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PRESENTACION

La presente publicaciéon es el resultado del esfuerzo coordinado
entre la Comision Nacional de Bioética y el Instituto de Investiga-
ciones Juridicas de nuestra maxima casa de estudios, en la que se
retinen los trabajos que se presentaron durante el seminario Méxi-
co y la Convencion para la Proteccion de los Derechos Humanos
y la Dignidad del Ser Humano con Respecto de las Aplicaciones
de la Biologia y la Medicina, celebrado en 2015, con el objetivo no
solo de sensibilizar a la poblacion sobre la importancia de los temas
abordados en la Convencién, sino de coadyuvar al debate bioético
y legislativo en torno a la adhesion de nuestro pais a este tratado.
En este sentido, quisiera expresar nuestro reconocimiento al doctor
Pedro Salazar Ugarte por el impulso que ha dado al estudio de las
implicaciones éticas y legales de los avances tecnologicos en el am-
bito de la investigacion con seres humanos y la atencion a la salud.

En tiempos recientes hemos enfrentado diversas problemati-
cas éticas en la practica de la biomedicina, que se derivan de la
aplicacion de las nuevas tecnologias en la produccion, practica y
difusién del conocimiento médico, debido a que conllevan tam-
bién riesgos —en muchos casos imprevisibles— de que sean afec-
tados los derechos y la dignidad de las personas, sobre todo de
aquellas que se encuentran en mayor situaciéon de vulnerabilidad.

En este orden de ideas, los avances en biomedicina requieren
una guia que marque la linea de los minimos exigibles cuando se
trata de proteccion a las personas. Esto cobra relevancia si somos
conscientes de la importancia de establecer parametros de actua-
cion frente a situaciones novedosas o desconocidas.

En este sentido, destaca el Convenio para la Proteccion de
los Derechos Humanos y la Dignidad del Ser Humano con Res-
pecto de las Aplicaciones de la Biologia y la Medicina, conocido

XI
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también como Convenio sobre Derechos Humanos y Biomedi-
cina o Convenio de Oviedo, emitido por el Consejo de Europa
(1997), que establece un conjunto de directrices éticas referentes
a la proteccién de la integridad humana en actividades vincula-
das con el cuidado de la salud y la investigacién biomédica.

Es muy importante recordar que las reflexiones y los esfuer-
zos en torno a la adhesion de nuestro pais al tratado tienen ya
un gran camino recorrido. En agosto de 2002, el presidente de
la Republica presentd la Convencion al Senado para su ratifica-
ci6n; sin embargo, el documento quedoé en espera de que se emi-
tiera el dictamen correspondiente. No fue sino a partir de 2008
—afo en que se incorpord la Comision Nacional de Bioética,
en representacion de la Secretaria de Salud del gobierno fede-
ral, al Comité de Bioética del Consejo de Europa (DH-BIO) en
calidad de invitado permanente—, que se han realizado diversas
gestiones en vias de que se cumpla el procedimiento constitucio-
nal para la adopcién de este tratado.

En 2014, por instruccién de la entonces Secretaria de Salud,
la doctora Mercedes Juan Lopez, la Comision Nacional de Bioé-
tica convoco a un grupo de expertos en las tematicas que aborda
el tratado, con el objetivo de ponderar su compatibilidad con la
legislacion mexicana, asi como los alcances de la adhesion. En
el estudio derivado de este ejercicio se ha destacado que México
cuenta con un marco juridico sélido que da la pauta a la adop-
ci6n formal de esta Convencion.

En ese mismo afo se concerté una reunién con las areas ma-
yores de la Secretaria de Salud, instituciones académicas y cienti-
ficas vinculadas al desarrollo de las ciencias de la vida y la salud,
asi como representantes de la Secretaria de Relaciones Exterio-
res, en la que se emitié un posicionamiento favorable respecto
de la adhesion, al implicar el fortalecimiento del marco juridico
nacional en materia de salud, bioética y derechos humanos, asi
como la consolidacién de politicas publicas en la materia.

Debemos considerar, por otra parte, que en el Senado de
la Republica se han manifestado expresiones de interés. Tal es
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el caso del punto de acuerdo promovido por la senadora Diva
Gastélum en 2015, en el que se solicita al Ejecutivo Federal la
adhesion al tratado.

A lo largo de este proceso, la Comision Nacional de Bioéti-
ca ha mantenido comunicacién estrecha, a través de la Unidad
Coordinadora de Vinculacion y Participaciéon Social de la Se-
cretaria de Salud, con la senadora Diva Gastélum Bajo, obser-
vadora en la Asamblea Permanente del Consejo de Europa, asi
como con el representante permanente de México ante el Con-
sejo de Europa, el embajador Santiago Onate Laborde, quien ha
dado seguimiento puntual al tema tanto en el Consejo de Europa
como al interior de la Secretaria de Relaciones Exteriores.

De realizarse la adhesion, México se convertiria en el primer
pais no integrante de la Unién Europea que adopta el instru-
mento. Cabe mencionar que en reconocimiento a las numero-
sas aportaciones de México en el analisis de problematicas éticas
relativas al avance biomédico, al interior del DH-BIO existe la
expectativa de adhesion de nuestro pais al tratado.

Es importante considerar que a partir de la reforma consti-
tucional realizada en junio de 2011, el marco juridico de nuestro
pais ha comenzado un proceso de transformacién sin preceden-
tes. El papel preponderante de los derechos humanos ha sido el
eje de esta reforma, cuyo objeto consiste en el fortalecimiento de
la legislacion nacional y las politicas publicas a través de la apli-
cacion de los compromisos internacionales asumidos por México
en diversos tratados en materia de derechos humanos.

En este sentido, la adhesion a este Convenio reafirma el com-
promiso de nuestro pais con la promocién del desarrollo y regu-
lacién de la investigacion biomédica en el marco de la defensa
de los derechos humanos. Los contenidos de la Convencion son
igualmente acordes con los objetivos estipulados en el Plan Na-
cional de Desarrollo 2013-2018 y en el Programa Sectorial de
Salud 2013-2018.

Los principales beneficios de la adopcion de este tratado, pri-
mer y hasta ahora tnico instrumento internacional juridicamen-
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te vinculante sobre bioética, consisten en ampliar la proteccion
de los derechos humanos y establecer dentro del derecho inter-
no criterios firmes de salvaguarda de la persona y sus derechos
frente a las aplicaciones de la medicina y la biologia, ademas de
coadyuvar a consolidar el marco juridico sanitario a nivel nacio-
nal, al incorporar criterios para colmar lagunas interpretativas y
promover la mejora en la calidad de los servicios de las institucio-
nes de salud al incluir criterios éticos que no han sido abordados
en otros instrumentos juridicos en el ambito nacional. Asimismo,
ademas de fortalecer la colaboracion de México con el Consejo
de Europa, la adhesion ofrece la posibilidad para que nuestro
pais solicite opiniones consultivas a la Corte Europea de Dere-
chos Humanos en torno a la interpretacion y aplicacion de la
Convencion.

Una referencia especial merece la Declaracion Universal
sobre Bioética y Derechos Humanos, proclamada en 2005 por
la Organizacion de las Naciones Unidas para la Educacion, la
Ciencia y la Cultura, ya que aunque esta Declaracion no cuenta
con la jerarquia propia de un tratado, si constituye un parametro
internacional ampliamente aceptado. La Declaraciéon proporcio-
na un marco de principios y procedimientos que sirven de guia en
la formulacion de legislaciones y politicas publicas en el ambito
de la bioética, especificamente en lo que se refiere a consentimien-
to informado, investigaciéon con seres humanos, confidencialidad,
no discriminacion, responsabilidad social y salud. Todos estos ru-
bros estan también contemplados en la Convencion sobre Dere-
chos Humanos y Biomedicina, por lo que ambos instrumentos
son referencia mundial en la regulacién de la medicina, las cien-
cias biologicas y el desarrollo de la tecnologia.

Cabe senalar que en el marco del vigésimo aniversario de la
Convencién de Oviedo, en 2017, se presenté una ocasiéon propi-
cia para la celebraciéon de la adhesion de México.

Manuel H Ru1z DE CHAVEZ
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IMPACTO DE LA CONVENCION DE OVIEDO
EN LOS PAISES EUROPEOS

Javier ARIAS

Es un honor estar aqui compartiendo con ustedes un evento tan
importante. Agradezco la invitacién de los organizadores.

Si bien esta previsto que hable sobre el impacto de la Con-
vencion de Oviedo en los paises europeos, fundamentalmente co-
nozco la repercusion que ha habido en Espafia, y creo que es de
lo que mejor puedo hablar.

Conforme la ciencia avanza hay una percepcién social cre-
ciente de que algunos de los hallazgos cientificos pueden real-
mente suponer un riesgo para individuos concretos o incluso
para la dignidad del ser humano como especie. Un ejemplo ca-
racteristico es el tema de la clonacion, que se ha logrado en todas
las especies animales en las que se ha intentado, y tarde o tem-
prano se podra lograr en nuestra especie con los condicionantes
¢éticos que ello conlleva.

Este rapido avance de la tecnologia y del conocimiento cien-
tifico ha hecho necesario que se establezca un sistema de normas
que regulen el desarrollo. Cualquier marco normativo debe tener
en cuenta que en si la investigacion es un bien social —nuestro
bienestar actual depende de los avances cientificos que ha habido
hasta ahora— y que no se puede coartar la investigaciéon cienti-
fica; pero hay que buscar el equilibrio entre la proteccién de los
derechos de los seres humanos participantes en la investigacion
y ese avance.

El poner un marco ético normativo a la investigacion se pue-
de entender como un impedimento, como una restricciéon a la in-
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2 JAVIER ARIAS

vestigacion, pero también se puede interpretar de modo positivo,
como algo que realmente puede ayudar a la investigacion y a los
investigadores; de hecho, como ejemplo, un trabajo publicado en
2013 acerca de la percepcion de los biobancos por parte de un
gran nimero de ciudadanos europeos concluia una cosa intere-
sante en el sentido de que la innovacion exitosa debe conllevar
la confianza del publico. Cuanto mas confie el pablico en los in-
vestigadores y los marcos normativos en marcha, mas dispuestos
estaran a participar en la investigacioén y a ceder sus muestras en
biobancos. Ademas de esta ventaja —de esa imprescindible per-
cepcidn de seguridad por parte de los pacientes—, el hecho que
haya un marco juridico seguro para el investigador hace que éste
se tenga que preocupar menos de cuestiones como: si se pueden
o no llevar a cabo ciertos procedimientos, si estan bien, si corre
algtin riesgo, etcétera, y teniendo un marco de referencia claro se
puede dedicar mejor a desarrollar su creatividad en el contexto
de la investigacion.

Por otro lado, también es muy importante tener en cuenta
que el avance cientifico se basa en lo que han elaborado investi-
gadores previos; es decir, es importante la confianza mutua den-
tro de la comunidad cientifica y que la sociedad (que de alguna
manera es la que va a financiar la ciencia) también confie en los
investigadores; por tanto, es mas sencillo confiar en un mundo
regulado que en un ambiente caotico. Por todo ello, es necesario
tener marcos normativos de referencia soélidos, y no se tienen que
interpretar como meras restricciones, sino como posible impulso
a la investigacion.

Un marco normativo tiene distintos niveles: internacional,
nacional, nivel de centro u organizacion cientifica y, en el caso de
la investigacion, de proyecto o de conflicto concreto.

A nivel internacional, este marco esta compuesto por una
serie de convenios y guias, la mayor parte no vinculantes, pero al-
gunos de ellos vinculan a los paises del entorno europeo, a aque-
llos que lo ratifican. En concreto, el documento que nos trae hoy
a este evento es el Convenio de Oviedo o Convencién de los De-
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rechos Humanos y la Biomedicina, asi como sus distintos proto-
colos adicionales, que amplian en distintos aspectos su relacion.

La importancia de estos documentos, independientemente
de que sean vinculantes o no, radica en un hecho que es de todos
conocido: la dificultad de llegar a acuerdos internacionales sobre
cuestiones fundamentales que plantean los avances en biomedi-
cina. Es decir, si estos documentos convencen es porque todo el
mundo sabe lo dificil que es que distintos paises se pongan de
acuerdo para algo, y este hecho, que en el caso concreto del Con-
sejo de Europa, 47 paises se hayan puesto de acuerdo para unos
textos de minimos, es algo realmente relevante.

El Convenio fue abierto a la firma en abril de 1997, y se trata
de un catalogo de principios éticos y legales; de alguna manera
se trata de obligaciones que derivan de un principio importante:
que el interés y el bienestar de un ser humano concreto prevalece
sobre el exclusivo interés de la sociedad o la ciencia (articulo 2 del
Convenio de Oviedo).

Este catalogo de principios éticos y legales es diverso, pues
hay relativos a la necesidad de consentimiento previa informa-
cion adecuada, respeto a la intimidad, intervenciones sobre el
genoma humano, proteccion de personas, investigaciéon con em-
briones, donacién de vivo para trasplante, prohibiciéon de lucro
a partir del cuerpo humano vy sus partes, necesidad de debate
publico, entre otros.

La relevancia de estos principios, que afectan a diferentes
campos de la asistencia o de la investigacion, ha sido tal que ha
inspirado documentos internacionales de la importancia de la
Declaraciéon Universal sobre Bioética y Derechos Humanos vy,
en concreto, ha sido traspuesto a distintos paises. En el caso de
Espana, es basico para tres leyes fundamentales: la Ley 2002,
reguladora de la autonomia del paciente; la Ley de 2006, sobre
técnicas de reproduccion humana asistida, y sobre todo la Ley de
2007, de investigacion biomédica, en la que se han traspuesto los
principios de este Convenio de Oviedo.
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Con ello pasamos al nivel de legislacion; éste se podria consi-
derar como una ética de minimos. Los preceptos legislativos estan
basados generalmente en criterios de justicia, equidad, bienestar
y de bien publico. En el caso concreto de la investigacion, en Es-
pana la que aplica es una particular para los ensayos clinicos con
medicamentos, que esta en proceso de revision; hay otra serie de
legislaciones que aplican colateralmente, como la Ley Organica
de Proteccion de Datos, la Ley de Proteccion Animal, de Biose-
guridad, pero sobre todo para investigaciéon que involucre seres
humanos, la que se observa es la Ley 14 de 2007 y los reales de-
cretos que la desarrollan, como el Real Decreto de la Comision
de Garantias y el Real Decreto de Biobancos, todos ellos inspira-
dos de manera muy directa en el Convenio de Oviedo.

Ya en las disposiciones generales, en el primer titulo de la
Ley de Investigaciéon Biomédica, se plasma la dualidad, el dificil
equilibrio del que hablaba al principio; hay libertad de inves-
tigacion en produccién cientifica, pero la salud, el interés y el
bienestar del ser humano prevalece sobre el interés de la ciencia
y la sociedad. De hecho, esta libertad de investigacion y produc-
cion cientifica fue la razon de hacerse la ley; es decir, fue una ley
inicialmente pensada para promover el avance cientifico, sobre
todo de los campos novedosos, como la investigacion con células
madre, etcétera.

Esta segunda faceta, la de la limitacion por el interés y bien-
estar del ser humano concreto es la misma que esta en el articulo
2 del Convenio de Oviedo, y también la que aparece en todas
las ediciones de la Declaracion de Helsinki, incluida la altima de
2013, aunque aparezca por pasiva. Esta idea es tan importante
que imagino que si aterrizara un extraterrestre y nos pregunta-
ra qué es la bioética, cualquiera que quisiera explicarselo le diria
que es algo complicado; pero si se tratara de resumir en una sola
frase qué es la bioética occidental, yo le diria que es “la prevalen-
cia del interés del ser humano sobre el mero interés exclusivo de
la sociedad o de la ciencia”.
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Cuando descendemos en cuanto a amplitud al nivel de cen-
tro; esto es, a sociedad cientifica y/o corporacion profesional, ha-
blamos de codigos de buenas practicas, de codigos deontoldgicos,
codigos de buena conducta; se trata de un conjunto de reglas,
recomendaciones, compromisos que intentan favorecer la cali-
dad y prevenir problemas de integridad dentro de la comunidad
concreta. Normalmente son libremente adoptados, porque los
adopta quien entra o forma parte de esa comunidad, y su forta-
leza radica en que de alguna manera se aceptan cuando se entra
en clerta corporacion, y en general complementan, aunque no
sustituyen, las normas legales, y suelen plasmar reglas, tradicio-
nes no escritas; pero que de alguna manera se vienen ejecutando
dentro de esa comunidad.

Hay excelentes co6digos de buenas practicas cientificas publi-
cados en Internet, y en el caso espanol la Ley de Investigacion
Biomédica, que cre6 al Comité de Bioética de Espana, le en-
comendo la elaboracién de principios basicos, no para elaborar
un codigo de buenas practicas cientificas, sino para elaborar los
principios basicos para que las instituciones hagan dichos codi-
gos segun su idiosincrasia. Ademas, encomienda a los comités
de ética en la investigacion, desarrollar ese tipo de codigos. El
Comité de Bioética de Espana es fiel a este mandato, y hace unos
anos publicé su guia, la cual esta en internet con acceso libre.

Cuando pasamos a otro nivel, a un nivel ya concreto de con-
flicto, de proyecto, obviamente la ley y los codigos no resuelven
situaciones especificas, entonces ocupan el nicho necesario los co-
mités de ética de la investigacion, y en el caso de asistencia los
comités de ética asistenciales, que tienen como mision evaluar con-
flictos y ponderar, hacer un balance riesgo-beneficio en cada si-
tuacién concreta.

De acuerdo con el Convenio de Oviedo, toda investigacion
que se vaya a realizar con seres humanos, incluso con datos y
muestras, necesita una confirmaciéon de la calidad cientifica y una
confirmacién independiente sobre los principios éticos; este es
el papel de los comités de ética. Se ha comentado antes que la

DR © 2018.
Instituto de Investigaciones Juridicas - Universidad Nacional Auténoma de México.
Comisién Nacional de Bioética



Este libro forma parte del acervo de la Biblioteca Juridica Virtual del Instituto de Investigaciones Juridicas de la UNAM
www.juridicas.unam.mx Libro completo en:
http://biblio.juridicas.unam.mx/bjv https://goo.gl/4AAb6EG

6 JAVIER ARIAS

finalidad principal de la Ley de Investigacion Biomédica era fo-
mentar la investigacion cientifica, no limitarla y, de hecho, el titulo
octavo es una ley compleja con ocho titulos, y habla de promociéon
y coordinacion de la investigacion biomédica en el Sistema Na-
cional de Salud, y reconoce que la investigaciéon es imprescindi-
ble para mejorar el bienestar de la sociedad.

Cuando se fomenta la investigacion, al final, dentro de los
principios clasicos de la bioética principalista, el que estamos fo-
mentando es el de beneficencia; si no un beneficio directo para
los sujetos de la investigacion, si un beneficio indirecto para los
sujetos como participantes de esa sociedad, y los beneficios que
revierten a esa sociedad.

La Ley de Investigaciéon Biomédica también aborda de ma-
nera directa algunos aspectos que son fundamentales en el Con-
venio de Oviedo: los procedimientos invasivos en seres humanos,
los analisis genéticos, las muestras bioldgicas y el tema de los bio-
bancos.

La Ley considera procedimiento invasivo a toda intervencion
realizada con fines de investigacion que implique un riesgo fisico
o psiquico para el sujeto, y en esa evaluacion de riesgo que tienen
que hacer los comités de ética de la investigacion tiene que entrar
el riesgo no soélo fisico y psicologico, sino legal, social, econémi-
co, el riesgo de ruptura y de confidencialidad; es decir, es un cam-
po mas amplio que lo que a primera vista podria considerarse un
procedimiento invasivo.

Dentro de los principios de la bioética, el principio que se
intenta proteger con ello es el de no maleficencia. En ese balance
riesgo-beneficio favorable que tienen que hacer los comités de
ética deben tener en cuenta, aparte de minimizar los posibles
riesgos, maximizar los posibles beneficios, el concepto de pro-
porcionalidad que introduce el Convenio de Oviedo; es decir, el
riesgo que sufre el sujeto tiene que ser proporcional al beneficio
esperado con la investigacion; pero ademas el segundo compo-
nente fundamental es que nunca los riesgos deben ser excesivos;
es decir, si el beneficio esperable es enorme, ello no quiere decir
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que aplicando el principio de proporcionalidad el riesgo al que
se pueden someter los sujetos vaya a ser enorme; siempre prima
el que nunca los riesgos deben ser excesivos.

La investigaciéon biomédica también establece el asegura-
miento para compensar por posibles dafios que la practica trae,
problemas practicos que ha sido necesario ir solucionando; por
ejemplo, una extracciéon de sangre por venopuncion para un pro-
yecto de investigacion entraia una serie de riesgos, que son muy
raros, pero pueden ocurrir, y cuando ocurren tienen que estar
previstos. Nada impide que a una persona cuando se le haga una
extraccion de sangre para una investigacion biomédica le dé un
infarto en ese momento, y seria muy dificil demostrar que no
tiene nada que ver, que no fue por el dolor del pinchazo el inicio
de ese infarto. Son temas complicados que se encuentran los co-
mités de ética de la investigacion a la hora del didlogo con los
investigadores.

La Ley de Investigacion Biomédica también prevé situacio-
nes especificas, como investigacion durante el embarazo y lactan-
cia, incapaces de consentir por edad y los incapaces de consentir
por su situacion clinica. Ademas, aborda todo el trayecto de uso,
donacién, obtencion, almacenamiento y uso de la muestra hu-
mana para investigacion; todas las etapas estan enmarcadas, y la
ley considera que lo importante del concepto de muestra biol6gi-
ca ya no es el aspecto bioquimico, sino el aspecto de informacion
genética que pueda contener dicha muestra.

O sea, lo importante de la muestra es la informacion, y de
hecho se asimila muestra e informacién, de tal manera que con la
evolucion de los biobancos estamos viendo el cambio de paradig-
ma. Los primeros biobancos almacenaban muestras; la siguiente
generacion de biobancos almacenaba muestras y datos, y la 0l-
tima generacién de biobancos ya so6lo almacena datos, porque
extraen secuencia en el genoma, y es mas barato almacenar la
secuencia del genoma que almacenar la muestra del que proce-
dia; es decir, es una evolucién hacia la edad de la informacion.
¢Por qué? La muestra biologica es importante por la presencia de
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datos genéticos, porque dichos datos son distintos normalmente
de los que se requieren, se mantienen incluso tras la muerte, y
pueden tener efectos para las familias, incluso tras la muerte del
sujeto fuente. Esos son aspectos que hay que tener en cuenta para
la proteccion adecuada de dichos datos.

Dentro de los principios de la bioética, el principio que se
veria afectado en el caso fundamentalmente de la muestra bio-
logica, sobre todo de su conservacién a largo plazo, es el prin-
cipio de autonomia, la capacidad de decidir sobre el destino de
las partes de nuestro cuerpo, sobre el destino de nuestros datos.
Los principios rectores de esta ley para el uso de muestras, son:
la proteccion de datos personales, el concepto del donante como
titular o duefio de la muestra, y el principio del consentimiento
informado.

En cuanto a la proteccién de datos personales, cada vez hay
mayor sensibilidad social sobre el posible uso que se va a hacer
de los datos que se recopilan. Esto se ve perfectamente en los
medios; por ejemplo, en Inglaterra surge el posible debate so-
bre el big data, el Sistema Nacional de Salud del Reino Unido
iba a utilizar datos de pacientes, lo que generd un debate y se
suspendio.

En Espana se genera un debate en los medios cada vez que
aparece un posible megafichero, una posible subida a la nube de
datos de sujetos concretos. Esta claro que hay una sensibilidad
importante en este tema, una sensibilidad que hay que abordar
de alguna manera, mediante debate o alguna otra manera, sobre
todo teniendo en cuenta que cada vez la realidad va superando al
debate, cada vez se suben mas datos a la nube y cada vez también
se ve que esos supuestos mecanismos de seguridad que se imple-
mentan se pueden violar.

El método al que se recurria, que era la posibilidad de anoni-
mizar, cada vez es mas claro que no es seguro, ya que en ciertos
casos, con determinados esfuerzos, se puede lograr identificar a
los sujetos fuente. Es un problema apremiante que ahora el Con-
sejo de Europa esta intentando abordar mediante una iniciativa:
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la repercusion de las nuevas tecnologias sobre los principios de la
bioética.

Otro principio rector del que se hablaba, del concepto de do-
nante como titular de la muestra, se manifiesta sobre todo en la
necesidad del consentimiento informado, que en principio, como
regla general, debe ser un consentimiento especifico; ademas, se
tiene un derecho a la revocacion, acceso, etcétera. Asimismo, hay
una autonomia informativa, en el sentido que el sujeto fuente
tiene derecho a conocer los resultados que se han generado con
su muestra o a negarse a conocer, incluso si tiene relevancia para
su salud.

El consentimiento informado tiene que ser especifico, pero
esto choca con la posibilidad de almacenamiento y uso de mues-
tras en biobanco a largo plazo. Aqui se genera otro conflicto, que
en distintos paises se ha intentado abordar de distintas maneras;
se habla de un consentimiento dinamico, de un consentimiento
por capas, amplio, o un consentimiento en blanco.

Respecto al consentimiento en blanco, hay unanimidad en el
mundo bioético que no es aceptable, porque se considera que lo
importante no es en si el consentimiento sino la informacién pre-
via, y nadie es capaz de predecir lo que dentro de veinte, treinta
o cuarenta anos se va a poder hacer con una muestra; es decir,
ni el propio investigador, si lo quisiera, seria capaz de comunicar
al sujeto fuente aquello que se podria hacer con la muestra, pues
se ha visto lo que se puede hacer ahora con la célula polipotente
inducida: se pueden generar gametos, se pueden generar clones.
Es decir, un sujeto fuente que dio su muestra antes de conocerse
ese proceso no podia ser consciente de que dentro de unos anos
se podia generar descendencia no deseada, incluso después de su
muerte, mediante la diferenciacion de células fibroblastos suyos
en gametos, por ejemplo. Por tanto, el consentimiento en blanco
lo descartamos, ya que no es aceptable.

¢Qué soluciones hay? Dentro del circuito, entre el hospital o
el paciente y el investigador, en la Ley de Investigacion Biomédi-
ca se introduce el concepto de biobanco, en cuyas interacciones
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tanto del paciente o del hospital al biobanco o del biobanco al
investigador, tiene que haber acuerdos de cesiéon y consentimien-
to especifico.

Los biobancos se generan como organizaciones con una es-
tructura precisa, con requisitos estrictos de funcionamiento, ne-
cesidad de autorizaciéon administrativa y auditorias periodicas.
Es decir, se pone un gran peso burocratico, entre comillas, en los
biobancos, de tal manera que todo el peso regulatorio se coloca
sobre el biobanco en un intento de que las muestras estén sufi-
clentemente seguras, de tal manera que haya mejores garantias
para el sujeto fuente.

Caricaturizando, se puede decir que las muestras podrian es-
tar “mas seguras” en el biobanco que en el propio sujeto, porque
uno de los requisitos que tienen los biobancos en la ley es un
comité cientifico externo y un comité ético externo, de tal mane-
ra que a un sujeto fuente se le puede enganar, pero es muy dificil
que un proyecto con una finalidad inaceptable confunda simul-
taneamente a un comité cientifico y a un comité de ética. Esto al
investigador le favorece en el sentido de que una vez que recibe
muestras de un biobanco se puede despreocupar de los consenti-
mientos, etcétera, porque se supondria que ya estan gestionados
por el biobanco.

En ese sentido, el consentimiento seria un consentimien-
to amplio, y no uno en blanco. Es decir, no seria: “Oiga, tome
mi muestra y haga con ella lo que quiera”. No, seria: “Tome mi
muestra para ser depositada en un biobanco autorizado, someti-
do a auditorias, etcétera, de tal manera que en el futuro sea cedido
a proyectos que sean aceptables desde el punto de vista cientifico
y ético”, sabiendo dénde estd y pudiendo retirar el consentimien-
to en cualquier momento. No es un consentimiento especifico en
sentido estricto, pero es la soluciéon que se ha encontrado, y hasta
ahora parece exitosa.

Otro aspecto que aborda la Ley de Investigacion Biomédica
es el tema de las células madre, sobre todo los derivados em-
brionarios. Los problemas éticos que plantean las células madre,
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sobre todo el fundamental, es que el embrion humano alrede-
dor del quinto dia, justo antes de implantarse, se convierte en un
blastocito, y tiene una especie de vesicula con una zona donde
hay mas células, es la masa celular interna que da lugar al futuro
embrién, y de ahi se pueden aislar células que se pueden diferen-
ciar wm vitro en distintas capas embrionarias; es decir, se pueden
diferenciar en tejidos y 6rganos de diferente estirpe. Esto tiene
un indudable interés en la investigacion biomédica y quiza en el
futuro en terapia.

En 2001 surgié la noticia de la primera transferencia nu-
clear; hablaban del primer humano clonado, y realmente no fue
asi, sino que fue lo que llamamos una transferencia nuclear tera-
péutica, en la cual se extrae el ntcleo de un ovocito y se cambia
por el ntcleo de una célula adulta de un donante. El preembriéon
o embrion al que da lugar ese ovocito una vez estimulado, seria
idéntico o practicamente idéntico al donante y sus resultados;
los tejidos que se desarrollaran podrian servir, en principio, sin
rechazo, sin miedo al rechazo, para tratar la enfermedad de ese
donante, que seria la llamada también “clonacién terapéutica”,
pero hay mucha confusion, ya que se habla de clonacién repro-
ductiva y clonacion terapéutica, y esto seria terapéutica, pero en
realidad no es clonacion, porque no se hace un clon, sino que se
hace un artefacto biolégico, que se podria considerar un clon en
el sentido de que tiene las moléculas de superficie y los antigenos
HAL similares al sujeto donante.

Sin embargo, en cualquier caso plantea sus propios proble-
mas €éticos, que no se abordaran en este momento. Lo impor-
tante en esta charla es que la Ley de Investigaciéon Biomédica
aborda decididamente todo lo relacionado con la investigacion,
con embriones, con fetos, etcétera; de tal manera que permite
la transferencia nuclear o cualquier otra técnica para generar
lineas celulares troncales humanas, y, no obstante, de acuerdo
con el Convenio de Oviedo, prohibe la generacion de embriones
humanos con fines exclusivos de investigacion. Ademas, permi-
te investigar con tejido embrionario y fetal humano siempre y
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cuando los embriones y fetos vivos en tGteros no se utilicen; es
decir, tendrian que ser restos embrionarios o restos fetales; nunca
se puede interrumpir el embarazo para donar embriones para
investigacién, y ademas no puede haber conflicto de intereses; el
equipo que realiza la interrupcién del embarazo no puede inter-
venir en la investigacion.

Estas son una serie de garantias que pone para este tipo de
investigaciones, y ademas una garantia adicional es que crea a
nivel nacional una Comisiéon de Garantias sobre la Donacién y
Utilizacion de Células de Tejidos Humanos, que analiza caso por
caso si es nacional; no es autonémica, no es provincial, no es local;
es decir, a nivel nacional esta comision de expertos analiza caso
por caso cada una de las situaciones y da o no el visto bueno. No
se pueden autorizar este tipo de investigaciones sin la aprobaciéon
de esta Comision como otro sistema de garantia, pero ademas
hay un tercer nivel de seguridad, que es una garantia de retorno.

La Ley de Investigacion Biomédica crea el Banco Nacional
de Lineas Celulares, que me honro en dirigir, de tal manera que
todas las lineas celulares que procedan de embriones, todas las
lineas pluripotentes de origen humano, tengan que depositarse
obligatoriamente en este biobanco y sean cedidas de manera gra-
tuita a todos los investigadores. Si la sociedad tiene que aceptar
el posible uso de embriones para investigacion, al menos que se
maximice el posible retorno a la sociedad, en el sentido de que
las lineas que se generen estén a disposicion gratuita de todos los
investigadores y se pueda sacar el maximo partido cientifico o
terapéutico de las ellas.

Para terminar, quiero comentar que la imagen que tenemos
de México es de un pais que ha sabido armonizar o que ha lo-
grado que convivan en armonia distintas culturas; es un pais de
contrastes, y esto lo sitia en una posiciéon privilegiada a la hora
de entrar a formar parte del Convenio de Oviedo, no aceptar las
normas del Convenio, sino ser parte activa en el mismo, porque
es un proyecto en construccién entre todos los paises que forman
parte del Consejo de Europa.
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La aportaciéon de México seria muy positiva, porque tiene
una cultura milenaria y representa un punto de vista diferente, el
punto de vista del continente americano. Me gusta esta frase en
el sentido de que st estamos de acuerdo en algo es en que es prac-
ticamente imposible ponernos todos de acuerdo en todo. Lo que
si podemos es intentar marchar por el mismo camino, construir
lo mismo cada uno desde su punto de partida, cada uno con su
posible area de aportacion.
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NUEVO PARADIGMA DE DERECHOS
HUMANOS EN MEXICO

Pablo ARROCHA OLABUENAGA

En primer lugar quiero agradecer a la Conbioética, a la Secretaria
de Salud y al doctor Ruiz de Chavez por la invitaciéon. Es un placer
estar aqui en casa. No solamente estudié la carrera en la UNAM,
sino que ademas mi primer trabajo fue como becario aqui en el
Instituto de Investigaciones Juridicas de la UNAM, en un area so-
bre filosofia del derecho, donde trabajabamos tratando de disenar
un modelo para inteligencia artificial aplicada al derecho, y es algo
que nada tuvo que ver con mi desarrollo después de derecho inter-
nacional, pero fue muy interesante.

Siempre es un gusto volver a la UNAM, estar entre amigos
y ademas formar parte de un panel tan distinguido, para hablar
de un tema diferente al resto del programa. Practicamente todas
las ponencias que se van a dar tienen que ver con detalles mas
especificos de la biomedicina, con ciertos apartados del Convenio
de Oviedo, las implicaciones que éste puede tener y el alcance en
derechos.

La platica que yo les ofrezco esta manana en realidad no es
sobre esa misma linea, sino que es una platica mas amplia respec-
to de la perspectiva de derechos humanos en México y la politica
exterior de nuestro pais en esta materia, que prima facie podria
parecer no estar muy conectada con el resto del programa, pero
dado el alcance justamente de la politica exterior en materia de
derechos humanos y de la participacion de México en tratados e
instrumentos internacionales, ambos temas estan relacionados.
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Lo que quiero platicarles brevemente es cual ha sido la evolu-
cion de la apertura de México al escrutinio internacional en ma-
teria de derechos humanos, como es que se pueden identificar los
pasos de este proceso evolutivo; contarles algunos ejemplos muy
especificos de lo que consideramos los nuevos paradigmas de de-
rechos humanos en el pais y como ejecutamos una politica exte-
rior de apertura y de escrutinio en materia de derechos humanos.

Como les comentaba en esta breve introduccion, el estableci-
miento de un nuevo paradigma en materia de derechos humanos
en México ha sido un proceso evolutivo. No se puede establecer
como un solo momento en el tiempo, sino que ha habido una
evolucion desde hace ya varios afnos, con incidentes claves, que
han consolidado a México como un actor clave en materia de
derechos humanos en el plano internacional.

El primer dato duro que empieza a reflejar un cambio de
paradigma, en tanto que se da una apertura al escrutinio inter-
nacional, lo identificaria con la aceptacion de la jurisdiccion obli-
gatoria de la Corte Interamericana de la Derechos Humanos en
1998.

Es decir, que antes de 1998, si bien México era parte de la
Convenciéon Americana, no reconocia la jurisdicciéon de la Corte
Interamericana para que ésta pudiera resolver disputas en mate-
ria de derechos humanos en el contexto regional.

A partir de 1998 esto cambi6, y México aceptd que cualquier
disputa legal que surja en cuanto a la interpretaciéon o aplica-
cién de los derechos humanos regionales consagrados en la Con-
vencion Americana pueda ser susceptible de juicio ante la Corte
Interamericana, por supuesto, después de haber pasado por el
proceso de la Comision Interamericana de Derechos Humanos y
siguiendo la cadena procesal.

Esto muestra que ya hubo una apertura al escrutinio por me-
dio de una Corte Internacional que puede revisar el cumplimien-
to de México en materia de obligaciones.

Aunado a lo anterior, y aunque ya éramos parte de muchos
tratados, a partir de 2000 se vino una nueva ola de adhesiones
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y ratificaciones, donde México empieza a reafirmar el cumpli-
miento de todos aquellos tratados e instrumentos de derechos
humanos que quedaban pendientes.

Actualmente México es parte de practicamente todos los tra-
tados internacionales que hay en materia de derechos humanos,
tanto en el plano regional como en el universal, lo que empieza
a reflejar una mayor participacion de las normas internacionales
en una materia que originalmente se consideraba completamen-
te ambito de la jurisdiccién interna del Estado, pues no habia
esta vision hacia el exterior en la aplicacion de la ley mexicana
con el derecho internacional. Esto empieza a cambiar a partir de
esta ola de ratificaciones en 2000. Esto tiene un impacto a nivel
nacional y constitucional importante. Pero de eso voy a hablar un
poco mas adelante.

Otro elemento que deja ver que México empieza a cambiar
y a participar de manera mas activa en el ambito de los derechos
humanos en el plano internacional se ubica en 2006. En este afio
se crea el Consejo de Derechos Humanos, que reemplaza a la
antigua Comision de Derechos Humanos de las Naciones Uni-
das, reforzando asi el nivel que tienen tanto los derechos huma-
nos como los organismos internacionales dentro de las Naciones
Unidas.

La Comisiéon de Derechos Humanos era un suborganismo
del Consejo Econémico y Social, el ECOSOC, que buscaba
crear un contrapeso con las funciones del Consejo de Seguridad
y de la Asamblea General, en el entendido de que no podia haber
paz y desarrollo si no existia un Consejo que atendiera estos te-
mas econémicos y sociales, creando con ello muchos organismos
y suborganismos especializados, uno de los cuales era la Comi-
sion de Derechos.

Después de la Cumbre del Milenio y en una nueva era donde
los derechos humanos adquieren cada vez un papel mas priori-
tario en la agenda internacional, se decidié en el ambito de la
comunidad internacional y en el marco de Naciones Unidas, que
tenia que existir un nuevo érgano que atendiera los derechos hu-
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manos con mayor importancia y mas vinculado al corazon de la
Organizacion de las Naciones Unidas, dando origen asi, en 2006,
al Consejo de Derechos Humanos, que se establece en la actua-
lidad como un 6rgano subsidiario directamente de la Asamblea
General.

No hubo consenso suficiente para que el Consejo de Dere-
chos Humanos se dirigiera como un nuevo érgano principal de la
Naciones Unidas; sin embargo, al ser un 6rgano ya subsidiario de
la Asamblea General definitivamente tiene una jerarquia y una
incidencia mas alta.

México no solamente fue artifice del Consejo de Derechos
Humanos en su plan nacioén, en su estrategia y en sus alcance,
sino que el primer presidente del Consejo de Derechos Humanos
fue mexicano, el embajador Luis Alfonso de Alba, que ahora es
nuestro representante permanente ante organismos en Austria y
embajador en ese mismo pais; fue el primer presidente del Con-
sejo de Derechos Humanos, lo cual reflejaba que habia una co-
nexion intrinseca entre lo que México estaba promoviendo como
politica exterior en foros y organismos multilaterales con la co-
nexion y la importancia que se le daba a los derechos humanos.

Actualmente México sigue siendo parte del Consejo de De-
rechos Humanos; es la tercera vez que somos miembros de este
organismo, que tiene una constituciéon limitada, pues no pertene-
cen los 193 6rganos de la ONU miembros del Consejo de Dere-
chos Humanos.

Lo relevante de ser miembro, es que a diferencia de otros
o6rganos, aqui se lleva a cabo una eleccién directa de los pares a
partir de un estandar de derechos humanos a nivel nacional para
poder ser miembro del Consejo. Esto quiere decir que haber ob-
tenido los votos necesarios para estar dentro del Consejo de De-
rechos Humanos es reflejo de la reputacion que tiene México en
el plano internacional en esta materia.

Todo este proceso que arranca con la apertura jurisdiccio-
nal de la Corte Interamericana en 1998 contintia con una ola
de ratificaciones en 2000, y la creacién del Consejo de Derechos
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Humanos en 2006 se consolida a nivel nacional con la reforma
constitucional en materia de derechos humanos.

La reforma constitucional en materia de derechos humanos
de 2011 es la que genera un verdadero cambio de paradigma
en el entendimiento de los derechos humanos a nivel nacional y en
la comunicaciéon que guarda ahora nuestra Constitucion con el
orden internacional.

Voy a subrayar algunos elementos de la reforma constitucio-
nal de 2011, porque ahi es donde vemos un cambio en la politica
interna que se alinea a la politica exterior. No es la politica exte-
rior la que se estd ajustando a nuestra realidad, sino que México
decide trabajar a la inversa y ajusta su marco juridico mexicano
con el plano internacional.

La reforma constitucional se aprueba el 10 de junio de 2011,
y esto se traduce en un verdadero cambio de paradigma, por va-
rias razones. La primera es que se reforman mas de diez articulos
de la Constitucion en materia de derechos humanos, lo que ha-
bla de un cambio de estructura de todo el Estado, y no solamente
de una materia en particular o aislada.

Un cambio muy visible que se refleja en esta reforma tiene
que ver simplemente con la modificacion del capitulo I del ti-
tulo primero de la Constitucién. Antes, este primer capitulo se
denominaba “Garantias individuales”, y ahi se encontraba todo
un listado de articulos que referian las garantias individuales sus-
ceptibles del juicio de amparo; este apartado constituia la parte
organica de la Constitucion, donde todos podiamos gozar de ese
catalogo de derechos por el simple hecho de ser mexicanos.

Con la reforma, el capitulo ya no se llama “Garantias indivi-
duales”, sino que se denomina “De los derechos humanos y sus
garantias”. Esto que parece solamente un titulo cosmético tiene
un contenido conceptual e ideoldgico muy relevante.

Al hablar solamente de garantias, en realidad de lo que esta-
bamos hablando era de los medios para garantizar un derecho,
lo cual quiere decir que en la idea del Estado mexicano se trataba

DR © 2018.
Instituto de Investigaciones Juridicas - Universidad Nacional Auténoma de México.
Comisién Nacional de Bioética



Este libro forma parte del acervo de la Biblioteca Juridica Virtual del Instituto de Investigaciones Juridicas de la UNAM

www.juridicas.unam.mx Libro completo en:
http://biblio.juridicas.unam.mx/bjv https://goo.gl/4AAb6EG
20 PABLO ARROCHA OLABUENAGA

de conceder derechos o establecer mecanismos para hacer valer
ciertos derechos.

Cuando cambia el titulo de la Constitucion a “De los de-
rechos humanos y sus garantias”, el Estado no es quien otorga
los derechos, sino que la funciéon de éste es reconocer que hay
derechos que le son inherentes al ser humano, y por tanto reco-
nocer ese catalogo y otorgar un paquete de garantias que, valga
la redundancia, garantice el ejercicio del cumplimiento de esos
derechos.

Esto constituye un primer cambio de paradigma, porque tie-
ne que ver con un cambio de entendimiento conceptual de la
materia de los derechos humanos; ahora ya no es el Estado quien
provee de ciertos derechos al individuo, sino que éste se limita a
reconocer que la persona por su propia condiciéon humana goza
de un catalogo de derechos que el Estado tiene la obligacion de
hacerlos valer, cumplir y respetar, estableciendo garantias. Esto
es solamente el inicio, el amuse bouche de todo lo que fue la refor-
ma constitucional de 2011.

El impacto que tiene la reforma constitucional en el articulo
primero en cuanto a la armonizacioén del derecho internacional
y nacional en el contenido de derechos humanos tampoco es me-
nor. El articulo primero ahora establece que todas las normas de
derechos humanos contenidas en tratados internacionales tienen
nivel constitucional y gozan de una jerarquia constitucional.

Esto es un gran avance no solamente en materia de derechos
humanos, sino también en materia de derecho internacional pa-
blico. Al respecto, quiero hacer un paréntesis para hablar de un
aspecto un poco mas técnico constitucional, que tiene que ver
con la incorporacién del derecho internacional en el plano na-
cional.

El proceso de incorporacion del derecho internacional esta
regulada por el articulo 133 constitucional. Cuando este articulo
se establece en la Constitucion de 1917 resulté muy novedoso,
pero en la actualidad tiene algunas carencias, que ahora voy a
explicar.

DR © 2018.
Instituto de Investigaciones Juridicas - Universidad Nacional Auténoma de México.
Comisién Nacional de Bioética



Este libro forma parte del acervo de la Biblioteca Juridica Virtual del Instituto de Investigaciones Juridicas de la UNAM

www.juridicas.unam.mx Libro completo en:
http://biblio.juridicas.unam.mx/bjv https://goo.gl/4AAb6EG
NUEVO PARADIGMA DE DERECHOS HUMANOS EN MEXICO 21

El articulo 133 establece que la ley suprema de la nacion se
compone de tres elementos: la Constitucion, los tratados inter-
nacionales que sean aprobados por el Senado y que sigan todo
el proceso de ratificacion y de adicion que establece tanto la ley
especial en la materia como la Constitucion, y las leyes generales
que adopta el Congreso. Esos tres paquetes normativos tendran
esta calidad de ley suprema de la nacion.

En tesis de jurisprudencia, la Suprema Corte de Justicia de la
Nacién ha explicado que el articulo 133 constitucional establece
un sistema jerarquico entre los tres catalogos normativos que ahi
se enlistan. Es decir, primero se privilegiara a la Constitucion, des-
pués a los tratados internacionales y después a las leyes generales.

En términos practicos, esto quiere decir que si hay una dis-
puta judicial sometida ante un juez mexicano respecto del cum-
plimiento de una norma constitucional, por un lado, y el cumpli-
miento de un tratado internacional, por el otro, el juez mexicano
privilegiara la aplicacion de la Constitucién por encima del tra-
tado internacional.

¢Cudl es el problema de ese mecanismo de operacion? El
articulo 133 tiene dos problemas. El primero es que solamente
habla de tratados internacionales, y las fuentes del derecho in-
ternacional van mucho mas all4 de los tratados internacionales,
pues éstas contemplan a la costumbre internacional y los princi-
pios generales de derecho internacional, entre otros. Todas éstas
son fuentes reconocidas inclusive en el Estatuto de la Corte In-
ternacional de Justicia, y la Constitucién mexicana no reconoce,
o por lo menos no a primera vista, en el articulo 133 esas otras
normas de derecho internacional, sino que se limita a hablar ex-
clusivamente de los tratados internacionales.

¢Por qué? Porque México es un pais construido con una tra-
dicion civilista de derecho codificado, donde para el legislador
mexicano la tnica fuente del derecho era la escrita y no conside-
raba otras fuentes. Esta fue la razon que llevo a estrechar el 4m-
bito de aplicaciéon de ese articulo a los tratados internacionales
en la Constitucién de 1917.
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Asi, la primera carencia que tiene el articulo 133 es que no
incorpora otras fuentes del derecho internacional, pues solamen-
te habla de tratados. El segundo problema tiene que ver con el
orden jerarquico establecido entre la Constitucion, los tratados y
las leyes generales.

México es parte de la Convencién de Viena sobre el Derecho
de los Tratados de 1969. Esta Convencion aborda y explica como
se regula el derecho de los tratados, qué es un tratado, como se
firma, como se ratifica, cOmo se negocia, como se interpreta, qué
reservas puede haber, etcétera.

El articulo 27 de esta Convencién, de la que México es parte,
establece que ningtin Estado puede invocar al derecho interno
para incumplir con un tratado internacional. Este es un princi-
pio general de derecho que ademas esta codificado en el articulo
27 de la Convencion de Viena sobre el Derecho de los Tratados.

Si tenemos en cuenta esa regla de derecho internacional, que
Meéxico al ser parte de la Convencién acepta, vemos que la in-
terpretacion del articulo 133 a nivel nacional, resulta contradic-
toria.

Mientras que el derecho internacional dice que un Estado no
puede invocar una norma de derecho interno para incumplir con
sus obligaciones internacionales, el criterio de la Suprema Corte
de Justicia de la Nacién explica que cuando exista una disputa
juridica entre un tratado internacional y una norma constitucio-
nal, se privilegiara la constitucional; es decir, el derecho interno.

Esto significa que a nivel interno, en un proceso judicial, es-
tarfamos en contravencién de lo dispuesto en el articulo 27. Este
es el segundo reto que tenemos en cuanto a armonizacién del
articulo 133 con el derecho internacional, en donde los tratados
internacionales estan por debajo para fines de interpretacion na-
cional de las normas constitucionales.

Un apunte adicional que cabe hacer es respecto a la preci-
s16n de la facultad del Senado para la aprobacion de los tratados
internacionales, pues muchas veces cometemos el error de decir
que el Senado es el que ratifica tratados en México. Haciendo
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una interpretacion de la Constitucion, quien ratifica en realidad
es el Ejecutivo Federal, inclusive en la cancilleria, en consulto-
ria juridica en la Direccion de Tratados, hay una Direccion en
particular que se dedica a elaborar los instrumentos de ratifica-
ci6én, que son depositados después por el presidente, el canciller
o algiin otro embajador, previa aprobacién del Senado. Lo que
mandata la Constituciéon es que haya una aprobacion del Sena-
do, pero no una ratificaciéon del Senado, que son dos conceptos
diferentes. Esto es solamente derecho de los tratados a nivel in-
terno y la tarea pendiente con el articulo 133.

¢Por qué toda esta explicacion del articulo 133 de la Con-
venciéon de Viena, de los posibles dilemas que podriamos tener
a nivel interno en un juicio cuando estdbamos hablando de los
paradigmas en materia de derechos humanos de la reforma cons-
titucional de 2011? Porque lo que hace esta reforma constitucio-
nal es crear de facto y de wre un régimen de excepcion a la norma
general contenida en el articulo 133.

Es decir, cuando se establece que las normas de derechos hu-
manos contenidas en tratados internacionales tienen rango cons-
titucional, la propia Constitucién estd asumiendo como propias
esas normas de derechos humanos, lo cual quiere decir que en
esta interpretacion jerarquica del articulo 133, donde primero se
encuentra la Constituciéon y luego los tratados, al reconocer como
derechos constitucionales las normas de derechos humanos con-
tenidas en tratados internacionales ya no estan en un segundo pla-
no de interpretaciéon jerarquica a nivel nacional, sino que pasan
al primer plano, y se consolidan como normas constitucionales.

Este cambio tampoco es menor, pues significa que todas las
normas de derechos humanos que estén contenidas en cualquier
tratado del que México sea parte son ya hoy normas constitucio-
nales y pueden ser susceptibles de proteccién y de mecanismos
de garantia a nivel constitucional, no como un tratado interna-
cional, sino como una norma constitucional.

Otra aclaracion pertinente es que en la reforma constitu-
cional se habla de normas de derechos humanos contenidas en
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tratados internacionales y no de tratados de derechos humanos
exclusivamente, porque tratados de derechos humanos no son
muchos en el plano internacional; sin embargo, normas que con-
tengan derechos humanos que estén en tratados es una categoria
mas amplia. Puede haber normas en tratados de medicina, trata-
dos laborales o en tratados de cualquier otra indole, que en rea-
lidad lo que estén reflejando sea un derecho humano. Esa norma
contenida en alguna disposicion de algin tratado estaria contem-
plada dentro de la reforma constitucional de 2011. A diferencia
de hablar solamente de tratado de derechos humanos, que seria
un catalogo mucho mas pequeno.

Entonces, volviendo a esta idea, lo que hace la reforma cons-
titucional es establecer que cualquier norma de derechos huma-
nos que pueda ser identificada en un tratado internacional goza
de jerarquia constitucional a nivel interno, y, por lo tanto, esta
por encima de cualquier otra aplicacién normativa en México
para fines judiciales y practicos.

El segundo gran cambio que también se incluye en el articu-
lo lo. constitucional es que se establece el principio pro persona,
que no es mas que un criterio de interpretacion que explica que
cuando haya varias normas de derechos humanos que le puedan
ofrecer proteccién a un individuo en una circunstancia particu-
lar, el juzgador tendra que privilegiar la norma que dé la protec-
cién mas amplia.

En este sentido, si hay una norma nacional cuyo ambito de
proteccion y aplicaciéon en materia de derechos humanos es mas
amplia que las normas internacionales, el juzgador privilegiara la
aplicacién de la norma mexicana porque la protecciéon es mayor.

Sin embargo, si en la misma materia respecto del mismo de-
recho hay un alcance de protecciéon normativo en una regla es-
tablecida en un tratado internacional cuya proteccién es mayor
que el derecho mexicano, por obligacién el juez tiene que privi-
legiar la norma internacional.

Entonces, en cualquiera de los dos casos a quien se protege
es al individuo, y si la norma que mas protege sus derechos se en-
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cuentra en el ambito internacional, ésta se convierte en la prin-
cipal fuente de aplicacion de proteccion; si, por el contrario, lo
que mas conviene al individuo se encuentra en una ley nacional,
entonces se privilegia la aplicacion de esa ley nacional.

Estos son algunos de los cambios constitucionales y estructu-
rales que se dan con la reforma de 2011, que implican un cambio
y una revolucion no solamente en la estructura en la que se esta-
blece la jerarquia de normas en el pais, sino también la manera
en la que se lleva a cabo el litigio, y el litigio estratégico en mate-
ria de derechos humanos.

Después de la sentencia de Rosendo Radilla emitida por la
Corte Interamericana de Derechos Humanos, la Suprema Cor-
te de Justicia de la Nacion reconocié que en México también el
Poder Judicial tenia una obligacién de control de convenciona-
lidad.

La historia del control de convencionalidad surge a partir
de una opinién separada del juez Sergio Garcia Ramirez, quien
también es parte de esta casa de estudios.

El doctor Sergio Garcia Ramirez en un voto particular den-
tro de una sentencia de la Corte Interamericana de Derechos
Humanos, haciendo una analogia con el control de constitucio-
nalidad que se da en el Poder Judicial en México, establecid que
en el plano internacional deberia existir una especie de control
parecido, que bien pudiera llamarse control de convencionali-
dad, pues es la Corte Interamericana en realidad la que debe
cuidar y proteger la Convencion Americana.

Es decir, que el principal guardian de la Convenciéon Ame-
ricana es la Corte Interamericana de Derechos Humanos y que
por lo tanto la interpretacién y aplicacion que la Corte hiciera de
la Convencion deberia ser el eje vector a partir del cual los demas
Estados guiaran su accién.

Ese criterio fue incorporado por la Suprema Corte de Jus-
ticia de la Nacién, y ahora hablamos de una proteccién y un
control méas amplio de constitucionalidad en el Poder Judicial
mexicano, donde no solamente se atiende a una revision cons-
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titucional de la proteccion de leyes mexicanas, sino que también
existe un control de convencionalidad por juzgadores mexicanos,
donde lo que se asume es que el juzgador mexicano tiene que ser
también un guardian de la Convencién Americana de Derechos
Humanos, y por lo tanto alinear sus criterios con aquellos de la
Corte Interamericana de Derechos Humanos.

Estos cambios van mas alla del texto legislativo, ya que im-
plican un cambio en la cultura judicial y legal en México y un
cambio en los paradigmas en el litigio estratégico en México. Asi-
mismo, con la reforma de 2011 se otorgan mas facultades e inde-
pendencia a la Comisién Nacional de Derechos Humanos.

La reforma de 2011 también se acompaina de una reforma
ala Ley de Amparo. Esta reforma era necesaria, porque cuando
el primer capitulo de la Constituciéon hablaba de las garantias
individuales y el juicio de garantias, el juicio de amparo era el
mecanismo para hacer valer estas garantias constitucionales. Sin
embargo, ahora de lo que estamos hablando es de una inclu-
sion en el juicio de amparo de las normas de derechos humanos
contenidas en tratados internacionales, siendo necesaria una ar-
monizacién entre la norma sustantiva constitucional y la norma
adjetiva procesal del amparo para garantizar esa proteccion.

El amparo ahora también es susceptible de promoverse ante
la violacién de normas de derechos humanos contenidas en tra-
tados, porque asi lo prevé la Constitucion y la reforma consonan-
te de la Ley de Amparo.

Todo esto genera un rompimiento con el esquema anterior
de operacion en materia de derechos humanos en México, que
ha reformado la forma en la que se estudia, se analiza y se im-
plementan los derechos humanos en el pais. La reforma es muy
joven, pues estamos en un proceso de transiciéon, ya que cuatro
anos es muy poco el tiempo para poder implementar de lleno
una reforma de esta envergadura; se necesita capacitacién del
Poder Judicial, de los litigantes, asi como la creaciéon de una prac-
tica y de una evolucién en la implementacion de estas normas
constitucionales, que toma tiempo.
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Estamos en un proceso muy interesante de transiciéon del mo-
delo anterior que teniamos en materia de derechos humanos a
un nuevo modelo de litigio y de conciencia y estructura del Esta-
do, alineada a partir de una visiéon de derechos humanos.

Esto obedece a un marco general, que tiene que ver con la
operacion del pais a nivel interno, de nuestras leyes, de la inter-
pretaciéon que hay que hacer de las leyes en cualquier materia,
privilegiando y protegiendo derechos humanos.

Esta reforma tiene también un impacto importante en po-
litica exterior. Dentro de la reforma constitucional se agrega un
principio adicional que guia la politica exterior de México y que
esta contenido en el articulo 89, fracciéon X de la Constitucién.
La reforma a la fraccion X de este articulo 89 fue promovida
en su momento por Bernardo Sepulveda cuando era canciller,
con la finalidad de alinear la politica exterior de México con los
principios de la Carta de las Naciones Unidas. Si se revisa el ar-
ticulo 2 de la Carta de las Naciones Unidas, podemos observar
que practicamente tenemos los mismos principios, solamente
trasladados al ambito interno para alinear la politica exterior de
México con instrumentos internacionales, una politica exterior
de paz, de seguridad, de no intervencion en asuntos internos del
Estado, de respeto a la autodeterminacién de los pueblos, etcé-
tera.

El articulo 89, fracciéon X, contenia siete principios de poli-
tica exterior; inclusive se publicé hace muchos anos un libro de
Emilio Rabasa, que se titulaba Los siete principios de la politica ex-
terior. En la actualidad, y a partir de la reforma de 2011, hay un
nuevo principio o adicionado, que es la promocién y proteccién
de los derechos humanos.

Esto significa que el tema de derechos humanos no solamen-
te modifico nuestra estructura interna, sino también la forma en
la que operamos en el plano internacional y en la politica exte-
rior de México. Brevemente haré un recuento de los datos mas
generales del significado de la politica exterior en materia de de-
rechos humanos.
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Desde que México se abri6 al escrutinio internacional hemos
recibido 41 visitas al pais de mecanismos de derechos humanos,
diecisiete del sistema interamericano, veinticuatro del sistema in-
ternacional universal. Diez tratados de Naciones Unidas que es-
tablecen mecanismos de vigilancia o de monitoreo y seguimien-
to, y México es parte de todos esos instrumentos.

En el periodo de 2007 a 2015 hemos sustentado y presenta-
do internacionalmente catorce informes de derechos humanos;
actualmente estamos presentando en Ginebra el informe sobre
nifios, donde esta el subsecretario Gémez Robledo.

Hemos participado ya dos veces compareciendo en el Exa-
men Peridodico Universal. Este es un ejercicio donde cada pais
se somete al escrutinio y revision por sus pares; es decir, por los
otros Estados y miembros de la comunidad internacional que ha-
cen recomendaciones en materia de derechos humanos; el tltimo
fue en octubre de 2013, y de 176 recomendaciones que se le hi-
cieron a México se aceptaron e incorporaron 166.

Tenemos acuerdos de colaboracion; por ejemplo, con la Co-
mision Interamericana de Derechos Humanos, con el Alto Comi-
sionado, y se firmé ahora que vino a México el presidente del
CICR Peter Maurer, un memorandum de entendimiento tam-
bién con el CICR.

Este afo tendremos una visita del Alto Comisionado al pais
donde solamente estamos definiendo fechas, estos datos que les
doy un poco a modo de conclusién y que mecion6é muy rapido,
lo que reflejan es que en realidad hay una politica exterior seria 'y
de apertura en materia de derechos humanos al escrutinio inter-
nacional. La practica de México de irse a sentar, a comparecer
y escuchar las revisiones que se tengan que hacer de la politica
nacional por 6rganos internacionales no es nueva, sino que es
algo que llevamos haciendo casi por un periodo de diez afios a
nivel internacional, y donde el multirrealismo ha jugado un pa-
pel fundamental en el cambio de concepcion y de construccion
de politicas publicas que hemos tenido en México a partir de esta
nueva vision de apertura de derechos humanos.
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La conclusion es entonces que los nuevos paradigmas de de-
rechos humanos son un proceso evolutivo que empieza al final
de la década de los noventa y que hoy estamos viendo la transi-
ci6n hacia su consolidacion, acompanados no solamente de un
cambio interno que reforma la estructura del Estado para poner
en el centro de la operacion estatal a los derechos humanos, sino
de un cambio de politica exterior donde la linea ha sido y segui-
ra siendo apertura, escrutinio y rendiciéon de cuentas, porque es
un principio constitucional de politica exterior que tenemos que
respetar y que tenemos que mantener, en el entendido ademas
de que cualquier instrumento que contenga normas de derechos
humanos contiene ya una norma constitucional, que tiene la ma-
yor jerarquia en el pais.
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LA AUTONOMIA EN LAS VOLUNTADES
ANTICIPADAS

Ingrid BRENA

SUMARIO: 1. Cambuos en la atencion médica. 11. Autonomia
del paciente. 111. Limitaciones a la voluntad del paciente. IV. La
voluntad anticipada en la Convencion para la Proteccion de los
Derechos Humanos y la Dignidad del Ser Humano Respecto a
las Aplicaciones de la Buologia y la Medicina de 1997. V. ;Se
admitirian otras limitantes a cumplimiento de una instruccién

previa? V1. Reflexion final.

1. CAMBIOS EN LA ATENCION MEDICA

El ejercicio de la practica médica en grandes hospitales, la alta
tecnologia y, en algunos casos, la mercantilizacién de la practica
médica han motivado un alejamiento de la cercana relaciéon que
existia antafio entre médico y paciente. El anterior binomio, que
se empefiaba en luchar contra la enfermedad y la muerte, se ha
transformado en una contienda entre ambas partes de la relacion.
Por un lado, el paciente no quiere verse mas como el simple des-
tinatario de una decisién ajena y se resiste a ser tratado como un
objeto sin derecho a expresar su voluntad; por el otro, el médico
se encuentra sujeto al deber ético y juridico de procurar el mayor
beneficio para el paciente, y espera ser respetado como perito en
ejercicio de sus conocimientos y experiencia. Esta confrontacién
ha convertido la relacion médico paciente en una de recelo, en la
que cada participante pretende que sus derechos sean reconoci-

31
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dos. Y en medio de este conflictivo se sitGan las decisiones sobre
cuales son los tratamientos que el médico debe seguir cuando el
paciente ha perdido la capacidad de expresarlos directamente.
{Qué debe prevalecer: la voluntad del paciente o la opiniéon del
personal médico?

II. AUTONOMIA DEL PACIENTE

El desarrollo doctrinal del principio de autonomia ha llevado a
su reconocimiento en varios instrumentos internacionales de de-
rechos humanos desde la Declaracion Universal de 1948, y, a su
aplicacion en la practica médica a partir de 1973, con la Carta
de los Derechos de los Pacientes. En la actualidad no hay duda
alguna para considerar a la manifestacion de la autonomia como
un derecho humano. El principio de autonomia de la persona es la
base para reconocer al ciudadano la capacidad para tomar aque-
llas decisiones médicas que le afectan a él en lo individual de una
manera significativa, y asi convertir en efectivo su derecho a la
autodeterminacion fisica, tanto cuando pueda directamente ex-
presar su voluntad como cuando lo haga a través de unas instruc-
clones previas.

Asimismo, a nivel nacional, muchas legislaciones regulan el
consentimiento informado como la férmula para que un pacien-
te exprese libremente, una vez que ha recibido la informacion
precisa, su aceptacion o negativa para recibir algin tratamiento
médico,' y para que, a través de las voluntades anticipadas, tome
decisiones a futuro en el caso de que su situacion de salud le im-
pida expresar su voluntad de manera directa.?

I En México la regulacién se encuentra en la NOM 044.SSA3-2012.

2 Articulo 166 bis 4 de la LGS: “Toda persona mayor de edad, en pleno
uso de sus facultades mentales, puede, en cualquier momento e independiente-
mente de su estado de salud, expresar su voluntad por escrito ante dos testigos
de recibir o no cualquier tratamiento, en caso de que llegase a padecer una
enfermedad y estar en situacién terminal y no le sea posible manifestar dicha
voluntad...”.
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Las voluntades anticipadas, conocidas bajo diferentes de-
nominaciones: “instrucciones previas”, living will, “directrices
avanzadas”, “deseos expresados anteriormente”, surgieron
como la posibilidad de reconocer el derecho del paciente a ma-
nifestar su voluntad sobre los tratamientos médicos que admiti-
ria le fueran proporcionados y cuales no para el caso de llegar a
encontrarse en una situacion que le impida expresar sus deseos.
Un ejemplo de estas situaciones serian un estado de coma pro-
longado o de demencia o el simple deterioro de sus capacidades
mentales, y no s6lo en situaciones terminales, y siempre que haya
recibido previamente la informacién necesaria.

III. LIMITACIONES A LA VOLUNTAD DEL PACIENTE

1. Transcurso del tiempo

El contenido de las voluntades anticipadas puede variar segun el
grado de conocimientos sobre tratamientos médicos que una per-
sona posea. Si ésta cuenta con conocimientos generales, aceptara
o rechazara tratamientos especificos, como es el caso de la quimio-
terapia o de la reanimacion cardiopulmonar; pero en la realidad
cotidiana no en todos los casos las opciones son tan simples, y la
toma de decisiones requiere de conocimientos precisos y actuali-
zados sobre el avance de la ciencia y de la tecnologia aplicable.
Nuevos descubrimientos pueden detectar consecuencias adversas
en un medicamento o tratamiento que no fueron perceptibles en
un primer momento, o, por el contrario, pueden proponer trata-
mientos novedosos mas eficaces y menos nocivos.

Lo anterior nos lleva a considerar que la voluntad dictada
anticipadamente por una persona pudiera, pasado algin tiempo,
no ajustarse a la realidad médica en el momento de su aplica-
cién. Este desfase entre la voluntad anticipada y los avances cien-
tificos y tecnoldgicos suele generar un conflicto al médico, quien,
si bien debe sustentar su actuacion en el respeto a la autonomia
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del paciente, también debe atender los principios de beneficencia
y no maleficencia que le indican aprovechar los adelantos médi-
cos en beneficio del paciente. La pregunta obligada en estos casos
es si no podria resultar excesivo llevar el respeto a la autonomia
hasta el extremo de vincular al médico a decisiones absurdas o
inadmisibles técnica o éticamente,® sobre todo cuando hay claros
indicios de que la puesta en practica de una manifestacion anti-
cipada es inadecuada debido a que fue elaborada antes de cier-
tos descubrimientos cientificos o de la aplicacién de innovadores
tratamientos.* Ante esta posibilidad, otra pregunta nos llega a
la mente: ¢las expresiones anticipadas de voluntad pueden estar
indeterminadas en el tiempo? o por el contrario deben estar aco-
tadas a un plazo, y si esta ultima respuesta es positiva jcudl seria
su duraciéon en meses o anos?

A fin de evitar la distancia entre el momento en que se dictd
la voluntad y su aplicacién, la ley californiana y la ley belga per-
miten la expresion de la voluntad anticipada con una duracién
limitada a cinco afnos, y en la ley francesa de 2005, denomina-
da Léonetti, la caducidad es de tres anos. Estas limitaciones al
tiempo pretenden asegurar que las voluntades anticipadas no se
conviertan en obsoletas al momento de su ejecucion; pero esta
caducidad no es suficiente, ya que también sera necesario que el
paciente esté consciente de su responsabilidad de ponerse al dia

3 Para Josefina Alventosa del Rio, las instrucciones previas no pueden ser
absolutas en cuanto a su contenido. La primera limitacion es la ley, algunas
legislaciones senialan la lex artis (buena practica médica), y los supuestos no pre-
vistos por el propio sujeto. Alventosa del Rio, Josefina, “Instrucciones previas™,
en Romeo Casabona, Carlos Maria, Enciclopedia de bioderecho y bioética, t. 11, Gra-
nada, Catedra Interunivesritaria-Fundacién BBVA-Diputacién Foral de Bizka-
ya- Universidad de Deusto-Universidad del Pais Vasco, 2011.

*  Expresar la voluntad con anticipacién es dar en el presente directivas
para un futuro desconocido; ejecutar esas directivas es aplicar 6rdenes tomadas
en una resolucién pasada. (fr. Chanu, Antoinette, “Comentarios al articulo 9o.
de la Convencién de Oviedo”, en Gros Espiell, Héctor et al., Convention sur les
Droits de I"Homme et la Biomedicine. Analyses et commentaries, Paris, Economica, 2010,
pp. 179-181.
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respecto de los adelantos terapéuticos. Algunos autores conside-
ran aconsejable que exista una relacion continua entre la persona
que ha firmado la declaraciéon y el personal médico que la va a
cumplir,’ pues el acercamiento permanente permite al médico
explicar al paciente los adelantos en los tratamientos que pudie-
ran aplicarsele, y ademas, estara en condiciones de percibir los
cambios en el animo de éste.

2. Aplicacion de la lex artis

Sanchez Caro advierte que no debemos considerar que el
consentimiento informado, o su versién de instrucciones previas,
constituyen una panacea que permita solucionar todas las posi-
bles situaciones en que se encuentre la relacion médico-paciente.
La complejidad médica puede presentar situaciones en las que el
principio de autonomia, si bien es relevante, tiene que ser objeto
de ponderacién junto con otros principios.’

Ademas del tiempo transcurrido entre la expresion de la vo-
luntad y su aplicacion, en el momento de ejecutar la directriz an-
ticipada se debe reconocer al médico como un profesional capaz
de tomar las decisiones correctas en el mayor interés del pacien-
te. Bajo el criterio médico, basado en conocimientos cientificos
y practica constante, el profesional de la salud puede considerar
como su deber ético y juridico la proteccién, promocion y restau-
raciéon de la salud de quien esta bajo su responsabilidad, y, por
tanto, inadecuado acatar plenamente una manifestaciéon antici-

> Ejecutar esas directivas es aplicar 6rdenes que corresponden a una de-
cision pasada, pero también que los deseos de una persona que enferma o se
vuelve incapaz pueden persistir desde que la persona tenia un estado de buena
salud. (i Antoiniette Chanu, op. cil.

6 Séanchez Caro, Javier, “El consentimiento previo a la intervencién y la
proteccion de los incapaces”, en Romeo Casabona, Carlos Maria (coord.), £l
Convenio de Derechos Humanos y Biomedicina. Su entrada en vigor en el ordenamiento juri-
dico espaiiol, Granada, Cétedra Interunivesristaria del Genoma Humano y De-
rechos Humanos-Comares, 2002, p. 113.
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pada. Sin embargo, éstas seran situaciones de excepcion, que el
médico deberd en su caso demostrar.

Otros autores consideran que al presentarse casos de conflicto
entre el deber médico y la obligacion de cumplir con una volun-
tad anticipada, siempre que la situaciéon del enfermo lo permita,
debe abrirse la posibilidad de que el médico acuda al comité de
bioética del centro hospitalario para obtener ayuda en la toma
de decisiones razonadas.” Antoniette Chanu considera que el
respeto a unos deseos expresados anteriormente requiere de un
acercamiento multidiciplinario, y que la toma de una decision
colegiada sirve para limitar la subjetividad de un pronéstico o de
un diagnostico. Por otra parte, esta autora considera beneficiosa
la apreciacion tanto de su cuerpo como de su espiritu, asi como la
comprension del adulto convertido en la persona anciana y su-
friente, en que se ha convertido quien sera el sujeto a que recibira
los tratamientos médicos.®

3. Urgencias

Otra limitacion a la aplicacion de las instrucciones previas
seran las circunstancias especiales de cada caso, entre ellas la de
una urgencia. De presentarse un caso urgente, el médico podria
actuar de inmediato sin esperar a averiguar sobre la existencia
y contenido de la instruccién o si el paciente designé algin re-
presentante legal. La necesidad de una rapida intervencién sin
posibilidad de un aplazamiento seria la medida para justificar
la actuacion médica. La misma Convenciéon de Oviedo expresa
en su articulo 8o. que cuando en una situaciéon de urgencia no
pueda obtenerse el consentimiento adecuado, podra procederse

7 Sanchez, José Antonio, “Voluntad anticipada en bioética, desarrollo y

funcion médica”, en Alvarez, Jorge Alberto y Lopez Moreno, Sergio (coords.),
Ensayos sobre élica de la salud. Aspectos clinicos y biomédicos, vol. 11, México, Universi-

dad Auténoma Metropolitana, 2014, p. 126.

8 Chanu, Antonniete, op. cil.

DR © 2018.
Instituto de Investigaciones Juridicas - Universidad Nacional Auténoma de México.
Comisién Nacional de Bioética



Este libro forma parte del acervo de la Biblioteca Juridica Virtual del Instituto de Investigaciones Juridicas de la UNAM

www.juridicas.unam.mx Libro completo en:
http://biblio.juridicas.unam.mx/bjv https://goo.gl/4AAb6EG
LA AUTONOMIA EN LAS VOLUNTADES ANTICIPADAS 37

inmediatamente a cualquier intervencion indispensable, desde el
punto de vista del médico, en favor de la salud de la persona afec-
tada. En nuestro pais, La Ley General de Salud también contem-
pla la urgencia médica como una limitante para el cumplimiento
de una disposicién anticipada, pues en su articulo 166 bis 11 se-
nala: “En caso de urgencia médica, y que exista incapacidad del
enfermo en situacion terminal para expresar su consentimiento,
y en ausencia de familiares, representante legal, tutor o persona
de confianza, la decisiéon de aplicar un procedimiento médico
quirurgico o tratamiento necesario, sera tomada por el médico
especialista y/o por el Comité de Bioética de la institucién”. Sin
embargo, la excepcion de urgencia so6lo debe aplicarse en aque-
llas situaciones en las que no hay tiempo material para averiguar
si existe y cudl es el contenido de una instrucciéon previa, y limi-
tarse a las intervenciones médicas necesarias, que no puedan ser
retrasadas; en cambio, las intervenciones que se puedan progra-
mar no entran en este supuesto.’

4. La Ley y el interés piiblico

Una instruccién previa no debe ser acatada por un médico
cuando vaya en contra de una disposicion legal. En México se
consideraran nulas las directrices cuando contravengan lo esta-
blecido en la ley, en un reglamento y en las demas disposiciones
juridicas aplicables.!” Un ejemplo claro de prohibiciones legales
que impiden el cumplimiento de una voluntad anticipada es la de
peticion de una eutanasia. Tanto la ley sanitaria administrativa
como la penal de nuestro pais consideran delito la practica de la
eutanasia y del suicidio asistido,!" de tal modo que las directrices
anticipadas que establecieran el pedimento para asistir o provo-

9 Sanchez Caro, Javier, op. cit., p. 129.

10 Reglamento de la Ley General de Salud para la Atencién Médica, articu-
lo 138 bis 25.
I LGS, articulo 166 bis 21.
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car intencionalmente la muerte serian nulas. En México sigue
pendiente una discusion laica sobre la eutanasia como la maxima
expresion de la autonomia de una persona que pretende tomar
decisiones sobre la forma de poner fin a su vida cuando ésta le
representa grandes sufrimientos y cuyas consecuencias recacn
sobre la persona misma sin causar perjuicios a otros.'?

Por tltimo, ninguna instruccién previa debe ser contraria al
bienestar de la comunidad; por ejemplo, durante la apariciéon de
una emergencia sanitaria una instruccion previa no podria ser
acatada cuando desconociera las medidas tomadas por la admi-
nistraciéon publica o que pudiera poner en riesgo la salud de la
poblacion.

IV. LA VOLUNTAD ANTICIPADA EN LA CONVENCION
PARA LA PROTECCION DE LOS DERECHOS HUMANOS
Y LA DIGNIDAD DEL SER HUMANO RESPECTO
A LAS APLICACIONES DE LA BIOLOGIA Y LA MEDICINA
DE 1997

Los redactores de este documento expresaron en el articulo 9:
“Seran tomadas en consideracion los deseos expresados anterior-
mente con respecto a una intervenciéon médica por un paciente
que, en el momento de la intervencion no se encuentre en situa-
cién de expresar su voluntad”. Para conocer los alcances de esta
disposicion resulta de gran utilidad consultar el Informe explicati-
vo del Convenio, elaborado bajo la responsabilidad del secretario
general del Consejo de Europa.'®

12" Para quienes consideran la sacralidad de la vida y que no corresponde al
hombre disponer de ella, nadie los quiere o puede forzar a pedir o practicar la
eutanasia; pero quienes consideren que la decisiéon de morir para evitar algin
sufrimiento fisico, derivado de un padecimiento insalvable, y el médico acceda
a auxiliar a su paciente, deberian tener el respaldo de la ley para actuar segiin
sus convicciones.

13 Este Informe fue elaborado bajo la responsabilidad del secretario general

del Consejo de Europa. No es una interpretacion autorizada, pero cubre los

DR © 2018.
Instituto de Investigaciones Juridicas - Universidad Nacional Auténoma de México.
Comisién Nacional de Bioética



Este libro forma parte del acervo de la Biblioteca Juridica Virtual del Instituto de Investigaciones Juridicas de la UNAM

www.juridicas.unam.mx Libro completo en:
http://biblio.juridicas.unam.mx/bjv https://goo.gl/4AAb6EG
LA AUTONOMIA EN LAS VOLUNTADES ANTICIPADAS 39

El Informe expresa que “tener en cuenta los deseos expresa-
dos con anterioridad no significa que los mismos deban seguir-
se necesariamente”. Por ejemplo, cuando los deseos expresados
mucho tiempo antes de la intervencién y la ciencia ha avanzado,
no puede haber fundamentos para respetar la opinién de un pa-
ciente, en todo caso, el médico debe, en la medida de lo posible,
estar persuadido de que los deseos del paciente “se aplicaran a la
situacion actual y que son atn validos, teniendo en cuenta espe-
cialmente el avance técnico de la medicina”. !+

V. d‘SE ADMITIRIAN OTRAS LIMITANTES A CUMPLIMIENTO
DE UNA INSTRUCCION PREVIA?

Las instrucciones previas se redactan con la intencién de que la
voluntad del sujeto sea cumplida, y el respeto a esa voluntad es
considerado como un derecho de los pacientes,'> pero ;quiénes
deben respetar esa voluntad? La respuesta nos llevaria a concluir
que se trata de un sujeto indeterminado que abarca a terceros: los
familiares del sujeto, sus representantes y el personal médico. Re-
flexionar sobre las obligaciones para los parientes o los represen-
tantes es un asunto que merece otra investigacion; por lo pronto
me centraré en las obligaciones del personal médico.

El respeto a la voluntad emitida por un sujeto capaz consti-
tuye el comportamiento ético aceptable y el deber juridico que
debe ser acatado por el personal de salud, por lo que el profesio-
nista que no actie conforme a la voluntad del paciente sin que

principales aspectos de los trabajos preparatorios y proporciona informacién
destinada a aclarar el objeto y propoésito del Convenio, asi como para entender
mejor el alcance de sus disposiciones.

4" TIncisos 60-62 del Informe Explicativo del Convenio para la Proteccién
de los Derechos Humanos y la Dignidad del Ser Humano con Respecto de las
Aplicaciones de la Biologia y la Medicina, elaborado bajo la responsabilidad
del secretario general del Consejo de Europa.

15 Articulo 138 bis 7 del Reglamento de la Ley General de Salud para la
Asistencia Médica.

DR © 2018.
Instituto de Investigaciones Juridicas - Universidad Nacional Auténoma de México.
Comisién Nacional de Bioética



Este libro forma parte del acervo de la Biblioteca Juridica Virtual del Instituto de Investigaciones Juridicas de la UNAM

www.juridicas.unam.mx Libro completo en:
http://biblio.juridicas.unam.mx/bjv https://goo.gl/4AAb6EG
40 INGRID BRENA

estén presentes algunas de las limitaciones que hemos referido
en este estudio podria incurrir en responsabilidad juridica. La
Ley General de Salud expresa: “Corresponde al Sistema Nacio-
nal de Salud garantizar el pleno, libre e informado ejercicio de
los derechos que sefialan esta Ley y demas ordenamientos aplica-
bles, a los enfermos en situacién terminal...”.'6 Los médicos espe-
cialistas en las instituciones de segundo y tercer nivel tendran en-
tre sus obligaciones: respetar la decision del enfermo en situacion
terminal en cuanto al tratamiento curativo y cuidados paliativos,
una vez que se hayan explicado en términos sencillos las conse-
cuencias de su decision,!” y, en consecuencia, ser sancionado.'®

Algunas legislaciones, como la del estado de Guanajuato y
la del Distrito Federal,' permiten al personal de la salud cuyas
creencias religiosas o convicciones personales sean contrarias las
voluntades anticipadas ser objetores de conciencia, y, por tanto,
excusarse de intervenir en su aplicacién. Estas disposiciones nos
llevan a la necesaria reflexion sobre la objecion de conciencia en
el ambito de la salud.

16 Ley General de Salud, articulo 166 bis 2 y 15.

17" Ley General de Salud, articulo 166 bis 17. “Los médicos tratantes, en
ningun caso y por ningin motivo implementaran medios extraordinarios al
enfermo en situacién terminal, sin su consentimiento”.

18 LGS, articulo 166 bis 20. “El personal médico que, por decisién propia,
deje de proporcionar cualquier tratamiento o cuidado sin el consentimiento del
enfermo en situacién terminal, o en caso de que esté impedido para expresar su
voluntad, el de su familia o persona de confianza, sera sancionado conforme lo
establecido por las leyes aplicables”. Asimismo, Reglamento de la LGS para la
Atencién Médica, articulo 138 bis 22. “Las instituciones del Sistema Nacional
de Salud deberan observar la voluntad expresada en las directrices anticipadas.
Cuando no se ejecute de manera exacta la voluntad expresada en las directrices
anticipadas, se estara a las sanciones que establezcan las leyes aplicables”.

19 Articulo 25 de la Ley de Voluntades Anticipadas del Distrito Federal: “El
personal de salud a cargo de cumplimentar lo dispuesto en el Documento de
Voluntad Anticipada o el Formato y lo prescrito en la presente Ley, cuyas creen-
cias religiosas o convicciones personales sean contrarias a tales disposiciones,
podran ser objetores de conciencia y por tal razén excusarse de intervenir en su
aplicacion”.
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La objecion de conciencia consiste en la infraccion de un de-
ber juridico siguiendo un mandato de conciencia de caracter reli-
gioso o ideoldgico. Como derecho se encuentra reconocido tanto
en tratados internacionales como en ordenamientos nacionales,
aunque no siempre de forma expresa o directa, sino a través de
la libertad de conciencia, que garantiza al individuo el derecho
de tener la creencia de su eleccion y de actuar conforme a ella.?

Con mas precision, la objeciéon de conciencia en materia sa-
nitaria puede ser definida como la decision individual que toma
un profesional de la medicina para dejar de realizar un acto mé-
dico legalmente aceptado, aduciendo la trasgresion a su libertad
de pensamiento y de creencias. Sin embargo, frente a esta liber-
tad deben también tomarse en cuenta las caracteristicas especia-
les que revisten a las normas sanitarias destinadas a imponer de-
beres encaminados a la proteccién de derechos tan importantes
como la vida, la salud, la autonomia y la privacidad de un tipo
especial de individuos: los pacientes.

Los factores que determinan y dan validez al cuidado médi-
co son el conocimiento cientifico, las normas establecidas en la
legislacion vigente, la urgencia, los deseos expresados por el pa-
ciente y el interés pablico. Los valores personales de un médico
son importantes para ¢l, pero no deben determinar el cuidado
que le debe al paciente. El objetor de conciencia que no acata
una directriz anticipada dafa el interés del paciente al negarle
reconocimiento y aplicaciéon de su voluntad, en especial en mo-
mentos en que la voluntad no puede ser expresada de manera
directa; por tanto, se debe evitar que la objecién de conciencia se
convierta en una practica obstruccionista para la realizacion de
una figura aceptada plenamente por la ley.

Desde luego, no se trata de negar la objeciéon de concien-
cia del personal médico de manera tajante, ya que una sociedad
respetuosa debe buscar que personas con creencias especificas
sean respetadas siempre que tales creencias no dafien a terceros

20 Como es el caso del Pacto Internacional de Derechos Civiles y Politicos.
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o les causen algiin perjuicio o afecten sus derechos; por tanto,
corresponde a las normas juridicas garantizar que los derechos
de pacientes y usuarios de los servicios de salud queden a salvo y
no sean obstaculizados por potenciales objetores. Habra de rea-
lizarse una ponderacion de los derechos del objetor frente los
derechos y libertades fundamentales de terceros que no deben ser
afectados, pero dificilmente se puede defender la tesis de que hay
un derecho general basico de los médicos de objetar en concien-
cia la decision de un paciente.

La objecién de conciencia sélo debe admitirse cuando no
genere un dano mayor y siempre que exista personal médico su-
ficiente no objetor dispuesto a acatar la directriz anticipada.?! El
posible objetor debera asegurarse de que sus pacientes reciban
atencion de acuerdo con su voluntad expresada, y el Estado debe
mantener un registro del personal médico objetor a fin de asegu-
rar el acatamiento de la voluntad anticipada.

V1. REFLEXION FINAL

Las voluntades anticipadas con cualquiera de las denominaciones
utilizadas son el instrumento adecuado para permitir la expresion
de la autonomia de la voluntad del paciente expresada en forma
anticipada, y como tal debe ser respetada, y solo en los casos y
bajo ciertas circunstancias descritos en este trabajo y senaladas
por la ley y la doctrina, podra el personal médico desatenderlas.
La objecion de conciencia sélo debe ser admitida cuando el pa-
ciente no sea disminuido en sus derechos fundamentales, entre
ellos y de manera preponderante, el ejercicio de su autonomia.

21 Debe tenerse en cuenta que la objecién de conciencia es un acto ético de

caracter individual, no institucional ni colectivo, de manera que un hospital o
centro de atencién sanitaria no puede declarase objetor de conciencia.
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ASPECTOS CONTROVERSIALES
DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO
EN MENORES

Armando GARDUNO ESPINOSA

SUMARIO: 1. Planteamiento. 11. La situacion en la infancia.
II1. Referencias.

I. PLANTEAMIENTO

En Meéxico, solamente un individuo que cuente con dieciocho
anos, o mas, es considerado mayor de edad y puede disponer libre-
mente de su autonomia y sus bienes, asi como de la capacidad de
elegir procedimientos de diagnostico y tratamiento en situaciones
relacionadas con la salud. Esta autonomia o capacidad de gober-
narse a si mismo constituye un aspecto fundamental de la integri-
dad del ser humano, que debe ser respetada como un derecho y un
imperativo moral, a pesar de la edad especifica con la que pueda
contar un individuo.

La capacidad para expresar esta autonomia varia conside-
rablemente entre individuos, ademas de que no puede determi-
narse a partir de una edad especifica. En términos generales, se
considera que la pubertad termina cuando el individuo deja de
crecer y estd apto para la reproduccién. Mientras que la puber-
tad y la adolescencia representan un proceso fisiologico, la ma-
duracién es un proceso psicosocial propio del ser humano, que
comprende todos aquellos cambios que constituyen la transicion
de nifno a adulto, y que se acompanan de una serie de ajustes que
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eventualmente le permiten aceptar las transformaciones morfo-
logicas, buscar un nuevo concepto de identidad y emprender un
proyecto de vida.

Debido a cambios demograficos y sociales que han ocurrido
en las tltimas décadas a nivel global, un namero significativo de
adolescentes hoy reclaman mayor libertad y participacion social.
Las interrogantes sobre la aptitud de los nifios para compren-
der las consecuencias de sus decisiones y de su capacidad para
aceptar o negarse a los tratamientos médicos se acentian cada
vez mas. Esta continta siendo una situacién polémica, que se ha
reavivado en los tltimos anos. En diversos paises existe una clara
tendencia a considerar la facultad del menor para decidir sobre
muchos de los asuntos que le competen. Baste sefialar que en
Bélgica desde hace dos afios se ha establecido la legislacién para
considerar la eutanasia a partir de los doce anos de edad, cuando
el adolescente lo solicite y con anuencia de los padres.

En México, debido a que el embarazo en adolescentes se ha
convertido en un problema de salud publica, se intenta actual-
mente concluir una norma oficial para la atencion de la salud de
los diez a diecinueve anos; se ha elaborado un proyecto de refor-
ma a la normatividad vigente, con la intencién de hacer respetar
los derechos humanos de este grupo etario, facilitando el acceso
a informacion sobre salud sexual y reproductiva, asi como a mé-
todos anticonceptivos.

El consentimiento informado es un concepto relativamente
nuevo en la ética moderna, que obliga a los médicos a conocer
claramente los aspectos morales y legales de su quehacer. Este
concepto no consiste exclusivamente en un documento de autori-
zacion, sino que es un proceso para asegurar el respeto a la auto-
nomia del individuo, esencia de la dignidad humana, en la toma
de decisiones médicas. La autonomia se relaciona con la capa-
cidad de autogobernarse, pensar, sentir y emitir juicios sobre lo
que se considera bueno o malo.

Locke afirmaba que los seres humanos son libres e iguales
por naturaleza, y esto implica, a su vez, el derecho de evitar que
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otros intervengan en sus asuntos. Para John Stuart Mill, la Gnica
restriccién a la libertad es el dafio a los demas; nuestra libertad
termina donde comienza la del otro. Este es un criterio funda-
mental para resolver dilemas morales relacionados con la auto-
nomia, incluso en los tribunales.

Hasta hace sesenta afios, el paternalismo figuraba como el
paradigma de galenos y pacientes. En ese tiempo la medicina era
una profesion que revestia un gran autoritarismo: el médico deci-
dialo que mas le convenia al enfermo y éste aceptaba, confiaba en
el buen juicio del doctor, en su calidad moral, y muchas veces en su
amistad; asi, la beneficencia alcanzaba un lugar preponderante en
la relaciéon médico-paciente. Actualmente, para muchos médicos
existe la tentacion de continuar actuando de este modo, amén de
que el reconocimiento social de los médicos ya no es el mismo.

Con el paso del tiempo esta relacion fue cambiando, prime-
ro, porque los pacientes han luchado por la libertad de eleccion,
y ahora desconfian de las ideas, intereses y valores de los médi-
cos, que podrian ser radicalmente distintos a los suyos; ademas,
ya no estan de acuerdo en que los galenos impongan sus concep-
tos, ahora buscan comprender el padecimiento y formar parte
del proceso de toma de decisiones, en oposicién a una practica
fria, burocratica, comercial, tecnologica y deshumanizada de la
medicina. Asimismo, la sociedad tuvo conocimiento de situacio-
nes flagrantes de abuso y explotaciéon, como las investigaciones
llevadas a cabo bajo el régimen nazi, o los casos de Tuskegee,
Willobroock y el proyecto Manhattan, entre otros.

El ano 1947 constituy6é un hito, pues nacié la doctrina del
consentimiento informado, cuyo fundamento radica en las pre-
rrogativas que tienen los pacientes para decidir lo que mas con-
viene a sus intereses en relaciéon con su salud y su vida. Es un
principio rector de la maxima importancia en la praxis médica
actual y forma parte de la Ley General de Salud, tanto para la
atencién como para la investigacion.

Debe destacarse que el consentimiento informado no es sélo
un tramite administrativo que pretenda evitar demandas legales
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a los clinicos e instituciones: es un didlogo de confianza con el
médico. Para otorgar el consentimiento es necesario cumplir con
varios requisitos:

a) Competencia. Legalmente sélo la tienen los adultos, aun-
que muchos adolescentes podrian cumplir a cabalidad
este requisito, pero hasta el momento los tinicos autoriza-
dos para consentir son los padres o tutores.

b) Informacién clara y precisa, adecuada al nivel de com-
prension de los pacientes, evitando tecnicismos médicos.
Este es un problema muy comim, pues los doctores los
utilizan con frecuencia, lo cual obstaculiza la comunica-
cion. La informacion debe ser proporcionada ademas en
un ambiente de intimidad y con profesionalismo.

¢) Comprension de la informacion. No basta la informacion,
pues el choque emocional ante noticias adversas dificulta
el entendimiento.

d) Libertad del enfermo para decidir, libre de coaccion o pre-
sion de cualquier tipo.

II. LA SITUACION EN LA INFANCIA
1. El menor maduro

Para Rousseau, los nifios son los Ginicos sujetos sanos por antono-
masia, ya que no estan contaminados por el entorno; otros pen-
sadores, en cambio, comparten la vision aristotélica de que los
infantes estan en un constante proceso de maduracion, llenos de
parcialidad y favoritismos, con un impetuoso arrojo, pero faltos
de prudencia. Piaget sostuvo que los ninos llegan a identificar el
principio de equidad a partir de los diez afios, mientras que los
preceptos éticos universales y los derechos individuales, a partir
de los catorce, y que conservan estas caracteristicas hasta cumplir
los veinticinco.
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En una encuesta efectuada a escolares y adolescentes, al pre-
guntarles que si tuvieran un problema de salud grave, ¢quién
deberia decidir?, los de diez anos sefialaron a los padres; los de
once a catorce consideraron que querian opinar, pero que la de-
cision era de sus padres; los de quince afios, precisaron que ellos
querian decidir (Gardufio, observaciones no publicadas). Estos
hallazgos concuerdan con los preceptos de Piaget.

En las tres Gltimas décadas, la doctrina del menor maduro
—Tla cual sostiene que la edad no es el mejor indicador de la ca-
pacidad mental y que muchos adolescentes son capaces de tomar
decisiones sobre su cuerpo y su vida en forma racional y pruden-
te— ha ganado terreno en muchos paises, incluyendo México.
Los pediatras y las enfermeras pediatras, quienes estan en con-
tacto con menores, senalan que la madurez cognoscitiva y psico-
loégica ocurre en diferentes edades; con frecuencia después de los
trece anos. Los nifios con enfermedades cronicas graves e incluso
mortales desarrollan un alto indice de madurez, valentia, sereni-
dad y caracter; piden tomar las decisiones después de sehalar que
son ellos los enfermos; y en la mayoria de las ocasiones enfrentan
mejor la crisis que sus padres, inclusive solicitan ayuda para ellos,
a los que ven claudicar. Muchos padres que han acompafnado a
sus hijos en el azaroso camino de la enfermedad inexorable apo-
yan y respetan las decisiones que sus hijos toman.

En la Unidad de Medicina del Dolor y Paliativa del Insti-
tuto Nacional de Pediatria, que ha atendido a cientos de ninos
incurables, se insiste en considerar la opiniéon del nino o adoles-
cente como la mas importante para las decisiones médicas, y asi
se comparte con los padres, para que en conjunto con el menor
elijan la decision mas conveniente. Con el adolescente se da la
informacion que solicita, clara, sencilla, a su nivel; se le plantean
las posibilidades de ayuda para que opine y decida sobre lo mejor
para él, todo referido a modo de propuestas y sin imposiciones.

Dar informacion clara y precisa no quiere decir que debe
ser ruda y negativa, ya que siempre hay algo que se puede hacer
para ayudar, y los médicos que atienden nifios y adolescentes de-
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ben establecer una relacion de confianza, como ellos lo piden, y
aprender a brindar consuelo, aunque el final esté cerca.

El equipo de atencion del Instituto de Pediatria esta cada
vez mas de acuerdo con la doctrina del menor maduro. Este es
el punto mas controversial sobre el rol de los adolescentes en las
decisiones médicas, y hasta el momento se ha encontrado una re-
ceta o féormula, debe continuarse aplicando una maxima médica,
individualizar cada caso, ya que también hay adolescentes que
no desean tomar decisiones y las confian a sus padres.

2. Abuso de la autonomia de los padres

En la mayoria de las ocasiones los padres toman las decisio-
nes por sus hijos en forma racional, y no se generan problemas;
pero otras veces pueden malinterpretar su capacidad para deci-
dir libremente y cometer actos abusivos en perjuicio del menor.
Algunos ejemplos son el maltrato, el rechazo a tratamientos, las
cirugias curativas u otras terapias por creencias religiosas, o la
exigencia de tratamientos inttiles para pacientes con enfermeda-
des avanzadas e incurables.

El Estado tiene la obligacion de evitar que los padres rebasen
los limites de su responsabilidad y que perjudiquen al nifio con
decisiones irracionales, ya sea porque no comprenden la infor-
macion, por estrés, angustia, o bien por el choque emocional a
causa de las noticias traumaticas.

3. Negativa de los adolescentes a continuar con tratamientos curativos

Algunos adolescentes con terapias prolongadas para el can-
cer se niegan a continuar recibiéndolas porque se han agotado,
no desean acudir mas a los hospitales y no quieren mas interven-
ciones dolorosas. En este caso es necesario intentar convencer a
estos pacientes con argumentos claros acerca de la conveniencia
de continuar el tratamiento, mediante entrevistas asertivas, inti-
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mas y tomando en cuenta sus puntos de vista. La mayoria de las
ocasiones acceden a continuar luchando por su vida. Pocos son
los que no aceptan, pero no se les puede obligar.

4. Nuevas dindmicas al interior del niicleo familiar

Es importante considerar también los cambios en las dinami-
cas familiares, pues no son ya las mismas que hace tres décadas.
Anteriormente los padres eran enérgicos y autoritarios; hoy es
frecuente encontrar que ambos padres trabajen y que otras per-
sonas estén al cuidado de los ninos, transitando hacia un modelo
educativo mas permisivo y complaciente, que en muchos casos
no logra establecer reglas ni limites claros. El resultado es que
ahora los jovenes, en muchos casos, tienen menor tolerancia a la
frustracion, son desafiantes e irrespetuosos, materialistas y faltos
de compromiso, sin objetivos claros, tendientes a la depresion,
con pocas fortalezas y vulnerables a diversas situaciones sociales
de riesgo.

Cada vez es mas comun encontrar que los hijos vivan con sus
padres a los veinticinco-treinta anos, lo que demuestra de una in-
capacidad de enfrentar las adversidades de la vida cotidiana o de
asumir la responsabilidad en lo que les concierne. La educaciéon
actual requiere cambios que permitan a nifios y adolescentes ser
conscientes de las implicaciones de sus actos. No obstante, el caso
de los niflos y adolescentes con enfermedad cronica y grave es
muy distinto, pues a raiz de su condiciéon llegan a alcanzar un
alto nivel de madurez, gran fortaleza y muy buena capacidad de
discernir. Esto es un aspecto que el personal clinico y los padres
deben considerar en la toma de decisiones.

Los pediatras y todo el equipo profesional que atiende nifios
desempenan un rol importante en el proceso porque estan en
proximidad al menor y cuentan con la capacitacién para emitir
juicios valiosos cuando esta en juego su vida; sin embargo, esto
no implica el derecho de decidir por él, y no pueden reclamar
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esta prerrogativa, sino que solo deben estar comprometidos a
continuar con su labor de salvaguarda, a brindar los cuidados
necesarios, aplicar los conocimientos y ayudar a padres e hijos a
tomar las mejores decisiones.

A pesar de que los ninos legalmente sélo pueden asentir y no
consentir, no se debe pasar por alto su opinion ni ocultarles infor-
macion. Los adultos deben involucrarse de manera paulatina en
la toma de decisiones compartidas, permitiendo que los menores
participen mas en los asuntos que les conciernen, sobre todo en
relacion con su salud, por respeto a sus derechos.
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LA ETICA Y LOS ASPECTOS LEGALES
EN EL TRASPLANTE DE ORGANOS

Alfonso Leonardo GIL BALLESTEROS

SUMARIO: 1. La ética y la sociedad. 11. La ética y el marco

Juridico de los trasplantes. 111. Apartado de la Ley General de

Salud en materia de trasplantes como pardmetro ético. IV. Con-
clusion.

1. LA ETICA Y LA SOCIEDAD

El ser humano es un ente social, politico por naturaleza; crece y
conoce como consecuencia de su propia interaccion y se alimentan
de su capacidad de aprendizaje; se desarrolla como gran observa-
dor fijando parametros de comportamiento que aportaran armo-
nia y organizacioén en esa gran jurisdiccion denominada sociedad.

Si bien es cierto que las barreras de convivencia las establece
con base en una reinterpretaciéon del concepto de valores, tam-
bién lo es que en este ejercicio axiologico se encuentra la esencia
de nuestra civilizacién actual. Vivimos en una circunscripcion de
forma cualitativamente coincidente, en este tenor con ordena-
mientos juridicos que son el ideal al cual como comunidad debe-
mos llegar; el deber ser.

En este sentido, la ética otorga la certidumbre de un ideal
social, de una 6ptica generalizada y conveniente para todos, ha-
ciendo referencia al concepto de imperativo categdrico y la obliga-
cién del bien comtn. Decia Immanuel Kant que la ética atafie
a la bondad intrinseca de las acciones, ergo, a los criterios del ser
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vivo. Por lo anterior, no se puede desasociar la ética de ninguna
disciplina; en el caso de la medicina, ésta conlleva factores de
indubitable conjuncién entre ciencia y ética, que hace imposible
concebir una sin la otra.

En ese ejercicio de libertad de conciencias, avanzan la cien-
cia médica y sus limites ante una linea casi imperceptible entre
lo posible y lo debido; el entendimiento de lo urgente en com-
paracion con lo permitido, el hecho tragico versus la legalidad.
Por tanto, bajo un enfoque principialista deben los actos juridico-
médicos ser tanto justos, autbnomos, benéficos, no maleficentes,
y, por esto, congruentes con las normas de salud publica a las
cuales deben apegarse y sujetarse.

Es asi que la ética se encuentra relacionada con las decisiones
que en un principio eran unilaterales, por antonomasia moral,
evolucionando para definir los criterios del ser vivo y la vida mis-
ma; el ser vivo implica reconocimientos de derechos, y por tanto,
el de respeto a la vida en primer lugar, tutelado por el Estado.

El Estado cuidara a su gobernado a través de sus normas de
la misma manera que obligard a su respeto desde la perspectiva
proactiva hasta la coactiva. En tratandose de la salud como ex-
presion ideal y plena de la vida misma, la Constitucion Politica
de los Estados Unidos Mexicanos la resguardard considerando
el derecho a la proteccion a la salud como una obligacion ética,
estableciendo bases de atencién en todos los niveles.

Con fundamento en lo expuesto, es que se debe relacionar la
medicina con el parametro ético y obligatorio que es la norma;
no se pueden atender los principios cientificos sin antes revisar
los principios juridicos, pues lo legal debe ser justo; lo cientifico
debe ser legal.

II. LA ETICA Y EL MARCO JURIDICO
DE LOS TRASPLANTES

La materia de trasplantes es un ejemplo idéneo de esa relacion.

El texto de la Ley General de Salud (LGS) establece conceptual
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e idealmente como se desarrollan las atribuciones de la autoridad
competente en la materia, asi como la definiciéon de la no concu-
rrencia en donacion y trasplantes.

La practica de los trasplantes ha evolucionado a un paso ace-
lerado; el primer trasplante exitoso fue realizado hace poco mas
de cincuenta anos, y se ha tenido un avance vertiginoso en las
ultimas tres décadas en cuanto al desarrollo de la técnica y los
resultados obtenidos, abriendo nuevos panoramas de posibilida-
des. La actualizaciéon de la norma merece una asimilacion de la
materia en tiempo real, que supone la lectura sincera del aqui y
ahora en esta actividad.

No solo se tiene que atender la terapéutica, que en sentido
estricto es ya compleja, las decisiones recaen de lleno en el campo
de la bioética, lo que merece ya una optica desde la perspectiva
legal.

El trasplante en México es el resultado de una manifestaciéon
de la voluntad exteriorizada, que reviste de ausencia de animo de
lucro y altruismo, denominada donacién, la cual tiene su génesis
en una institucién de derecho privado consignada en el articulo
2332 del Codigo Civil Federal, que a continuacién se transcribe:
“Donacién es un contrato por el que una persona transfiere a
otra, gratuitamente, una parte o la totalidad de sus bienes pre-
sentes”.

Si bien es cierto, para efecto de la actividad de donacion
y trasplantes, que donar es un acto juridico de dar, tenemos la
particularidad de que, para el tema que aqui tratamos, este acto
es generalmente unilateral, ya que el donante no sabe a ciencia
cierta el destino de su voluntad expresa. Asimismo, al 6rgano se
le da la envergadura de bien presente, ya que forma parte del
activo humano mas valioso del ser: la vida. Cada donacién es un
regalo de vida en el sentido mas estricto, y se acentia su valor
ante el desinterés y generosidad de cada acto manifiesto de dar.

Aunado a lo anterior, nuestra Ley General de Salud contem-
pla otro supuesto que enmarca una decisiéon bioética no menos
compleja y de suma importancia: la distribucién y asignacion de
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un 6rgano, siendo este el momento climatico del proceso de la
donacién y trasplantes, y que por ministerio de ley recae en los
comités internos en los hospitales. Mencion aparte merece este
punto de inflexién en el proceso de donacién y trasplante, donde
la utilizacion de un recurso de por si sumamente escaso conlleva
una profunda reflexién sobre su justa y eficiente distribucién a una
poblacion necesitada, con los comités internos como figura cen-
tral responsable.

Estos 6rganos colegiados son consecuencia de la necesidad
de dejar constancia escrita de las decisiones de los comités en
cuanto a la distribucion y asignacion de los 6rganos, tejidos y
células; las actas de sus reuniones son actos juridicos que consig-
naran en su contenido la transparencia y legalidad de sus reso-
luciones atendiendo los principios que a nuestra materia rigen:
dignidad y beneficencia, integridad y no maleficencia, precau-
cién y/o vulnerabilidad, autonomia y responsabilidad, justicia
distributiva y local. Las decisiones del comité son de un evidente
ambito bioético; convergen lo juridico y las decisiones médicas
sustentadas en la ciencia, en beneficio de una persona y en cons-
ciente uso de un recurso invaluable.

Como e¢jemplo de lo anterior, el Reglamento de la Ley Ge-
neral de Salud en Materia de Trasplantes dispone conceptos que
dejan claro el hibrido entre medicina y derecho con objetivos de
bien puablico:

Histocompatibilidad: La semejanza entre dos o mas Tejidos a
nivel de sus caracteristicas genéticas ¢ inmunoldgicas; Receptor
Candidato: El paciente que ha sido aceptado por el Comité In-
terno de Trasplantes para ser Receptor de un Organo, Tejido o
célula y que ha sido inscrito en el Registro Nacional de Trasplan-
tes, hasta antes de que se le realice el Trasplante. ..

Con fundamento en este ejercicio apegado a principios ético-
juridicos es que podemos observar la trazabilidad de los 6rganos
con la certidumbre de que la norma acompana a la donacién y al
trasplante. Si existiera incumplimiento u omisién en el deber de
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cuidado a los conceptos emanados de nuestra Ley General de Sa-
lud, es que se inicia el mecanismo de seguimiento a irregularida-
des, que pretende ser preventivo, y como tltima opcioén coactivo.

IIT. APARTADO DE LA LEY GENERAL
DE SALUD EN MATERIA DE TRASPLANTES
COMO PARAMETRO ETICO

La Ley General de Salud, como sustancia de nuestra materia, defi-
ne el actuar de sus protagonistas para delimitar sus intervenciones;
define en el titulo décimo cuarto: donacién, trasplantes y pérdida
de la vida, el marco de actuacion ético-juridico, de atribuciones y
operativo.

Observamos en orden cronolégico al Centro Nacional de
Trasplantes (Cenatra) como autoridad que coadyuva en materia
de politica ptblica a la Secretaria de Salud. El centro coordina
los procesos de donacién con apoyo de los estados, y en general
de todos los participantes en esta actividad, que se denominan
Subsistema Nacional de Donacién y Trasplantes, para crear una
conjuncién que tenga como parametro la Ley General de Salud.

El apoyo de los estados obliga al involucramiento de las au-
toridades de los distintos niveles de gobierno, a efecto que exista
la posibilidad de dar certidumbre y transparencia a los procesos
de donacién y trasplantes.

Una vez fijada la generalidad y operatividad, posteriormen-
te establece el concepto y criterios del actuar de los previamente
mencionados comités, en quienes descansan y recaen la respon-
sabilidad de las decisiones de legalidad en los procesos de dona-
cion.

Posteriormente, se concentra en una figura esencial para la
materia, que es el Coordinador Hospitalario para la Donacién,
quien tiene, entre otras, la dificil encomienda de solicitar el con-
sentimiento del familiar para la concrecién del proceso de dona-
ci6n. Esta accion de acercamiento y relaciones humanas contie-
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ne los mas puros elementos bioéticos en su ejercicio: de un hecho
evidentemente tragico, adverso y cientificamente irreversible, se
obtiene un si, que paradéjicamente da luz a la parte yuxtaposi-
cionada de la historia: la esperanza de vida. Se contraponen la
vida y la muerte como los dos extremos de un espectro, el final de
una vida para dar lugar a otra vida salvada.

Como parte importante se encuentra también la manera en
que la persona manifiesta su deseo de donar. Existen dos supues-
tos de ley: manifestacion expresa, aquella que queda circunscrita
en un documento donde debe quedar claro que la persona hizo
uso de su derecho de libre albedrio consciente de que ese era su
deseo; y la donacion tacita, esa coyuntura que permite que ante
la ausencia de decision en vida de la persona para donar, sus he-
rederos tomen la decision mediante la interpretacion de su tlti-
mo sentir. Otra vez convergen la Etica y el Derecho; el deber ser
en el mas estricto sentido de la palabra.

Para dejar constancia juridico-administrativa del proceso
de donacién y trasplante, los participantes deben notificar en
tiempo y forma del proceso de donacién al Registro Nacional
de Trasplantes del Centro Nacional de Trasplantes, que bajo su
coordinacion orientara a los involucrados. Lo anterior, para con-
firmar que un evento tragico con un objetivo loable se materia-
lice sin vicios por haber omitido algin requisito sine qua non: lo
cientifico debe ir acompanado de lo juridico para no tener un
efecto inverso.

Con ello es importante enfatizar el riesgo y la delgada linea
que existe entre la impresiéon personal de lo justo, y por ello
apelar a la personal interpretaciéon derivando en la no sujeciéon
ni respeto a la norma y la obediencia a los principios bioéticos
que se encuentran omnipresentes en el proceso de donacién y
eventual trasplante; la verdad juridica debe caminar de forma
simultanea y armonica con la verdad cientifica; no puede exis-
tir decision cientifica sin que previamente se consulte su efecto
juridico.
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IV. CONCLUSION

La proteccion a la salud es un derecho humano reconocido por
la Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos y nor-
mado por distintas leyes reglamentarias: en la norma se crean los
supuestos donde conviven la ciencia y el orden.

Como apéndice de la ley general encontraremos la especifi-
cidad en la norma; esta debe reiterar el hibrido entre lo legal y
lo cientifico, es asi que la ley va de la mano con la practica cien-
tifica; lo justo y equitativo en materia de donacién y trasplantes
da certidumbre a las decisiones de los profesionales de la salud
involucrados en la actividad que hoy nos ocupa.

Laley contempla desde la perspectiva administrativa por me-
dio de las instituciones, ademas de intentar avanzar simultanea-
mente en la atenciéon preventiva en los posibles padecimientos
como en su posterior atencion; a su vez, la norma intenta inter-
pretar el momento en materia de salud creando politicas pablicas
que atiendan efectivamente las necesidades de las personas.

La Ley General de Salud contiene un capitulo especifico de
donacion y trasplantes que tiene por objeto el de proveer de cer-
tidumbre juridica a los procesos de donacién apoyando a todos
los actores que en ella intervienen, desde la coordinaciéon con los
estados a través de sus centros estatales de trasplantes hasta la
parte operativa con los comités internos para la donacion y tras-
plantes en quienes recae la responsabilidad de transparentar el
acto juridico de asignacion y distribucion.

Por ello, la decision de asignaciéon y distribuciéon no es un
acto unilateral, es colegiado, atendiendo valores humanos, éti-
cos, legales y cientificos. Cada hecho tragico es una oportunidad
de brindar esperanza a un tercero, por eso hay que tener pre-
sente que aunque se busque un beneficio de salud individual,
(en el caso del receptor), en tanto se respete en precepto juridico
sustantivo (la ley) y adjetivo (el reglamentario) se encontrara el
beneficio general ya que se fortalece el Subsistema Nacional de
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Donacion y Trasplantes, ergo, al paciente que requiere de un tras-
plante con procesos ecuanimes e incluyentes.

Es asi que la oportunidad se encuentra en cada evento que
permita consolidar la relacién entre la ciencia y el derecho; la
bioética enfocada en materia de trasplantes.
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AVANCES EN LAS POLITICAS PUBLICAS
EN SALUD EN MEXICO

Eduardo GONZALEZ PIER

Empezaré por agradecer al doctor Manuel Ruiz de Chavez, por
la invitacion, al doctor Salazar, por ser el anfitrién y por convocar,
una vez mas, a la Secretaria de Salud, y, de igual forma, agradecer
a la Comisiéon Nacional de Bioética y al Instituto de Investiga-
ciones Juridicas de la Universidad Nacional Autéonoma de Méxi-
co (UNAM), que a través de muchos anos ha sido coparticipe en
dialogos complejos e interesantes, que han permitido madurar y
formular muchos aspectos de la politica pablica.

Hace aproximadamente diez afios, en este instituto se lleva-
ron a cabo una serie de discusiones muy interesantes del enton-
ces secretario Julio Frenk y del doctor Valadés en torno a como
ir construyendo la universalidad, empezando por el sistema de
proteccion social en salud, mas reconocido como Seguro Popular.
Muchas de las discusiones que han enriquecido la formulacién de
politicas, y en particular los cambios legislativos en la Ley Gene-
ral de Salud, han sido parte de este intercambio que se hace entre
la UNAM, el Instituto de Investigaciones Juridicas y las instancias
de la Secretaria de Salud.

A continuacién, compartiré una serie de reflexiones alrede-
dor de la discusion de la universalidad del sistema de salud.

En el contexto de la bioética, es particularmente relevante
tener una visién general de la universalidad, porque entre mas se
empiezan a desarrollar los sistemas de salud, y en particular las
coberturas, mas se acerca uno a las fronteras y a las complejida-
des asociadas a las prestaciones de servicios. Esto se relaciona con

61

DR © 2018.
Instituto de Investigaciones Juridicas - Universidad Nacional Auténoma de México.
Comisién Nacional de Bioética



Este libro forma parte del acervo de la Biblioteca Juridica Virtual del Instituto de Investigaciones Juridicas de la UNAM

www.juridicas.unam.mx Libro completo en:
http://biblio.juridicas.unam.mx/bjv https://goo.gl/4Ab6EG
62 EDUARDO GONZALEZ PIER

la agenda sobre aspectos de voluntades anticipadas, de genomi-
ca, de discapacidad y de trasplantes, que son temas de la bioética
que van probando los conceptos de universalidad, en la medida
en que se van abordando nuevas formas de intervenir, de generar
salud y que generan nuevas complejidades.

En ese sentido, se destaca la relevancia de lo que tanto el
presidente Enrique Pefia Nieto como la doctora Mercedes Juan,
secretaria de Salud, han trazado para movernos hacia la univer-
salidad del sistema de salud.

Algunos conceptos requieren cierta aclaracion para pasar de
la cuestion filosofica y reflexiva a aspectos puntuales que pudie-
ran plasmarse, tanto en cambios juridicos como en cambios ope-
rativos. La pregunta de fondo es ja qué nos referimos con univer-
salizar?, ;qué es lo que hay que universalizar? Cuando hablamos
de servicios, ¢qué quiere decir “servicios” o qué quiere decir el
“Sistema Nacional de Salud”?

Para contestar estas preguntas, se hizo una divisién en cuan-
to a lo que se pretende universalizar, en tres grupos no excluyen-
tes: atenciéon médica, el Sistema Nacional de Salud y la protec-
cion de la salud. (véase grafica 1)

Grafica 1
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La atenciéon médica es muy distinta al sistema de salud. Sin
duda, aqui se habla de universalizar intervenciones, como tras-
plantes, cuidados paliativos y hospitalizacién general. En este
sentido, hablamos sobre aspectos caracteristicos de la cobertura
del aseguramiento médico.

Si, ademas de universalizar la atencién médica, se pretende
ir mas alla y pensar en el Sistema Nacional de Salud, lo que se
busca es construir un sistema nacional universal. Entonces, el as-
pecto de atencién no es suficiente, ya que se piensa en universali-
zar las funciones del sistema. Sin embargo, no todas las funciones
del sistema de salud son transversales; es decir, no todas cubren a
la totalidad de los mexicanos y los subsistemas del sector.

Por tltimo, un concepto todavia mas complejo y que juridi-
camente seria el mas acertado, como los derechos humanos, es el
derecho a la proteccion de la salud. Lo que buscamos universali-
zar es la proteccion de la salud y no necesariamente el sistema o
la atencion médica. En este sentido, se establece una definicién
de lo que quiere decir “proteger la salud”, y por qué las distintas
dimensiones o tipos de proteccion requieren esfuerzos de univer-
salizacion.

Una vez sefialado el contexto, vale la pena reiterar que di-
chos grupos no son excluyentes. Por lo tanto, podemos universa-
lizar la atencidn, el sistema y el derecho humano de la proteccion
de la salud. Sélo de esta forma se lograra converger poco a poco
en una politica pablica ordenada, con miras a una poblacién mas
sana y al cierre de las brechas en las condiciones de salud de los
mexicanos.

Entrando en detalle, en cuanto al primer grupo de atenciéon
médica, es importante destacar ciertos aspectos de la cobertura
del aseguramiento médico. La Organizaciéon Mundial de la Sa-
lud (OMS) ha establecido tres dimensiones tradicionales para la
cobertura del aseguramiento médico que se expresan en forma
de cubo (véase grafica 2). En primer lugar se encuentra la am-
plitud, en la base de nuestra figura geométrica, que representa
quiénes estan cubiertos por el aseguramiento médico; es decir,
qué poblacion.
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Gréfica 2

Dimensiones de la cobertura
del aseguramiento médico

Nivel: ¢en qué
proporcion estan
cubiertos los

costos?

Fondos actuales
Profundidad: ¢qué
intervenciones estan

incluidas?

-~

Amplitud: ¢quién esta asegurado?

Fuentes: Organizacion Mundial de la Salud. 2010. Informe sobre la salud en el mundo. Financiacion de los sistemas de
salud: el camino hacia la cobertura universal. Ginebra: OMS.

Segundo, la profundidad del cubo establece qué intervencio-
nes estan cubiertas; es decir, todos pueden estar cubiertos, pero
no necesariamente tener toda intervencién cubierta.

En tercer y Gltimo lugar, la altura en ese cubo es la propor-
cion en gasto de los servicios que se cubren; es decir, en qué pro-
porcién estan cubiertos los costos y cuanto de lo que se presta
para financiar los servicios de salud no es parte de la red a la que
uno esta afiliado.

De esta manera, el cubo crece en altura, profundidad y am-
plitud de acuerdo con la extension de la cobertura. Esta es la
tradicional ruta de la universalidad, del aseguramiento en salud
que se maneja como parte de la politica de la OMS, y no es ex-
cluyente en la politica mexicana. El cubo va creciendo en la me-
dida en que mas personas tienen cobertura médica; se incluyen
mas intervenciones en un paquete y se otorgan mas intervencio-
nes como parte de la red para evitar que las personas recurran a
terceros prestadores, proveedores privados, y terminen haciendo
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un gasto de bolsillo en su busqueda del acceso a los servicios de
salud.

A continuacion, es momento de preguntarse c6mo vamos en
la universalidad de la atencién médica medida por aseguramien-
to. En cada una de las dimensiones (nivel, profundidad y altura)
sera util hablar de los tipos de atenciéon médica que se prestan.
Para ello, se dividen en dos los tipos de atencion: en la parte
preventiva, que puede ser primaria o secundaria, la cual, depen-
diendo de st hay o no dafio a la salud, puede implicar hospitaliza-
cién general o de especialidad, y la segunda parte es una serie de
servicios ambulatorios, tanto de rehabilitacién como de cuidados
paliativos o cuidados de largo plazo (véase grafica 3).

Grafica 3

Universalizacion de la atencién médica

Clonjunto de servicios ofrecidos por profesionales de la salud, dirigidos al
Atencion médica individuo y que tienen como objetivo principal prevenir, diagnosticar, manejar

y controlar la enfermedad, restaurar la salud, rehabilitar el dafio fisico

y mental, y paliar el dolor.

Amplitud Profundidad Nivel
Atencion médica ¢Quién esta asegurado? ;Qué intervenciones estan  ¢En qué proporcién estan
incluidas? cubiertos?
Prevencion primaria vv v
Prevencion secundaria vv v
Atencion hospitalaria vv v v
¢ General vv vv
*  Especialidad v vv
Rehabilitacion v v
Cuidados paliativos / /
Cuidados de largo plazo / ‘/

Ambas partes estan sujetas a coberturas de aseguramiento
via las distintas instituciones. Desde la reforma de 2003, que
entr6 en vigor el 1 de enero de 2004, sobre el sistema de pro-
teccion social en salud, practicamente toda la poblacion tiene
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una cobertura de la atencion médica, ya sea a través del Seguro
Popular o de la seguridad social por parte del IMSS, ISSSTE y
algunas otras instituciones menores. Se puede decir que toda la
poblacion tiene acceso a cobertura, por lo que la amplitud es
adecuada tanto en los servicios de prevencion como en la aten-
cién médica.

Sin embargo, no todas las intervenciones se encuentran cu-
biertas en la atencién médica. La profundidad de la cobertura
esta concentrada en la atenciéon preventiva y hospitalizacion ge-
neral. Sin duda existen areas de oportunidad, sobre todo en aque-
llas intervenciones asociadas a nuevas tecnologias, que todavia no
encuentran un espacio en los paquetes o en las formas de prestar
los servicios. Los cuidados paliativos son un ejemplo de ello, asi
como intervenciones de medicamentos de muy alto costo y los
cuidados de largo plazo.

En la medida en que la poblacién ha ido envejeciendo y es
dependiente de atenciéon de cuidados de largo plazo, debido a
padecimientos cronicos, se abren nuevos espacios de necesidad vy,
por ende, nuevas necesidades de cobertura.

En materia de costos, es necesario responder qué parte del
costo que uno eroga para atender la salud esta cubierta por los
sistemas. La atencion hospitalaria es la seccién con mejor nivel,
ya que la mayoria de los servicios que se cubren y se atienden
dentro de las coberturas son hospitalarios, por lo que mucha gen-
te opta por atenderse fuera del sistema.

En la grafica 4, del lado izquierdo observamos la utilizacién
de servicios ambulatorios, dependiendo de la institucion publica
proveedora de servicios de salud. Del lado derecho tenemos la
utilizacion de servicios hospitalarios, dependiendo de la institu-
cion, ya sea el IMSS, el ISSSTE, el Seguro Popular o Pemex.
Los datos nos muestran la proporcién de la gente afiliada a cada
institucion que decide utilizar los servicios de esa misma institu-
cién, asi como la proporcion que decide atenderse fuera de esa
red (véase grafica 4).
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Grafica 4

La utilizacion de servicios de salud por institucion de afiliacion

Utilizacion de servicios
ambulatorios por institucion de afiliacion
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Fuente: ENSANUT 2012,

La primera observacion es que, en hospitalizacion, en el ejem-
plo de Pemex, toda la gente que esta cubierta por dicha institucién
utiliza los mismos servicios hospitalarios; es decir, nadie se atiende
por fuera. En cambio, tanto en el IMSS como en el ISSSTE y
en el Seguro Popular, una proporcion importante decide hospi-
talizarse fuera de la red, por razones de oportunidad o calidad.
Pero no hay una cobertura plena en el sentido de que el contar,
por ejemplo, con afiliacién al Seguro Popular implique que uno
ya contribuye al IMSS o al ISSSTE y decida atender plenamente
todos sus servicios de hospitalizacién en una institucion distinta.

Del lado izquierdo vemos los casos ambulatorios y la pro-
porcion de personas que tienen acceso y cobertura, pero deciden
atenderse por fuera, siendo una proporcién mas alta, aproxima-
damente 31% del IMSS y 27% Pemex, por lo que se deduce
que las instituciones no satisfacen al 100% las necesidades de los
afiliados, ya que, ademas de pagar sus contribuciones, también
pagan por un servicio de forma privada.
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Es asi como una agenda importante en la universalidad de la
atencion médica es la dimension de los costos, ya sea en cobertu-
ra o en proteccion financiera de costos.

Pasando al siguiente grupo, si lo que queremos es un Sistema
Nacional de Salud mas universal, habria que pensar en las fun-
ciones del sistema desde el punto de vista de la literatura. Una
serie de trabajos realizados por Frank Murray, que se pueden en-
contrar en documentos de la Organizacion Mundial de la Salud,
hacen referencia a cuatro funciones esenciales de un sistema de
salud: rectoria, financiamiento, prestaciéon de servicios y genera-
ci6n de recursos para la salud (véase grafica 5). La pregunta es
qué tan universal es cada una de estas funciones. Lo que podria-
mos tratar de reflexionar es si tenemos o no una rectoria para
todo el sistema, de acuerdo con la funcién de prestacion de ser-
vicios (seguridad social, servicios privados o sociales, sistema de
proteccion social en salud).

Grafica 5

Las funciones del Sistema Nacional de Salud

Conjunto de recursos, actores e instituciones relacionados con el
financiamiento, la reglamentacion y la ejecucion de acciones de salud.

Sistema de salud* ‘

Servicios™#*
Funcion** Subfunciones** Sistema de . .
Proteccién Social en  Seguridad  Sociales y
Salud social privados
* Regulacion, control y vigilancia
= . * Disefio y orientacién del sistema D T
coona + Informacién T D
* Evaluacién del desempeiio D
+ Generacién y recoleccién de recursos I S
Financiamiento + Mancomunacién I S
+ Compray asignacién
Prestacion de servicios  * Servicios ala comunidad (bienes publicos) PR S—
de salud * Servicios de atencién médica

+ Tnvestigacion

Generacion de * | Recursos humanos

recursos tructura

* Evaluacién de tecnologias

*  Murray y Frenk (2000) Un marco para evaluar el desempeiio de los sistemas de salud.
# OMS (2000) Informe sobre la salud en el mundo.
# - Articulo 34 de la Ley General de Salud.
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De acuerdo con lo observado, podemos concluir que hay
buena rectoria, financiamiento, prestaciéon y generaciéon de re-
cursos en la parte publica, que comprende tanto el Sistema de
Proteccion Social en Salud, con cerca de cincuenta millones de
mexicanos cubiertos, como la seguridad social, que cubre otros
cincuenta millones de mexicanos, aproximadamente. Pero en la
parte privada, que dicho sea de paso, es una parte muy impor-
tante del Sistema Nacional de Salud, tenemos lagunas en materia
de las funciones.

La funcién mas importante de un sistema de salud es el de
rectoria y el que mas retos plantea. Por ejemplo, no todos los
sistemas de informacién son nacionales, porque las instituciones
del sector salud tienen su propia informacioén, principalmente las
privadas. De igual forma, no toda la planeacién es universal, ni
la regulaciéon, aunque esta Gltima es relativamente universal en
cuanto a insumos y productos, pero no en servicios.

En el financiamiento si tenemos universalidad en temas de
pago: se paga de forma privada y se paga publicamente. Lo que
no tenemos es universalidad en la diversificacion de los riesgos:
la parte publica se prepaga, en tanto que la parte privada se paga
mediante gasto de bolsillo, y una de las subfunciones importantes
de un sistema nacional de salud es diversificar equitativamente
los riesgos de la salud, situaciéon que no se implementa en el sec-
tor privado, porque casi todo el pago es de bolsillo, en el momen-
to de requerir el servicio.

También existe la generacion de recursos dirigidos a la inves-
tigacion, donde se forman los recursos humanos para la salud, se
genera la infraestructura y las tecnologias. Ahi es donde mayor
heterogeneidad se tiene y donde es relevante ahondar en la gene-
raciéon de recursos humanos en salud.

En la siguiente grafica se presenta lo que ha sucedido con la
generacion de recursos humanos en los distintos subcomponen-
tes del sistema. Escogi recursos humanos por ser el elemento mas
importante para generar la atencion médica. Si bien tenemos un
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sistema nacional, la disponibilidad de recursos humanos para la
salud es muy distinta entre los subsectores (véase grafica 6).

Grafica 6

Disponibilidad de recursos humanos en el Sistema Nacional

de Salud

Recursos humanos para la salud en México, 2004 »s 2013
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En el primer cuadrante se tienen médicos por mil habitantes;
en el de la derecha, médicos generales por mil habitantes; en la
parte inferior izquierda, médicos especialistas por mil habitantes,
y en el derecho, enfermeras por mil habitantes. Se comparan las
cifras correspondientes a 2004, antes de la introduccion del Se-
guro Popular, y 2013, para la poblacién con seguridad social y la
poblacién sin seguridad social.

Lo que se observa es que las brechas en disponibilidad de
recursos humanos se han ido cerrando. Por ejemplo, en 2004
habia 1.44 médicos por mil habitantes en la poblacion que tenia
seguridad social, y 1.15 en la que no tenia seguridad social; es
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decir, una brecha de 1.25 veces, y ahora esa brecha se ha cerrado
a 1.16. De igual forma, para médicos generales, la brecha paso
de 1.28 a 0.88, revirtiéndose la distribucion en las poblaciones;
es decir, habia mas médicos generales en la poblaciéon con segu-
ridad social que en la poblaciéon con Seguro Popular, pero para
2013 la poblacién con mas médicos generales por cada mil habi-
tantes era la que no contaba con seguridad social.

La brecha mas amplia se encuentra en médicos especialistas,
ya que teniamos una brecha de casi dos a uno al iniciar el Segu-
ro Popular (poblacién con seguridad social sobre la poblacién
sin seguridad social); esto por supuesto se traduce en brechas de
acceso, oportunidad y calidad. La brecha se ha cerrado a 1.6,
y, para las enfermeras, se ha cerrado de 1.45 a 1.1 por cada mil
habitantes.

La universalidad entonces también quiere decir cerrar bre-
chas en la funcion de generacion de recursos, en la subfuncion de
la generacion de recursos humanos para el sector.

Ahora, pasando a la Gltima reflexion, que es algo un poco
mas complejo, ¢y si lo que queremos universalizar no es necesa-
riamente la atencién médica? Por supuesto que se debe buscar
universalizar todo, pero pensemos que debemos elegir una ma-
nera de iniciar. En vez de universalizar la atencién médica o el
sistema nacional de salud, lo que quisiéramos es universalizar la
proteccion de la salud. Es decir, tenemos precepto del derecho
humano, de la proteccién de la salud, y queremos que por ser un
derecho constitucional, sea para todos los mexicanos. También
es necesario entender si ese derecho es o no es del ejercicio de
todos y como podriamos hacerlo mas universal.

Para universalizar la protecciéon de la salud tenemos que en-
tender qué quiere decir “proteccion de la salud”. La Constitu-
cion es relativamente amplia en este concepto. Refiere, por su-
puesto, al articulo lo. de la Ley General de Salud, y al articulo
4o0. constitucional. El articulo 20. de la Ley habla de que es re-
glamentaria del numeral 4o. constitucional; el articulo 3o0. habla
de los objetivos, y el 4o. trata materias de salubridad general. No
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resulta claro, leyendo la Ley ni la Constitucion, cudles son los ti-
pos de proteccion.

Para entender los tipos de protecciéon hay que entender nece-
saritamente el concepto de riesgo. No podemos tener estrategias
de proteccion si no comprendemos las naturalezas de los riesgos.
Cuando uno esta expuesto a riesgos a la salud, podriamos pen-
sar en por lo menos cuatro tipos de riesgos o cuatro cuadrantes
(véase grafica 7).

Grafica 7

Tipos de riesgo para la salud

Para hablar de la universalizacion de la salud hay que hablar de los riesgos y los tipos de proteccién que debe
brindar el Estado como parte del derecho a la proteccion de la salud.

. Alcance
Tipo de Tipo de proteccion Instrumentos Sistema de
riesgo actuales Proteccion Social en Scguridad  Sociales y
Salud social privados

Sanitarios, ambicntales y Comisién Federal para la
ocupacionales: por exposicion y Proteccién contra riesgos Proteccion contra Riesgos S T
contaminacién de productos ¢ sanitarios Sanitarios (COFEPRIS)
insumos
Sociales y conductuales: por exposicion Consejo de Salubridad
a factores patolégicos resultado dela ~ Prevencion y promocion de la General y Subsecretaria de o

Prevencion y Promocion de
la Salud

vida en comunidad salud

Tatrogénicos (directos a la salud ¢
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Empobrecimiento: por gasto

Seguro Popular de Salud
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Maternidad — IMSS

Seguro Médico - ISSSTE

Proteccion financiera y
acceso cfectivo

Si uno esta expuesto de forma pasiva a un riesgo, el riesgo
puede ser parte de los elementos a los que se esta expuesto simple-
mente por habitar o por entrar en contacto con el sistema. Asimis-
mo, si uno esta expuesto de forma activa, es un riesgo endoégeno
asociado a conductas a lo que hacen las personas; uno puede estar
expuesto en la calle o puede estar expuesto en el sistema.

El primer riesgo es la exposicion exégena al sistema, pasiva
para la persona, como son los riesgos ambientales y ocupaciona-
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les. Si uno esta expuesto a dafos a la salud por la contaminacion
del agua, por el plomo en la pintura, por la forma en que estan
hechos los medicamentos, por lo que respiramos o por lo que co-
memos, esos son los riesgos ambientales.

El segundo tipo de riesgo es a lo que estamos expuestos afue-
ra de las instalaciones o instituciones de salud por nuestras con-
ductas. Son los riesgos conductuales, como una dieta incorrecta,
inactividad fisica, actividad sexual riesgosa, temas ocupacionales
en el trabajo, etcétera. Todo es parte de conductas que generan
danos o generan riesgos y nos exponen.

Dentro del sistema de salud, ya entrando en contacto con
las instalaciones, también se esta expuesto a los riesgos o danos
a la salud por actos iatrogénicos. Esto es, que nos exponemos a
riesgos a la salud al tomar medicamentos, al entrar a una cirugia,
al entrar a una consulta; todo eso tiene beneficios, pero también
tiene riesgos. Es toda una agenda de calidad.

Por el mero hecho de entrar en contacto con el sistema, tam-
bién estamos expuestos al empobrecimiento o al gasto excesivo al
hacer uso de los servicios. Son, entonces, cuatro tipos de riesgo.
El primero se previene a través de la proteccioén contra riesgos sa-
nitarios. Ya que hay un riesgo sanitario claramente identificado,
es necesaria una proteccién y una institucion o una estructura,
que es la Cofepris. Ese riesgo esta basicamente cubierto a través
de ésta en todo el sistema, ya sea publico o privado. La Cofepris
tiene un alcance hacia todas las estructuras del sistema, el agua
potable, las playas, los alimentos, etcétera.

En el segundo riesgo, asociado a las conductas, existe toda
una subsecretaria dedicada a la prevencion y a la promocioén de
la salud. Esto implica que se promueve o concientiza que las con-
ductas ponen en riesgo o daflan la salud, no s6lo de la persona,
sino de la colectividad.

También tenemos otras estructuras, como el Seguro Popular,
las instituciones de seguridad social y el Consejo de Salubridad
General. En la Constitucion del Consejo de Salubridad General
se menciona que éste fue creado hace mas de cien anos para te-
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mas o problemas asociados a sustancias que envenenan al indivi-
duo, basicamente alcohol en aquellos tiempos.

Por otro lado, es de destacar que la actividad de promocién y
prevencion se da en el sector publico, ya que el sector privado se
dedica principalmente a la parte curativa.

El tercer riesgo, por su parte, es el asociado a la exposicion
activa por entrar en contacto con el Sistema Nacional de Salud,
con los hospitales, con las clinicas, con los profesionales. En este
rubro, la agenda de proteccion se llama “seguridad al paciente”
0, mas ampliamente, la calidad de la atencion.

Es ahi donde no ubicamos una instancia que tenga ese tipo
de coberturas. La bioética y toda la agenda que tenemos esta cla-
ramente relacionada con los aspectos de proteccion asociados al
contacto del individuo con el sistema, pero el alcance no es muy
amplio. Tenemos una agenda pendiente: universalizar la protec-
ci6n de la salud en su dimension del riesgo iatrogénico asociado
con el sistema.

Por Gltimo, tenemos el riesgo de empobrecimiento por gastos
excesivos al entrar al sistema. La agenda o el tipo de proteccion
contra este riesgo se denomina “proteccion financiera y acceso”.
Se trata de una agenda que se ha manejado ya a través de muchas
décadas. Los instrumentos actuales son el Seguro Popular, el se-
guro de enfermedades y maternidad del IMSS, el seguro médico
del ISSSTE, estructuras de aseguramiento de proteccion finan-
ciera para las poblaciones cubiertas, principalmente para el acceso
a intervenciones de atenciéon médica. Su alcance es en el ambito
del sector publico tanto en el sistema de protecciéon, como en la
seguridad social (véase grafica 8).

En esta agenda de proteccion de la salud vemos como se ha
manejado ya a través de diez anos el cierre de brechas en la pro-
teccion financiera para toda la poblacion; es decir, la agenda de
universalidad en la proteccién financiera. Esta agenda se ve re-
flejada en los recursos publicos asignados a cada beneficiario, ya
sea en la seguridad social o en el Seguro Popular.
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Grafica 8

Brechas financieras en el gasto publico a la salud por tipo de
poblacién

Gasto publico en salud per capita para poblacién con y sin seguridad social
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Fuente: Direccion General de Informacion en Salud, Secretarfa de Salud.

En 2004, cuando empez6 el Seguro Popular, habia recursos
publicos que se prestaban a través de la red de servicios de hos-
pitales federales y de servicios estatales de salud. La brecha en la
asignacion de recursos publicos, es decir, de impuestos generales
a la poblacion, era de dos y media veces a uno. Lo que la gente
sin seguridad social tenia eran aproximadamente 1,800 pesos por
persona por anio, medidos en pesos constantes de 2002, en tanto
que la poblaciéon con seguridad social tenia casi 4,500 pesos.

Esta brecha se ha ido cerrando, y en 2012, la cifra ya nada
mas es de 1.5 veces. La poblaciéon con seguridad social recibe
5,232 pesos por persona por aiio; la poblacion sin seguridad reci-
be 3,408. Esto quiere decir que al cerrar las brechas o inequidades
en el financiamiento se cierran las brechas e inequidades en el
acceso, y eventualmente cerramos las brechas e inequidades en
las condiciones de salud.
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Lo que podemos ver es como ha mejorado la proteccién fi-
nanciera, medida también por gasto excesivo de dos tipos: gasto
empobrecedor o gasto catastrofico (véase grafica 9). Gasto em-
pobrecedor es el que nos lleva por debajo de la linea de pobreza
por razones de acceso a servicios de salud. Gasto catastréfico es
el que representa mas del 30 por ciento del ingreso disponible en
un evento de salud.

Grafica 9

Porcentaje de hogares con gasto catastrofico y gasto
empobrecedor

Porcentaje de hogares con gasto catastrofico y gasto empobrecedor, 2002-2012
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Fuente: Estimaciones con base en la ENIGH 2002-2012 de la Unidad de Andlisis Economico, Secretaria de Salud.

Aqui lo que vemos es la proporciéon de familias que se em-
pobrecen o gastan excesivamente por razones de salud y las ten-
dencias que han ido a la baja. La proporcién de hogares con
gasto catastrofico actualmente es de 2% en el pais, cuando hace
algunos anos era casi 4%. De la misma forma, han ido cayendo
sucesivamente todos los indicadores de gasto excesivo y ha ido
mejorando la proteccion financiera en cada uno. Este es s6lo un
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ejemplo de las cuatro protecciones asociadas al Sistema Nacional
de Salud.

Por dltimo, concluyo con una reflexiéon de cierre. Si pensa-
mos en una agenda de universalidad, no necesariamente tene-
mos que hacer excluyente la atenciéon médica o el sistema o la
proteccion. Podemos, de hecho, y es el caso, trabajar en las tres
agendas de forma simultanea, de forma concurrente (véase gra-

fica 10).
Grafica 10
Conclusiones
Agenda publica Propuestas
1. Uniw?salizilci()n de la > Acce’S(') efect.ivo aun Paquete
atencién médica explicito de intervenciones.

2. Universalizacion del Sistema ForLal@mmlen‘Lo dela reclona. i
Nacional de Salud ——»  sectorial mediante la adecuacién del
marco juridico.

3. Universalizacion de la

e Comision Federal para la Regulacion y
proteccién de la salud

—————— Vigilancia de los Establecimientos de
Atencion Médica y fortalecimiento de
la Comision Nacional de Arbitraje
Meédico.

¢Cudles han sido las prioridades o el manejo que se ha
dado? En primer lugar, para universalizar la atencion médica
tenemos que movernos hacia el acceso efectivo, que no es nada
mas que esté disponible, sino que el servicio se preste y beneficie
de forma significativa al paciente que lo necesita. No es lo mis-
mo tener disponible el recurso, el hospital, la cama, el médico,
a que ese recurso acabe generando un beneficio de salud a la
poblacion.
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El acceso efectivo es una agenda importante de universalidad
de la atenciéon médica, y lo necesitamos para un paquete explici-
to de intervenciones en todo el sistema y para toda la poblacion.
Por supuesto, explicitar intervenciones nos lleva a una agenda
muy interesante, porque en muchos paises hemos visto como la
universalidad y sobre todo el acceso, se ha judicializado, por lo
que muchas de las exigencias que se hacen para la atenciéon mé-
dica oportuna se mueven tanto en la presiéon social como en tri-
bunales.

El segundo punto es la universalidad del Sistema Nacional
de Salud, en el que los huecos mas importantes o la agenda pen-
diente en la universalidad del sistema estan en el espacio de rec-
toria. Esto es, en fortalecer los marcos juridicos para que los sis-
temas y herramientas de rectoria sean plenamente universales
y fortalecer principalmente la Ley General de Salud, asi como
su desdoble de reglamentos, de lineamientos, de disposiciones y
otras leyes complementarias que reglamentan el sistema para te-
ner rectoria, reglas, politicas, planeacion unificada, y, sobre todo,
universal.

El tercer punto de la agenda publica es profundizar o am-
pliar la universalidad de las protecciones de salud. La propuesta
es crear una instancia encaminada a la proteccion del paciente
en la seguridad y la actividad de servicios. Actualmente, se esta
trabajando en la creaciéon de una Comision Federal de Regula-
cion y Vigilancia de Establecimientos de Atencion Médica que
permita fortalecer todo el marco juridico vy, sobre todo, los actos
de autoridad, para mejorar la forma en que se prestan los servi-
cios, y con ello proteger a la poblacién en materia de calidad de
servicios.

Esas son tres agendas, que tienen dimensiones distintas de
la universalidad, y que ayudan a construir un sistema cada vez
mas robusto, mas soélido, mas efectivo, para que tengamos una
poblaciéon mas sana. No olvidemos que todo esto no deja de ser
simplemente la parte instrumental de lo que es el objetivo del sis-
tema, que es tener una poblacién mas sana.
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EN TORNO AL DESARROLLO
DE LAS INVESTIGACIONES DEL GENOMA
HUMANO

Simén KAWA KARASIK

SUMARIO: 1. Introduccion. 11. Dilemas éticos. I11. Respeto a

la autonomia. IV. Beneficencia. V. No maleficencia. V1. Jus-

tca. VIL. Confidencialidad. VIII. Veracidad. IX. Lecturas
recomendadas. X. Bibliografia.

I. INTRODUCCION

La bioética es una disciplina surgida de la ética; forma parte del
area de la filosofia que se ocupa de estudiar la moralidad de las
conductas. Puede caracterizarse como estudio de decisiones y
comportamientos humanos realizados en el campo de la atencién
a la salud, en tanto que dicha conducta sea examinada a la luz de
principios y valores morales.

En sentido amplio, la bioética abarca asimismo a la ética am-
biental y a la llamada ética de los animales. En sentido estricto,
es la reflexion critica de los aspectos morales de las decisiones a
tomar en el contexto de las ciencias biomédicas, incluyendo las
ciencias bioldgicas, la medicina y la salud publica, entre otras.

La bioética surge como una respuesta primordial a los con-
flictos suscitados por el rapido avance de los conocimientos cien-
tificos y técnicos en las diferentes areas de la medicina y la biolo-
gia, sumados a la identificaciéon de los efectos nocivos en el medio
ambiente como consecuencia de la contaminacién indiscrimina-
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da del planeta. Hoy en dia, esta rama de la filosofia se centra
especialmente en el analisis de desafios morales que hacen apari-
ci6n en las constantes investigaciones y en los incesantes progre-
sos en el campo de las ciencias de la salud.

Como disciplina, la bioética constituye en parte un campo
anticipatorio, ya que su tematica se dirige no so6lo a mejorar la
calidad de vida de la gente en el presente, sino ademas a mejorar
las condiciones para las generaciones que atn estan por nacer.

Una de las caracteristicas mas peculiares de la bioética es
que constituye un campo interdisciplinario, pues no sélo son los
médicos y los bidlogos quienes forman parte de la red de pro-
fesionales interesados en la bioética, ya que el andlisis y las dis-
cusiones bioéticas involucran a abogados, trabajadores sociales,
psicologos, administradores, legisladores y, en general, a todos los
profesionales involucrados en el estudio de alguna disciplina que
tenga relacion directa con la vida del hombre.

La bioética deberia de ser vista como un instrumento nor-
mativo encargado de asesorar a los poderes publicos en la ela-
boraciéon de leyes que llenen vacios legales resultados de la velo-
cidad del progreso cientifico tecnolégico y de las diferencias tan
marcadas en cuanto a la falta de justicia en la distribuciéon de los
recursos para la salud.

Ya que la bioética es un campo de preguntas privilegiado, per-
mite incluir temas que abarcan mas alla de los aspectos meramen-
te médicos, para ocuparse de los conflictos éticos muy amplios, ya
que las discusiones bioéticas se renuevan constantemente.

II. DILEMAS ETICOS

Un dilema ético no es otra cosa que el planteamiento de una si-
tuacion posible en el ambito de la realidad, pero conflictiva en el
orden moral y de las decisiones razonadas que deben tomarse en
un determinado momento.

Entre los problemas o dilemas éticos que surgen a partir del
desarrollo de la aplicacién de las técnicas de biologia molecular
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en la practica médica se pueden encontrar los que plantea la ge-
nética, como rama de la medicina, dedicada al cuidado y aten-
ci6n de las personas con enfermedades genéticas, y los relaciona-
dos con la investigacion y la aplicacion de las nuevas tecnologias
que se sustentan sobre el ambicioso proyecto del genoma huma-
no, que plante6 desde su inicio los siguientes objetivos:

— Conocer la secuencia de todo el genotipo del ser humano.
— Identificar los sitios (loci) en el genoma de todos los genes.
— Reconocer las formas alélicas normales y anormales de

los mismos para poder crear un mapa génico de morbi-

lidad.

Como resultado de los logros del proyecto del genoma huma-
no, hoy en dia podemos resaltar los siguientes beneficios:

— Entendimiento de los procesos biologicos moleculares
normales y asociados a patologia.

— Reconocimiento de errores genéticos que dan como re-
sultado enfermedad.

— Desarrollo de nuevas técnicas para diagnoéstico de enfer-
medades.

— Utilizacién de técnicas de ADN recombinante en la ela-
boracién de medicamentos y vacunas.

— Posible implementacién de terapia génica.

— Técnicas de identidad genética.

Gracias al proyecto del genoma humano se ha logrado la
identificacion de multiples genes y su localizacion en el genoma,
lo que ha permitido desarrollar pruebas moleculares, que inclu-
yen las huellas de ADN y demas técnicas de identidad genéticas,
las cuales se utilizan cada vez con mayor frecuencia, ya que per-
miten la identificacién de individuos con la sola presencia de una
muestra bioldgica minima (foliculo del pelo).

Una prueba de identidad genética determina el perfil indi-
vidual de ADN de una persona; es una manera de identificacién
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Unica y permanente de un individuo. A diferencia de un nombre,
que puede ser compartido, un nimero de seguro social, que pue-
de ser robado, o fotografias, que cambian con el tiempo; la iden-
tidad personal de ADN permanece constante desde el momento
de la concepcion hasta el final de la vida.

Esta huella de identidad ADN personal muestra similitud ge-
nética con miembros de la familia, asi como también la caracte-
ristica genética unica que distingue a una persona del resto del
mundo, por lo que puede ser un medio de identificacién perso-
nal.

Otra de las ventajas de las pruebas de identidad genética,
es que éstas se pueden realizar utilizando cualquier tejido como
fuente para la obtenciéon de ADN. El hecho es que hoy dia las
tecnologias genéticas estan poniendo a nuestra disposicion prue-
bas que ademas de permitir la identificacién genética de las per-
sonas permiten detectar la predisposicion a padecer determina-
das enfermedades, lo cual podria generar varios problemas.

Entre los principales dilemas éticos que enfrenta la genética
médica se encuentran:!

1. El acceso equitativo de la poblaciéon a los servicios de ge-
nética.

2. La voluntariedad frente a la provision mandataria de los
servicios y las opciones.

3. La amplia discusion con los pacientes y el revelado de in-
formacion.

4. La confidencialidad frente al deber de informar a los fami-
liares sobre el riesgo genético.

5. La privacidad de la informaciéon genética respecto a terce-
ras partes institucionales.

6. Las pruebas genéticas predictivas (presintomaticas y de
susceptibilidad) y las pruebas genéticas en menores.

7. Los sondeos poblacionales.

I Trent, R. J. et al., “Challenges for Clinical Genetic DNA Testing”, Expert
Rev. Mol. Diagn., 2004, 4(2), pp. 201-208.
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Todo analisis de una problematica desde la perspectiva bioética
debe basarse en hechos concretos; es decir, con base en informa-
cion real y objetiva de la situacién y no con base en creencias
personales o en puntos de vista. Una vez que se cuenta con la
informacion pertinente, se realiza un analisis tomando como fun-
damento para el mismo los principios bioéticos involucrados en
el caso. Este analisis debera ser incluyente de las diversas teorias
¢éticas aplicables, y presentard una vision global de la problema-
tica, que permitira hacer recomendaciones. Sin embargo, no da
respuestas concluyentes, ya que trata con dilemas.

A continuacién presentamos para analisis los dilemas de las
pruebas génicas, de acuerdo con los siguientes principios bioé-
ticos:

a) Respeto a la autonomia.
b) Beneficencia.

¢) No maleficencia.

d) Justicia.

¢) Confidencialidad.

f) Veracidad.

III. RESPETO A LA AUTONOMIA

El respeto a la autonomia es reconocer que las personas tienen de-
recho a opinar, tomar decisiones y actuar con base en sus valores
y creencias personales. En el contexto de los servicios de genéti-
ca, este principio exige el respeto por las personas, que se refiere
al deber de respetar la autodeterminacion y las opciones elegidas
por personas autonomas, asi como de proteger a las personas vul-
nerables, como los nifios y personas con retraso mental u otras
discapacidades mentales.

Este principio fundamental se debe garantizar por medio
de la adecuada obtencion del consentimiento informado, que
representa la forma practica de hacer valer el respeto a la au-
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tonomia de los sujetos, y que debera contemplar los siguientes
elementos:?

— Kl proposito de la prueba.

— La sensibilidad de la prueba.

— Las implicaciones del resultado (paciente y familiares).

— Las opciones y alternativas.

— Los beneficios y riesgos de la prueba.

— Laseguridad de que, sin importar el resultado de la prue-
ba, ni el paciente ni sus familiares seran discriminados.

IV. BENEFICENCIA

Este principio establece la obligacién de contribuir al bienestar
mediante actos positivos, para promover el bien y la realizacion de
los demas, actuar positivamente en su defensa y, ademas, maximi-
zar los beneficios que se puedan obtener.

V. NO MALEFICENCIA

Evaluar si se corre un riesgo de causar dano aunque no sea de
manera intencionada. Esto significa la obligacién de minimizar el
dano a las personas y, siempre que sea posible, eliminar las causas
de dafio.

Cuando se tomen acciones que involucren riesgo de dafo, se
debe hacer un analisis que determine la probabilidad de bene-
ficio y la probabilidad de daio, lo cual toma un sentido especial
en el caso de las pruebas génicas, en donde en algunas ocasiones
no hay un beneficio directo para el individuo, ya que en muchos
casos no hay tratamiento para la patologia. Sin embargo, el be-
neficio puede ser para los familiares.

2 Delany, C., “Making a Difference: Incorporating Theories of Autonomy
into Models of Informed Consent”, 7. Med. Ethics, 2008, 34(9):e3.
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VL. JUSTICIA

Para nuestro analisis de este dilema nos referimos al término de
justicia distributiva, que establece la distribucién equitativa y
apropiada de los recursos, determinada por normas justificadas
en términos de cooperacion social.

En los servicios de genética, tiene que ver con la obligacion
de distribuir beneficios y cargas de manera equitativa; ademas, de
tratar a los semejantes con igualdad y evitar cualquier trato di-
ferencial.

En el caso de las pruebas génicas, no podemos omitir su ele-
vado costo, lo que resulta en inequidad en el acceso a este tipo de
servicios para la salud.

VII. CONFIDENCIALIDAD

La confidencialidad es parte integral de la buena conducta moral
de la especie humana, de su comportamiento ético positivo como
persona. El médico que viola el secreto profesional no lo viola por
ser mal médico, sino porque es indiscreto e irresponsable; su con-
ducta es inmoral al margen de la medicina.

VIII. VERACIDAD

El derecho del paciente a conocer la verdad. El paciente tiene
el derecho de obtener de su médico la informacién actualizada
completa sobre su diagnostico, tratamiento y prondstico, en tér-
minos que pueda esperarse razonablemente que el paciente la
entienda.

Sin embargo, en el caso de las pruebas génicas, ;debemos o
no considerar el derecho del paciente de no querer conocer la
verdad, o de que ésta se difunda a sus familiares?
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En este sentido, la Organizacion Mundial de la Salud (OMS)
se ha pronunciado por medio de su Declaracion sobre Etica, Ge-
nética Médica y Servicios de Genética, que:

Los servicios de genética deben estar disponibles a toda la pobla-
c16n, independientemente de sus posibilidades de pagar y deben
tener acceso, en primer lugar, aquéllos cuyas necesidades de sa-
lud sean mayores. Los servicios deben estar organizados y finan-
ciados de manera que maximicen el acceso equitativo por parte
de la poblacion necesitada... Las pruebas genéticas deben ser de
caracter voluntario, excepto los sondeos en recién nacidos, para
condiciones en las cuales un tratamiento precoz esté disponible y
pueda beneficiarlos... En genética, muchas veces los beneficios
tienen que ver mas con valores personales y culturales que con
aspectos estrictamente médicos, por ello las pruebas genéticas
s6lo deben hacerse luego de un asesoramiento adecuado y del
consentimiento voluntario del paciente... Se debe mantener con-
fidencialidad de la informacién genética, excepto cuando exista
una alta probabilidad de dafio grave a miembros de la familia
con riesgo genético y la informacion pudiera utilizarse para evitar
ese dano. La privacidad individual debe ser protegida de terceras
partes. El consenso internacional es que la informacion sobre las
caracteristicas genéticas de un individuo sélo pertenece a él y que
debe haber salvaguardas legales para proteger la privacidad de
las personas con respecto a su genoma, por lo tanto debe reque-
rirse el consentimiento escrito explicito para divulgar cualquier
aspecto genético derivado de la investigacion o la practica médi-
ca... El Diagnostico Prenatal debe ser realizado sélo por razones
relevantes a la salud del feto, a solicitud de los padres, para de-
tectar condiciones genéticas o defectos congénitos y s6lo cuando
esté médicamente indicado... El asesoramiento genético debe ser
No Directivo. El asesoramiento genético consiste en la provision
de toda la informacién genética relevante a un individuo o fami-
lia, apoyarlos y ayudarlos a tomar sus propias decisiones después
de un proceso de comprension de los riesgos, de sus propias ne-
cesidades, valores y expectativas... Un enfoque ético basado en
el respeto por las personas, confidencialidad, evitando el dafo y
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respetando la autonomia, incluso de los nifios, son las claves de un
asesoramiento genético 6ptimo.’

IX. LECTURAS RECOMENDADAS

La Declaracion Universal sobre el Genoma Humano y los Dere-

chos Humanos, UNESCO.

La Declaracién Internacional sobre los Datos Genéticos Huma-

nos, UNESCO.

La Declaracién relativa a las Normas Universales sobre la Bioéti-
ca, UNESCO.

La Declaracion Ibero-Latinoamericana sobre Etica y Genética.
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CONVENTION ON HUMAN RIGHTS
AND BIOMEDICINE: THE OVIEDO
CONVENTION

Laurence LWOFF

SUMMARY: 1. How does it achieve these objectives? 11. What
are the achievements of the Council of Europe in that field?
II1. A Little bit of history. IV. The Oviedo Convention: a refe-
rence human rights instrument. V. The Convention as a pa-
tent rights Treaty. V1. Provisions applicable to specific fields.
VII. What is the impact of the Oviedo Convention? VIII. Re-
cent achievements and current activities. 1X. Conclusions.

This presentation aims at giving you an overview of the Oviedo
Convention and the work carried out on the basis of this reference
international legal instrument. I will first starts with some histori-
cal background on this convention, to then examine its content. I
will end with a general presentation of the current topics on the
agenda of the Committee on Bioethics (DH-BIO), which is the in-
tergovernmental committee of the Council of Europe responsible
for the activity on the protection of human rights in the biomedi-
cal field.

It 1s always useful to give a brief reminder about the Council
of Europe. Set up in 1949, it is the first European intergovern-
mental organization. It is distinct from the European Union in
its objectives and composition. Indeed, 47 European States are
members of the Council of Europe. They include the 28 mem-
ber states of the European Union, but the membership extends
more towards the North with Iceland, for example, and towards
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the East with Ukraine, Russia, Azerbaijan, Armenia and Georgia
just to name a few.

The Council of Europe is also working closely with non-
European states, including Mexico, who was granted observer
status in 1999. In 2002, at its request Mexico was invited by the
Committee of Ministers of the Council of Europe to accede the
Oviedo Convention. Since then, Mexico has been actively partic-
ipating in the work in bioethics and represented within the DH-
BIO. The Council of Europe headquarters are in Strasbourg, in
France, and its main aims are to strengthen human rights, de-
mocracy and rule of law in its member states.

I. HOW DOES IT ACHIEVE THESE OBJECTIVES?

The Council of Europe develops international legal standards, but
has also in place monitoring mechanisms to follow their applica-
tion. Cooperation and training activities facilitate the implemen-
tation of those principles and help addressing possible difficulties
encountered in the member states.

The objective of Council of Europe work in bioethics is to
ensure protection of dignity of the human being and of funda-
mental rights in the field of biomedicine, in line with one of the
main pillar of Council of Europe activities i.e. the protection of
human rights.

This objective can only be reach by a multidisciplinary ap-
proach. I wish to underline in this context the importance of in-
teractions between the legal field and the biomedical field. This
is well reflected in the composition of the DH-BIO with repre-
sentatives of the Justice Ministry as well as the Health Ministry il-
lustrating this multi-disciplinarity, as well as members with philo-
sophical background. This multidisciplinary and the interactions
between those different fields are extremely important to address
bioethical issues.

The Council of Europe, in this field, has done a pioneering
work, which continues to be unique at an international level by
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its human rights approach. It has become a reference at the Eu-
ropean level, but also at global level.

II. WHAT ARE THE ACHIEVEMENTS OF THE COUNCIL
OF EUROPE IN THAT FIELD?

The Convention on Human Rights and Biomedicine —the Ovie-
do Convention— is a framework legal instrument, which was then
complemented by additional protocols complementing and devel-
oping the principles laid down in the Oviedo Convention in the
specific field of biomedicine. Four additional protocols have been
adopted so far.

One protocol concerning human cloning was not foreseen at
the time the convention was elaborated. It was a decision taken
after the announcement of the birth of Dolly the sheep, pro-
duced by nuclear transfer. The adoption of this protocol within
a very short period of time after this announcement testified for
an extremely strong political consensus and agreement on the
Human Rights challenges raised by these technologies. This Pro-
tocol 1s the only legally binding instrument at international level
prohibiting the cloning of human beings.

The three other additional protocols were foreseen, already,
at the time the convention was elaborated and cover fields where
developments raised particular concerns for the protection of
human rights.

The Additional Protocol concerning transplantation of or-
gans and tissues of human origin develops further the principles
laid down in Chapter VI (Organ and tissue removal from living
donors for transplantation purposes) of the Oviedo Convention
and aims at the protection of donors and recipients. Its provi-
sions address in particular living and deceased donation, protec-
tion of donors not able to consent, establishment of appropriate
transplantation systems and prohibition of organ trafficking.
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The Additional Protocol concerning biomedical research fo-
cuses mainly on the protection of the participant in biomedical
research. It specifies the conditions for consent, access to infor-
mation resulting from the research and care of research partici-
pants. It lays down specific requirements concerning cthical re-
view of research project to assess the respect of human rights.

The Additional Protocol concerning Genetic Testing for
Health Purposes is the most recent protocol, which addresses
mainly the issues of privacy and non-discrimination in relation
to genetic testing.! It includes specific provisions for the protec-
tion of persons not able to consent, in particular minors.

The Council of Europe is currently working towards the
preparation of a fifth additional protocol concerning the protec-
tion of the right and dignity of persons with a mental disorder
with regard to involuntary placement and involuntary treatment.

III. A LITTLE BIT OF HISTORY

After the Second World War, the international treaties were main-
ly regulating the relation between states and citizens. The found-
ing text in the human rights field is the Universal Declaration in
Human Rights adopted in 1948.

Series of international and regional treaties was developed
after that date and in Europe the most significant instrument is
the European Convention for the Protection of Human Rights
and Fundamental Freedom, also referred to as the European
Convention on Human Rights, which was adopted in 1950.

The aim was to take the first step for the collective enforce-
ment of certain of the rights stated in the Universal Declaration.
But at that time the biomedical field was remained a largely un-

I Lwofl, Laurence, “Council of Europe Adopts Protocol on Genetic Tes-

ting for Health Purposes”, European Journal of Human Genetics, 17, 2009, pp.
1374-1377.
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regulated and this was certainly true not only at an international
level but also at national level.

From the 80’s onward, the Council of Europe started work-
ing on human rights protection in the biomedical field. At the
beginning, it addresses mainly the fields of genetics and trans-
plantation, and prepared non-legally binding instruments. This
corresponds also to a period where, in those fields, the evolution
of technology made it increasingly possible to intervene on hu-
man life, raising concerns about possible challenges to the pro-
tection of human rights — hence, the need to develop some guid-
ance at international level.

However, considering the diversity of situations in the mem-
ber states, it was felt that this guidance was insufficient, and some-
thing stronger was necessary to ensure the protection of those
fundamental principles on which there was an agreement at Eu-
ropean level. It was in 1990, at the Conference of Justice Ministers
in Istanbul, that the idea of a legally binding instrument on the
protection of human rights in the biomedical field, was expressed.
The Committee of Ministers of the Gouncil of Europe then en-
trusted a committee with the preparation of such convention.

A preliminary draft was made public in July 1994 for consul-
tation. The preliminary draft was then revised in the light of the
comments received. In 1996, the Parliamentary Assembly of the
Council of Europe was invited to give an opinion on a final draft
Convention with a view to its adoption. The Convention was ad-
opted by the Committee of Ministers on 19 November 1996 and
opened for signature in April 1997 in Oviedo (Spain).

IV. THE OVIEDO CONVENTION: A REFERENCE
HUMAN RIGHTS INSTRUMENT

The Oviedo Convention? i3 an integral part of the key human
rights instruments of the Council of Europe. Whilst it has no

2 Council of Europe, hitp://wwuw.coe.int/en/web/bioethics/oviedo-convention.
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formal link with the European Convention on Human Rights, it
has close kinship with that text, from which it borrows several key
concepts and terms with the aim of preserving the coherence of
the European legal system. It should also be mentioned that it
provides for the possibility of asking the Court of Human Rights
(ECtHR) for advisory opinion on the interpretation of the Oviedo
Convention concerning legal issues (Article 29). This possibility
has never been used but it shows also the link with the ECtHR,
for which this Convention has also become an instrument of ref-
erence. This is acknowledged by the development of the relevant
case law of the EGtHRS? and reference made by the Court to the
Oviedo Convention, as well as to related legal instruments and
work achieved at intergovernmental level.

This objective of human rights protection is well reflected
in the Article 1 of the Oviedo Convention, which requires states
party to protect the dignity and identity of all human beings and
guarantee everyone, without discrimination, respect for the in-
tegrity and all the rights and fundamental freedom with regards
to the applications of biology and medicine.

The drafters of the Oviedo Convention were guided by a
double concern. First, that individuals have to be shielded from
any threat resulting from the improper use of medical and sci-
entific developments. Second, the need to provide a common
framework for the protection of human rights and dignity in
both longstanding and developing areas concerning the applica-
tions of biology and medicine — A far more challenging objective
for a legal instrument addressing a field in constant evolution. It
was therefore important to have in mind the long-standing value
of the principle that will be established.

3 Council of Europe/European Court of Human Rights, Research Report.

Buoethics and the case-law of the Court, 2012. Available at: http://www.echr.coe.int/
Documents/Research_ report_ bioethics_ ENG.pdf.
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V. THE CONVENTION AS A PATIENT
RIGHTS TREATY

The Convention contains a first set of provisions applying to daily
medical practice. Key principles include: the primacy of the hu-
man being over the sole interest of science and society (Article 2)
- a particularly important principle in biomedical research where
freedom of research is reaffirmed but subject to the protection
of the human rights of the participants. The Convention also re-
quires that states party take measures to ensure equitable access to
healthcare for their citizens (Article 3).

The principle of free and informed consent prior to any in-
tervention undertaken on a person (Article 5) is a pillar in bio-
medicine. In this context, the Convention addresses the situation
of persons not able to consent (Article 6) and define specific con-
ditions to ensure their protection. Those provisions are presented
as general rules, which are then specified further in specific chap-
ters dedicated respectively to genetics (Chapter IV), scientific re-
search (Chapter V) and removal of organ and tissues from living
donors for transplantation purposes (Chapter VI).

The Convention also requires for everyone respect for pri-
vate life in relation to information about his or her health. It also
atlirms the right of everyone to know any information collected
about his or her health. This implies also respect of the wish not
to know — an increasingly important principle with the develop-
ment of genetics as well as the applications of information and
communication technologies in the biomedical field.

Finally I would like to underline the requirement that previ-
ously expressed wishes by a persons relating to a medical inter-
vention be taken into account (Article 9). The provision was an
important step in the development of patient rights at the time
the Convention was drafted and is particularly relevant for ex-
ample for patients with degenerative diseases or in end of life
situations.
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Those principles are attached to the medical practice and
can be considered a patient rights principles — hence the refer-
ence to this Convention as the European Patient Rights Treaty.

The Convention contains two types of standards, those that
are directly applicable by a judge, for example, the requirement
for free and informed consent prior to any medical intervention.
And provisions requiring States to take specific measures such as
the provision on the equity of access to health care, not readily
applicable, but requiring the state to take measures to ensure re-
spect of that principle. Those are the two different types of prin-
ciples in the convention.

VI. PROVISIONS APPLICABLE TO SPECIFIC FIELDS

But the Convention also lays down principles, which concerns spe-
cific fields where developments were raising particular concerns
for human rights: biomedical research, organ and tissues remo-
val for transplantation and genetics.

Here again the objective is not to go into details but to give
an overview of the main principles laid down in the Convention.

1. Genetics

Chapter IV of the Convention is focusing on the human ge-
nome. The main concern is the non-discrimination on the ba-
sis of genetic characteristics (Article 11). The provision is taking
over the wording of Article 14 of the European Convention on
Human Rights to which it adds the criteria of the genetic char-
acteristics of the person.

Protection of privacy is the second key concern in this chap-
ter — protection of privacy for the persons concern, but also for
their families, as we share part of our genetic materials with all
our biological family members. This is duly taken into account
when considering in particular predictive genetic testing (Article
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12). The safeguards established by the Convention appear par-
ticularly relevant with the evolution of genetics and sequencing
technologies.

In this context, it is important to draw attention on the provi-
sions concerning intervention on the human genome (Article 13).
They limit such intervention to preventive, diagnostic or thera-
peutic purposes, and only when its aim is not to introduce any
modification in the genome of any descendants. If you have fol-
lowed the latest scientific developments in genetics, you are aware
of the new genome editing technologies, which is promoting de-
bate among the scientific community. This technology makes
it possible more easily, more precisely and in a cheaper way to
modify a genome of the cells. And the ethical debate on this tech-
nology was raised by the potential application of the technology
to the embryo and to germ lines. The limits and prohibition set
by Article 13 is providing an important reference in this context.

2. Biomedical research

The Oviedo Convention is reaffirming for the first time in a
legally binding instrument at international level, the principle of
freedom of research. However, as indicated earlier, it acknowl-
edges the fact that this freedom is not absolute but subject to
the legal provisions ensuring the protection of the human being
(Article 135). The main concern remains the protection of the
research participants or potential research participants: the con-
ditions to be met for any research project on persons to be un-
dertaken, including independent examination of scientific merit
and ethical acceptability, the information to be provided to the
potential participants prior to consent, the requirement for con-
sent given freely, expressly, specifically and documented. Particu-
lar attention is paid to the persons not able to consent who are
particularly vulnerable and require specific safeguards for their
protection.
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3. Organ and tissues removal for transplantation

The Convention focuses on removal on living donors, which
concern mainly kidney and liver, due to the risks for the persons
concerned. It establishes the consent conditions for such removal
and prohibits it when a person is not able to consent, with one
exception and under specific safeguards, for regenerative tissues
e.g. bone marrow.

The prohibition of financial gain (Article 21) is another key
principle. It states that the human body and its parts shall not,
as such, give rise to financial gain. This is not only relevant to
organs and tissues removed for transplantation purposes. How-
ever, together with the principle of consent it provides the basis
for a very recent Convention adopted by the Council of Europe
on the 25th of March 2015 against trafficking in human organs
(CETS no. 2016).*

VII. WHAT IS THE IMPACT OF THE OVIEDO
CONVENTION?

The impact of the Oviedo Convention is addressed in more de-
tails by Dr. Javier Arias. However I would just like to highlight
the profound impact this legal instrument had and continues to
have at international level, both on legislation and practices. This
is not restricting to countries Party to the Convention, but also a
reality in countries that have not even signed it. This was the re-
sult of a survey made in 2009 in the Council of Europe member
states. This impact is acknowledged in many different fields: pa-
tient rights, mental health, reproductive medicine, geriatric care,
research etc. There is a whole list of national legal instruments for

*  Council of Europe, Details of Treaty No. 216, Council of Europe Convention
against Trafficking in Human Organs, 2015. Available at: http://www.coe.int/en/web/
conventions/full-list/-/conventions/treaty./216.
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which the Convention provided a basis or influenced the drafting
I am referring to the Convention but I should also mention the
discussion, which lead to its adoption and also influenced national
debate and outcome.

The Convention has also become a reference at European
level. For the ECtHR this was already pointed out. But also with-
in the EU whose Charter of Fundamental Rights borrows prin-
ciples to the Oviedo Convention in particular concerning the
protection of integrity (Article 3). It is also referred to in several
EU directives and regulations and is part of the ethical rule for
project funding,

But the Convention has become a reference at global level. It
1s indeed one of the rare regional instruments referred to in the
UN texts, in particular the UN Declaration on Human Rights
and Bioethics.

Finally, to testify for the reference value acquired by the Ovie-
do Convention, I wish also to mention the reference to the Oviedo
Convention by the Inter-American Court of Human Rights in a
decision against Costa Rica (case of Artavia Murillo ¢t al. [“In
vitro fertilization”] vs. Costa Rica).

VIII. RECENT ACHIEVEMENTS AND CURRENT
ACTIVITIES

I would like to end this presentation by giving you an overview
of recent achievements and current activities carried out by the
Council of Europe inter-governmental Committee on Bioethics

(DH-BIO).
L. Implementation tools

A substantial legal corpus has already been developed with
the Convention and its additional protocols, not to mention the
non-legally binding instruments addressing issues such as bio-
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banking and xenotransplantation. If standards setting activities
continue (see below) more emphasis is now placed on facilitating
the implementation of adopted principles. A certain number of
tools have been developed, that are not legal instruments, but are
providing guidance for the applications of existing provisions by
those directly concerned.

This is the case for example of the Guide for Research Eth-
ics Committee Members. This guide develops elements and key
references for the assessment of research projects involving in-
tervention on human beings. It is now is available in 14 different
languages, including Spanish.’

Another example of such a tool is a guide adopted in 2014,
on a particularly sensitive subject i.e. the decision-making pro-
cess concerning medical treatment in end-of-life situations. This
Guide 1s also available on our website in so far 13 different lan-
guages.® It is intended for health professionals, but also patients,
their families and all those who face problematic decisions with
regard to medical treatment in end-of-life situations, and pro-
vides help for the development of good practices.

Other documents have been developed to the specific atten-
tion of the general public, such as a leaflet on genetic testing” to
help the states providing general information to their citizens. It
was translated in 30 languages with the support of the European
Society of Human Genetics and the EU funded project Euro-
Gentest. This leaflet has been distributed widely in the member
states including by the private sector offering genetic testing.

> Council of Europe, Guide a lintention des membres des comités

d’éthique de la recherche. Available at: http://www.coe.int/en/web/bioethics /guide-
for-research-ethics-commuttees-members.

6 Council of Europe, Guide on the decision-making process regarding me-
dical treatment in end-of-life situations. Available at: Attp://www.coe.int/en/web/
bioethics/guide-on-the-decision-making-process-regarding-medical-treatment-in-end-of-life-
sutuations.

7 Council of Europe, Information brochure on Genetic Tests for Health

Purposes. Available at: http://www.coe.int/en/web/bioethics/information-brochure-
on-genetic-lests-for-health-purposes.
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The DH-BIO contributed to the preparation of the Conven-
tion against Trafficking in Human Organs on Organ Trafficking,
In this context, it adopted a declaration on prohibition on any
form of commercialisation of human organs, which was taken
over by the Committee of Ministers on 9 July 2014.8 This state-
ment underlined the importance of the fundamental principle of
prohibition of financial gain enshrined in the Oviedo Conven-
tion and reaffirmed in this Additional Protocol concerning the
Transplantation of Organs and Tissues of Human Origin.

2. Cooperation activities

Together with the development of tools, cooperation activi-
ties organised at the request of the member states aim also at
raising awareness on adopted principles and addressing difficul-
ties encountered in their implementation. The Council of Eu-
rope organises seminars and conferences in the member states,
tailored to the needs of the country, in which professionals, com-
petent authorities as well as other stakeholders concerned are in-
vited to participate. Legal opinions on national bill, in the light
of the Oviedo Convention and its Protocols are also requested by
member states in this context.

3. Re-examination of legal instruments

The DH-BIO regularly re-examined adopted legal instru-
ments in the light of development in the field concerned. This is
currently the case of Recommendation Rec (2006)4 on research
on biological materials of human origin. This re-examination led
to the revision of this text with particular focus on biobanks and
their governance.

8 Council of Europe, Transplantation. Available at: http://www.coe.int/en/

web./bioethics/ transplantation.
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4. Standards setting

The legal corpus around the Oviedo Convention continues
to be developed with a new Additional Protocol on the protec-
tion of the rights of persons with mental disorder with regard to
involuntary placement and involuntary treatment.

A new Recommendation is also about to be finalised on the
processing, for insurance purposes, of health-related data, in-
cluding data resulting from genetic testing addressing in particu-
lar privacy and non-discrimination issues.

Finally, I wish to refer to new activities on emerging tech-
nologies, which probably will provide an agenda for the DH-BIO
as well as other intergovernmental committees for a number of
years. To launch this work, the DH-BIO organised, on 4-5 May
2015, an international conference? to address human rights chal-
lenges raised by emerging technologies. Nanotechnology, Bio-
technology, Information and Cognitive Technology and their
convergence were examined with a transversal approach based
on the main concerns they raised for human rights. The outcome
of the conference will now be analysed by the DH-BIO.

5. Training

To finish this very short overview of current activities, I
would like to mention a project of development of special cours-
es on legal human rights principles in the biomedical field. The
Council of Europe has already a well-developed and successful
training program on human rights for legal professionals, includ-
ing on line courses. The idea would be to benefit from the meth-
odology of this program for a course that would not only be for
legal professionals but also for health professionals.

9 The video recording is available at: http://www.coe.int/en/web/bioethics/
emerging-technologies.
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IX. CONCLUSIONS

In conclusion, the Oviedo Convention has been both an achieve-
ment and a starting point.

This Convention was the first and remains the only legal-
ly binding instrument at international level, addressing human
rights in the biomedical field and defining a general framework
for their protection with regard to the applications in that field.

But it is also a starting point because it was further developed
through the additional protocols, and it continues to provide a
basis for legislation and practices at national and international
level.

In 2009, when we celebrated the 10th anniversary of the
Oviedo Convention, Mr. Jean-Paul Costa, President of the EC-
tHR, referring to the principles laid down in that Convention
talked about “a new generation of human rights”.

Almost 20 years after its opening for signature, those prin-
ciples remain relevant references to address the challenges raised
by scientific and technological developments in the fast evolving
field of biology and medicine.

More information is available on our website weww.coe.int/bio-
ethics.
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RETOS ACTUALES DE LA INVESTIGACION
EN SERES HUMANOS

Fabio SALAMANCA GOMEZ

En primer lugar quiero agradecer de manera especial esta amable
ivitaciéon de la Comision Nacional de Bioética, y en particular al
doctor Manuel Ruiz de Chavez y a la doctora Ingrid Brena.

Deseo decirles que me siento muy complacido de estar aqui
en la celebracion conjunta de estas siete décadas del Instituto de
Investigaciones Juridicas de la UNAM.

Las platicas que me han precedido han sido relevantes no
solo por la trascendencia de los temas tratados, sino por la mane-
ra como fueron enfocadas, lo que me permite resumir un tanto
mi presentacion.

La doctora Lwoft hizo alusién a la manera como se va desac-
tualizando la informacién cientifica. En los Gltimos afos, preci-
samente, no hay ningin campo comparable a la rapidez con que
ha progresado la biomedicina, particularmente en la genética y
en la genémica, por lo que quisiera referirme al hecho de que
llama la atencién que sélo hasta la década de los afos cincuenta
del siglo pasado se hubiera establecido el nimero de cromosomas
que los humanos tenemos en cada una de nuestras células (véase

figura 1).
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Figura 1

CARIOTIPO DE UN INDIVIDUO NORMAL DE SEXO MASCULINO,
CUYOS CROMOSOMAS REVELAN EL PATRON DE BANDAS
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Rapidamente progresaron estas técnicas de identificacion de
los cromosomas; se reconocieron los pares de cromosomas ho-
mologos que constituyen el cariotipo, donde cada uno de estos
elementos es proporcionado por un progenitor: la mitad de los
cromosomas procede de la madre, presentes en el évulo, y la otra
mitad provienen del padre, aportados por el espermatozoide
(véase figura 2).
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Figura 2

DETERMINACION DEL SEXO POR LOS CROMOSOMAS
SEXUALES O GONOSOMAS
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Resulta paradoéjico que este conocimiento que surge de la ob-
servacion a nivel microscopico precediera en cerca de un lustro
al conocimiento de la estructura molecular de los acidos nuclei-
cos, particularmente del acido desoxirribonucleico (ADN), que
constituye la base fisica de la transmision de los caracteres here-
ditarios.

A partir de este hallazgo, el vertiginoso desarrollo de la inves-
tigacién en este campo permitié contemplar los diferentes enfo-
ques acerca de la etiologia de la patologia genética, y una nueva
clasificacion de este componente.
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Se describieron en pocos anos alteraciones tanto del nimero
como de la estructura cromosémica, que explican cuadros clini-
cos con manifestaciones de malformaciones congénitas y retardo
mental, tales como la trisomia 21, la trisomia 18 y la trisomia 13,
y otros caracterizados por esterilidad o infertilidad, como el sin-
drome de Klinefelter (47,XXY) o el sindrome de Turner (45,X)
(véase tabla 1).

Tabla 1
PADECIMIENTOS GENETICOS

I. Alteraciones en la células gaméticas:
Herencia Mendeliana
Aberraciones cromosoémicas
Herencia Poligénica

II. Alteraciones en las células somaticas:
Neoplasias
Enfermedades autoinmunes
Envejecimiento

III. Mutacién germinal y mutacién somatica:
Neoplasias embronarias
Sindromes mendellanos con predisposicion al cancer
Neoplasias familiares

Los cambios o mutaciones en la molécula del ADN expli-
can enfermedades que se transmiten de una generacién a otra
de acuerdo con los patrones de la herencia mendeliana: padeci-
mientos autosomicos dominantes como la acondroplasia, el sin-
drome de Marfan; autosémicos recesivos, como gran parte de los
errores innatos del metabolismo, tales como la fenilcetonuria, la
galactosemia o el sindrome de Tay Sachs; ligados al cromosoma
X, como la hemofilia o la distrofia muscular de Duchenne.
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El otro componente genético implica una interaccion entre
los genes que condicionan una susceptibilidad a presentar el pa-
decimiento y factores ambientales que operan como detonadores
o desencadenantes de la enfermedad, como sucede en patologias
multifactoriales muy frecuentes en la poblacion general, como la
diabetes, la obesidad, la hipertension arterial, las enfermedades
cardiovasculares, el cancer, y los trastornos del comportamiento,
como la esquizofrenia, el trastorno bipolar y la depresion.

Actualmente se conoce también que hay alteraciones en el
material genético de las células somaticas, las cuales se relacio-
nan con la apariciéon de las neoplasias, las enfermedades autoin-
munes, y con este proceso del envejecimiento al que todos esta-
mos condenados.

El otro hallazgo importante estriba en el descubrimiento de
patologias que presentan mutaciones tanto en las células gamé-
ticas como en las células somaticas, y que se relacionan con las
neoplasias embrionarias, el retinoblastoma, un tumor embriona-
rio que puede ocasionar ceguera, el nefroblastoma o tumor de
Wilms, y el neuroblastoma, los sindromes mendelianos con pre-
disposicion al cancer, y las neoplasias que muestran claramente
un patréon de transmision familiar.

Las técnicas de biologia molecular permitieron identificar a
individuos portadores de genes recesivos que causan patologias
cuando el individuo portador tiene descendencia con una mu-
jer también portadora del gen, o diagnosticar antes de la apari-
ci6n del cuadro clinico florido del padecimiento, lo que se conoce
como el diagnostico presintomatico o predictivo, aquellas patolo-
glas genéticas que se manifiestan en la edad adulta, como la en-
fermedad de Huntington o la enfermedad de Alzheimer cuando
segrega en la familia una mutacién autosémica dominante.

Las implicaciones éticas de estos desarrollos se relacionan
con hechos tan importantes como el respeto al derecho de cono-
cer o no conocer, a quién y cuando realizar las pruebas, y con la
confidencialidad del procedimiento, ya que st se difunden los re-
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sultados en forma indiscriminada pueden surgir problemas para
obtener un trabajo, tener un ascenso o adquirir un seguro.

Las técnicas moleculares aplicadas a la citogenética han
permitido reconocer cémo las células neoplasicas tienen impor-
tantes alteraciones tanto del nimero como de la estructura cro-
mosémica (estas ultimas pasaban desapercibidas con las técni-
cas habituales de identificacién cromosémica). Fue asi como la
identificacion de estos rearreglos permitié el conocimiento de los
oncogenes y los genes supresores, avances que han resultado de
singular trascendencia para el tratamiento de las neoplasias, es-
pecialmente de las leucemias y los linfomas.

Sin embargo, estas metodologias tienen notables aplica-
ciones preventivas, por lo que la medicina actual no tiene s6lo
el enfoque curativo y el alivio del dolor, sino el de prevenir las
enfermedades mas limitantes, y una manera de hacerlo es me-
diante el diagnéstico prenatal temprano, cuando se realiza entre
la decimasegunda y la decimacuarta semana de gestacién, me-
diante la amniocentesis o la toma de vellosidades coriales (véase
figura 3).

Por supuesto, el diagnéstico prenatal también tiene notables
implicaciones éticas, legales y sociales. Cabe senalar que actual-
mente puede realizarse este diagnostico mediante un método
no invasivo, que consiste en estudiar las células que circulan en
el torrente sanguineo de la madre donde se encuentran células
procedentes del embrion en desarrollo. El andlisis de estas cé-
lulas permite identificar alteraciones cromosémicas y hacer el
diagnostico directo de las mutaciones en el ADN con lo que se
evitan riesgos potenciales para la madre y el embrion en desa-
rrollo.
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Figura 3

TECNICA DE DIAGNOSTICO PRENATAL MEDIANTE
AMNIOCENTESIS TEMPRANA
'l
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Otro campo muy promisorio de la investigacion cientifica es
el relacionado con la manipulacién de todo el genoma de las cé-
lulas, iniciado también a mediados del siglo pasado por Gurdon
en el Reino Unido. Este experimento pionero y completamen-
te original consistié en tomar el 6évulo de una rana, extraer su
nucleo y trasplantar a este 6vulo enucleado un ntcleo somati-
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co procedente del intestino de un renacuajo. La mayor parte de
los experimentos fueron fallidos, porque no hubo un desarrollo
posterior, pero excepcionalmente se logr6 el desarrollo de una
rana adulta que, por supuesto, tenia las caracteristicas genéticas
del renacuajo donador del ntcleo. Después de mas de cincuenta
anos de este trabajo pionero, Gurdon recibié finalmente el Pre-
mio Nobel de Medicina en 2012 (véase figura 4).

Figura 4
EXPERIMENTO PIONERO DE GURDON
SOBRE LA CLONACION
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Esta linea de investigacion permitié anos mas tarde la clo-
nacion de Dolly, el primer mamifero clonado procedente de una
célula adulta, que fue fértil, pero que fallecié6 prematuramente
precisamente por el envejecimiento del material genético del que
procedia.

Con este desarrollo surgieron dos posibilidades en el campo
cientifico: una, tener lo que se llamo la clonaciéon con propositos
reproductivos, y la otra, enfocada a los aspectos terapéuticos de
la patologia humana. Se acepto internacionalmente una morato-
ria para no llevar a cabo en los humanos la clonacién reproduc-
tiva, pero si se permiti6 abrir nuevos caminos para aplicaciones
terapéuticas innovadoras.

Deben senalarse conceptos basicos relacionados con las célu-
las troncales, los cuales se incluyen en la tabla 2.

Tabla 2
CELULAS TRONCALES

— TTotipotentes: originan las tres capas embrionarias y
membranas extraembrionarias y placenta.

— Pluripotentes: originan células de las tres capas y cé-
lulas germinales.

— Multipotentes mas restringidas: se diferencian en
células relacionadas con el tejido o el 6rgano que las
origind de una de las tres capas embrionarias.

Células troncales hematopoyéticas.
Células del cordén umbilical.

— Ips: Células somaticas reprogramadas usando facto-
res de transcripcion: Oct4, Sox2, Klif4, c-Myec.

Las células totipotenciales son aquellas que originan las tres
capas embrionarias, las membranas extraembrionarias y parte
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de la placenta. Las células pluripotenciales originan células de
las tres capas embrionarias y las células germinales. Las células
multipotentes son mas restringidas, y se refieren a la diferencia-
cion en células relacionadas con el tejido o el 6rgano que las ori-
gin6 en una de las tres capas embrionarias, y son principalmente
cé¢lulas troncales hematopoyéticas y células obtenidas del cordén
umbilical.

Recientemente, un grupo de investigacion en Japon, lide-
reado por el doctor Yamanaka, quien tuvo como modelo para
su investigacion cientifica precisamente a Gurdon, y con quien
compartié el Premio Nobel, logré la induccion de células pluri-
potentes obtenidas de células somaticas con la reprogramacién
de la informacion genética contenida en estas células, utilizando
algunos factores de transcripcion, inicialmente Aif4, Sox2, Oct4
y cMyc. Este Gltimo es un oncogén celular que fue rapidamen-
te suplantado por nuevas estrategias, que permiten restringir los
riesgos de manipular las células con un oncogén que se relaciona
con el fenémeno de la transformaciéon neoplasica.

Si bien inicialmente las células troncales se obtuvieron de la
masa celular embrionaria antes de la implantacion, de cinco a
siete dias después de la fertilizacion, lo que implica también no-
tables objeciones ¢ticas, la estrategia de la reprogramacion de
células somaticas no so6lo permite sobrepasar estas objeciones,
sino que presenta ventajas adicionales: se pueden tomar células
de un sujeto que tiene alguna patologia, principalmente genética,
extraer el nicleo de un 6vulo no fertilizado y trasportar a éste el
nucleo somatico, lo que se conoce como la trasferencia nuclear
de células somaticas, aplicar estas células terapéuticamente en el
mismo paciente sin despertar el rechazo inmunolégico.

Esta estrategia terapéutica, que consiste en la induccion de
las células pluripotentes (iIPSC, por sus siglas en inglés) obtenidas
del mismo paciente, presentan grandes ventajas en la investiga-
c16n biomédica: estas células en cultivo que presentan alguna de-
ficiencia permiten conocer los mecanismos subyacentes cuando
se comparan con las células normales, obtenidas por la misma
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metodologia, y pueden ser aplicadas en estrategias terapéuticas
mas adecuadas y efectivas.

Otra estrategia consiste en obtener células troncales del teji-
do hematopoyético que pueden originar globulos rojos, globulos
blancos y plaquetas, pero que también cuentan con células tron-
cales epiteliales que originan angioblastos y, lo mas importante,
originan células troncales mesenquimatosas que pueden diferen-
ciarse en adipocitos, condrocitos, osteocitos y células musculares
(véase tabla 3).

Tabla 3
CELULAS TRONCALES

Tejido hematopoyético

— (élulas troncales hematopoyéticas: globulos rojos,
glébulos blancos, plaquetas.

— (élulas troncales espiteliales: angioblastos.
— (élulas troncales mesenquimales:
Adipocitos.
Condrocitos.
Osteocitos.

Células musculares.

La obtencion de estas células troncales también puede alcan-
zarse utilizando retrovirus, plasmidos, y mas recientemente uti-
lizando microRNAs (miRNAs), que cumplen una funcién deter-
minante en la activaciéon o apagado de los genes, y que también
pueden contribuir a la reprogramacion de las células somaticas.

Para la aplicacion de estas metodologias hay que tomar en
cuenta parametros tales como el nimero de células trasplanta-
das, el tiempo de inyecciéon de las células y el nimero de dosis
aplicadas, para poder comparar los resultados en los distintos
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centros que actualmente realizan estas aplicaciones terapéuticas.
Se debe senalar que la eficiencia del procedimiento todavia es
baja, que se requiere aumentar la expansion de las células en cul-
tivo para realizar ensayos clinicos controlados, y que si se utiliza
como factor de induccién el oncogén c-Myc, el riesgo potencial
de malignizacién de las células troncales inducidas se puede neu-
tralizar incorporando en ellas el gen de la timidina quinasa, con
lo cual se tornan susceptibles a la accién de agentes antivirales,
como el ganciclovir, que se aplicaria en caso de que se presentara
el fenémeno de la trasformacion neoplasica.

Con estos desarrollos se ha llegado al campo de la medicina
regenerativa, cuyos objetivos consisten en mejorar la salud y la
calidad de vida restaurando, manteniendo o incrementando el
tejido y el funcionamiento de los 6rganos. El desarrollo de este
campo ha sido impresionante, ya que el niumero de ensayos cli-
nicos controlados supera la cifra de tres mil, la mayoria de los
cuales se realizan en Asia, Europa y Estados Unidos.

Las principales aplicaciones de las células troncales en la me-
dicina regenerativa se relacionan con las enfermedades multi-
factoriales muy comunes en la poblacion general, altamente li-
mitantes, y con muy elevados costos de atencion médica, que
resultan particularmente gravosos para los paises en vias de de-
sarrollo (véase tabla 4). Una aplicacion muy importante y pro-
misoria consiste en poder realizar un tamiz de los firmacos mas
eficaces y efectivos probados directamente en las estructuras ex-
perimentales obtenidas con las células troncales.

Estos avances presentan importantes repercusiones éticas.
Una de las mas sobresalientes es que el beneficio que se deriva de
su utilizaciéon también debe ser aplicado en nuestras poblaciones,
ya que no seria ético dejar de ofrecer esta herramienta en los pai-
ses como el nuestro, que presentan ya un marcado aumento de la
poblacién adulta mayor, que se caracteriza por un incremento de
las enfermedades créonicas no trasmisibles.
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Tabla 4

CELULAS TRONCALES Y MEDICINA REGENERATIVA

Aplicaciones:

— Enfermedades cardiovasculares: insuficiencia car-
diaca, ateroesclerosis, sindrome Q)T prolongado.

— Enfermedad vascular cerebral.

— Enfermedades neurodegenerativas: esclerosis lateral
amiotrofica, alzheimer, parkinson, ataxia, lesiones
medulares.

— Enfermedades oncohematologicas.

— Enfermedades osteoarticulares.

— Enfermedades autoinflamatorias.

— Enfermedades hepaticas.

— Degeneracion de la retina.

— Anemia de células falciformes, talasemias.

— Tamiz para aplicacién de farmacos.

Estas aplicaciones tienen que respetar valores éticos trascen-
dentales, como el respeto a la dignidad de la persona humana,
valorando su autonomia y el consentimiento informado. Ade-
mas, hay que respetar rigurosamente la regla de los catorce dias,
o sea, antes de la formacion en el embriéon de la linea primitiva,
para la obtencién y manipulacién de estas células troncales que,
como ya sefialamos en el caso de las células troncales embriona-
rias, deben obtenerse en el periodo de preimplantacion, antes de
los cinco a siete dias del desarrollo embrionario.

También desde el punto de vista ético deben tomarse en con-
sideracion valores relacionados con la vulnerabilidad del ser hu-
mano, con el compromiso de fomentar el conocimiento cientifico
con propositos de beneficencia y con el objetivo de incrementar
el bienestar de la humanidad, dentro de una rigurosa valoraciéon
moral de la investigacion cientifica (véase tabla 3).
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Tabla 5

ETICA - CELULAS TRONCALES

— Vulnerabilidad del ser humano.

— Incrementar conocimiento cientifico.

— Disminucién de la vulnerabilidad.

— Bienestar de la humanidad.

— Valor moral de la investigacion cientifica.

— Proteccién de los seres humanos.

Existen lineas permisibles de investigacion relacionadas con
las células troncales, tales como los estudios m vitro con células
pluripotentes, la obtencién de nuevas lineas celulares humanas
y la btsqueda de nuevas aplicaciones clinicas en seres humanos.
Pero, por otra parte, debe considerarse que existen lineas de in-
vestigacion que actualmente no son permisibles, las mas relevan-
tes de las cuales se incluyen en la tabla 6.

Tabla 6
ETICA - CELULAS TRONCALES
Categorias no permisibles de investigacion

— Cultivo de embriones posterior a catorce dias.

— Implantaciéon de células troncales pluripotentes en
utero humano o de primates no humanos.

— Implantar quimeras en células gaméticas.

Todos los ensayos que utilizan cé¢lulas troncales deben apegar-
se a las normas establecidas por la Sociedad Internacional para la
Investigacion de Células Troncales (International Society for Stem
Cells Research [ISSCR]), que comprende cuarenta rigurosas re-
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comendaciones que deben ser seguidas por todos los laboratorios
que en el mundo impulsan este campo de la investigacion cientifi-
ca, particularmente cuando se considera que muy recientemente
se ha alcanzado el desarrollo de 6rganos humanos i vitro, llama-
dos organoides, que se espera puedan ser aplicados en un futuro
no muy lejano en beneficio de los pacientes que los requieran.

Es imperioso mencionar el desarrollo del proyecto mas ambi-
cioso que la humanidad ha contemplado en el campo de la inves-
tigacion biomédica: el Proyecto del Genoma Humano, que con-
sisti6 en secuenciar las tres mil millones de bases nitrogenadas que
constituyen nuestro genoma haploide, y que se acompané con la
secuenciacion de los genomas de otras especies. Por las notables
implicaciones éticas de este desarrollo, desde su inicio se destind
una parte importante del presupuesto para analizar e investigar
los aspectos éticos, legales y sociales involucrados en su desarrollo.

Desde el punto de vista ético de la publicacion de sus resul-
tados, es interesante resaltar que el consorcio publico, en el que
participaban siete paises, estaba dispuesto a difundir las secuen-
cias del genoma a medida que éstas se iban generando, publicd
los resultados del primer borrador del genoma humano en la re-
vista Nature, mientras que las obtenidas por el consorcio privado,
que pretendié patentar las secuencias de los genes humanos que
han sido producto de un largo y continuo proceso evolutivo, pu-
blic6 simultaneamente su primer borrador en la revista Science.

Este impresionante desarrollo ha permitido un diagnéstico
muy temprano de la patologia humana y alcanzar la época de
la medicina presintomatica, predictiva, que ha logrado la meta
de la medicina personalizada, que por sus alcances y sus aplica-
ciones sin precedentes en la historia médica ha sido denominada
como la “medicina de precision”.

En este sentido, una era que se avizora promisoria es la de la
manipulacién de los genes con propositos terapéuticos, en lo que
se conoce como la “terapia génica”, que ha sido exitosa en al-
gunas aplicaciones en seres humanos, pero que ademas ha mos-
trado resultados sorprendentes en animales de experimentacion.
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Se puede manipular el material genético de las células gamé-
ticas o el material genético de las células somaticas. Como no sa-
bemos cuales puedan ser las consecuencias potenciales de mani-
pular en los seres humanos los genes de las células gaméticas, los
cuales van a pasar a las generaciones futuras, hay una moratoria
internacionalmente aceptada para no intentar la terapia génica
en estas células, mientras que la terapia de las células somaticas
en humanos se encuentra en pleno desarrollo.

Otro campo de enormes posibilidades en biomedicina es la
aplicacion de la nanotecnologia, que no debe limitarse a los pai-
ses desarrollados, sino que debe aplicarse también en los que se
encuentran en vias de desarrollo. En este sentido, un trabajo re-
ciente realizado en la Universidad de Toronto ha demostrado las
numerosas aplicaciones de estas metodologias, principalmente
en el campo de la salud, la agricultura y la ecologia.

Otro aspecto de notable interés es el de la farmacogenémica,
orientada al desarrollo de medicamentos mas potentes, mas se-
guros, métodos mas exactos para determinar la dosis apropiada
de los farmacos, mejoras en el descubrimiento de farmacos y en
el proceso de su aprobacién, y disminucion en el costo global
de la atencion a la salud, ya que por nuestra dotacion genética
unica, cada individuo responde de manera diferente a la aplica-
ciéon de un medicamento. Con la farmacogenémica se evita la
aplicacion de medicamentos innecesarios y, lo mas importante,
se previene la aparicion de reacciones adversas. Este aspecto es
muy relevante, principalmente en relaciéon con los trastornos del
comportamiento y con el tratamiento de las neoplasias.

Estos prodigiosos avances no deben quedar confinados s6lo
a los paises desarrollados, también nuestras poblaciones deben
beneficiarse de sus aplicaciones presentes y futuras, dentro del
mas riguroso marco de normatividad bioética. Tanto el sector de
la Salud como nuestras comunidades y los mas altos niveles de de-
cisiéon en la esfera gubernamental, deben prepararse para apoyar
y fomentar el desarrollo de este campo de la investigacion cienti-
fica en nuestro pais.
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EL CONSENTIMIENTO INFORMADO
EN LA BIOMEDICINA

Patricio SANTILLAN-DOHERTY

SUMARIO: 1. La medicina cientifica, la autoridad médica, la
incertidumbre médica y su coexistencia moral. 11. Normas in-
ternacionales y la cuestion legal. 111. Mds alld de lo legal: una
definicion real de consentimiento informado. IV. Su implemen-
tacion. V. El consentimiento en accion. V1. Algunos problemas
con esto. VIL. Y todo esto, ;qué tiene que ver con el consenti-
muento informado?: recuperar el rumbo. VIII. A manera de
conclusion. IX. Referencias.

El proceso de consentimiento informado resume una serie de prac-
ticas que constituyen la accion tnica mas importante que le otorga
valor ético y legal a los actos biomédicos que derivan de la relacion
paciente-médico/investigador.

El fin Gltimo de cualquier acto médico se relaciona siempre
con el padecer del otro. La persona que sufre modificaciones en
su vida debido a células enfermas, bacterias multiplicantes, ge-
nes transmutados, moléculas levogiradas o simples desajustes del
alma, busca ayuda y se convierte en paciente. El médico participa
activamente en dicho proceso estableciéndose una relaciéon cuyo
vinculo final se resume en conocimiento y confianza. Picasso cap-
t6 lo anterior en su cuadro Science et Charité (1897), donde muestra
a una paciente recostada en su lecho flanqueada por su médico,
quien le toma de manera muy profesional el pulso mientras una
monja-enfermera, quien carga un infante, le ofrece un brebaje
para reconfortarla. Esta escena ha sido utilizada en multiples
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ocasiones como e¢jemplo de las necesidades de la enferma: por
un lado, la exactitud de la ciencia que pretende curarle, mientras
que, por el otro, aparece la actitud benevolente y caritativa que
frecuentemente es lo tnico que podemos ofrecer. Necesidades
inseparables si es que pretendemos llevar a buen término lo que
se espera de los actos biomédicos.

I. LA MEDICINA CIENTIFICA, LA AUTORIDAD
MEDICA, LA INCERTIDUMBRE MEDICA
Y SU COEXISTENCIA MORAL

El desconocimiento de los mecanismos patogénicos que llevan
a un ser humano a enfermarse, y la insatisfaccién que sentimos
los médicos con los tratamientos que proponemos para resolver
dichas enfermedades, nos obliga a la autocritica para tratar de
verter luz sobre areas no bien conocidas y establecer soluciones
mas efectivas en contra de los problemas que intentamos tratar. La
practica médica basada en evidencias obtenidas mediante proce-
sos de metodologia cientifica constituye entonces una obligacion
ética, y se sublima al utilizar al mismo paciente como sujeto de
investigacién. La investigacion cientifica se convierte asi en una
necesidad que otorga valor moral a la accion médica. Esto consti-
tuye lo que conocemos como medicina cientifica.

El gremio médico intenta, a veces con dificultad, desprender-
se del concepto clasico hipocratico que establece como obliga-
cién “...seguir el régimen que, de acuerdo a mi habilidad y juicio,
yo considere benéfico para mis pacientes...” (ndtese el énfasis en
la primera persona del singular), en donde el médico se convierte
en un experto que distribuye sabiduria y habilidad técnica a un
receptor pasivo que valora la resultante de la relacién (por ejem-
plo, la curacion o la no curacioén). Aqui, el médico puede adoptar
un rol de fil6sofo-rey con soluciones correctas para todo (el anejo
concepto de que “el doctor sabe lo que es mejor para usted”), o
bien adoptar el rol de experto técnico reduciendo su trabajo a
una mera exposicion de hechos y realizacion de aquello que el
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paciente “necesita”, sobrevalorando la autoridad de la ciencia,
institucionalizando los valores y minimizando la responsabilidad
médica; esta Gltima vertiente se ha desarrollado ampliamente en
sistemas médicos donde la administraciéon de los servicios se va-
lora por encima del mismo acto médico.

Por otro lado, la relacion paciente-médico puede/debe tomar
un mejor camino en donde ambas partes juegan un papel activo
valorando la calidad del proceso de interacciéon entre ambos y
considerando al acto médico intrinsecamente bueno por encima
de los resultados que se puedan obtener: el llamado modelo de
relacion. El paciente entonces es tratado en un sentido kantiano,
como un fin; es decir, con valores propios y autonomia; mientras
que el médico atempera su autoridad y se convierte en consejero
y confidente. Para tal fin es importante reconocer los principios
basicos en los que se sustenta cualquier accion biomédica:!

1. Autonomia. Corresponde a reconocer al sujeto como un
ente unico, libre, con necesidades, debilidades, fuerzas
y planes de vida individuales, que deben responder a la
determinacion propia de sus actos. En medicina esto sig-
nifica reconocer la capacidad de la persona para pensar,
decidir y actuar en forma independiente con respecto de
su salud.

2. Beneficencia y no maleficencia. Se refiere a la obligacién
de buscar los maximos beneficios y reducir al minimo el
dafio y la equivocacion. Las acciones médicas son muchas
veces poco certeras y nunca estan exentas de riesgo; la jus-
tificacion dltima que puedan tener siempre se relaciona
con el beneficio que de ellas se espera. La incertidumbre
médica es reconocida y moralmente aceptada siempre y
cuando la ponderacion de los beneficios no sea nunca su-
perada por los riesgos a los que se somete al paciente. La
clasica ponderacion de beneficios contra riesgos.

' Macklin, R., Against Relativism: Cultural Diversity and the Search for Ethical
Universals in Medicine, New York, Oxford University Press, 1999.
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3. Justicia. Es la obligacion de tratar a cada persona de
acuerdo con el derecho que le corresponde, asumiendo di-
cho derecho sin distincion de edad, género, raza, religion,
opinién politica, condicién econdémica, origen nacional
o social. Este principio tiene que ver con la distribucién
equitativa del tiempo y los recursos para la atencion de la
salud de todos los miembros de la sociedad, por lo que es
facil entender que en paises con grandes deficiencias en la
distribucion de la riqueza resulta complicado cumplir con
este precepto. Referido a la investigacion en seres huma-
nos, la exigencia se encuentra en la distribucion equitativa
tanto de los costos como de los beneficios de la participa-
cion en actividades de investigacion.

La obligaciéon moral de un médico es ofrecerle a su paciente
el mejor tratamiento posible, basado en la mejor evidencia obte-
nible y disponible, bajo su aceptacion voluntaria. Sin embargo,
cuando existe un tratamiento de dudosa calidad, se genera una
obligaciéon moral tal que obliga examinar criticamente dicho tra-
tamiento y no continuar prescribiéndolo con base en el dogma, la
costumbre o el pensamiento bienintencionado. La introduccion
del pensamiento cientifico en la medicina moderna ha permitido
que los médicos cada vez discriminen mejor el conocimiento, la
ignorancia y la conjetura que rodea sus recomendaciones en fa-
vor o en contra del tratamiento de una enfermedad. Mas atn, los
espectaculares avances cientificos y tecnolégicos han generado
alternativas terapéuticas en ocasiones variadas para un mismo
problema; los médicos empiezan a entender mejor los benefi-
cios y los riesgos que implican cada una de estas alternativas, asi
como su impacto sobre la calidad de vida del enfermo; pero di-
cho entendimiento ha sido solamente “mejor” y no “completo”;
pues no disipa el problema de la “incertidumbre médica”.?

2 Katz, J., “Ethics and Philosophy Lecture: Reflections on Informed Con-

sent: 40 Years After its Birth. Regents Committee on Ethics”, Am. Coll. Surg,
Chicago, 1998.
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Asi, el médico/investigador, como médico, busca la curacion
de su paciente; sin embargo, como investigador busca la genera-
ci6n de conocimiento. El paciente, por su lado, busca curacion o
alivio independientemente de que se sepa paciente o sujeto de in-
vestigacion. De esta forma, en la investigaciéon médica cada uno de
los participantes en la relacién debe hacer conciencia de las nece-
sidades del otro; el sujeto debe darse cuenta de que el investigador
busca la generacién de conocimiento, mientras que el investigador
(con mayor razon) debe reconocer que el paciente desea curacion
o alivio. Este hecho establece un potencial conflicto de interés den-
tro del médico-investigador, que genera una presiéon moral mayor
ala relacion paciente-médico convencional; carga moral que debe
ser considerada dentro de la metodologia de cualquier proyecto de
investigacion cientifica que involucre pacientes.

Muchos han escrito sobre el gran desequilibrio de poder que
existe en la relacion paciente-médico en favor del Gltimo, situa-
cién especialmente notoria en nuestro pais, donde un pobre nivel
de educacion general potencia la relacion magica dejando al pa-
ciente en una pasividad practicamente completa con respecto del
médico. En el mejor de los casos, este poder permanece lejos de
la conciencia del actuar médico, ya que nos hemos acostumbra-
do a creer que aquello que se hace es siempre en beneficio del pa-
ciente. La duda surge no de la bondad atribuible al acto médico,
sino de la posibilidad de tener objetivos alternos que conduzcan
dicho acto: la resolucion del acertijo que describe Nuland cuan-
do menciona que el médico

aun carinoso y considerado con el paciente que trata... permite
hacer a un lado su carifio ya que la seduccion del acertijo (v. gr.
la basqueda del diagnoéstico y su cura) es tan fuerte y la falta de
su solucién lo deja tan débil, que termina convenciendo a los pa-
cientes de someterse a medidas diagnodsticas y terapéuticas en un
punto de la enfermedad fuera de toda razon tal que mas valdria
haber mantenido el acertijo sin resolver.?

3 Nuland, Sherwin B., How We Die, Nueva York, Alfred A. Knopf, 1994,
pp- 249-266.
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Lo frecuente es observar como el proceso de decision en la
relacion paciente-médico se encuentra dominado por el juicio
del médico sobre “qué es mejor”. El miedo a fallar como médico
genera, inconscientemente, la necesidad de mantener el control,
y, al convencerse de que conoce mejor que el paciente la acti-
tud mas apropiada a seguir termina dando la informacion que él
considera adecuada. La importancia de reconocer la influencia
que el deseo de “resolver el acertijo” pueda tener sobre el proceso
de decision de los pacientes/sujetos-de-investigacion estriba en la
posibilidad de menoscabar su autonomia.

En el otro extremo del espectro debemos reconocer actitudes
de tipo aberrante en donde el poder, de manera reconocida o
no, es utilizado por los médicos por motivos alejados a los ob-
jetivos de la medicina, constituyendo inadecuaciones éticas (por
ejemplo, comercialismo) o faltas legales calificadas (por ejemplo,
negligencia o impericia).

En este sentido, el concepto de consentimiento informado es
un intento de atemperar el poder del médico al solicitar explicita-
mente a su paciente que participe en las decisiones terapéuticas,
mas cuando éstas involucran terapias en estudio. No debe olvi-
darse, sin embargo, que el consentimiento informado no deslin-
da a nadie de la responsabilidad individual de salvaguardar sus
propios intereses. Por ello, la educacién de las sociedades debe
ser continua para que todos los individuos que las conforman
(médicos y no médicos por igual) sean capaces de tomar decisio-
nes razonadas y autébnomas.

En el pasado, los términos “paciente” y “persona” eran inter-
cambiables; en la actualidad, la persona se convierte en paciente
s6lo después de haber aceptado confiar su cuerpo al cuidado del
médico. Pero esta confianza requiere del conocimiento de aque-
llo y de aquel en quien se confia. La persona adquiere el estado
de “paciente” solo después de una exploracion minuciosa de lo
que la medicina (y el médico) tiene que ofrecerle, y nunca antes
de haber llegado a un acuerdo mutuo con su doctor, y el con-
cepto de consentimiento informado supone la generacion de di-
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cho acuerdo estableciendo un modelo de relacion y haciendo de
lado el obsoleto concepto de autoritarismo hipocratico (y sobre
todo el riesgo de que este autoritarismo resurja con mayor brio
bajo el nuevo disfraz de un autoritarismo gerencial derivado de
los sistemas de atencién médica administrada de las instituciones
de seguros especializadas en salud —situaciéon que, desafortuna-
damente, adquiere cada vez mayor preponderancia en nuestro

pais—).

II. NORMAS INTERNACIONALES
Y LA CUESTION LEGAL

Estos principios basicos son de caracter universal, y han sido in-
troducidos y puntualizados de manera mas precisa a través de de-
claraciones y pronunciamientos hechos por parte de organismos
internacionales derivados inicialmente del reconocimiento de la
necesidad de solicitar autorizacién para la participaciéon en pro-
yectos de investigacion producto del Codigo de Niiremberg pu-
blicado en 1947. Poco después, el 10 de diciembre de 1948, la
Asamblea General de las Naciones Unidas adopté y proclamo la
Declaracion Universal de los Derechos Humanos, a la cual estan
suscritos todos los paises miembros de dicha organizacion. Influi-
dos por estos documentos, la Asociacion Médica Mundial pro-
mulgd en 1964 una serie de “Recomendaciones para orientar a
los médicos en la investigacion biomédica con seres humanos”,
conocida cominmente como la Declaracién de Helsinki, por el
sitio donde se llevo a cabo la reunién original. Gomo una evolu-
cién natural de esta Declaracion, el Consejo de Organizaciones
Internacionales de las Ciencias Médicas, en colaboracién con la
Organizacion Mundial de la Salud, ha publicado las Pautas Eticas
Internacionales para la Investigacién y Experimentacién Biomé-
dica en Seres Humanos. Esta publicaciéon considera quince pautas
generales en la conducciéon de investigacion con seres humanos;
de estas pautas, las primeras tres se refieren al consentimiento in-
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formado, a la informacién esencial que debe darse y a las obliga-
ciones de los investigadores con respecto del proceso.

En la gran mayoria de los paises desarrollados la obtencion
de consentimiento informado para la atenciéon médica del pa-
ciente es un requisito legal. En términos generales, tratar a un
paciente sin su consentimiento se puede considerar dentro del ru-
bro de los delitos por lesiones, mientras que tratarle sobre la base
de un consentimiento inadecuadamente informado constituye
negligencia. Mucho se ha discutido acerca de la conveniencia o
no de la doctrina legal del consentimiento informado. Desde los
inicios de la implementacién legal del consentimiento informado
varias sociedades médicas la han tomado como una interferencia
del sistema legal en la practica médica, sobre todo en relaciéon con
el hecho de tener que revelar o no al paciente, informaciéon que
pudiera alarmarlo, angustiarlo o de alguna otra forma interfe-
rir en su tratamiento. En algunas circunstancias este argumento
podria considerarse como una excepcion al requerimiento de la
obtencion del consentimiento informado a través de la practi-
ca del “privilegio terapéutico” (retener informacién del proceso
con la creencia de que la revelacion de dicha informacion podria
causar dano o sufrimiento al paciente). En términos generales,
se recomienda que, a menos que esté contraindicado, un médico

...debe explicar al paciente el procedimiento médico o quirargico
para que pueda decidir si consentir o no; cuando las circunstan-
cias lo permitan, el paciente debe conocer: 1) la naturaleza del
diagnostico, 2) la naturaleza general del procedimiento contem-
plado, 3) los riesgos involucrados, 4) las expectativas de éxito, 5) el
pronostico en caso de no realizarse el procedimiento, y 6) méto-
dos alternos de tratamiento si es que existen.*

En México, estas consideraciones son tomadas en cuenta en
la Ley General de Salud desde hace varios anos. En el titulo quin-

*  Wear, S., “Enhancing Clinician Provision of Informed Consent and

Counseling: some Pedagogical Strategies™, J. Med. Philos., 24 (1), 1999, pp. 34-42.
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to, sobre investigacion para la salud, en la fraccion I'V del articulo
100, se menciona la necesidad de contar con el “consentimiento
por escrito del sujeto en quien se realizara la investigacion... una
vez enterado de los objetivos de la experimentacion y de las po-
sibles consecuencias positivas o negativas para su salud”. Pero no
es sino en el Reglamento de la Ley General de Salud en Materia
de Investigacion para la Salud, en el articulo 20, donde aparece
una definicién de consentimiento informado:

Se entiende por consentimiento bajo informacién el acuerdo por
escrito mediante el cual el sujeto de investigacion o, en su caso, su
representante legal, autoriza su participacion en la investigacion
con pleno conocimiento de la naturaleza de los procedimientos o
riesgos a los que se sometera, con la capacidad de libre eleccion y
sin coaccion alguna.

Otras circunstancias en donde se menciona el consentimien-
to fuera de la investigacion son en la realizacion de trasplantes de
organos (Reglamento de la Ley General de Salud en Materia
de Control Sanitario de la Disposicion de Organos, Tejidos y
Cadaveres de Seres Humanos), el uso de nuevos recursos diag-
nosticos o terapéuticos y la inseminacion artificial. De manera
mas reciente se incluy6 para la autorizacion de procedimientos
diagnosticos, médicos, quirargicos, invasivos y rehabilitacion en
el reglamento de la Ley General de Salud en materia de presta-
ci6n de servicios de atencion médica (capitulo IV, articulos 80,
81, 82y 83) yla Norma Oficial Mexicana NOM-004-SSA3-2012
del Expediente Clinico (numerales 4.2 y 10.1).

II1. MAS ALLA DE LO LEGAL: UNA DEFINICION
REAL DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

La definicion legal del consentimiento informado valora el forma-
to administrativo por encima de otras caracteristicas inherentes a
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aquél. Sin embargo, tomando el asunto de una manera mas am-
plia, el consentimiento informado debe ser definido de una ma-
nera mas académica como “aquellas acciones que promueven un
proceso de comunicacion y didlogo que le facilitan a una persona
tomar decisiones autébnomas respecto de una acciéon, practica o
producto que repercute en su cuerpo, en su intimidad o en otros
espacios vitales”.> Existe asi la obligacién del médico-investigador
de revelar la informacién adecuada mediante un proceso dialo-
gico del que deriva la respuesta del paciente-sujeto a dicha infor-
macion, que requiere un estado tal de la persona que, conociendo
la informacion, le permita adoptar una posicién ante algo que se
escoge, y no solamente la aceptacion de una practica de manera
obligada (por ejemplo, no es igual solicitar la aceptacién a some-
terse a un procedimiento que solicitar una decision sobre someter-
se 0 no someterse al procedimiento). De esta forma, si no existe la
posibilidad real de haber disentido, el consentimiento informado
deja de ser tal; esto tiene especial importancia al tomar en cuenta
las situaciones de poder que se establecen en la relaciéon paciente-
médico, y a las que se ha hecho referencia arriba.

De una manera practica, se reconoce una doble justificacion
para el consentimiento informado tanto para situaciones clinicas
como de investigacion biomédica. Por una parte, constituye un
mecanismo de proteccion para quien interviene (el que realiza
la intervenciéon médica, quirdrgica, de investigacion, etcétera),
al asegurarse de que cont6 con la aprobacion de la otra persona
para llevar a cabo su intervencion. Por otra parte, sirve como
mecanismo de apoyo y protecciéon a la persona sobre la que se
interviene, asegurando que comprende aquello a lo que se esta
exponiendo, y que puede decidir aceptar o no aceptar.

> Figueroa, J. G., “El significado del consentimiento informado dentro de
los procesos de investigacion social sobre reproduccion”, First World Conference on
Ethical Codes in Medicine and Biotechnology, Freiburg, 12-15 de octubre de 1997.
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IV. SU IMPLEMENTACION

La apariciéon del consentimiento informado en normas y regla-
mentos de caracter legal ha influido en que éste se haya implemen-
tado a través de formatos de aceptacion parecidos a los contratos
administrativos, en los cuales se asumen una serie de compro-
misos y obligaciones, a la vez que se delegan ciertos privilegios,
propiedades o derechos. La falta de reflexion sobre el concepto de
consentimiento informado hace que se le vea mas como un instru-
mento legal/administrativo que como parte de la interaccion que
debe darse entre un paciente con su médico. Por estas razones, es
importante reconocer que estos formatos presentan limitaciones,
y su implementacion debe transformarse en un proceso donde la
comunicaciéon bidireccional entre el paciente/sujeto-de-investi-
gacion y el médico/investigador permita que afloren las dos con-
diciones que tanto la ética como el derecho reconocen para consi-
derar una decisién como responsable: el conocimiento de aquello
sobre lo que se decide y la libertad para tomar una decisiéon. En
otras palabras, tanto el desconocimiento como las coacciones se
convierten en obstaculos para lograr una decision responsable, ya
que limitan el protagonismo de las personas en su actuar cotidia-
no, y pueden llegar a atentar contra sus derechos humanos basicos
y constituir faltas legales.

Por lo anterior se establece que los supuestos que conforman
el proceso de consentimiento informado aluden a principios éti-
cos basicos y derechos humanos reconocidos, asi como a leyes
gubernamentales y a normas definidas tanto por comunidades
académicas como por el gremio profesional. Ya fue mencionado
que este proceso se encuentra condicionado por un marco juri-
dico existente (en nuestro pais: ley, reglamentos y la NOMO004-
SSA3-2012 Sobre el Expediente Clinico); sin embargo, no debe
estar limitado a ¢l, sino por el contrario, debe verse enriquecido
a través de la instrumentaciéon continua de los principios éticos
basicos y los derechos humanos, asi como por el desarrollo de
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una sana relacion paciente-médico (o sujeto de investigacion-in-
vestigador, en su caso).

V. EL CONSENTIMIENTO EN ACCION

Existe el consentimiento implicito, el cual se supone cuando el
paciente indica su voluntad de someterse a cierto procedimiento o
tratamiento a través de su actitud o su comportamiento; por ejem-
plo, uno supone consentimiento para una toma de presion arterial
o una puncién venosa cuando observa que el paciente se sube la
manga y presenta el brazo. Este Gltimo tipo de consentimiento se
utiliza frecuentemente en clinica simplemente durante la explo-
racion fisica de un paciente, y no debe ser confundido con las ex-
cepciones a la obtencion del consentimiento dadas en situaciones
clinicas de urgencia médica (la validez para esta excepcion surge
de suponer que una persona razonable consentiria el tratamiento
sabiendo que la demora en el mismo conduciria a dafio irrepara-
ble o muerte). Cuando la accién implica riesgo o generaciéon de
molestia mas que leve, debe obtenerse el consentimiento explicito,
que es aquel que se otorga de manera verbal o escrita (esta tltima
es la que se contempla en la ley).

Conociendo los objetivos, las bases y los elementos basicos
del proceso de consentimiento informado, se puede comprender
que pretender resumirlo en un formato resulta fatil. El proceso
no termina con la firma de la carta de consentimiento; esto sélo
constituye la documentaciéon de una parte del proceso, el cual
supone una continuacién a través de la relacion que establece
el médico/investigador con el paciente/sujeto-de-investigacion.

La instrumentacion final, y que de manera practica mejor
toma en cuenta los elementos que conforman el consentimiento
informado, es a través de la conversacion. Comunicar, revelar,
explicar, compartir o discutir informacién importante y percibir
los deseos del paciente acerca del camino a seguir con respecto
de su propia vida s6lo puede lograrse a través de la platica direc-
ta. La discusion con el paciente/sujeto-de-investigacion acerca
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de riesgos, beneficios, alternativas e incertidumbres inherentes al
trabajo de los médicos/investigadores, debe permitir que afloren
y se organicen los valores desde el punto de vista del paciente/
sujeto-de-investigacion.

Esta conversacién no debe malinterpretarse como una explo-
raciéon quasi-psicoanalitica de la mente del paciente, sino como
un intercambio entre el médico/investigador y el paciente/suje-
to-de-investigacion. Se podria pensar que, al respetar el principio
de autonomia del paciente, tal vez se pudiera correr el riesgo de
ir en contra del “mejor interés” del mismo; sin embargo, el argu-
mento de la Suprema Corte de Estados Unidos establece que “es
mucho mejor permitir que algunos individuos tomen una deci-
sion incorrecta que negarle a todos el derecho de tomar decisio-
nes que afectan profundamente su destino”.%

En la actualidad, los médicos diferimos sobre aquello que es
mejor para el paciente, ya que los avances médico-tecnologicos
ofrecen muchas opciones, cada una con su propio impacto sobre
la calidad de vida de las personas. El principio ético de benefi-
cencia/no-maleficencia que ha guiado el actuar médico desde la
¢poca hipocratica debe hacer de lado el dogma, la conjetura y
el empirismo para pasar al analisis acucioso de la evidencia (con
diversos grados de valor) que la metodologia cientifica permite
generar. Por otro lado, el principio de autonomia, defendido por
la Declaracion de los Derechos Humanos, ha surgido como un
reclamo a las atrocidades cometidas durante la Segunda Guerra
Mundial. Existen argumentos para favorecer el principio de be-
neficencia/no-maleficencia por encima del de autonomia a tra-
vés de una actitud paternalista sobre el paciente. Sin embargo,
resulta peligroso para la “autoridad esculapica” intentar abrogar
la autoridad moral que poseen los pacientes para tomar sus pro-
pias decisiones aduciendo “el mejor interés del paciente”. Exis-
ten ejemplos claros de violacién de los derechos de grupos vul-
nerables utilizando este argumento. En el “modelo de relacion”

6 “Caso de la Suprema Corte de EUA, Thornburgh, v. American College
of Obstetricians & Gynecologists”, 476 U.S. 747, 1986.
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de la interaccion paciente-médico, el proceso de consentimiento
informado adquiere un valor que atin no ha sido suficientemente
reconocido. Intenta restaurar el balance de poder en favor del
paciente/sujeto-de-investigaciéon. El principio hipocratico de
“primero hacer el bien” continta vigente; sin embargo, la pre-
gunta actual tiene que ver mas con cual versién de “bien” debe
prevalecer: la del médico/investigador o la del paciente/sujeto-
de-investigacion. El lograr un equilibrio entre estas dos versio-
nes de “bien” es una responsabilidad multiple que recae en la
¢ética del médico, en el conocimiento que tenga el paciente para
poder tomar una decisiéon adecuada y en los comités de ética de
las instituciones médicas y de investigacion.

VI. ALGUNOS PROBLEMAS CON ESTO

En la actualidad se reconocen embates que intentan someter a
la medicina a principios netamente empresariales. Las diferen-
cias entre profesionalismo y comercialismo claramente distinguen
a médicos-investigadores de los empresarios. Entidades de tipo
corporativo manejadas por administradores altamente pagados
y accionistas que buscan la devolucion de su inversion, induda-
blemente tendran un efecto poco favorable sobre la practica pro-
fesional de la medicina. Una situaciéon analoga se presenta con
la realizacién de la llamada investigacion clinico-farmacolégica,
cuyo interés responde mas a situaciones de desarrollo comercial
que a la producciéon de conocimiento.

Por otro lado, nuestro pais atin carga con un sistema médico
burocratizado lento y poco eficiente. Jinich identifico en la insti-
tucionalizacién de la medicina, a manera del “Ogro Filantrépi-
co” de Paz, la interposicién de una burocracia entre el paciente
y su médico, “...lesionando la relacion sagrada... al exigir lealtad
prioritaria en aras de la eficiencia”.” En México, con la llegada

7 Jinich, H., “Dafio iatrégeno en la relacién médico-paciente”, Gac. Med. de
Mex., (131), 1995, pp. 545-550.
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de sistemas empresariales de administracion de la atenciéon médi-
ca, parece que mantenemos al ogro y nos deshacemos de lo tinico
bueno que tenia: su aspecto filantrépico.

Estos sistemas han tenido una influencia importante en la re-
lacion que el paciente establece con su médico. Ahora se habla de
este ultimo como “trabajador de la salud”, derivado un tanto del
concepto industrial/mercantil/administrado que se impulsa ac-
tualmente, y también por el caracter multidisciplinario y frecuen-
temente hiperespecializado en donde la participacién de muchos
actores en la resolucion de problemas médicos es la regla. Cli-
nicos, cirujanos, anestesidlogos, radidlogos, especialistas de todo
tipo y una pléyade de profesionales adyacentes (enfermeras, nu-
tricionistas, rehabilitadores, terapistas, técnicos de laboratorio,
etcétera) generan una confusion tal en el paciente, que le impide
reconocer el concepto de “su médico” e impactan negativamente
en la toma de decisiones importantes para su vida. Asi, la aten-
ci6n médica se ha convertido en el “otorgamiento de servicios de
salud”, concepto cuantificable donde el acuerdo entre el paciente
y el médico se convierte en un formato contractual de servicio al
que se le da el nombre de consentimiento informado y se olvida
todo lo demas.

VIL. Y TODO ESTO, ¢QUE TIENE QUE VER
CON EL CONSENTIMIENTO INFORMADO?:
RECUPERAR EL RUMBO

La medicina actual ha evolucionado de manera extraordinaria y
ha incrementado la expectativa de vida de la sociedad y resuelto
problemas que hace no poco eran “irresolubles”. De manera pa-
ralela también ha habido una evoluciéon moral que permite a los
médicos y la sociedad entender el tenue balance entre autonomia,
beneficencia, no maleficencia y justicia, que deviene la leccion
universal que no todo lo que se puede hacer se debe hacer.

En la medicina, y especialmente en la vida hospitalaria, apa-
recen situaciones problematicas de manera cotidiana. Los pacien-

DR © 2018.
Instituto de Investigaciones Juridicas - Universidad Nacional Auténoma de México.
Comisién Nacional de Bioética



Este libro forma parte del acervo de la Biblioteca Juridica Virtual del Instituto de Investigaciones Juridicas de la UNAM

www.juridicas.unam.mx Libro completo en:
http://biblio.juridicas.unam.mx/bjv https://goo.gl/4AAb6EG
140 PATRICIO SANTILLAN-DOHERTY

tes se enfrentan con decisiones complejas que generan inquie-
tud existencial y moral; pero también los médicos. La relacion
que puedan entablar estos dos actores es primordial, y el consen-
timiento informado, entendido como un concepto, es una herra-
mienta extraordinariamente valiosa para lograrlo. Sin embargo,
dos hechos hacen que el concepto progrese en su evolucion. Por
un lado, el problema de haber propiciado al consentimiento in-
formado bajo el modelo de formato contractual administrativo
con valor legal cuya necesidad es incuestionable, pero tan pre-
dominante que limita su expansion al ambito ético (por falta de
reflexién sobre sus alcances reales o por simple olvido al haber
dado cumplimiento a su firma). Por otro lado, la practica médica
actual implica la participacién en la toma de decisiones de acto-
res mas alla del concepto clasico paciente-médico: la familia y el
equipo de atenciéon médica.

Por esto ultimo, en la actualidad se habla mas de modelos de
toma de decisiones por parte del paciente, donde su médico deja
de lado su rol de expositor de informacién y retoma su papel de
confidente y consejero (el llamado consentimiento aconsejado).
Pero los familiares de pacientes y otros participantes del equi-
po de salud adquieren un rol importante e indispensable, sobre
todo ante el advenimiento de las figuras de albacea o apoderado
de vida, el familiar designado responsable y la persona-cercana-
mas-significativa que en un momento puedan intervenir en la
toma de decisiones de manera sustituta. Existe evidencia de que
incluir a estos actores tiene utilidad practica si se siguen metodo-
logias establecidas bajo el concepto de “decisiones compartidas”,
que toma en cuenta todo lo que se ha intentado establecer en el
presente escrito: el anejo consentimiento informado evoluciona
hacia un modelo de toma compartida de decisiones. La apari-
cion de los comités hospitalarios de bioética, y la figura de los
consultantes en bioética asi como facilitadores y mediadores en
programas establecidos de toma compartida de decisiones, pue-
den ayudar en el reforzamiento del consentimiento informado
conceptual del que se ha escrito aqui.
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VIII. A MANERA DE CONCLUSION

El consentimiento informado, en el sentido amplio de este escrito,
podria tener un propoésito mas que cumplir, como establece Katz:®

En nuestra lucha contra sistemas manejados por mercaderes vy,
desgraciadamente, médicos convertidos en mercaderes, requeri-
mos ayuda que s6lo puede provenir del principal implicado en
este asunto de la medicina: el paciente. Tomar el proceso de con-
sentimiento informado de una manera seria (no como un mero
tramite normativo o legal), nos permitira confiar a nuestros pa-
cientes sobre los fines que tiene la medicina cuando buscan nues-
tra ayuda. Al hacerlo a través de las conversaciones que tengamos
con ellos sobre opciones de tratamiento, riesgos, beneficios, cali-
dad de vida y la incertidumbre médica, nos permitird compartir
con ellos nuestro conocimiento, pero también compartir nuestra
ignorancia y nuestras frustraciones por ser incapaces, debido a
limitaciones institucionales, de proveerles con las pruebas diag-
noésticas y los tratamientos que requieren. De esta forma, pode-
mos establecer una alianza especial en favor de la medicina...
Pero esto s6lo sucedera si somos capaces de aprender a tratar a
los pacientes como personas. En otras palabras, la doctrina del
consentimiento informado, que se instituy6 para salvaguardar el
derecho del paciente a la autodeterminacion en sus encuentros
con los médicos, ahora pudiera también proteger a los médicos
de intrusiones no solicitadas en la practica médica por parte de
empresarios y companias aseguradoras.

Esta idea merece un analisis mas profundo de la importancia
que pueda significar el consentimiento informado en la practica
médica.

En su largo camino a través de la historia de la humanidad,
la medicina jamas habia tenido la potencialidad de modificar la
historia natural de un individuo como ahora. Indudablemente,

8 Katz,]., op. cil.
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dicha potencialidad ha sido resultado de la investigaciéon biomé-
dica gracias a la introduccién del método cientifico en el queha-
cer médico. El proceso de consentimiento informado resume en
su practica una serie de consideraciones éticas, legales y, sobre
todo, de relacion paciente-médico. Estas consideraciones tienden
a mejorar la situaciéon de poder del paciente/sujeto-de-investi-
gacion a través de una accion simple que histéricamente habia
estado poco presente: “tomarle en cuenta”.
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El articulo 10 del Convenio para la Proteccion de los Derechos
Humanos y la Dignidad del Ser Humano con Respecto a las Apli-
caciones de la Biologia y la Medicina (en lo sucesivo “Convenio de
Oviedo”),! que trata sobre la vida privada y derecho a la informa-
c16n, contiene tres partes:

a) Derecho al respeto a la vida privada.

b) Derecho a conocer la informacion.

¢) Derecho a no conocer la informacion, referido como “de-
recho a no saber”.

El Convenio de Oviedo tiene su referente en el Convenio para
la Proteccion de los Derechos Humanos y de las Libertades Fun-
damentales (en lo sucesivo “Convenio Europeo”), que es la base
del sistema europeo para la proteccion de los derechos humanos.?
El articulo 8 del Convenio Europeo aborda el derecho al respeto

! Convenio para la Proteccién de los Derechos Humanos y la Dignidad

del Ser Humano con respecto a las Aplicaciones de la Biologia y la Medicina,
conocido también por su denominacién mas corta “Convenio sobre Derechos
Humanos y Biomedicina” o coloquialmente llamado “Convenio de Oviedo”,
aprobado por el Consejo de Europa, en la ciudad de Oviedo, Espana, el 4 de
abril de 1997.

2 Convenio para la Proteccién de los Derechos Humanos y de las Liberta-
des Fundamentales, adoptado por el Consejo de Europa el 4 de noviembre de
1950, en Roma, Italia; con fecha de entrada en vigor en 1953.
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a la vida privada y familiar, el respeto de su domicilio, de su co-
rrespondencia, y a que no habra ninguna injerencia en este de-
recho por parte de la autoridad publica, salvo por cuestiones de
seguridad nacional, de seguridad publica o para que se manten-
gan los principios de una sociedad democratica.’ De este articulo
es de donde se desprende el articulo 10 del Convenio de Oviedo,
ya que retoma el mismo precepto de respeto a la vida privada.
En los capitulos del Convenio de Oviedo y en sus protoco-
los adicionales se abordan temas clave de la bioética, como el
genoma humano (y el protocolo respectivo sobre pruebas gené-
ticas para fines de salud);* la investigacion cientifica (y el proto-
colo respectivo sobre investigacion biomédica);> los trasplantes
y la prohibicién de lucro y utilizaciéon de una parte del cuerpo
humano (y el protocolo respectivo sobre trasplantes de 6rganos
y tejidos de origen humano).® No obstante todas estas tematicas

3 Convenio Europeo: ‘Articulo 8. Derecho al respeto a la vida privada y

familiar.

1. Toda persona tiene derecho al respeto de su vida privada y familiar, de su
domicilio y de su correspondencia.

2. No podra haber injerencia de la autoridad publica en el ejercicio de este
derecho sino en tanto en cuanto esta injerencia esté prevista por la ley y consti-
tuya una medida que, en una sociedad democratica, sea necesaria para la segu-
ridad nacional, la seguridad ptblica, el bienestar econémico del pais, la defensa
del orden y la prevencion de las infracciones penales, la proteccion de la salud
o de la moral, o la proteccién de los derechos y las libertades de los demas”.

*  Additional Protocol to the Convention on Human Rights and Biomedi-
cine, concerning Genetic Testing for Health Purposes [Protocolo Adicional a la
Convencion sobre Derechos Humanos y Biomedicina, Relativo a las Pruebas
Genéticas para fines de Salud], aprobado por el Consejo de Europa, el 27 de
noviembre de 2008 en Estrasburgo, Francia. Texto en inglés, traduccion propia
al espanol.

5 Additional Protocol to the Convention on Human Rights and Biomedici-
ne, concerning Biomedical Research [Protocolo Adicional a la Convencién so-
bre Derechos Humanos y Biomedicina, relativo a la Investigacion Biomédica],
aprobado por el Consejo de Europa, el 25 de enero de 2005 en Estrasburgo,
Francia. Texto en inglés, traduccion propia al espanol.

6 Additional Protocol to the Convention on Human Rights and Biomedici-
ne concerning Transplantation of Organs and Tissues of Human Origin [Pro-
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constituyen apartados fundamentales del Convenio de Oviedo,
podemos considerar que los temas de consentimiento y de respe-
to a la vida privada (que se encuentran en los capitulos II y III),
son ejes que permean en los demdas apartados, porque en éstos y
en cada uno de los protocolos se hace referencia a la vida privada
y a la confidencialidad; por ejemplo, en el Protocolo Adicional
sobre Pruebas Genéticas para fines de Salud se aborda el respeto
a la vida privada, pero especificamente en relaciéon con los datos
genéticos humanos derivados de una prueba genética; asimismo,
se retoma el tema del derecho a que una persona pueda ser in-
formada o el deseo a no ser informada. En el Protocolo Adicio-
nal sobre Trasplantes de Organos y Tejidos de Origen Humano
también se hace referencia al tema de la informaciéon personal
confidencial que se brinda o no a las personas en cuanto a la per-
sona que dona y a la que recibe el tejido u 6rgano. En el Proto-
colo Adicional Relativo a la Investigacion Biomédica también se
aborda el tema de la proteccion a la vida privada de las personas
que participan en la investigacion. Por tanto, tomando en consi-
deracion estas dos disposiciones: tanto la del Convenio Europeo
como la del Convenio de Oviedo podemos ver que el bien tutela-
do —que es la vida privada, incluyendo el respeto al domicilio y
a la correspondencia— se protege desde la esfera del individuo,
de la familia y —ahora también con las implicaciones de la infor-
macion genética— hasta la esfera del grupo al que pertenece la
persona; esto Gltimo puede ejemplificarse en los casos de estudios
de poblacién en los que se ha analizado alguna predisposicion a
cierta enfermedad en determinados grupos étnicos.

En cuanto a la vida del individuo, resulta evidente que en
1950, recién terminada la Segunda Guerra Mundial y la procla-

tocolo Adicional a la Convenciéon sobre Derechos Humanos y Biomedicina,
relativo al Trasplante de Organos y Tejidos de Origen Humano], aprobado por
el Consejo de Europa, el 24 de enero de 2002 en Estrasburgo, Francia. Texto
en inglés, traduccion propia al espaiiol.
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macion de la Declaracion Universal de los Derechos Humanos,’
la protecciéon se enfocaba en el ser humano como individuo.
Con el paso del tiempo la proteccion transité hacia la privaci-
dad del grupo. Ejemplos de esta transicion pueden verse en los
instrumentos internacionales posteriores al Convenio de Ovie-
do. La Declaraciéon Universal sobre el Genoma Humano y los
Derechos Humanos (en lo sucesivo “DUGHDH”)? —proclama-
da meses después del Convenio de Oviedo— hace referencia a
los datos genéticos asociados a la persona, es decir, al individuo
identificable. La Declaracion Universal sobre Bioética y Dere-
chos Humanos? establece un precepto importante que implica
que la informacién no se puede utilizar ni revelar para fines dis-
tintos para los que fue obtenida, aunque cabe aclarar que no
solo se refiere a la informacién genética, sino a la informaciéon
de salud, en general. La transicién puede apreciarse en la Decla-
racion Internacional sobre los Datos Genéticos Humanos (en lo
sucesivo “DID”),’0 proclamada también por la UNESCO, que,
por un lado, hace referencia a que el individuo tiene una confi-
guracion genética caracteristica, en la cual se basa la importan-
cia de su privacidad, y brinda ejemplos concretos en los que es-
tos datos genéticos del individuo no deben darse a conocer a los
empleadores ni a las companias de seguros ni a escuelas ni a los
familiares si el individuo no lo ha consentido; pero por otro lado,
ademas de abordar la singularidad de la informacion del indivi-
duo, en cuanto a las predisposiciones a enfermedades que cada

7 Declaracién Universal de los Derechos Humanos, proclamada por la
Asamblea General de la Organizaciéon de Naciones Unidas (ONU), el 9 de
diciembre de 1948.

8 Declaraciéon Universal sobre el Genoma Humano y los Derechos Hu-
manos, proclamada por la Conferencia General de la Organizacién de las Na-
ciones Unidas para la Educacion, la Ciencia y la Cultura (UNESCO), el 11 de
noviembre de 1997.

9 Declaracién Universal sobre Bioética y Derechos Humanos, proclamada
por la Conferencia General de la UNESCO, el 19 de octubre de 2005.

10" Declaracién Internacional sobre los Datos Genéticos Humanos, procla-
mada por la Conferencia General de la UNESCO, el 16 de octubre de 2003.
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individuo presenta, también aborda la problematica de que la
informacion pueda tener consecuencias para su grupo familiar
o para su grupo de origen. Si, por ejemplo, pensamos en una
persona que se hace un analisis genético para saber si tiene la en-
fermedad o Corea de Huntington, que es un trastorno genético
de herencia autosémica dominante, la informaciéon no solamen-
te va a afectar a ese individuo sino a toda su familia; se genera
el cuestionamiento de si todos los integrantes de la familia van
a querer saber o no si tienen la mutaciéon genética especifica, si
van a preocuparse o no preocuparse; si los padres deberian o no
conocer la informacién de sus hijos menores de edad.

Asi como la informacioén es relevante para la familia, lo puede
ser para el grupo étnico. Supongamos que varios integrantes de un
grupo, por ejemplo, de una comunidad judia askenazi, ya se han
hecho la prueba para saber si son portadores de la enfermedad
de Tay-Sachs; en este contexto, el derecho a saber o no saber es
controvertido, ya que influye en las decisiones de vida y de repro-
duccién de los individuos y las parejas.

Asimismo, la DID sefiala que la informacion genética es rele-
vante en el presente y en el futuro. Un ejemplo de esta relevancia
serian los Gltimos hallazgos cientificos con respecto al llamado
“ADN basura”, que anteriormente se pensaba que al no codificar
proteinas no tenia una funcién; con el avance tecnologico, cada
vez se va descubriendo su incidencia en la regulacion de los ge-
nes, y en un futuro se podra contar con mayor informacién que
tenga significado mas certero.

La DUGHDH estableci6 el derecho para el individuo a que
se le informe o no de los resultados; la DID en la misma ténica
profundiza sobre este derecho haciendo mayor énfasis en la di-
sociacion de los datos. Esto quiere decir que se pueden “anoni-
mizar” o “disasociar” los datos; por un lado, puede inventariarse
el material (la muestra biolégica) y almacenarse en reservorios o
biobancos; por otro lado, los datos personales del individuo pue-
den guardarse en bases de datos o archiveros, y, por otro lado,
pueden manejarse los datos genéticos o proteomicos, obtenidos
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de la muestra. Asi que el derecho a la proteccion de la vida pri-
vada impacta en la salud y en como se organiza y gestiona esta
informacion.

El caso paradigmatico es el del expediente clinico, el cual
pareciera un asunto que por estar sumamente discutido ya esta
resuelto; pero en México sigue siendo un tema de discusion; un
ejemplo de esto es el expediente clinico electronico: una de las
metas en México es que las instituciones de salud cuenten con
expedientes electronicos para facilitar el manejo de la informa-
ci6n y la portabilidad por parte del paciente. Pero la discusion,
ademads de la titularidad del expediente, es el acceso al mismo:
¢quién tiene acceso al expediente?, iqué tipo de claves se deben
tener para el acceso? No sera lo mismo el acceso que se deba te-
ner para un propoésito de ensefianza, que el acceso que tenga el
médico tratante o el equipo de enfermeria.

Si consideramos que la titularidad del expediente y quién
debe tenerlo y conservarlo es una materia ya discutida y resuelta,
total o parcialmente, por la normatividad, hay temas conexos
que atn estan la mesa de discusion. El acceso al expediente de
investigacién o el acceso a la informacién en cuanto a los estu-
dios practicados con fines de investigacion siguen siendo un area
gris. No s6lo me refiero a los estudios genémicos, sino en general
a los datos en cualquier estudio clinico: ;Qué pasa con los datos
que brinda el participante para cualquier estudio farmacéutico?
¢Quién resguarda la informacion? ;Por cuanto tiempo? En inves-
tigacion que utiliza muestras biologicas, en la que se estableci6 la
posibilidad de recontacto para estudios futuros, surgen diversos
cuestionamientos sobre quién va a tener acceso a la informacién
personal para lograr el recontacto al participante, como se com-
parte esa informacién con otros grupos colaboradores.

En relacion con el tema del consentimiento informado, que
va de la mano del respeto a la vida privada, en tanto a brindar
la informacién oportuna y veraz —sea en el ambito clinico o sea
en el ambito de la investigacién— hay una pregunta que sigue en
el aire ;Qué tanto consiente una persona cuando consiente? Si

DR © 2018.
Instituto de Investigaciones Juridicas - Universidad Nacional Auténoma de México.
Comisién Nacional de Bioética



Este libro forma parte del acervo de la Biblioteca Juridica Virtual del Instituto de Investigaciones Juridicas de la UNAM

www.juridicas.unam.mx Libro completo en:
http://biblio.juridicas.unam.mx/bjv https://goo.gl/4AAb6EG
VIDA PRIVADA Y DERECHO A LA INFORMACION... 151

pudiéramos preguntar a alguien en la banqueta: ;Usted donaria
una muestra biologica? De esa muestra se va a obtener ADN vy
se hara un estudio de genoma y exoma completo. De ese estudio
pueden encontrarse hallazgos que usted quiera saber y hallazgos
que usted no quiera saber. Y ademas su muestra va a ser usada
para futuros estudios. De todos estos términos (“exoma”, “hallaz-
gos imprevistos”, etecétera) seria interesante poder saber si todas
las personas que donen su muestra estarian tan conscientes de
que esa muestra va a perdurar, durante el tiempo. Ya no se trata
de una muestra biologica que se toma durante la investigacion
clinica para medir algin nivel y que se destruye una vez cumpli-
da su funcioén, sino de una muestra que perdurara, porque sera
conservada indefinidamente. Asimismo, ya no se trata del con-
tacto que se establece con el sujeto de investigacion durante las
semanas que prueba el farmaco, sino que pueden pasar los afos,
y ese contacto seguird vigente. Ya no se trata de que un solo gru-
po de investigacién o una sola institucién resguarde la muestra
y la informacion, sino que a través de un biobanco ese material
biologico e informaciéon puede ser compartido. Entonces, esto
lleva a cuestionarnos qué tanto como sociedad sabemos sobre ese
tema, qué tan informados estamos.

El panorama internacional contempla la proteccion a la per-
sona y a la informacién, por lo que resulta importante cuestio-
narnos si en México contamos con el marco adecuado para la
proteccion a la vida privada.

Desde la promulgacion de la Constitucion Politica de los Es-
tados Unidos Mexicanos en 1917, el articulo 16 contenia el dere-
cho a no ser molestado en la propia persona, familia, domicilio,
papeles y posesiones sin un mandamiento escrito por parte de
la autoridad competente, que funde y motive la causa legal del
procedimiento; pero a partir de la reforma de 2009'! se agrego

' Decreto por el que se adiciona un segundo pérrafo, recorriéndose los

subsecuentes en su orden, al articulo 16 de la Coonstitucion Politica de los Es-
tados Unidos Mexicanos, publicado en el Diario Oficial de la Federacion (en lo
sucesivo DOF) el 1 de junio de 2009.
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el parrafo sobre la protecciéon de datos personales al acceso, rec-
tificacion y cancelacion de los mismos, asi como a manifestar su
oposicion, en los términos que fije la ley, la cual establecera los
supuestos de excepcion a los principios que rijan el tratamiento
de datos, por razones de seguridad nacional, disposiciones de or-
den publico, seguridad y salud publicas o para proteger los dere-
chos de terceros.

Previamente a la reforma del articulo 16 —arriba menciona-
da— se habia agregado la garantia del derecho a la informacion,
aunado al derecho del individuo a acceder a la informacién plu-
ral y oportuna,'? al articulo 6o. constitucional, que era el articu-
lo que consagraba la libre manifestacion de ideas. No obstante,
estas adiciones son posteriores a la creacion del Instituto Federal
de Acceso a la Informacion Pablica (IFAI),'S y constituyen un
fundamento para su quehacer.

Cabe recordar que el nombre del IFAI originalmente iba en-
caminado a la transparencia gubernamental;'* fue a partir de la
promulgacion de la Ley Federal de Proteccion de Datos Persona-
les en Posesion de los Particulares (en lo sucesivo “LFPDPPP”)15
que la denominacion del Instituto fue modificado para quedar
como “Instituto Federal de Acceso a la Informacién y Proteccion
de Datos”, aunque conservando su acréonimo “IFAI”. Este cam-
bio no solo se reflejé en un cambio de denominacion, sino que el
enfoque de la institucion se dirigia hacia los datos personales, y

12" Decreto por el que se adiciona un segundo péarrafo con siete fracciones
al articulo 60.de la Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos, pu-
blicado en el DOF el 20 de julio de 2007 & Decreto que reforman los articulos
60.,41, 85,99, 108, 116 y 122; adiciona el articulo 134 y deroga un parrafo al
articulo 97 de la Constitucién Politica de los Estados Unidos Mexicanos, publi-
cado en el DOF el 13 de noviembre de 2007.

13" Decreto del Instituto Federal de Acceso a la Informacién Pablica, publi-
cado en el DOF el 24 de diciembre de 2002.

14 Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién Pablica Guber-
namental, publicada en el DOF el 11 de junio de 2002.

15 Ley Federal de Proteccién de Datos Personales en Posesion de los Parti-
culares, publicada en el DOF el 5 de julio de 2010.
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que el ambito de la proteccion de informaciéon se ampliaba ha-
cia el sector privado. Esto Gltimo puede ser objeto de critica, ya
que, aunque ambas leyes (la de Acceso a la Informacién y la de
Particulares y sus reglamentos respectivos),'¢ regulaban la pro-
teccion a los datos personales; los “datos personales sensibles”!’
unicamente estan contemplados en la ley dirigida a los particu-
lares, cuando las instituciones o servidores publicos, asi como las
empresas privadas o particulares pueden ser sujetos obligados o
responsables en la proteccién de este tipo de informacién. Den-
tro de estos datos sensibles se consideran aquellos que puedan
revelar estado de salud o informacién genética de las personas.

Lo idéneo es que en futuras revisiones a la legislacion apli-
cable se dé el mismo tratamiento a los datos personales sensibles,
en los ambitos publico y privado, para que haya una uniformi-
dad a nivel federal. Un paso en esta revision fue la expedicion
en 2015 de la Ley General de Transparencia y Acceso a la In-
formacion Publica,'® con la finalidad de lograr la observancia
general en toda la Republica en los ambitos de aplicacion federal
y local. También en 2015 se cambi6 la denominaciéon del IFAI
para quedar como Instituto Nacional de Transparencia, Acceso
a la Informacion y Proteccion de Datos Personales, ahora con el
acrénimo INAL

También el INAI ha emitido una serie de lineamientos y re-
comendaciones, y entre ellas estan las Recomendaciones sobre

16 Reglamento de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informa-

ci6on Pablica Gubernamental, publicado en el DOF el 11 de junio de 2003 &
Reglamento de la Ley Federal de Protecciéon de Datos Personales en Posesion

de los Particulares, publicado en el DOF el 21 de diciembre de 2011.

17" LFPDPPP, articulo 3o., fraccién VI. “Datos personales sensibles: Aque-

llos datos personales que afecten a la esfera mas intima de su titular, o cuya uti-
lizacién indebida pueda dar origen a discriminacién o conlleve un riesgo grave
para éste. En particular, se consideran sensibles aquellos que puedan revelar
aspectos como origen racial o étnico, estado de salud, presente y futuro, infor-
macién genética, creencias religiosas, filosoficas y morales, afiliacién sindical,
opiniones politicas, preferencia sexual”.

18 Ley General de Transparencia y Acceso a la Informacién Puablica, publi-

cada en el DOF el 4 de mayo de 2015.
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Medidas de Seguridad Aplicables a los Sistemas de Datos Perso-
nales.’ En el documento se hace énfasis en los niveles de seguri-
dad: basico, medio y alto. Estos niveles de seguridad responden
a la mayor o menor necesidad de garantizar la integridad de los
datos personales. Comprendidos dentro del nivel basico estan los
datos personales de identificaciéon, como el nombre, el domicilio,
lugar de nacimiento, y los datos laborales, como el lugar de tra-
bajo puesto, correo electronico institucional; esto puede interpre-
tarse a que, aunque existe proteccion, pueden hacerse publicos;
por ¢jemplo, en el portal de una instituciéon. El nivel medio se
refiere a datos patrimoniales o datos sobre infracciones adminis-
trativas o penales; algunos de estos datos son regulados por otras
figuras, como el secreto bancario.

El tipo de informacién que debe ser protegida con el nivel
mas alto son los datos ideoldgicos (creencia religiosa, ideolo-
gia, afiliacién politica y/o sindical, pertenencia a organizacio-
nes de la sociedad civil y/o asociaciones religiosas y otras ana-
logas); el origen étnico y racial; las caracteristicas fisicas (color
de piel, color de iris, color de cabello, senas particulares, entre
otros analogos); vida sexual (preferencia sexual, habitos sexua-
les, entre otros); datos de salud (estado de salud, historial clinico,
alergias, enfermedades, informacion relacionada con cuestiones
de caracter psicolégico y/o psiquiatrico, incapacidades médicas,
discapacidades, intervenciones quirargicas, vacunas, consumo de
sustancias toxicas, uso de aparatos oftalmologicos, ortopédicos,
auditivos, protesis, entre otros analogos) y las caracteristicas per-
sonales (tipo de sangre, ADN;, huella digital, u otros analogos).
Entre las caracteristicas personales cabe destacar que en la re-
comendacion se encuentra contemplado el acido desoxirribonu-
cléico (ADN), s6lo que el tratamiento de éste es muy distinto al
de la huella digital, que puede apreciarse a simple vista en cre-

19 TFAI, “Recomendaciones emitidas por el Pleno del Instituto Federal de
Acceso a la Informacién Pablica”, México. Disponible en: Aitp://inicio.ifar.org
mx/Estudios/estudio41.pdf. [Sitio consultado en mayo de 2015].
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denciales, o el tipo de sangre que puede ser parte del expediente
clinico u otros documentos.

En la legislacion sanitaria, el tema de la confidencialidad
puede ser analizado desde los ambitos de atencion a la salud y de
investigacion. En relacién con la atencion a la salud, tanto la Ley
General de Salud,? el Reglamento de la Ley General de Salud
en materia de Prestacion de Servicios de Atencion Médica?' y la
Norma Oficial Mexicana NOM-004-SSA3-2012, Del expedien-
te clinico (en lo sucesivo “NOM-004")?2 establecen medidas de
proteccion de la informacion.

Los numerales 5.4, 5.5 y 5.5.1 de la NOM-004 establecen el
deber de no divulgar los datos contenidos en el expediente clini-
co0.2? Gabe destacar que es importante velar por la confidenciali-
dad del expediente no s6lo hacia el exterior de la institucion, sino
también hacia el interior; por ejemplo, en las sesiones de ense-
nanza en las que se estudian casos clinicos, se debe tener cuidado
en no revelar los datos del paciente en cuestiéon; por esta razon es
que cuando se piensa en el expediente clinico electrénico se pien-
sa en distintos niveles y claves de acceso al mismo. El Reglamento
sobre prestacion de servicios podria ser revisado arménicamente
con las disposiciones de la NOM-004 para establecer una mayor
proteccioén a esta informaciéon. A manera de ejemplo, el articulo
248 del Reglamento en comento sefiala una sancién con multa
para el médico psiquiatra o cualquier integrante del personal es-
pecializado en salud mental que proporcione con fines diversos

20 Ley General de Salud, publicada en el DOF el 7 de febrero de 1984.

2l Reglamento de la Ley General de Salud en materia de Prestacion de

Servicios de Atenciéon Médica, publicado en el DOF el 14 de mayo de 1986.

22 Norma Oficial Mexicana NOM-004-SSA3-2012, Del expediente clinico,
publicada en el DOF el 15 de octubre de 2012.

23 Numeral 5.5. de la NOM-004: “Para efectos de manejo de informacién,
bajo los principios sefialados en el numeral anterior, dentro del expediente cli-
nico se deberd tomar en cuenta lo siguiente: Los datos personales contenidos en
el expediente clinico, que posibiliten la identificacién del paciente, en términos
de los principios cientificos y éticos que orientan la practica médica, no deberan
ser divulgados o dados a conocer”.
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a los cientificos o terapéuticos y sin que exista orden escrita de
la autoridad judicial o sanitaria, la informaciéon contenida en el
expediente clinico de algiin paciente. Esta disposiciéon no se ho-
mologa para otros integrantes del equipo de salud que revelen
informacién.

En el ambito de la investigacion, también la Ley General de
Salud, el Reglamento de la Ley General de Salud en materia
de Investigacion para la Salud** y la Norma Oficial Mexicana
NOM-012-SSA3-2012, Que establece los criterios para la ejecu-
cién de proyectos de investigacion para la salud en seres huma-
nos (en lo sucesivo “NOM-012"),% contienen disposiciones espe-
cificas sobre el consentimiento informado y la confidencialidad
de la informacion. Un ejemplo de este tipo de disposiciones es la
fraccion VIII del articulo 21 del Reglamento, que establece que
en el consentimiento informado se debera brindar al participan-
te en la investigacion la seguridad de que no sera identificado y
que se mantendra la confidencialidad de la informacién relacio-
nada con su privacidad.

Los criterios de la NOM-012 también se refieren a la confi-
dencialidad de los proyectos de investigacion;?® establece que las

24 Reglamento de la Ley General de Salud en materia de Investigaciéon para
la Salud, publicado en el DOF el 6 de enero de 1987.

25 Norma Oficial Mexicana NOM-012-SSA3-2012, Que establece los cri-
terios para la ejecucién de proyectos de investigacion para la salud en seres
humanos, publicada en el DOF el 4 de enero de 2013.

26 NOM-012. Numeral 12.1 “La informacién relacionada con cualquier
investigacion que el investigador principal entregue a la Secretaria, sera clasifi-
cada como confidencial...”.

Numeral 12.2 “Los integrantes de los comités en materia de investigacion
para la salud de las instituciones o establecimientos en los que se realice in-
vestigacion, deben guardar total confidencialidad respecto de los informes y
reportes que reciban del investigador principal, especialmente cuando se trate
de investigaciones cuyos resultados sean susceptibles de patente o desarrollo y
explotacion comercial”.

Numeral 12.3 “El investigador principal y los comités en materia de inves-
tigacién para la salud de la instituciéon o establecimiento, deben proteger la
identidad y los datos personales de los sujetos de investigacion, ya sea durante el
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personas que tengan acceso a los proyectos, ademas de los inves-
tigadores, como el personal de la Secretaria de Salud o los inte-
grantes los comités de ética en investigacion, tienen el deber de
proteger la privacidad y la identidad de las personas. Ademas
de contemplar la protecciéon de los datos personales, la NOM-
012 también garantiza los derechos ARCO del sujeto de investi-
gacion, los cuales comprenden el acceso, rectificacion y cancela-
cion de los datos personales o manifestar su oposicion (numeral
11.7).27

En los altimos anos, una de las reformas significativas que
se han hecho a la Ley General de Salud fue cuando se agrego el
capitulo sobre el genoma humano;? dentro de este capitulo se
abordan diversos aspectos sobre la informacién, como el hecho
de que a la persona que va a participar en una investigacion se
le brinde informacién, que se debe salvaguardar la confidenciali-
dad de los datos genéticos, sean del individuo o de todo el grupo.
Mediante este capitulo se incorporaron a la Ley, principios de
derechos humanos (articulo 103 bis 5)* proclamados por las De-
claraciones de la UNESCO antes mencionadas, la DUGHDH y
la DID, como la confidencialidad de los datos genéticos (articulo
103 bis 3); se reconoce el derecho a decidir que se le informe o
no sobre los resultados de su examen genéticos y sus consecuen-

desarrollo de una investigaciéon, como en las fases de publicacién o divulgacién
de los resultados de la misma, apegandose a la legislacion aplicable especifica en
la materia”.

27 Los derechos ARCO se explican en la Guia Préctica para Ejercer el De-
recho a la Proteccion de Datos Personales. Disponible en: hitp://inicio.ifai.org
mx/Publicaciones/ 01 GuiaPracticaljercerelDerecho.pdf. Sitio consultado en 2015.

28 Decreto por el que se adiciona la fraccién IX bis al articulo 30.; se adi-
ciona un titulo quinto bis y su capitulo tnico, y el articulo 421 ter de la Ley

General de Salud, publicado en el DOF el 16 de noviembre de 2011.

29 LGS, articulo 103 bis 50. “La investigacion, cientifica, innovacién, de-

sarrollo tecnoldgico y aplicaciones del genoma humano, estaran orientadas a
la proteccién de la salud, prevaleciendo el respeto a los derechos humanos, la
libertad y la dignidad del individuo; quedando sujetos al marco normativo res-
pectivo”.
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cias (articulo 103 bis 4), lo cual directamente se relaciona con el
respeto a la vida privada.

El tema del respeto a la vida privada va de la mano del de-
recho a no ser discriminado debido a la informacién que atafe a
la vida y a la esfera intima del individuo. En 2001 fue reformado
el articulo lo. de la Constituciéon Politica de los Estados Unidos
Mexicanos,* y se agrego el parrafo tercero, para prohibir la dis-
criminaciéon. En consecuencia, en 2003 fue promulgada la Ley
Federal para Prevenir y Eliminar la Discriminacién.?' Desde su
publicacion, ya se establecia al estado de salud como una de las
condiciones por las que nadie puede ser discriminado. En 2014
se reformo la Ley® y se agregd nuevas condiciones, entre ellas las
caracteristicas genéticas (articulo lo., fraccion III), lo cual signi-
fica que la informacion no soélo debe ser resguardada como parte
del deber de confidencialidad, sino que ademas no deben gene-
rarle al individuo una carga extra por la cual pudiera ser discri-
minado o por la cual se le pudiera negar un servicio de salud o
restringir el goce y ejercicio de derechos.

Un caso paradigmatico es el de los indigenas havasupai.®
En 1990, un equipo de investigaciéon de la Universidad estatal
de Arizona (Arizona State University-ASU) recolect6 doscientos
muestras de sangre de los indigenas havasupai para analizar la

30" Decreto por el que se aprueba el diverso por el que se adicionan un

segundo vy tercer parrafos al articulo lo., se reforma el articulo 2o., se deroga
el parrafo primero del articulo 4o.; y se adicionan un sexto parrafo al articulo
18, y un tltimo parrafo a la fraccién tercera del articulo 115 de la Constitucion
Politica de los Estados Unidos Mexicanos, publicado en el DOF el 14 de agosto
de 2001.

31 Ley Federal para Prevenir y Eliminar la Discriminacién, publicada en el
DOF el 11 de junio de 2003.

32" Decreto por el que se reforman, adicionan y derogan diversas disposicio-
nes de la Ley Federal para Prevenir y Eliminar la Discriminacion, publicado en
el DOF el 20 de marzo de 2014.

33 Mello, Michelle y Wolf, Leslie, “The Havasupai Indian Tribe: Case-Les-
sons for Research Involving Stored Biologic Samples”, New England Journal of
Medicine, Massachusetts, nim. 363, 9 de junio de 2010, pp. 204-207.
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prevalencia de diabetes en este grupo étnico. Este grupo de in-
vestigacion uso las muestras para otros estudios no relacionados
con diabetes, y las compartieron con otros investigadores. Afos
después se publicaron diversos articulos sobre otros hallazgos ge-
néticos del grupo, razén que desencadend que los participantes
havasupai demandaran a la Universidad por haber hecho uso de
sus muestras en tres estudios no consentidos: (i) un proyecto para
estudiar las bases genéticas de la esquizofrenia, que podia gene-
rar estigmatizacion hacia el grupo étnico; (ii) otro estudio sobre
las practicas endogamicas de la tribu, que podria también causar
estigmatizacion hacia el grupo, por la idea de que la endogamia
causa danos en el linaje; (1i1) un estudio de evoluciéon que afirma-
ba que los ancestros de la tribu habian migrado por el Estrecho
de Bering, contrario a la tradicién oral de los havasupai sobre su
propio origen, fincado en el Gran Canén. Tras anos de juicio, el
20 de abril de 2010 la ASU acord6 pagar a los indigenas hava-
supai por la reparaciéon del dano, mas una disculpa formal y el
compromiso de trabajar con la comunidad en cuestiones de sa-
lud, educacién y desarrollo. Este caso ilustra claramente la cues-
tion de que la divulgacion de la informacion genética atane no
solamente a la vida privada del individuo o individuos que par-
ticiparon, sino con toda esta informaciéon que se obtiene de las
prucbas genéticas también atane a la familia y al grupo étnico.
Un aspecto relevante en relaciéon con el Convenio de Oviedo
es que si llega a ser plenamente vigente en México, seria intere-
sante también poder acceder a las sentencias de la Corte Euro-
pea de Derechos Humanos, que cuenta ya con un corpus sobre
criterios y sentencias que se han dictado sobre cuestiones de bioé-
tica y de salud. Por ejemplo, el caso de Juhnke contra Turkia,** en el
que la victima, Eva Tatjana Ursula Juhnke, demanda al pais por

3% Corte Europea de Derechos Humanos (seccion IV), caso Juhnke vs. Turkey,
nam. de aplicaciéon 52515/99. Fecha de la sentencia: 13 de mayo de 2008. La
sentencia se puede consultar en el portal de jurisprudencia de la Corte Europea
de Derechos Humanos. Disponible en: Attp://hudoc.echr.coe.int/eng##{ %02 2fulltex
19%22:[%22 Juhnke%022], %22 documentcollectionid? %022: %22 GRANDCHAMBER

DR © 2018.
Instituto de Investigaciones Juridicas - Universidad Nacional Auténoma de México.
Comisién Nacional de Bioética



Este libro forma parte del acervo de la Biblioteca Juridica Virtual del Instituto de Investigaciones Juridicas de la UNAM

www.juridicas.unam.mx Libro completo en:
http://biblio.juridicas.unam.mx/bjv https://goo.gl/4AAb6EG
160 GARBINE SARUWATARI ZAVALA

violacion al articulo 8.1 del Convenio Europeo. La conducta vio-
latoria al respeto a la vida privada fue una revisiéon ginecologica
impuesta a la detenida sin su consentimiento libre e informado;
llevada a cabo frente a los policias, lo cual también constituyd
acoso sexual de parte de ellos. La Corte Europea reconocié que
hay una violacién a la vida privada, y agrega que no sélo no
consintio, sino que estaba en una posiciéon de vulnerabilidad que
no le permitia ni siquiera negarse. En la sentencia, la Corte hizo
referencia al articulo 5 del Convenio de Oviedo, vinculando el
tema del consentimiento informado a la vida privada (numeral
56); esto nos habla de que ya hay referencias explicitas a la re-
lacion entre la biomedicina, la salud, la ciencia y los derechos
humanos.

En cuanto a las sentencias de la Corte Interamericana de
Derechos Humanos, que son obligatorias para los paises miem-
bros de la Organizacién de Estados Americanos (OEA), también
empiezan a verse referencias especificas al Convenio de Ovie-
do. En el voto razonado del juez Sergio Garcia Ramirez, por el
caso Alban Cornejo vs. Ecuador,® el juez Garcia habla sobre la
importancia de tomar en consideracién las conexiones entre la
bioética y los derechos humanos, que cada vez son mas evidentes,
haciendo referencia, por un lado, a los trabajos de la UNESCO
y, por otro, especificamente al Convenio de Oviedo. Esto resulta
trascendente en cuanto que es deseable que no solamente en la
Corte Europea, sino que las cortes regionales y organismos su-
pranacionales y, en nuestros propios tribunales, vayamos adop-
tando criterios de bioética y derechos humanos.

A manera de conclusién. Existen varios retos en cuanto a la
informacion genética, que podrian afectar la vida privada; en-

%22,%22CHAMBER%22],%2 2ilemid%22:[%22001-86255%22] }. Sitio con-
sultado en mayo de 2015.

35 Corte Interamericana de Derechos Humanos, caso Albdn Cornejo vs. Ecua-
dor. Fecha de la sentencia: 22 de noviembre de 2007. La sentencia se puede con-
sultar en el portal de jurisprudencia de la Corte Interamericana de Derechos
Humanos. Disponible en: http://wwuw.corteidh.or.cr/index.php /jurisprudencia. Sitio
consultado en mayo de 2015.
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tre ellos encontramos los retos tecnologicos, como los de com-
partir informacién y subir informaciéon de manera virtual a “la
nube”, lo cual representa el reto de proteger la privacidad ante
estos avances: ;Gomo perfeccionar la proteccion de datos, por
ejemplo, cuando las instituciones contratan servicios de nube y
estos proveedores de servicios dejan de funcionar?, ;como lograr
la disasociacion de datos cuando se ha comprobado en diversos
casos que las bases de datos han sido hackeadas?, el tema de la ge-
neraciéon masiva de datos, o como se conoce en inglés big data, y
la mineria de los mismos.

Los estudios de genoma y exoma completo, que son he-
rramientas muy utiles, cada vez mas accesibles al publico, que
pueden brindar informaciéon sobre predisposiciones o riesgos a
padecer determinadas enfermedades, pero que a la vez arrojan
hallazgos sobre enfermedades de las que no necesariamente se
desee saber. El reto entonces, es el como darle un contenido juri-
dico real al derecho a saber y a no saber.

Por otra parte, es muy loable la iniciativa de abrir el conoci-
miento, de que las fuentes sean de codigo abierto, que las revistas
cientificas estén transitando hacia esquemas de acceso abierto
para poder hacer mas accesible el conocimiento, pero se debe ser
cuidadoso en proteger la seguridad e integridad personal. Exis-
ten iniciativas, como la Global Allance for Genomics and Health,*® que
buscan poder compartir la informaciéon de manera responsable
entre distintos grupos de investigacion o equipos de salud de dis-
tintos paises, tratando de armonizar los marcos juridicos de cada
pais y buscar los mecanismos para que no se violente de alguna
forma la vida privada de las personas, pero para potencializar el
desarrollo de la medicina genémica.

Asi que en términos generales, se puede afirmar que en Mé-
xico si hay un marco de proteccioén a la vida privada, en cuanto a
la regulacion de la informacion, pero siempre es necesario seguir
actualizando y revisando los temas tan directamente vinculados

36 Global Alliance for Genomics and Health. Disponible en: http://genomicsand-
health.org/. Sitio consultado en mayo de 2015.
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a la esfera intima de las personas, para que exista una real vigen-
cia y vivencia de los derechos humanos. Y esto se lograra de una
manera mas amplia si el Convenio de Oviedo se convierte en un
documento vigente en México.
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