemplarlo como una “oscilacion-
tension” entre sentido y presencia y, por cierto, la composicion de esta complementaria y antagdnica fusion
es distinta si se trata de la literatura o de la pléstica. Primero, porque en la segunda el espacio, la espaciali-
dad, ocupa un lugar predominante, mientras el tiempo en la literatura (como en la muisica) se ensefiorea de
los sentidos. Y aqui se trata de decir que “presencia” siempre —o al menos, fundamentalmente— es espacia-
lidad (Raumlichkeit).

La tipologia de las culturas es atractiva. Distinguir entre “culturas del significado” y “culturas de la presen-
cia”, por el predominio de una u otra de estas posturas humanas, ayuda a entender algunos debates, y sus
implicaciones pueden facilmente extenderse a la politica y las ciencias. Hay, ademas, formas “materiales”
de contacto con las cosas, tales como tragar, penetrar, absorber, que acuden a la imaginacion al solo conjuro
de las asociaciones que una “reivindicacion” de lo corpéreo podria tener. Reivindicacion y exaltacion que,
por cierto, son viejas, y ya en las contrastaciones entre experimento y experiencia, entre vivencia y re-
flexion —y muchas otras distinciones— se deja ver. “A las cosas mismas” fue grito de batalla del mismo que
acuid la expresion “Lebenswelt” para referirse a la suma total de todo lo humanamente imaginable, del
cual las concreciones de lo cotidiano en las distintas culturas o las especificaciones de los discursos cienti-
ficos siempre serian aproximaciones incompletas. Pues Husserl, que no esta especialmente tratado en este
libro, tiene en ¢l una presencia ambigua, toda vez que el mismo imperativo fenomenologico que subyace a
este trabajo estad impregnado de un antintelectualismo que parece acercarse a lo mistico y que necesita
responder a una acusacion de fetichismo (en su version marxista y en su forma freudiana) que el autor se ve
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obligado a objetar. Sin duda alguna, el mayor peso de la influencia debe ser dado a Heidegger y sus concep-
ciones sobre la obra de arte.

Aunque el tema moral no esta explicito en este libro, es interesante para la reflexion concebir la conciencia
como conocimiento de alternativas. Asi, la conciencia moral aflora alli donde hay eleccion y seleccion de
modos de comportarse, en una permanente y siempre renovada oscilacion entre significado y presencia del
Otro como interlocutor, como antagonista, como amigo. Casi se estaria tentado, parafraseando a Cervantes,
atomar la pluma y completar las reflexiones del autor con una extension de sus ideas al razonamiento moral
y a la ética natural que exigen las presencias del mundo y de las cosas. Especialmente en esta época, en la
cual impera la inmaterialidad de las imagenes incorporeas del computador y la pantalla, en la cual se puede
“ver guerra” con las noticias de la tarde, o ser victima de “realidades virtuales” y “efectos especiales” que
no hacen sino poner de manifiesto una “sed de corporalidad” que halla también en el “piercing” y en los
deportes una manifestacion digna de estudio. Esa inmaterialidad de lo horrible y de lo placentero obliga al
desarrollo de la imaginacion, especialmente la imaginacion moral, para “ponerse en el lugar” de los otros,
entender tolerantemente sus diferencias y entrar, finalmente, al espacio dialdogico con que hoy se intenta
rescatar el sentido societario de la norma ética. Tanto el espacio de la convivencia como la practica de la
politica, por no hablar de la vida académica y la vida corriente, exigen hoy una conciencia ampliada, una
imaginacion de lo que podria ser y de los mundos posibles que hagan de la solidaridad y del respeto a los
demas una marca de humanidad.

Cuando Konrad Lorenz habla de la agresion, sugiere que los animales (y en la medida de su animalidad,
también los seres humanos) tienen “incorporados” ciertos controles que se “gatillan” a la vista del antago-
nista rendido. Su ejemplo son los lobos. Pero ese “ver” corporal se ha perdido en la guerra moderna, en la
cual apretar el boton que disparara la bomba letal no se hace en presencia del adversario, sino en un ambien-
te altamente estilizado y artificial, de modo que las viejas defensas biologicas que hacian de la agresion una
auténtica forma de cohesion grupal estan fuera de operacion. La corporalidad a rescatar es también la
corporalidad y la materialidad de los cuerpos odiados, rendidos, amados, atacados, defendidos, en fin, de
todas las formas de didlogo “cara a cara” en que se fundamenta la costumbre y en que finalmente se basa lo
moral y se sustenta lo ético como reflexion sobre lo moral. Es el movimiento espontaneo, emotivo (como
movimiento del alma) lo que funda aversiones y preferencias antes que cualquier discurso sobre lo bueno 'y
lo malo. Y ese movimiento espontaneo, pre-reflexivo, no interpretativo, sigue estando en la base misma del
comportamiento moral.

La produccion de la presencia se asocia también al rescate de la esfera de los sentidos que posibilitan la
percepcion. No se puede dejar de recordar el excelente libro de Edwin Strauss, “Vom Sinn der Sinne”, que
en el conjunto de sus atisbos atina precisamente la idea de significado con la de percepcion. La presencia
podria ser experiencia (Erfahrung) o percepcion (Wahrnehmung). Lo que Gumbrecht propone es que toda
vivencia (Erleben) es mas percepcion que experiencia. Interesantemente, la palabra alemana “wahrnehmen”,
que solemos traducir por percibir, quiere decir tomar verdad, aludiendo al hecho de que las percepciones
tienen siempre una “verdad” que les es inherente. Y que los errores suelen ser de juicio o de atribucion de
significados, no de las percepciones. Es probable que algo semejante pueda invocarse para el ambito de lo
moral, pues el comportamiento de las personas, como ya decia Aristoteles, siempre busca algiin bien e
intrinsecamente es bueno. Son las consecuencias y las intenciones las que pueden poner en duda la bondad
de ese bien.

Tal vez una contribucion interesante de este libro sea el esfuerzo por entender la “presentificacion” que
supone, hoy dia, el estudio de los clasicos y la reflexion sobre la historia. Nuestra habitual tendencia a
derivar ensefianzas y ejemplos de la historia, a buscarle sentido e interpretacion, a hacer lo que los alemanes
llaman “Geschichte” y no a tratar de rescatar la “Historie” puede haber sido responsable de muchos errores
graves en la conduccion de los asuntos humanos. Por de pronto, las ideologias totalitarias siempre han
fundado sus pretensiones de legitimidad en alguna interpretacion o narrativa derivada de la historia huma-
na, sean las sagas germanicas, las historias biblicas, el materialismo dialéctico o cualquier otro constructo
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de impacto social. Casi hay que creer que la sed por la presencia podria conducir a resucitar el casuismo en
el buen sentido de la palabra, como reconstruccion de casos de conciencia, como ensefianza por ejemplos
con su circunstancia, como aprehension directa, llana y plena de la realidad “tal cual es”. El 6rgano de la
moral tal vez no sea la razon, como querian los autores de la [lustracion —porque se ha demostrado plagada
de artificios y engaios—, sino la vista pura y simple, la mirada del intelecto que construye, desconstruye y
reconstruye las presencias incesantes de la vida, sin interpretarlas, sin juzgarlas prematuramente, dejando
aflorar a la conciencia las alternativas de la vida buena.

Fernando Lolas Stepke
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FEITO GRANDE, LYDIA
El sueiio de lo posible. Bioética y terapia génica.
Universidad Pontificia de Comillas, Madrid, 1999, 477 pp.

La autora es doctora en Filosofia y magister en Bioética; ademas, es profesora de Filosofia de la Ciencia en
la Universidad de Comillas, Madrid. Realiz6 su tesis doctoral sobre uno de los temas del que se ocupa en
este libro: la ética de la terapia genética. Ahora amplia el campo de andlisis filoséfico para abordar los
problemas que la nueva genética y su aplicacion terapéutica plantean a la ética filosofica y al derecho. Tras
desechar lo que la autora denomina los “determinismos naturalista y geneticista”, y comprobar el imparable
avance de la ingenieria genética, la autora apunta como solucién de futuro las vias de la ética de la respon-
sabilidad de H. Jonas y, sobre todo, la ética discursiva de K.O. Apel.

EMALDI CIRION, AITZIBER

El consejo genético y sus implicaciones juridicas.

Catedra Interuniversitaria Fundacion BBVA-Diputacion Foral de Bizkaia de Derecho y Genoma
Humano, Universidad de Deusto, Bilbao-Granada, 2001, 543 pp.

Esta monografia recoge la tesis doctoral de la autora, profesora de la Universidad de Deusto, que realiza un
profundo y extenso andlisis del consejo genético y de sus implicaciones juridicas y éticas en los distintos
aspectos: dentro de la medicina preventiva con el diagnostico preconceptivo, o con el diagndstico
preimplantatorio, diagnéstico prenatal o postnatal, con los diferentes dilemas juridicos que se plantean y las
diferentes soluciones propuestas por el consejero genético.

TINANT, EDUARDO LUIS Y BORNIA, MONICA BEATRIZ

Genética y Justicia. Curso organizado por el Consejo Departamental La Plata del Instituto
de Estudios Judiciales de la Suprema Corte de Justicia de la Provincia de Buenos Aires.
Imprenta del Poder Judicial, Buenos Aires, 2001, 116 pp.

Se recogen en este libro, bajo la direccion de Eduardo Luis Tinant, Magistrado y Profesor de Facultad del
Derecho de la Universidad Nacional de La Plata, las conferencias e intervenciones de un Curso sobre
Genética y Derecho, desarrollado en el afio 2000. Con introduccion de Christian Byk y José Alberto Mainetti,
que abordan aspectos generales. Algunas de las intervenciones se centran en el proyecto Genoma Humano,
de la Dra. Graciela Medina y el Prof. Salvador Dario Bergel, y otras mas concretas abordan investigaciones
realizadas en Argentina por los Drs. Néstor Oscar Bianchi y Veronica Lucrecia Martinez; y las implicaciones
del analisis del ADN en la Administracion de Justicia, de la Dra. Maria Mercedes Lojo.

BUCHANAN, ALLEN; BROCK, DAN W.; DANIELS, NORMAN Y WIKLER, DANIEL
Genética y justicia.
Cambridge University Press, Madrid, 2002, 357 pp.

La obra “Genética y justicia” ha surgido como una reflexion filosofica sobre la posibilidad de que “el
potencial control tecnologico de las formas de vida humana conquistado por los recientes avances de la
investigacion bioldgica sirva no solo a fines terapéuticos de curacion o prevencion de la enfermedad,
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sino también para determinar ciertas caracteristicas y capacidades de las nuevas generaciones de seres
humanos”.

Esta posibilidad, seglin se explica en el prélogo, “es la preocupacion central de la publicacion”. Sus autores
son todos filésofos que, desde una perspectiva ética de justicia distributiva, abordan “la cuestion del reparto
de beneficios y cargas sociales entre los participantes en el sistema de cooperacion social, incluyendo en ¢l
la posible redistribucion y mejora de las cualidades humanas, hasta ahora dependientes del azar por el que
se determina la herencia genética”.

En el capitulo sobre la libertad reproductiva se analiza el concepto de autodeterminacién, entendido como
“la capacidad de los seres humanos de tomar decisiones importantes para su propia vida por si mismos y de
acuerdo con sus propios objetivos y valores”. Aunque prima la vision liberal en las decisiones relativas a la
sexualidad y la procreacion, sin embargo, la definicion debe completarse en el sentido de que la autodetermina-
cion forma parte de un “ideal moral de la persona, no es simplemente valiosa para maximizar la satisfaccion
de otros deseos e intereses”. Es decir, también “ayuda a los individuos a definir su propia identidad”, no
s6lo a que “puedan tomar las decisiones mas sensatas”.

El capitulo dedicado a la seleccion genética, titulado “;Por qué no el mejor?”, explica por qué “estaria mal
que los padres cerrasen sustancialmente la mayoria de las oportunidades que de otra forma estarian dispo-
nibles para sus hijos y les impusiesen su propia concepcion particular de la buena vida”. Se analiza la
posible extension de una mentalidad eugenésica en la forma de abordar la tecnologia genética actual y
futura.

ROMEQO CASABONA, CARLOS
Los genes y sus leyes. El derecho ante el Genoma Humano.
Editorial Comares; Bilbao-Granada, 2002, 268 pp.

La Declaracién Universal sobre el Genoma Humano y los Derechos Humanos de la Unesco, y el Convenio
sobre Derechos Humanos y Biomedicina del Consejo de Europa, ambos aprobados en 1997, proporciona-
ron a la genética un marco juridico internacional.

Los nuevos conflictos que han aparecido en las ciencias biomédicas, relacionados con la donacion, el diag-
noéstico preimplantatorio, la biotecnologia y el ADN, han motivado la aparicion de numerosos trabajos
sobre el tema en los tltimos afios.

Este libro es, como explica su autor, “el fruto de las reflexiones que han propiciado las numerosas conferen-
cias pronunciadas, los trabajos publicados y grupos de trabajo en los que he participado” desde 1996,
momento en el que fue publicada su monografia “Del Gen al Derecho”.

En el capitulo que trata de la informacion genética, Romeo Casabona explica que “la proteccion de los
datos genéticos frente a terceros debe mantenerse, incluso cuando ese tercero es un familiar biologico del
afectado que solicita la informacion como referencia necesaria para identificar la posible presencia [en el
que pide la informacién] de un gen patologico de las mismas caracteristicas que el descubierto en el fami-
liar, heredado igualmente de los padres”. Por otro lado, en el apartado relativo a la investigacion y la
experimentacion genética, Romeo explica que, “aunque se reconoce la legitimidad de la investigacion
cientifica y se propugna que sea eficazmente impulsada, tanto por los poderes publicos como por la inicia-
tiva privada, esta libertad tiene sus limites”. La Declaracion Universal sobre el Genoma Humano y los
Derechos Humanos de la Unesco ofrece un “marco orientativo amplio”, ya que proclama “la libertad de
investigacion, que no podra prevalecer sobre el respeto de los derechos humanos, de las libertades funda-
mentales y de la dignidad humana de los individuos”.

Otros temas de la monografia son la biotecnologia, los mecanismos juridicos de control de la ingenieria
genética 'y el ADN.
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BALLESTEROS, JESUS Y APARISI, ANGELA (EDITORES)
Biotecnologia, Dignidad y Derecho: Bases para un didlogo.
Coleccion Astrolabio Derecho, Madrid, 2003. pp. 256.

La Biotecnologia es el resultado mas importante en la rapida evolucion de las denominadas biociencias. Su
trayectoria ha seguido el patron analitico suministrado por el modelo moderno de ciencia que tiende a la especia-
lizacion y a la radical fragmentacion de la realidad. Estamos frente a un modo de hacer ciencia que persigue
superar las “barreras naturales”, consiguiendo la “liberacién” del ser humano frente a lo recibido. Tiene la posi-
bilidad de cambiar el codigo de la vida, de acuerdo con intereses culturales, econdomicos o sociales.

Debemos reflexionar acerca del lugar que ocupa el ser humano, qué derechos y qué seguridades de respeto
se le garantizan, como se rigen las relaciones entre el humano y el resto del universo.

Jesus Ballesteros es doctor en Derecho y profesor titular de Filosofia del Derecho en la Universidad de
Valencia. Tiene varios libros y publicaciones y actualmente dedica atencion preferente a las cuestiones
relacionadas con la Bioética. Angela Aparisi es doctora en Derecho, y profesora titular desde 1991 en la
Universidad de Navarra en Filosofia del Derecho. Dirige el departamento de Filosofia del Derecho y el
Instituto de Derechos Humanos.

GARCIA GOMEZ-HERAS, JOSE MARIA (COORDINADOR)

Dignidad de la vida y manipulacion genética. Bioética, Ingenieria genética, Etica feminis-
ta, Deontologia Médica.

Biblioteca Nueva, Madrid, 2002, 301 pp.

El hombre alcanza hoy en dia, con el instrumental que la técnica pone a su alcance, espacios de la naturaleza
y de la vida que le estaban vetados tiempo atras. Esto plantea a la Etica problemas inéditos sobre las implicaciones
morales de la accion humana, cuando ésta manipula material genético, experimenta con sujetos humanos o
transforma las condiciones del nacer y del morir de los hombres. De ahi la necesidad y la oportunidad de estos
estudios que se agrupan en torno a la disciplina de la Bioética. Bajo la coordinacién del catedratico de Filoso-
fia Moral y Politica de la Universidad de Salamanca, Jos¢ Maria Garcia Gomez-Heras, varios autores abordan
los planteamientos mds recientes sobre estas cuestiones clave que afectan a los profesionales médicos y a los
investigadores en el campo de la biologia y la genética. Gémez-Heras introduce con un analisis del “retorno a
una ética de la vida cotidiana” y también cierra el libro con un epilogo: “Etica de méximos y ética de minimos.
Una alternativa para solucionar los conflictos morales de las sociedades pluralistas”.

Francesc Torralba escribe sobre “Los conceptos fundamentales de la Bioética”. Agustin del Cafiizo, aborda
“La ética de la experimentacion con sujetos humanos en investigacion clinica”. Lydia Feito escribe dos
capitulos, sobre “Genética, conciencia moral e ingenieria genética”, y “El aborto”. Maria Teresa Lopez de
la Vieja analiza en otros dos “Etica y género” y “Muerte digna”. Ambas presentan las posiciones a favor y
en contra en esos aspectos tan controvertidos del debate ético publico sobre el aborto y la eutanasia. Francesc
Abel trata finalmente de la “Etica de la profesion médica”. Temas muy variados, quizas con poca unidad
como manifiesta el propio titulo del libro.

VV. AA.
Retos de la Sociedad Biotecnologica.
Faes, Madrid, 2004, 336 pp.

“Retos de la sociedad biotecnoldgica. Ciencia y Etica” es una obra que retine las reflexiones que se expusie-
ron en los cursos de verano de Guadalajara de 2003. César Nombela, presidente del Comité Asesor de Etica
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de Investigacion Cientifica y Tecnologica, califica de vital el conocimiento de la especie humana para el
tratamiento de las enfermedades con base génica y aboga por una reflexion ética de los avances biotecnolo-
gicos.

El anélisis cientifico es realizado por los profesores Pedro Cuevas y Natalia Lopez Moratalla, que respaldan
la idoneidad de potenciar la investigacion con células madre adultas. Ignacio Sanchez Camara, catedratico
de la Universidad de La Coruila, destaca el derecho a la vida como limite del conocimiento cientifico.

Francisco Leon Correa

Exclusion en Salud en paises de América Latina y el Caribe. Unidad de Politicas y
Sistemas de Salud.

Organizacion Panamericana de la Salud OPS/OMS y Agencia Sueca para el Desarrollo
Internacional, 2003.

La exclusién en salud es un tema de creciente importancia en el &mbito de las politicas ptblicas, no sélo
como un problema que se debe enfrentar y resolver, sino como herramienta de analisis para evaluar las
intervenciones destinadas a mejorar el estado de salud de las personas.

A pesar de la importancia de la exclusion en salud como fenémeno social y como problema de politi-
cas publicas, en la actualidad no se la encuentra en la lista de temas prioritarios de la agenda politico-
social de los paises de la region, y las reformas sectoriales s6lo la han tocado de manera indirecta y
fragmentaria.

Un factor que obstaculiza el enfrentamiento adecuado de la exclusion en salud en estos paises es que, en la
actualidad, no se conoce exactamente su magnitud, sus factores causales y a quiénes afecta. Tampoco esta
claro cuéles son las intervenciones que han demostrado ser mas eficientes para combatirla. Esto se debe
principalmente a dos razones: al caracter multicausal de la exclusion en salud, que hace que su medicion
sea compleja, y a la escasez de instrumentos metodoldgicos para caracterizar y medir el problema.

El libro presenta el resultado de los estudios realizados entre 2001 y 2003 en seis paises de América Latina
y El Caribe, con el objetivo de caracterizar y medir la exclusion en salud. Plantea un marco conceptual para
abordar este problema y propone una metodologia de medicion basada en un analisis que tiene componen-
tes cuantitativos y cualitativos. El componente cuantitativo consta de dos elementos: la medicion, a través
de una bateria de indicadores, del impacto de diversos factores sobre la exclusion en salud y un analisis
econométrico que muestra la interaccion entre dichos factores.

Los resultados del estudio muestran que los factores mas importantes de exclusion en salud difieren para
cada pais. En algunos de ellos los factores externos al sistema de salud (barreras de entrada) contribuyen
mas a explicar este fendmeno, mientras que en otros son factores vinculados a la oferta de servicios de salud
(factores internos) los que tienen un mayor valor explicativo.

El conjunto de las metodologias utilizadas para la medicion de la exclusion en salud en este estudio mostro
ser altamente explicativo del fenomeno de la exclusion en salud en sus distintas dimensiones y de manera
integrada. La medicion de la exclusion realizada de esta manera puede constituir un instrumento importante
para la definicion de politicas sociales en los paises.

Cecilia Acunia
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