Acta biol. Colomb., Vol. 15N.° 1, 2010 259 - 270

SUSCEPTIBILIDAD GENETICA AL CANCER:
ALGUNAS CONSIDERACIONES BIOETICAS BAJO EL MARCO
LEGAL VENEZOLANO.

Genetic Susceptibility to Cancer: Some Bioethical Considerations
Under the Venezuelan Legal Context.

CARLOS JG. FLORES-ANGULO', M.D.; JANUARY LEE>?, M.Sc.
"Laboratorio de Biologia Molecular. Universidad de Carabobo, Sede
Aragua. Estado Aragua, Venezuela.

2Catedra de Medicina Legal, Departamento de Morfologia Normal y
Patoldgica, Universidad de Carabobo, Sede Aragua. Estado Aragua,
Venezuela.

3Defensa Publica. Tribunal Supremo de Justicia. Maracay, Estado
Aragua, Venezuela.

Correspondencia: Carlos JG. Flores-Angulo. Laboratorio de Biologia
Molecular. Universidad de Carabobo, Sede Aragua, Estado Aragua,
Venezuela. uc_carlosfa@yahoo.es

Presentado 10 de marzo de 2009, aceptado el 2 de septiembre de 2009, correcciones 9 de noviembre de 2009.
RESUMEN

El cancer es una enfermedad que se caracteriza por la proliferacién rapida e incontrolada
de las células. Existen varios factores de riesgo asociados, entre ellos, el hereditario tal vez
sea el mas importante, ya que, aunque el fenotipo tiene una gran dependencia de las
condiciones ambientales, la base de la carcinogénesis es el dafio genético no letal. En este
sentido, el estudio de los marcadores genéticos de susceptibilidad adquiere capital impor-
tancia, ya que estos permiten identificar a los individuos con alto riesgo genético, estimar
su prondstico y respuesta al tratamiento, adquiriendo la medicina un cardcter mas pre-
dictivo y preventivo. No obstante, esto podria desencadenar problemas éticos de gran
impacto, especialmente dificiles de solucionar en una sociedad carente de un marco legal
adecuado. Es importante, asf, realizar un andlisis del Sistema Legal Venezolano (SLV) que
protege la informacién del genoma humano y sus repercusiones bioéticas. Para ello se rea-
liz6 una bulsqueda e interpretacién del marco normativo venezolano vigente, de publica-
ciones inherentes al cancer, su susceptibilidad y tecnologia diagndstica. Las conclusiones
derivadas son: 1) No es recomendable la oferta masiva de pruebas para la deteccién de
riesgo genético debido a sus repercusiones psicosociales y laborales, 2) El desarrollo del
SLV vinculado a la proteccién del genoma es bastante limitado, y 3) Es necesaria la ade-
cuacién del SLV al inminente desarrollo cientifico, para asi controlar el impacto bioético
de la informacién obtenida y garantizar el acceso a un asesoramiento genético, psicold-
gico y legal, para asi, establecer puntualmente el marco de responsabilidades.
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ABSTRACT

Cancer is a disease characterized by the rapid and uncontrolled growth of cells. There are
various risk factors associated; one of them is the hereditary factor, which may be the
most important, because, even though the phenotype has a great dependence on the
environmental conditions, the base of carcinogenesis is the non lethal genetic damage.
In this sense, the study of genetic susceptibility markers acquires capital importance,
because it allows the identification of high genetic risk individuals, estimate their
prognosis and their answer to treatment, obtaining a more predictive and preventive
position of the medical practice. None the less this could unleash a great deal of ethical
problems, especially difficult to solve in a society without an adequate legal context.
That is why it is important to carry out an analysis of the Venezuelan Legal System (VLS)
that protects the information of human genome and its bioethical repercussions. For
that, a search and interpretation of the valid Venezuelan normative was made, concerning
publications about cancer, its susceptibility and technological diagnosis. The conclusions
that were obtained were that 1) Their massive offer is not recommended because of its
psychosocial and labor repercussions, 2) The normative of the VLS about the genome
protection is quite limited, and 3) The adaptation of the VLS is necessary to the imminent
scientific development, in order to control the bioethical impact of the obtained
information and guarantee the access to a genetic, psychological and legal advisement
so that the context of responsibilities can be established.

Key words: cancer, bioethics, susceptibility.
INTRODUCCION

El desciframiento del genoma humano ha constituido uno de los logros mds grandes en
la investigacién biomédica. Tedricamente, si se conocen las secuencias, polimorfismos y
mutaciones de los genes que caracterizan a la especie humana (Ensembl, 2009), se
contarfa con una informacién precisa para predecir riesgos de diferentes padecimientos,
su heredabilidad y susceptibilidad o resistencia a diversos agentes terapéuticos (Benitez,
2008). Esto estd originando un gran cambio en la medicina tradicional, pasando a tener
un cardcter mas predictivo y preventivo que curativo, siendo ésta una caracteristica par-
ticular de la medicina genémica. Sin embargo, la identificacién de los genes responsables
de enfermedades humanas precederd en muchos afios a las nuevas terapias que las alivien.
Mientras tanto, lo que serd posible es el desarrollo de andlisis genéticos para diagnosticar,
predecir la incidencia de una enfermedad hereditaria y conocer la susceptibilidad genética
a un ndmero variable de enfermedades.

Actualmente, el desarrollo de estos andlisis desde el punto de vista molecular y cito-
|6gico para estimar el prondstico y predecir la respuesta al tratamiento del cancer, estan
siendo cada vez mds populares en Venezuela, y debido a la disponibilidad de una gran
cantidad de estuches (kits) comerciales, es muy probable que al cabo de unos afos,
individuos sanos que deseen conocer su riesgo genético, puedan realizarse este tipo de
estudios con una gran facilidad. Un ejemplo de ello lo representa |a reciente oferta de
estos tests por una compafiia extranjera en Venezuela.
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No obstante, la prediccién de dichas enfermedades puede crear problemas éticos espe-
cialmente dificiles de resolver, sin una normativa legal precisa y adecuada. Al respecto, vale
la pena mencionar lo ocurrido en la década de los 70 con los individuos afroamericanos
diagnosticados como portadores sanos de anemia falciforme, y que posteriormente sufrie-
ron algunos de ellos discriminacién laboral y dificultades para obtener un seguro, aunado
al rechazo social (Klugy Cummings, 1999). Pero las consecuencias negativas no se limitan
al drea laboral y social, sino que también tienen un impacto psicolégico importante, como
la precipitacién de estados de angustia, depresién y trastornos somatomorfos. De hecho,
existen casos bien documentados como el de Julie Sando, quien por miedo a perder su
trabajo y el seguro médico esperé cuatro o cinco afios para hacerse una prueba genética
y conocer si portaba también la mutacién que habia afectado a su madre con la enferme-
dad de Huntington; a lo cual obtuvo un resultado negativo. Sin embargo, como ella misma
refiere, no pasé un sélo dia sin que se viera sintomas de la enfermedad (Otchet, 2001).
Debido a esta situacién, es importante realizar un andlisis de la normativa legal venezo-
lana referida al resguardo de la informacién del Genoma Humano y sus repercusiones
bioéticas. Para ello, se identificaron todas las leyes venezolanas que regulan esta materia
y luego se llevé a cabo la indagacién, recoleccién y organizacién de diferentes articulos
publicados en revistas indexadas sobre el cdncer, su susceptibilidad genética, y tecnologia
disponible para efectuar el diagnéstico. Finalmente, se procedié a su analisis, compren-
sién y sistematizacién, asi como a la reflexién sobre puntos claves, causas, consecuencias
y propuestas a adoptar.

EL CANCER

Concepto y epidemiologia. El cdncer es una enfermedad caracterizada por la prolife-
racién rapida e incontrolada de las células en un tejido de un eucariota multicelular. Los
canceres se consideran normalmente como enfermedades genéticas de células somati-
cas que surgen mediante mutaciones sucesivas, las cuales generan oncogenes, inactiva-
cién de genes supresores de tumores, de genes que codifican proteinas que regulan la
apoptosis y/o la reparacién del ADN (Griffiths et al., 2002).

En el afio 2007, 12 millones de casos nuevos fueron diagnosticados en todo el mundo
y, aproximadamente, 7,6 millones de personas murieron como consecuencia del cancer
(Garcia et al., 2007). En Venezuela, para el afio 2006, murieron 18.543 personas por
diferentes tipos de céncer, representando el 15,32% del total de las muertes y ocupando
el segundo en la mortalidad (Ministerio del Poder Popular para la Salud, 2006), por
ende es considerado un grave problema de salud publica.

Predisposicién genética. El dafio genético no letal es el nicleo de la carcinogénesis, el
cual puede adquirirse por la accién de agentes ambientales, tales como grupos quimicos,
radiacién, virus o puede heredarse en la linea germinal (Silva, 2008). En un inicio, debido
a la gran cantidad de factores que se asociaban a la transformacién maligna y a la
carencia de informacidn, la etiologia del cancer fue considerada como idiopdtica.

Sin embargo, después de la publicacién de un gran porcentaje de la secuencia del Geno-
ma Humano en febrero de 2001 (International Human Genome Sequencing Consortium, 2001),
y con la ayuda de los resultados de diferentes investigaciones de mutaciones y poli-
morfismos génicos, se ha logrado avanzar en las bases genéticas de las enfermedades
complejas (Ramachandran et al., 2009), identificindose mds de 291 genes asociados
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al cancer (Balti , 2007), pudiéndose afirmar para la fecha, con suficientes datos, que
el cdncer es una enfermedad genética, y la prueba mds importante de ello es que toda
la poblacién de células dentro de un tumor derivan de una dnica célula en la que ha
ocurrido un cambio genético, y de aqui que se diga que los tumores son clonales. Un
hecho resaltante que respalda dicha informacién es el anuncio oficial de la creacién
del Consorcio Internacional del Genoma del Céncer el 24 de abril de 2008, un proyecto
disefiado para generar datos genémicos de alta calidad de hasta 50 tipos de cédncer a
lo largo de los préximos 10 afios (International Cancer Genome Consortium, 2008).

Por lo tanto, tal vez el factor de riesgo mas importante e invariable a lo largo de la vida
del individuo sea el genético, debido a las mutaciones heredadas en la linea germinal.
Como dato importante, estas alteraciones genéticas pueden transmitirse a la préxima
generacién aumentando el riesgo de desarrollar la enfermedad.

Diagnéstico de susceptibilidad. El uso de marcadores genéticos para buscar susceptibi-
lidad a diversas afecciones es un tema muy atractivo en el estudio de muchas enfer-
medades; ello se debe a que tales factores de riesgo son relativamente estables a lo
largo del tiempo (Martinez, 2000), a diferencia de los otros marcadores bioldgicos y/o
ambientales, como por ejemplo fisicos, nutricionales, ocupacionales, etcétera. Ademas,
mediante la introduccién, uso y manejo de herramientas de base genémica, la inves-
tigacién sobre el origen de enfermedades tan comunes como las cardiovasculares, la
diabetes y el cancer han sufrido una gran revolucién (Cigudosa, 2004).

En lo que respecta al diagndstico de mutaciones en genes claves que regulan el creci-
miento celular, actualmente se cuenta con diversos ensayos que permiten dicho estudio.
Entre los mas utilizados destacan las técnicas de secuenciacién de ADN de sangre
periférica, para conocer la mutacién dentro del gen de interés en el paciente afectado.
Una vez localizada la mutacién en el caso indice es facil diagnosticar a los demds
miembros de la familia con una seguridad cercana al 100%, dado que todos los miem-
bros tienen la misma mutacién. Este estudio permite detectar los miembros de la familia
que han heredado el gen mutado y diferenciarlos de aquellos que no lo han hecho y, por
consiguiente, no precisaran, ni ellos ni sus descendientes, ningtin seguimiento posterior
especial (Ferndndez-Sudrez et al., 2005).

Actualmente, se dispone de herramientas de biologia molecular y ciencias genémicas,
denominadas microarreglos de ADN, con los cuales es posible analizar en un sélo
procedimiento cientos de genes en un organismo. (Zepeda-Castilla et al., 2008).

El uso de estas tecnologias permite ademads de identificar a los individuos con un alto
riesgo genético de desarrollar alguna neoplasia, subtipificar los tumores, identificar los
marcadores moleculares asociados con el pronéstico, desarrollar nuevos blancos
terapéuticos y hasta predecir su respuesta al tratamiento.

En el caso particular del cdncer de mama, la identificacién de mutaciones en los genes
BRCA1yBRCA2, ayuda a calcular el riesgo vitalicio, que oscila entre 60 a 85% de padecer
la enfermedad (Nelson et al., 2005). Por lo tanto, el conocimiento de esta informacién
permite ubicar a dichos pacientes en programas especiales para la deteccién precoz.

ASPECTOS BIOETICOS
En torno a este tema surgen varios dilemas éticos importantes, entre ellos destacan los
siguientes:
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1.

Apartheid genético debido al reduccionismo genetizante. Posterior a la secuenciacién
del Genoma Humano se han realizado una gran cantidad de asociaciones con diversas
enfermedades que anteriormente ni se sospechaba que tenfan algtin componente
genético, tal impacto han tenido dichos hallazgo que en la actualidad algunos
laboratorios prestan el servicio de secuenciacién de la totalidad del Genoma Humano
(Complete Genomics, 2009). A pesar que los beneficios en el area de la salud son im-
portantes, es interesante conocer sus potenciales efectos negativos, que ha sido deno-
minado por algunos cientificos entre ellos Paul Nurse, como el apartheid genético, que
consiste en la posibilidad de una nueva forma de discriminacién basada en las
caracteristicas genéticas de las personas (Hernandez, 2003). Muestra de ello lo repre-
senta un grupo de mujeres pertenecientes a familias propensas al cdncer de mama
que, en la década de los 90, se negaron a participar en un estudio para detectar muta-
ciones en el gen BRCA1 por miedo a perder sus empleos (Klug y Cummings, 1999).
Sin embargo, el hecho de portar mutaciones que confieren susceptibilidad no ase-
gura que el individuo desarrolle la enfermedad y, en caso de desarrollarla, es imposi-
ble precisar cuando lo hard, ya que el efecto de las condiciones ambientales juega
un papel crucial en la determinacién de un fenotipo especifico. Constituye entonces
un error la promocién de un “reduccionismo genetizante”, en donde cada aspecto
de una persona es atribuido a las caracteristicas genéticas que posee.
Incertidumbre y temor al futuro. La oferta masiva de los test para conocer la predisposi-
cién genética a varias enfermedades se encuentra actualmente a la orden del dia. En
Venezuela una empresa privada anuncia regularmente una lista de las enfermedades
cuyo conjunto de genes analizan (Genoma Test, 2009). Generalmente dichas pruebas
son ofertadas a sujetos asintomdticos, los cuales como todo individuo perteneciente a
una sociedad, poseen un proyecto de vida, como la constitucién de una familia, ascen-
sos en el empleo, culminacién de actividades académicas, entre otros. Por lo tanto, el
hecho de saber que posee un riesgo aumentado a desarrollar cancer origina intensos
temores referentes al futuro, ansiedad y depresién, pudiendo en algunos casos conducir
a una gran apatia por las actividades que desarrollaba habitualmente (Pérez, 2005).
Adicionalmente, hasta la fecha sélo ha sido posible el desarrollo de ensayos para
diagnosticar la susceptibilidad y estimar el riesgo a desarrollar una patologia en par-
ticular, pero atin no es posible ofrecer simultdneamente una cura o algtn tratamiento
que lo disminuya, por consiguiente el balance entre el beneficio y los efectos negativos
se inclina notablemente al segundo punto. Por tales razones la American Society of Clinical
Oncology (ASCO), recomienda una serie de criterios para la inclusién de los sujetos en
este tipo de analisis (American Society of Clinical Oncology, 2003).

Debido a ello, aquellos laboratorios que ofrezcan masivamente las pruebas genéticas
sin una indicacién médica adecuada, deberdn responder ante las consecuencias
negativas, pues en este caso los riesgos predecibles frente a los posibles beneficios que
se esperan obtener son significativamente mayores. Entendiéndose por riesgo, segtin
el Cédigo de Bioética y Bioseguridad de Venezuela, el acto de exponer a un organismo
a la posibilidad de dafo fisico, psicolégico o moral (Cédigo de Bioética y Biosegu-
ridad, 2002).

¢Es suficiente el formato actual del consentimiento informado? Mediante la obten-
cién del consentimiento informado se pretende entre otras cosas dar respeto del
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principio de autonomfa (Cédigo de Etica en Medicina, 2003). No obstante, si dicho
individuo no posee los criterios adecuados para realizar la prueba genética también
puede considerarse como un acto éticamente incorrecto. Este punto tiene un tras-
fondo importante, debido a que puede ser usado como via, para evadir la respon-
sabilidad civil de las empresas distribuidoras de dichas pruebas, en virtud de los
dafios psicoldgicos, morales, o bien patrimoniales, causados al sujeto del examen,
como consecuencia de los resultados obtenidos y sus repercusiones.

Por otro lado, ya que los genes, incluyendo sus alteraciones y polimorfismos, son
compartidos por diversos miembros de la familia, y debido a que estos son datos
personales que aportan informacién relacionado con la salud del individuo, que
incluso se mantienen posterior su muerte y son el sustrato para el diagnostico
antenatal, surge tal vez la necesidad de modificar el consentimiento informado o de
extender su valor, con la finalidad de proteger a la familia.

¢Cbémo se garantiza que los resultados de los andlisis sean interpretados adecua-
damente? Un dato resaltante evidenciado durante el estudio, fue que las empresas
que prestan el servicio de estudios genéticos de susceptibilidad cuentan con una
base de datos en donde se incluyen las mutaciones y polimorfismos génicos mds
frecuentes de una muestra particular, determinados mediante andlisis poblacionales
de otros paises. Constituyendo por ende un grave problema, ya que es posible, como
ocurre con la fibrosis quistica (Torres et al., 2004) y el polimorfismo del gen
HER2/neu (Nelson et al., 2005) que la frecuencia de los cambios genéticos sean
diferentes en otras poblaciones, ofertdndose andlisis que tal vez no respondan a las
particularidades de los individuos.

Por lo tanto, carece de sentido recomendar estas pruebas sin basarse en resultados
derivados de estudios de la poblacién venezolana, gracias a que el resultado
obtenido por el andlisis no seria adecuadamente interpretado sin estos datos.
Entonces es fundamental que antes de comenzar una comercializacién de estos tests
las empresas cuenten con datos suficientes para una correcta interpretacion
(American Society of Clinical Oncology, 2003).

¢Se encuentra en peligro la biodiversidad? Cuando este tipo de pruebas son utili-
zadas de forma indiscriminada los resultados para la especie humana pueden pre-
decirse teéricamente en una alteracién de la biodiversidad, esto pudiera ocurrir si
mediante el cribado neonatal sélo se seleccionan individuos en base a las caracteris-
ticas genéticas, es decir, si poseen genes “buenos” o “malos”. Ademds esta posicién
tan biologicista toma en cuenta sélo aspectos fisioldgicos, ya que es poco lo que se
sabe en relacién a los caracteres que conforman la personalidad.

ASPECTOS LEGALES
La Republica Bolivariana de Venezuela toca los aspectos legales vinculados a la investi-
gacién biomédica, su aplicacién y consecuencias en 4 grandes normas:

1.

Constitucién de la Republica Bolivariana de Venezuela (1999). A través del Articulo
23, el sistema legal venezolano es constantemente ampliado, ya que el mismo esta-
blece que los tratados, pactos y convenciones relativos a derechos humanos, suscri-
tos y ratificados por Venezuela, tienen jerarquia constitucional y prevalecen en el
orden interno, en la medida en que contengan normas sobre su goce y ejercicio mds
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favorables. Asumiéndose, por lo tanto, una serie de acuerdos como la Declaracién
Universal sobre el Genoma Humano y los Derechos Humanos (1997), la Declaracién
Internacional sobre los Datos Genéticos Humanos (2003) y la Declaracién Relativa
a las Normas Universales sobre la Bioética (2005), entre otros.

Ademas en los articulos 19, 20 y 21 se garantiza la igualdad de los individuos ante
la ley con la finalidad de protegerlos frente a cualquier forma de discriminacién
(Constitucién de la Republica Bolivariana de Venezuela, 1999).

Ley del Ejercicio de la Medicina (1982). Esta ley la cual serd préximamente actualiza-
da, sélo menciona en relacién a este tema, en su articulo 103 que la investigacién
clinica debe inspirarse en los principios éticos y cientificos mas elementales (Ley del
Ejercicio de la Medicina, 1982).

Cédigo de Etica en Medicina (2003). El gremio médico venezolano indica que no
podra realizarse intervencién alguna sobre el Genoma Humano, sino es con fines
preventivos, terapéuticos o diagndstico (Art. 220), asi como también establece que
los andlisis predictivos de enfermedades genéticas o susceptibles de identificar la
predisposicién genética de una persona, podrdn ser llevados a cabo tnicamente
por motivos de salud o de investigacién cientifica relacionada con los mismos (Art.
222). Mediante estos articulos queda claro que sélo podran realizarse los tests
cuando el resultado contribuyan con el manejo medico y/o quirtrgico del paciente
y por lo tanto no pueden ser considerados como andlisis de rutina.

En lo que respecta a la publicidad, el articulo 28 establece que son contrarios a la
moral médica los anuncios que involucren el fin preconcebido de atraer clientela
mediante la aplicacién de nuevos sistemas, técnicas o procedimientos especiales,
curas o medicaciones atin en discusién y respecto a cuya eficacia no haya todavia
aprobacién definitiva por parte de instituciones cientificas publicas o privadas
(Cédigo de Etica en Medicina, 2003).

Cédigo de Bioética y Bioseguridad (2002). En el Capitulo | de las “Normas para la
investigacién biomédica con humanos” se establece en el numeral 4: “Siempre debe
respetarse el derecho a la integridad de la persona participante en la investigacién
y debe adoptarse toda clase de precauciones para resguardar su intimidad y reducir
al minimo el efecto adverso de la investigacién sobre su condicién fisica, mental,
psicolégica y moral”.

En otro orden de ideas, en el numeral 7 se amplia la normativa en relacién a la inves-
tigacién genética con humanos (Cédigo de Bioética y Bioseguridad, 2002), donde
se hace referencia a la Declaracién de Bogotd (2002) y a la Declaracién Universal
de los Derechos Humanos y del Genoma Humano de la UNESCO (1997). En agosto
de 2008 se ratifica el cumplimiento de esta ultima con la aprobacién de la Decla-
racién Bioética de Caracas.

En esta dltima se da bastante importancia al peligro latente del apartheid genético,
por lo cual se menciona en el articulo 6 que nadie podra ser objeto de discriminacio-
nes fundadas en sus caracteristicas genéticas. Esta gran promocién a la no discrimi-
nacién genética, se debe no sélo a que atenta contra los derechos fundamentales
de los individuos sino también, que debido a la naturaleza evolutiva del Genoma
Humano, este se encuentra sometido constantemente a mutaciones. Por lo cual
entrafia posibilidades que se expresan de distintos modos en funcién del entorno
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natural y social de cada persona, que comprende su estado de salud individual, sus
condiciones de vida y su alimentacién; y en funcién de ello no pueden reducirse a los
individuos a sus caracteristicas genéticas y debe respetarse el cardcter tnico de cada
uno y su diversidad (Art. 3). En funcién de esto, se torna fundamental la proteccién
de la confidencialidad de los datos genéticos, como lo establece el Articulo 7
(Declaracién Universal de los Derechos Humanos y del Genoma Humano, 1997).
En relacién a la investigacién y aplicacién de las nuevas tecnologias referentes al
genoma, sélo podran efectuarse previa evaluacién rigurosa de los riesgos y las
ventajas que entrafie, asi como tampoco podra prevalecer sobre el respeto de los
derechos humanos, de las libertades fundamentales y de la dignidad humana de
los individuos o, si procede, de grupos de individuos (Art. 5y 10) (Declaracién
Universal de los Derechos Humanos y del Genoma Humano, 1997).

Por otro lado, aunque en varias oportunidades se ha invitado a los paises a
desarrollar un sistema legal especifico que regule los aspectos relacionados con la
genética (Declaracién de Bogotd sobre Bioética y Manipulacién Genética, 2002), en
Venezuela el sistema legal sigue caracterizindose por ser bastante amplio y general.
Determindndose que el tnico punto que establece cierta responsabilidad al dafio
generado por estas pruebas se encuentra en el Articulo 8 de la presente declaracién
(Declaracién Universal de los Derechos Humanos y del Genoma Humano, 1997).
En cuanto al consentimiento informado, los datos recopilados son bastante homogé-
neos, a este respecto la Ley del Ejercicio de la Medicina (Art. 108), el Cédigo de Etica
en Medicina (Art. 207), el Cédigo de Bioética y Bioseguridad (Capitulo |, numeral 8),
la Declaracién Universal de los Derechos Humanos y del Genoma Humano (Art. 5)yla
Declaracién Relativa a las Normas Universales sobre la Bioética (Art. 6), indican que
siempre se recabard el consentimiento previo, libre e informado de la persona interesada.

CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

Es un hecho que en la Republica Bolivariana de Venezuela, al igual que en varios paises
latinoamericanos, el desarrollo biotecnoldgico estd siendo cada vez mas fructifero, lo
cual permite una mejor comprensién, en diferentes aspectos, de las enfermedades que
afectan a nuestra poblacién, asi como para brindar un mejor servicio asistencial. Sin
embargo, como establece la Declaracién de Bogotd, no todo lo tecnolégicamente
posible es éticamente admisible y, aunque el cumplimiento de las normas morales
deberia ocupar un puesto de honor en la vida humana, en la practica no son conside-
radas una obligacién en sentido estricto. Por consiguiente, es fundamental un desarrollo
simultdneo de una normativa legal para controlar el impacto bioético que emane de la
aplicacién de estas nuevas tecnologfas.
Gracias a la informacién obtenida a través de la elaboracién de este trabajo ha sido
posible determinar varios puntos importantes vinculados a los aspectos bioéticos y
legales de las pruebas genéticas en Venezuela, entre las conclusiones y recomendaciones
mas resaltantes de nuestro trabajo se encuentran:
1. Debido al gran riesgo de generar algtin trastorno emocional y simultdneamente
afectar las relaciones sociales y laborales del sujeto, es fundamental realizar las pruebas
genéticas sélo bajo estricta indicacién médica. Como ya ha sido mencionado, sélo la
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idea de desarrollar alguna neoplasia maligna origina intensos estados de angustia,
ansiedad y depresién. Aunque no se obtuvieron datos sobre la evaluacién psicolé-
gica de los individuos con susceptibilidad genética al cancer, ya la ASCO ha indicado
que uno de los riesgos de los andlisis utilizados para tal fin, es la aparicién de “distrés”
emocional antes, durante y después del examen, incluso aunque el resultado sea
negativo, debido a la “culpa del superviviente”. El impacto al pais desde el punto de
vista econémico es imposible de cuantificar, pero es obvio que la inversién del
Estado debido a la incapacidad temporal que pudieran desarrollar algunas personas
es bastante elevado.

Por lo tanto, la oferta masiva debe evitarse y sélo reservarse a aquellos a los cuales
el resultado contribuya positivamente a su abordaje terapéutico.

El desarrollo legislativo vinculado a la proteccién de la informacién obtenida de la
investigacion del Genoma Humano en Venezuela es limitado. Aunque la normativa
legal venezolana prohibe claramente todo tipo de discriminacién, aquellas personas
que pudiesen resultar beneficiadas por el conocimiento de su estatus genético siguen
experimentando el miedo a perder su trabajo, al aumento de las pélizas de seguro
médico, o cualquier otro tipo de exclusién. Por tales motivos, en Estados Unidos de
América se encuentra en discusién una ley que brinda mayor seguridad a los usua-
rios, la cual ha sido denominada “Ley Contra la Discriminacién Genética”, esperan-
do que gracias a esta medida mds personas decidan someterse a andlisis genéticos,
lo cual podria llevar a diagnésticos y tratamientos que mejoren su calidad de vida.
Sumado a esto, tampoco se dispone de una normativa que especifique el marco de
responsabilidades que podrian generarse como consecuencia directa o indirecta del
manejo de los resultados obtenidos. En este sentido, merece especial atencién el
andlisis de este aspecto, ya que, aunque se ha establecido en diversos Cédigos, Tra-
tados y Declaraciones deontoldgicas la forma en la cual deberia actuar el personal
de salud, sus sanciones al actuar al margen de ella sélo traen como consecuencia
una sancién moral, mientras que al conferir responsabilidad penal a su evasién se
brindaria mayor seguridad al usuario.

Regulacién de la calidad del andlisis. El estado venezolano, respondiendo a la necesi-
dad de asegurar que los resultados sean interpretados de forma adecuada debe
disponer de una normativa que conceda permisos a los laboratorios para realizar
determinadas pruebas, para cual serd necesario el cumplimiento de una serie de requi-
sitos. Entre ellos se encuentra el de disponer de resultados publicados de investiga-
ciones realizas con la poblacién venezolana, lo cual permitird conocer las mutaciones
y polimorfismos génicos mds frecuentes y por lo tanto ser incluidos en el andlisis.

Es importante considerar una manera de proteger a la familia mediante el consen-
timiento informado. A pesar que desde el punto de vista genético siempre la familia
es considerado como el paciente y no sélo al caso indice, existe un silencio en este
aspecto desde el punto de vista juridico, ya que en todas las normas analizadas
siempre se indica que el sujeto a ser estudiado es el que debe firmar el consenti-
miento y no se incluye a la familia a pesar de compartir caracteristicas genéticas y
ser potencialmente afectados por el resultado obtenido.

El sistema legal venezolano actual no garantiza el acceso a un asesoramiento genético
de calidad. Algunos laboratorios se caracterizan por disponer de una publicidad
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meramente “genetizante” pudiendo originar en muchas personas confusién, hacien-
do creer que es necesario el conocimiento de sus caracteristicas genéticas para adop-
tar medidas profilacticas adecuadas para reducir el riesgo, como ejercicio, dieta,
evitar el consumo de tabaco y alcohol, las cuales en todo caso son las mismas que
para la poblacién general. Coincidimos, por lo tanto, con el grupo de Orozco
(Orozco etal., 2008) que mencionan la necesidad de una norma oficial o reglamento
interno de atencién médica donde se describan los lineamientos para el abordaje
especifico del cdncer hereditario y de esta forma garantizar a los individuos con
pruebas genéticas positivas informacién acorde a todas sus interrogantes por parte
de un profesional especialista en el drea. En vista de los problemas tan evidentes
que pueden suscitarse, en Espafia se estd desarrollando la Ley de Genética que, entre
otros aspectos, busca garantizar el acceso a un asesoramiento genético de calidad.
Para finalizar y apoydndonos de los datos expuestos, nuestra recomendacién final
es crear una normativa especifica que brinde, entre otros:
* Mayor seguridad a los usuarios que necesiten realizarse este andlisis.
* Regule las indicaciones de la prueba y su publicidad.
* Asegure que las pruebas genéticas ofrecidas pueden ser adecuadamente interpretadas.
* Establezca la responsabilidad legal de aquellos que actdien al margen de esta
normativa.
+ Garantice el acceso a un asesoramiento genético, psicoldgico y legal de calidad.
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