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RESUMEN

El presente articulo nos muestra la estrecha relacién que existe entre los principios éticos y las
précticas biomédicas en que las personas puedan ver afectada no solo su integridad fisica sino
también su dignidad inherente, aun cuando tales prdcticas presuntamente estén dirigidas a lograr
un desarrollo cientifico que finalmente redunde en beneficio de toda la especie humana.

Ademids de hacer un breve recuento de la evolucién de la bioética a través de diferentes épocas
histéricas, expone los diversos tratados y declaraciones internacionales en que se han ido
enunciando los principios fundamentales en que se sustenta la investigacién biomédica, los
mismos que, considerando como eje el respeto de los derechos humanos, han servido y sirven
para la elaboracién de la legislacién de cada pais en particular.

Finalmente se exponen algunos puntos importantes de la legislacién peruana en torno de la
biotecnologfa aplicada a diferentes aspectos de nuestra realidad social, médica y medioambiental.
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ABSTRACT

The present article shows us the narrow relation that exists between the ethical principles and the
biomedical practices in which the people can see affected not by himself his physical wholeness
but also his dignity inherent, although such practices are directed to achieve a scientific
development that redounds finally presumptively for all the species humanizes.

Besides doing a short recount of the development of the bioethics through historical different
periods, he exhibits the different ones treated and international declarations in which have one
been enunciating the fundamental principles in which one the biomedical research, maintains,
the same ones that, considering as axis the right respect humans, they have served and they serve
he stops the elaboration of the legislation of each country in particular.

Finally, they expose some important points of the Peruvian legislation around the applied
biotechnology different our social, medical and environmental reality aspects.
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INTRODUCCION

Desde hace algunas décadas, el principio de la dignidad humana ha adquirido una
importancia creciente. No solo en el dmbito social, sino también, y especialmente, en el ético
y en el juridico, el recurso a esta nocién ha ido incrementdndose progresivamente. En este
sentido, es muy significativo que todas las Declaraciones de Derechos Humanos, desde el
texto de la Declaracién de 1948 hasta nuestros dias, sittien en un lugar prioritario el principio

de la dignidad humana.

Kant, menciona que respetar la dignidad significa reconocer el valor intrinseco inherente a
la persona humana, independientemente de su posicion social y econdmica; y a las diferencias en
cuanto a talento y capacidades. El reconocimiento del valor inherente en toda persona excluye
como inmoral la tendencia a rebajarla a simple medio al servicio de la voluntad de otros.

Ramén Cérdova sefiala que “la persona humana, por ser tal, posee estructuralmente, en
forma esencial, una dignidad absoluta, no como algo agregado, a lo que pueda renunciar o de
g g0 agreg q
lo que se le pueda despojar, sino como algo esencial de su estructura de persona.
q g

Por ello, la dignidad de la persona humana, méds que un derecho fundamental, es fuente de
derechos que le son inherentes. Esta comprension de la dignidad de la persona humana como
fuente de los derechos ha sido una constante en el pensamiento doctrinal. Asi por ejemplo,
al profesor Von Munch le resulta interesante, desde una perspectiva dogmadtica, considerar
que en todos y cada uno de los derechos fundamentales se manifiesta lo que él denomina un
“nicleo de existencia humana” derivado precisamente de la nocién de dignidad.

Francesco D’agostino, profesor ordinario de Filosoffa del Derecho en la Universidad de
Roma Tor Vergara, dice “que de la dignidad todos tenemos una intuicién fundamental, que
la filosoffa podrd quizds reforzar, pero no activar. Quien estd ciego ante la idea misma de
dignidad, dificilmente permitird que las reflexiones de los moralistas y los bioeticistas, aunque
fueran estas de altisimo nivel, le abran los ojos o le ensefien algo. Quien, por el contrario,
haya elaborado la conviccién de que de la dignidad humana y de su defensa depende —de

LEXN® 11 - ANO XI -2013 -1 / ISSN 1991 - 1734 271



forma esencial— el destino mismo del hombre, pensard que es esencial tener siempre viva y
activa la reflexién en torno a la misma. Porque el tema de la dignidad, por cuanto aparezca
compartido, debe ser redefinido continuamente. Y ello porque se encuentra expuesto al riesgo
de una especie de implosién que podria vaciarlo de significado y dejar exclusivamente una
fachada externa sin contenido alguno”.

La dignidad no solo es un valor y principio constitucional, sino también es una dinamo
de los derechos fundamentales de las personas (fuente de derechos); por ello, sirve tanto de
pardmetro fundamental de la actividad del Estado y de la sociedad, y es un un concepto juridico
abierto, es decir, su contenido concreto debe irse verificando en cada supuesto de tratamiento
o denuncia, sobre la base de criterios, patrones sustantivos e instrumentales de interpretacién.

Ante todo lo manifestado, todos los derechos fundamentales se sustentan en la dignidad
humana, inclusive el derecho a la vida; por ello una pregunta que conviene dejar para su
desarrollo, es esta: ;es legitima la decisién de los enfermos terminales de someterse a la muerte
asistida? Dicha interrogante la despejaremos desde nuestra percepcién personal, en nuestros
préximos comentarios; sin embargo, conviene citar a John Stuart Mill, que en el siglo XIX
manifest6: “Sobre si mismo, sobre su cuerpo y su mente, el individuo es soberano”.

Los paises industrializados son los que lideran, en la mayoria de los casos, programas gené-
ticos con la finalidad, entre otros, de beneficiar al hombre. Para ello, utilizan animales donde
probar los experimentos, observando y comprobando los efectos que causan ciertas sustancias
quimicas o delicadas cirugfas. Como prueba de eso, el mundo fue testigo de la clonacién de
una oveja, lo que provocé que la poblacién se preguntara hasta dénde podia llegar el hombre
en su afdn por “beneficiar al hombre”.

Hoy dia es comin escuchar acerca de experimentos genéticos u operaciones que pueden
cambiar la vida de las personas. La lectura del genoma humano ha puesto sobre el tapete se-
rios cuestionamientos que van desde la fascinacion hasta las controversias. Para algunos, es la
sofiada cura a las enfermedades, mientras que para otros significa el enfrentamiento directo
de la ciencia, la moral y el Derecho.

Sin embargo, la comunidad internacional a través de la ONU y en especial la Comisién de
Derechos Humanos de las Naciones Unidas emitié el 28 de abril de 1999 la Resolucién No.
63, denominada “Los Derechos Humanos y la Bioética”. Por su parte, la Conferencia General
de la UNESCO aprobé dos resoluciones en su trigésima sesién (del 26/10 al 17/11 de 1999)
referidas a las “Orientaciones para la puesta en marcha de la Declaracién Universal del Geno-
ma Humano y los Derechos Humanos” (vigésima novena resolucién ¢/17) y las “Relaciones
entre la Bioética y los Derechos del Nifio” (quincuagésima quinta sesién de la Comisién de
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Derechos Humanos de la ONU), que derivé en la denominada Declaracién de Ménaco.
Estos documentos son esenciales y marcan la clara y determinante directriz de la UNESCO
en la garantia y efectivizacién de los postulados de la Declaracién del Genoma Humano y
Derechos Humanos, de manera tal que los Estados miembros deben tomar especial atencién
e inmediata aplicacién de las normas que tiendan a regular el avance de la biotecnologia sobre
la humanidad.

Pero la UNESCO no solo ha venido participando como espectador en los descubrimien-
tos del genoma. En su vigésima novena reunién (Paris, 11/11/1997) aprobé la Declaracién
Universal sobre el Genoma Humano y los Derechos Humanos, que es el documento mds
importante que en materia de bioética se haya dictado, y si bien no tiene un cardcter vincu-
lante, es la base juridica internacional en que deberdn apoyarse los Estados miembros cuando
quieran contemplar en su legislacién nacional reglas en materia de Derecho genético. Su ob-
jetivo esencial es fijar el marco ético de las actividades relacionadas al genoma humano, a fin
de que no se vulneren los derechos humanos ni se limiten las investigaciones biocientificas.
Es asi que, por vez primera, se fija en un texto el marco mundial de las implicancias de la
genética sobre el ser humano. Esta Declaracién es un Cédigo de Bioética Universal y surge
como consecuencia de que los Estados registraron el peligro que representaba la ausencia de
normas internacionales en materia de bioética.

Esta declaracién se basa en el respeto a la dignidad de cada persona frente a las investiga-
ciones biotecnoldgicas sobre el genoma. Es asi que los principios en que se inspira coinciden
con la Declaracién Universal de los Derechos Humanos al prohibirse el genoismo o discrimi-
nacién genética y el rechazo al determinismo genético, que es aquella corriente que tiende a
fijar efectos o consecuencias tomando como punto de partida las caracteristicas biogenéticas
de las personas (derecho a la igualdad); el derecho al consentimiento previo a cualquier trata-
miento; el derecho a saber o no saber los resultados y consecuencias de un examen realizado
(derecho a la libertad individual); la confidencialidad de los datos genéticos (derecho a la inti-
midad); el disfrute de los beneficios resultantes de los avances cientificos (principio de solida-
ridad). Asimismo, el derecho a una reparacién justa como consecuencia de un dafio genético

Precisamente, estos derechos pueden verse transgredidos por personas inescrupulosas liga-
das a empresas farmacéuticas que con fines de lucro o en beneficio de sus investigaciones uti-
lizan a personas de todas las edades a experimentos que muchas veces no garantizan la salud
del paciente. La responsabilidad primordial, en este caso, la tienen los médicos o enfermeras
de los centros de salud encargados de asegurar que el paciente reciba informacién suficiente
para fundar las decisiones que tome sobre los cuidados y el tratamiento. Las pruebas genéticas
deben llevarse a cabo de manera confidencial, con consentimiento informado y de manera
voluntaria. En caso contrario, debe existir un asesoramiento genético que ayude a las personas
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y a las familias a adoptar decisiones sin influencias, a fin de evitar dafos tales como la pérdida
de privacidad, la erosién de la dignidad humana, y la falta de equidad.

La Declaracién Universal del Genoma Humano y los Derechos Humanos asi como el
consentimiento informado tienen su origen en los tribunales norteamericanos, en cuyas reso-
luciones se destaca, junto al fundamento juridico, el cardcter de postulado ético. Asi, en el afio
1914, el Tribunal de New York dicta una de la resoluciones mds emblemdticas e influyentes,
con ocasién del caso “Scholoendorff vs. Society of New York Hospital”, al examinar un inte-
resante supuesto, consistente en la extirpacién de un tumor fibroide del abdomen de un pa-
ciente durante una intervencién que se proyectaba como meramente diagnéstica —se trataba
de una laparotomia exploradora en la que el paciente habia dejado expresamente aclarado
que no querfa ser operado—. En el fallo, el juez Benjamin Cardozo consideré que “todo ser
humano de edad adulta y juicio sano tiene el derecho a determinar lo que se debe hacer con
su propio cuerpo, por lo que un cirujano que lleva a cabo una intervencién sin el consenti-
miento de su paciente comete una agresién por la que se pueden reclamar legalmente dafos”.
No obstante lo anunciado por la Corte, la sentencia fue absolutoria para el médico que habia
realizado la intervencién quirdrgica con la oposicién expresa del paciente, pues la demanda
se habfa centrado en la responsabilidad del hospital por dafios causados por cirujanos que
utilizaban sus instalaciones. Como consecuencia de este fallo, en los Estados Unidos se formé
un importante cuerpo jurisprudencial que marcé las diferentes etapas que han presidido el
desarrollo del consentimiento informado hasta adquirir los contornos actuales.

En nuestro pais, el derecho genético asi como el consentimiento informado se confunden
en uno solo, pues se habla por un lado de derecho genético como un todo que involucra y
forma parte el consentimiento informado cuando en realidad es la persona de manera indivi-
dual quien debe tomar las decisiones adecuadas sin ser presionada o influenciada por personas
vinculadas con el quehacer juridico o salud. Sin embargo, la Declaracién del Genoma es ac-
tualmente una fuente ineludible para la regulacién juridica de la biotecnologia en el Pert, to-
mando en consideracién que el desarrollo de las précticas genéticas es toda una realidad y que
carecemos de una regulacién juridica sobre la materia. La Declaracién no debemos tomarla
como un instrumento meramente declarativo, sino que es prioritario considerarla como fuen-
te de derecho para llenar el vacio legal existente en materia de biotecnologfa humana. Esto es
un deber internacional del Perd como miembro de la UNESCO.

Debido al vacio legal sobre este aspecto, actualmente vemos con suma crudeza el pano-
rama juridico, en que la privacidad, el honor y la propia imagen, en nuestros pafs, pues es
evidente su pobreza de desarrollo y, lo que es mds grave adn, la falta de eficacia y positividad
de las escasas normas o lo poco trabajadas que estdn las nacientes con las que contamos. Bas-
ta pensar que viviendo en un mundo donde la informacién se ha convertido en uno de los
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bienes mds preciados y fuente indiscutible de poder, vivimos una realidad regida por “reglas
no escritas’, por turbias negociaciones y contubernios, donde el individuo estd en absoluto
estado de indefensién frente a quienes mezquinamente se aferran a su pobre poder, ya sea
politico o econémico

Afortunadamente, existe personas e instituciones que, respondiendo a una inquietud aca-
démica y cientifica en los temas de Derecho genético y bioética, incentivan investigaciones
y eventos cientificos, siendo las dreas de la medicina y del Derecho las que han mostrado
especial preocupacién en el tema; sin embargo, la prioridad es organizar un foro nacional
interdisciplinario para analizar el contenido de la Declaracién del Genoma y determinar su
plena implicancia sobre innumerables relaciones humanas.

Este articulo brindard, por lo tanto, informacién a todas las personas vinculadas con el
quehacer juridico de nuestra sociedad a fin de tomar las decisiones correctas u oportunas.
A ello debe agregarse el hecho de que una normatividad sobre temas de bioética o Derecho
genético debe ser lo suficientemente precisa, pero a la vez amplia, a fin de proteger de manera
efectiva al ser humano en su conjunto. En este orden de ideas, deberd considerarse la forma
efectiva en la que ha de cautelarse las relaciones personales asi como los derechos y deberes de
las partes intervinientes.

El Derecho genético es importante en la medida en que sus normas estructuran un marco
de regulacién acorde con la proteccién del ser humano, fijando pautas para la aplicacién
y estableciendo sanciones contra aquellos procedimientos contrarios a la integridad,
individualidad o identidad humana teniendo en consideracién el denominado consentimiento
compartido.

En ese sentido, toda persona que haga uso de los servicios de salud tiene derecho a no
ser objeto de experimentacién para la aplicacién de medicamentos o tratamientos sin ser
debidamente informada sobre la condicién experimental de estos, de los riesgos que corre y
sin que medie previamente su consentimiento escrito o el de la persona llamada legalmente a
darlo, si correspondiere, o si estuviere impedida de hacerlo.
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MARCO HISTORICO A NIVEL INTERNACIONAL

Un breve recuento histérico

Desde la antigiiedad la prdctica médica se ha visto influenciada por la ética, teniendo
como lineamiento al juramento hipocritico, el que marcaba un comportamiento profesional
caracterizado por una carga paternalista en defensa de la beneficencia del paciente, de acuerdo
con las creencias morales de la época. La actitud hipocrdtica consideraba al paciente como un
ser “minusvdlido” ante la toma de decisiones, dependiendo estas inicamente del criterio del
médico.

Contempordneamente, en algunas de sus obras, Platén contradecia la imagen dada por
Hipdcrates a la relacién médico-paciente. El fundamentaba que el “conocimiento del bien”
era inherente a cada persona, asi el paciente sabria qué es lo mejor para él, y el médico deberia
ayudarlo a que tome, con ese conocimiento, decisiones. Menciond, ademds, que un hombre
libre deberfa dar su consentimiento, relacionando el consentimiento con el derecho que cada
persona tenfa a la autodeterminacién y al libre albedrio; ideologfa totalmente opuesta a la
filosofia hipocritica.

En los siguientes siglos se produjo una transformacién evolutiva de los conceptos éticos en
la medicina (de acuerdo con la evolucidn tecnoldgica de esta ciencia) y de la ideologfa politica,
social y econémica. En 1773, se escribe la Declaracién de Filadelfia, donde se encuentran los
primeros antecedentes del derecho a la decisién terapéutica y del consentimiento por parte
de los pacientes. En 1803, la ética médica de Thomas Percival sefiala que el médico debe
asegurarse de que el paciente y familiares tengan la informacién necesaria sobre el estado del
enfermo para proteger de esta manera sus intereses.

A partir del siglo XX, los derechos naturales del hombre y el respeto a la persona pasan a
ser el eje fundamental del actuar humano. Estas modificaciones en las estructuras ideoldgicas
pasan a desestabilizar las bases absolutistas y totalitarias dando paso al crecimiento de la
democracia, y con ello un cambio en la mentalidad.

Pero fue después de la Segunda Guerra Mundial, luego de darse a la luz publica las
atrocidades cometidas por los nazis “a favor” del mejor conocimiento médico, que la ética
médica toma un nuevo giro, centrdndose ahora en el derecho del paciente. Nace aqui el
Cédigo de Nuremberg como una protesta al horror plasmado en la historia por tales
experimentaciones, y con €l la importancia de la decisién del paciente en participar o no de
algdn estudio clinico.
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Al iniciar la década del setenta, y fundamentada por Potter, nace la bioética, a partir de la
cual se cimenta una nueva forma de entender y aplicar la ética en los aspectos relacionados
con la vida y conducta humana. En esta misma década se presenta el Informe Belmont,
en el que se establecen los principios éticos base de la bioética. Ademds se describe al
consentimiento informado como una expresién de la autonomia de las personas, debiendo
ser libre, comprendido e informado.

Estos cambios ideoldgicos del siglo XX dan paso a la importancia de la toma de decisiones
por los sujetos, consoliddndose as{ la autonomia de los individuos. Para garantizar ello en la
préctica médica y en la investigacién clinica, se gestan juridicamente las conductas morales
y éticas que deberfan observarse en la relacién médico-paciente. Se inicia aqui el uso del
consentimiento informado, con raices juridicas y éticas.

En el Per, la Ley General de Salud N°© 26842 del afio 1997 establece muy someramente la
necesidad y la importancia de ejecutar el proceso de consentimiento informado, enfocindolo
mds como un permiso requerido para realizar cualquier intervencién médica.

LA INVESTIGACION CON SUJETOS HUMANOS COMPRENDE EL BALANCE
DE METAS

El avance de la ciencia para mejorar la salud futura de la sociedad y garantizar la
proteccién de los derechos y el bienestar de los sujetos humanos

La historia de la experimentacién con humanos demuestra que la meta del progreso
cientifico ha dominado, muchas veces, el objetivo de proteger a los sujetos humanos.
Recientemente los patrocinadores han comenzado a conducir sus investigaciones en paises
distintos a los de su lugar de origen. Esta experiencia demuestra que otro objetivo de la
investigacién biomédica comprende evitar la explotacién de pafses con escasos recursos que
participan en los estudios.

Por qué la ética de la investigacién es necesaria

La ética se refiere a la ciencia de desarrollar teorfas y reglas con respecto a las acciones
humanas. Por lo tanto, segtin la ética social nos preocupamos en entender “cémo deberfan
comportarse los individuos entre si”. En ética de la investigacidn, la pregunta es: ;cémo
deberfa comportarse el investigador con aquellos sujetos que son voluntarios para participar
en la investigacién en particular, y con la sociedad en general? Otras maneras de apreciar el
valor de los principios de la ética de la investigacién son los siguientes:

a. Lainvestigacién desarrolla un conocimiento generalizado que tiende a mejorar la salud de
los individuos y los paises a los que pertenecen.
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b. Los individuos y los paises que participan en la investigacién son medios para adquirir tal
conocimiento generalizado.

c. Estos individuos, y sus paises, sin embargo, pueden ser explotados, o sea, pueden ser
utilizados solo como un medio para el beneficio de otros.

d. Los principios éticos en la investigacién sirven para minimizar la posibilidad de la
explotacién.

e. Un resultado importante de la ética de la investigacién es conseguir la confianza pudblica
en las dreas relacionadas con los estudios biomédicos.

EVENTOS HISTORICOS QUE HAN INFLUIDO EN LA INVESTIGACION CON
SUJETOS HUMANOS

Investigacién premoderna

Antes del siglo XIX, la investigacién biomédica se realizaba en pequefia escala y mayormente
su objetivo era lograr nuevas pricticas terapéuticas. Posiblemente la primera utilizacién
documentada de sujetos humanos en ensayos clinicos sea la de los estudios sobre vacunaciones
en el siglo XVI. En estos ensayos, los médicos usaban a los miembros de sus familias o a ellos
mismos para probar los resultados de sus teorfas. Por ejemplo: Edward Jenner (1749-1823)
probd las vacunas contra la viruela en su hijo y en otros nifios de su vecindario, y Johann Jorg
(1779-1856) ingiri6 17 drogas en distintas dosis para documentar sus propiedades.

Las pricticas tempranas de investigacién no estaban desprovistas de algunas formulaciones
sobre ética

Moisés Marimondas (1135-1204) instrufa a sus colegas a tratar a sus pacientes como un
fin en sf mismos, y no simplemente como un medio para conocer “nuevas verdades”.

Claude Bernard (1965) escribié en su Introduccidn al estudio de la medicina experimental:
“El primer principio de la moral médica consiste en no desarrollar jamds un experimento en
una persona que pueda significar un dafo hacia la persona, en cualquier grado, incluso si sus
resultados se probaran altamente beneficiosos para la ciencia’.

La tensién entre el progreso cientifico y la proteccién de los sujetos humanos fue reflejada
en los escritos de Louis Pasteur (1822-1895), quien “sufrfa al tratar a humanos con sustancias
que incluso le merecfan confianza al haber sido probadas primero en ensayos con animales.
Cuando finalmente lo hizo, estaba convencido de que la muerte del nifio, su primer sujeto de
investigacién, parecfa inevitable”.
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LA ERA DE LA CIENCIA MODERNA

El incremento del uso de los métodos experimentales en medicina durante la Gltima parte
del siglo XIX condujo a la era de la ciencia moderna y a una aceleracién en el progreso de la
medicina. Los ensayos clinicos se comenzaron a desarrollar en gran escala y se caracterizaban
por envolver a grupos de individuos, los cuales, en muchos casos, pertenecian a poblaciones
vulnerables incapaces de defender sus intereses. Estos grupos inclufan huérfanos, enfermos
mentales y prisioneros

ALGUNOS EJEMPLOS DE INVESTIGACIONES SIN NORMAS ETICAS

En 1896, el Dr. Arthur Wentworth desarroll$ punciones de liquido espinal en 29 chicos en
el Children’s Hospital de Boston, para determinar si el proceso podia ser dafino. El Dr. John
Roberts de Philadelphia, notando que no habia indicaciones terapéuticas para tal indicacidn,
etiquetd los procedimientos de Wentworth como “vivisecciones humanas”.

En 1897, el bacteridlogo italiano Sanarelli inoculé a cinco sujetos con bacilos buscando un
agente causal para la fiebre amarilla sin contar con el consentimiento de estos.

Los aspectos no éticos de estos estudios inclufan:

- Falta de consentimiento.

- Explotacién de individuos vulnerables.

- Coercién o presiones inadecuadas para hacer que participen en los ensayos clinicos.
- Retirar o no brindar tratamiento disponible a los sujetos de investigacién.

- Exponer a los sujetos a riesgos innecesarios.

- Engano.

Durante esta época de la investigacién médica no existian cédigos formales para guiar a
los médicos en sus experimentos.

NUEVA ERA EN ETICA DE LA INVESTIGACION. EXPERIMENTOS DURANTE
LA SEGUNDA GUERRA MUNDIAL

Experimentos durante la era nazi

Los experimentos conducidos por médicos alemanes en prisioneros de los campos de
concentracién durante la Segunda Guerra Mundial fueron caracterizados por sufrimientos y
torturas infligidos a los sujetos humanos utilizados.
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Algunos ejemplos de los experimentos nazis

Experimentos para determinar consecuencias de la altitud. Los prisioneros eran introducidos
en tanques con baja presién para determinar cudnto podian sobrevivir con poco oxigeno,
a fin de determinar cdmo afectaba esta situacién a los pilotos de la Fuerza Aérea cuando
eran eyectados de sus aviones. Aquellos prisioneros que no morfan inmediatamente eran
sumergidos en agua hasta su muerte para luego efectuar estudios necrésicos en ellos.

Experimentos con hipotermia. Los prisioneros eran introducidos en tanques llenos de agua
helada. El objetivo de estos experimentos era comprobar cudnto podian sobrevivir los pilotos
alemanes que se lanzaban en paracaidas en las gélidas aguas del Mar del Norte.

Experimentos con malaria. Los prisioneros eran infectados con mosquitos portadores de
malaria y luego recibfan una variedad de drogas antipalddicas.

Experimentos con tifus. Los individuos eran inyectados con vacunas antitifus y luego
infectados con la enfermedad. Aquellos en los grupos de control no recibian vacunas.

EL JUICIO DE NUREMBERG

Al finalizar la Segunda Guerra Mundial, 23 médicos nazis fueron juzgados por haber
sometido a torturas y asesinatos a prisioneros de los campos de concentracién, utilizados
como sujetos humanos. La mayorfa de ellos fueron convictos y condenados a muerte por
ahorcamiento o bien recibieron sentencias desde 10 afios a reclusién perpetua. Cuando los jueces
de Nuremberg emitieron su veredicto, en agosto de 1947, desarrollaron una seccién llamada
Experimentos Médicos Permitidos, lo que se considera el Cédigo de Etica de Nuremberg,
la primera fuente para la ética de la investigacidn que serfa utilizada internacionalmente. Un
tema recurrente durante el juicio fue la relevancia de la ética hipocrdtica en la experimentacién
con humanos. Los expertos médicos que testificaron afirmaron que el juramento hipocritico
ofrece las bases para que los experimentos con humanos sean aceptables.

Especificamente, la obligacién primaria de los médicos es conseguir beneficios para sus
pacientes.

Para estar seguros en la prdctica médica, la primera obligacién es proteger los mejores
intereses de sus pacientes. Sin embargo, los ensayos biomédicos quedan fueran de la relacién
médico- paciente cuando los investigadores tienen intereses dobles:

1. Interés en probar una hipétesis que produzca avance en las ciencias médicas.

2. Interés en proteger los derechos y el bienestar de los sujetos.

280 LEXN° 11 - ANO XI - 2013 -1 / ISSN 1991 - 1734



Los abusos en la investigacién ocurren cuando el interés en el avance de la ciencia se
superpone al concepto de proteccién de los sujetos humanos. De acuerdo con esto, los Jueces
de Nudremberg pensaron que siendo que la prictica médica difiere de la investigacidn, el
juramento hipocrdtico no servia. Un mecanismo distinto era necesario cuando los individuos
no pueden protegerse a s{ mismos en un ensayo clinico que puede no representar el mejor
interés de estos.

EL CODIGO DE NUREMBERG

El Cédigo de Nuremberg, incluido en el fallo legal al finalizar el juicio, consta de diez
puntos que describen los elementos necesarios para conducir ensayos clinicos con humanos.
El primero y mds largo de los principios establece que “el consentimiento voluntario del
sujeto humano es absolutamente esencial”.

Otros principios establecen:
1. El objetivo de la investigacién debe dirigirse al bien comun de la sociedad.
La investigacién debe basarse en previos estudios con animales.
Los riesgos deben estar justificados por los beneficios anticipados.
Solamente cientificos calificados pueden conducir las investigaciones.
El sufrimiento fisico y mental debe ser evitado.

Las investigaciones de las que puedan resultar muerte o incapacidad no deben desarrollarse.

N s

Las instalaciones y los recursos para conducir una investigacién bien designada deben
estar disponibles.

®

Los sujetos deben tener la libertad de suspender su participacién en cualquier momento.

9. El investigador debe suspender el estudio si considera que la continuacién del mismo
puede resultar en dafios severos, incapacidad o muerte del sujeto.

EXPERIMENTOS DE GUERRA CON MEDICOS JAPONESES.

Los médicos alemanes no fueron los dnicos en conducir estudios crueles con prisioneros.
Desde la ocupacién de Manchuria, en 1931, hasta el fin de la Segunda Guerra Mundial,
médicos japoneses condujeron estudios a gran escala utilizando prisioneros para desarrollar
agentes biolégicos que pudieran ser utilizados en la guerra. Muchos de esos experimentos
fueron llevados a cabo en la ahora famosa Unidad 731. Segtn fuentes occidentales, de 3000 a
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200 000 chinos, coreanos, mongoles, civiles de paises enemigos de Japén y prisioneros fueron
asesinados en forma directa o indirecta por estos experimentos.

Los cientificos japoneses probaron en los prisioneros enfermedades como célera, viruela,
botulismo, entre otras. Estas investigaciones permitieron que el ejército japonés lanzara
numerosos ataques biolégicos a granjas, cultivos y depésitos de alimentos. Muchos de estos
experimentos fueron llevados a cabo sin usar anestésicos en los prisioneros, ya que se crefa que
el uso de estos podria afectar los resultados.

Los experimentos inclufan lo siguiente:

e Vivisecciones efectuadas en prisioneros infectados con varias enfermedades para estudiar
sus efectos en el cuerpo humano.

e Someter a los prisioneros a congelamiento para estudiar los efectos de los climas frios.
e Pruebas con granadas usando blancos humanos a distintas distancias y posiciones.
e Privacién de agua y comida hasta la muerte para estudiar los efectos.

e Experimentos con distintas temperaturas para determinar la relacién entre quemaduras y
tasas de supervivencia.

e Introduccién de prisioneros en mdquinas centrifugas hasta que se producifa su muerte.
DECLARACION DE HELSINKI

En 1964, la Asociacién Médica Mundial desarrollo un cédigo de ética de investigacién
que fue conocido como la Declaracién de Helsinki. Esto fue una extensién del Cédigo de
Nuremberg, que incluye textos sobre los siguientes asuntos:

Investigacién conducida en el contexto de tratamientos médicos.

- Sujetos humanos que carecen de poder de decisién.

- Investigacién con sujetos vulnerables.

- Revisién independiente por comités de ética de investigacién.

Fueron introducidas numerosas actualizaciones en 1975, 1983, 1989, 1996 y en el 2000.

A pesar de las salvaguardas internacionales, los abusos en las investigaciones siguieron
ocurriendo.

282 LEXN° 11 - ANO XI - 2013 -1 / ISSN 1991 - 1734



ARTICULO DE BEECHER

En 1966, el Dr. Henry K. Beecher, un anestesista de los Estados Unidos de América,
publicé un articulo en el que describfa 22 ejemplos de investigaciones que tuvieron una
controvertida conducta ética en su desarrollo. Todos estos estudios fueron hechos por
distinguidos investigadores en los Estados Unidos y publicados en las revistas cientificas mds
importantes de la época.

Algunos de los casos sefalados por Beecher como ejemplos de falta de consideraciones
éticas fueron:

e Infeccién deliberada a nifos internados institucionalmente con una forma suave de
hepatitis (mediante inyeccién intramuscular o infeccién oral)

e Inoculacién de células cancerosas vivas en pacientes sin que estos lo supieran.
e Retiro de antibidticos en pacientes con fiebre reumdtica.
Algunas de las preocupaciones éticas de los estudios revisados por el Dr. Beecher inclufan:
- Explotacién de un grupo vulnerable de sujetos.
- Falta de consentimiento informado.
- Falta de informacién sobre riesgos.
- Extorsién a los padres de los nifios utilizados para ensayos clinicos.

Beecher escribié que “la medicina es importante y el progreso de la ciencia puede ser
conseguido”; sin embargo, agregd que “si los estudios que no son éticos no son prohibidos,
el desarrollo de estos le hard gran dafio a la medicina”. Beecher concluia diciendo que “Los
estudios carentes de pautas éticas o con procedimientos éticamente cuestionables no son
infrecuentes...”.

ESTUDIO SOBRE SIFILIS EN TUSKEGEE (1932-1972)

Comenzado por el Departamento de Salud Publica de los Estados Unidos, este estudio fue
diseniado para documentar la historia natural de la sifilis no tratada en hombres afroamericanos.
Cuatrocientos hombres con sifilis fueron reclutados para el estudio.

Aspectos éticos en el estudio de Tuskegee:

v" Los hombres fueron enrolados sin un consentimiento informado fidedigno y no se les
informo que habfa tratamientos disponibles.
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v" Los sujetos fueron desinformados deliberadamente acerca de la necesidad de ciertos
procedimientos, por ejemplo, punciones lumbares fueron descritas como necesarias y
parte de un tratamiento “gratis” especial.

Incluso cuando la penicilina fue descubierta y aceptada como un tratamiento seguro y
eficaz, en 1940, se les negd el acceso (y la informacién) a los sujetos.

El estudio continué con el seguimiento de estos hombres hasta 1972, cuando fue publicado
en la prensa nacional. El estudio resulté en 28 muertes, 100 casos de discapacidad y 19 casos
de sifilis congénita.

Los problemas éticos detectados tenfan que ver sobre todo con la falta de consentimiento
informado, engafio, retiro de informacién, no informacién de tratamientos disponibles,
exposicidn al riesgo a las personas y sus familias, y explotacién de sujetos vulnerables que no
se beneficiarfan por su participacion.

EJEMPLOS DE ESTUDIOS NO ETICOS EN OTROS PAISES
Estudio sobre esquizofrenia en Japén

En 1951, investigadores japoneses llevaron a cabo un estudio para determinar el
metabolismo de carbohidratos, en el que partes pequenas de tejido cerebral eran obtenidas
quirdrgicamente de 70 pacientes con esquizofrenia en un hospital psiquidtrico. Por lo menos
tres sujetos murieron después de la lobotomia, y de acuerdo con los registros médicos, dos
murieron durante el procedimiento. Ni los sujetos ni sus familiares brindaron consentimiento
para estas cirugfas. Nadie criticé estas prdcticas hasta 1971, cuando un residente del Hospital
de la Universidad de Tokio reporto el caso a los investigadores de la Sociedad Japonesa de
Psiquiatrfa y Neurologfa. En respuesta, un comité de esta sociedad fue creado para investigar
las violaciones éticas cometidas. El comité publicé las “Propuestas de Principios para la
Investigacién con Humanos” en 1973, en su informe final. Estos principios se aplicaban no
solo a la investigacidn en general sino a los pacientes con discapacidades mentales. La mayoria
de estos principios fueron tomados del Cédigo de Nuremberg y la Declaracién de Helsinki.

Estudio en China sobre defectos del tubo neural

En los afos ochenta, un ensayo clinico fue llevado a cabo en China con el objeto de
examinar la relacién entre 4cido félico y defectos del tubo neural (DTN). El protocolo inicial
propuso reclutar 65 000 mujeres embarazadas en seis dreas rurales en las afueras de Pekin.
El disefio original alerté sobre aspectos relacionados con el consentimiento informado.
Asimismo, al tiempo de este estudio, los investigadores britdnicos habfan establecido que
el 4cido félico tenfa efectos protectores sobre defectos en el tubo neural. En respuesta a las
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preocupaciones éticas sobre el estudio, un grupo interdisciplinario de investigadores chinos
y estadounidenses se reunieron para discutir estos aspectos. Subsecuentemente, el ensayo
clinico fue modificado hacia un programa comunitario de intervencién. Dicho programa fue
conducido en colaboracién entre el Ministro Chino de Salud y el Centro para el Control y
Prevencién de las Enfermedades de los Estados Unidos.

Estudio antitumor en India

Entre noviembre de 1999 y abril de 2000, 25 pacientes con cdncer oral del Centro Regional
del Céncer de Thiruvananthapuram (una institucién gubernamental) recibieron en los tumores
inyecciones de 4cido tetra-O-methyl nor-dihydro-guaiaretic acid (M4N) o 4cido tetraglycinyl
nor-dihydro-guaiaretic (G4N), un producto experimental para evaluar sus propiedades
antitumorales. Los pacientes no fueron informados que esos agentes eran experimentales.
Asimismo, el ensayo clinico no habia sido aprobado por la oficina respectiva (la aprobacién
llegé posteriormente), y la institucién patrocinadora, la Universidad John Hopkins en los
Estados Unidos, no habfa obtenido el permiso de su propio Comité de Etica de Investigacién.
Luego de este incidente, el Gobierno de la India ordené una revisién completa de las
pautas éticas y la seguridad de todos los ensayos clinicos. En el 2000, el Consejo Indio de
Investigaciones Médicas promulgé guias para investigaciones con sujetos humanos, y al afio
siguiente, el Ministerio de Salud dio a conocer sus politicas para las buenas pricticas clinicas.
A pesar de estos esfuerzos, no dejaron de producirse otros escindalos.

Estudio en India con letrozole

En 2003, una firma farmacéutica con sede en Bombay, Sun Pharmaceutical Industries
Limited evit6 al Controlador General de Drogas de la India y acordé con médicos que en
sus prdcticas privadas prescribieran la droga letrozole a mds de 400 mujeres para conseguir la
induccién de la ovulacién. A las mujeres no se les informé que la droga no estaba aprobada
para el tratamiento de la infertilidad. Los resultados fueron usados para promover el producto
con un fin no autorizado. En tanto se debate el derecho legal y ético de los médicos para
prescribir una sustancia con fines distintos a los autorizados, los ensayos fase IV sin seguir los
procedimientos establecidos son ilegales.

LOS PRINCIPIOS DE LA ETICA DE LA INVESTIGACION

En respuesta a los escdndalos vinculados con sus instituciones, los Estados Unidos,
mediante el Acta Nacional de Investigaciones (National Research Act), estipulé en 1974 la
formacién de la Comisién Nacional para la Proteccién de los Sujetos Humanos de ensayos
Biomédicos y de Conducta. A la Comisién se le pidié:
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v' Identificar los principios éticos bdsicos para la investigacidn.

v Desarrollar pautas que aseguren que la investigacién con sujetos humanos (financiada por
las agencias gubernamentales de los Estados Unidos) fuesen desarrolladas de acuerdo con
€s0s principios.

La Comisién Nacional se reunié y en 1979 publicé el Informe Belmont. Los principios
desarrollados en el Reporte Belmont han sido adoptados ampliamente y juegan un rol
fundamental en la ética de la investigacién hoy en dia.

EL INFORME BELMONT (1979)

El Informe Belmont identifica tres aspectos éticos que son bdsicos para toda investigacién
con sujetos humanos. Estos principios, comiinmente conocidos como los principios Belmont,
son tres:

1. Respeto por las personas
Este principio requiere que:

v Los individuos deban ser tratados como seres auténomos y debe permitirseles decidir por
si mismos.

v Deba brindarse proteccién adicional a los individuos incapaces de decidir por si mismos.

Los elementos del respeto por las personas incluyen obtener consentimiento informado de
aquellos individuos que son capaces de tomar decisiones por si mismos. Los elementos para
un consentimiento informado deben incluir:

v" Informacién adecuada.
v Comprensién, entendimiento.
v" Voluntariedad (no debe presentarse coercién ni incentivos indebidos).

Para los individuos que carecen de capacidad de decisién, deben proveerse otras salvaguardas
para asegurar protecciones adicionales.

2. Beneficencia

En tanto el término “beneficencia” es usualmente entendido para definir actos de caridad,
en el mundo de la investigacién y la ética, la beneficencia significa una obligacién de:

v No hacer dafio (no maleficencia).
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v Minimizacién del dano.
v Maximizacién de beneficios.

La beneficencia requiere que exista un andlisis de los riesgos y los beneficios de los sujetos,
asegurdndose de que exista una tasa de riesgo/beneficio favorable.

3. Justicia
El principio de la justicia, en el sentido de la “justicia en la distribucién” significa que:

v Lainvestigacién estd disenada de tal manera que las cargas y los beneficios estdn compartidas
en forma equitativa entre los grupos de poblacién.

v' Existe justicia en la seleccién de los sujetos de investigacién (por ejemplo, nadie deberia
ser elegido en razén de que estd ficilmente disponible o porque su situacién lo hace mds
facilmente reclutable, como individuos en instituciones para enfermos mentales).

CONSEJO DE ORGANIZACIONES INTERNACIONALES DE LAS CIENCIAS
MEDICAS (CIOMS). PAUTAS ETICAS PARA LA INVESTIGACION

Existe un acuerdo internacional en el sentido de que los principios éticos son los mismos
en cualquier parte, pero los procedimientos utilizados para aplicar estos principios pueden
diferir en distintos lugares como consecuencia de distintas culturas, religiones o tradiciones.
El Consejo de Organizaciones Internacionales de las Ciencias Médicas (CIOMS en inglés),
con el apoyo de agencias internacionales, instituciones y organizaciones, comenzo su trabajo
a los fines de los afios setenta para preparar pautas que determinen “cémo los principios
éticos que deben guiar las investigaciones biomédicas con sujetos humanos ya establecidos
en la Declaracién de Helsinki pueden ser aplicados efectivamente, en especial, en aquellos
paises en vias de desarrollo, considerando las circunstancias socioeconémicas, cultura, leyes,
regulaciones y particularidades administrativas”. El texto de 2002, que reemplaza al de 1993,
consiste en una Declaracién General de Principios Eticos, un Predmbulo y 21 pautas.

Comentando las pautas de CIOMS, la Organizacién Islimica de Ciencias Médicas
desarroll6 una Perspectiva Islimica para Pautas Eticas en Investigaciones Biomédicas con
Sujetos Humanos.

:Qué hace ética a la investigacién?

Existen diversas fuentes de principios éticos para la investigacién con sujetos humanos
desde hace 50 afios. Sin embargo, lo que se necesita es un marco de trabajo coherente y
sistemdtico para la evaluacién de los procesos de investigacién.
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Partiendo de los Principios de Etica de la Investigacién, hay ocho requisitos propuestos para

asegurar la conducta ética de la investigacién. Estos requisitos deben ser tenidos en cuenta por
investigadores, patrocinadores, y miembros de los comités de ética de investigacién (CEI).
Estos requisitos incluyen:

1.

Revisién independiente de los protocolos

Los investigadores tienen multiples y legitimos intereses, que incluyen el bienestar de

la sociedad, el avance en sus carreras y la proteccién de los derechos de los sujetos. Estos
intereses pueden llevar a conflictos que faciliten la aparicién de pricticas cuestionables en el
disefio, las que dltimamente pondrian a los sujetos en riesgo. Se busca que:

la

La revisién independiente de los protocolos y de la investigacién minimice estos intereses
contrapuestos.

Para ser independientes, los miembros del CEI deben estar libres de presiones académicas,
politicas y sociales que puedan influir en sus decisiones.

Sociedad con la comunidad

Para ser considerados éticos, los ensayos clinicos deben responder a las necesidades de
comunidad, y por lo tanto, la investigacién con sujetos humanos debe involucrar a la

comunidad donde se llevan a cabo. En tal sentido:

Debe haber participacién comunitaria en el planeamiento, conduccién y control de la
investigacion.

Deben existir salvaguardas que aseguren que los resultados serdn integrados al sistema de
salud de la comunidad.

. Valor social

Para ser ética, la investigacién con sujetos humanos debe ser valiosa:

Los resultados de la investigacién deben, potencialmente, promover la salud futura de la
comunidad, evaluando una intervencién terapéutica o probando una hipétesis que pueda
crear un conocimiento generalizable acerca de sus resultados.

v" Los ensayos clinicos, especialmente en pafses en vias de desarrollo, deberfan enfocarse

hacia problemas que son relevantes en la comunidad.
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Si la investigacién carece de valor, esta no es ética, por cuanto expone a los sujetos
innecesariamente a eventuales riesgos sin una compensacién social y desperdicia tiempo y
recursos.

4. Validez cientifica

Para ser considerada ética, la investigacién debe ser conducida con una metodologia
apropiada que asegure que los resultados responderdn a las preguntas que originaron el
estudio. Aquella investigacién que no es vdlida puede ser:

v" Estudios que no cuentan con el apoyo necesario.

v Estudios con conclusiones inadecuadas o mala estadistica.

v" Estudios que no pueden reclutar la cantidad suficiente de sujetos.
5. Seleccién justa de los sujetos

La seleccién de los sujetos debe ser justa. Los investigadores deben evitar explotar a los
grupos vulnerables. Estos requisitos incluyen:

v’ Evitar elegir a grupos de sujetos basados solamente en que son de ficil conscripcién o por
su situacién social.

v" No involucrar a grupos que no puedan beneficiarse de los resultados positivos.

v Asegurarse de que los riesgos y beneficios estdn distribuidos en forma justa entre los grupos

de la sociedad.
6. Tasa de riesgo/beneficio favorable

La investigacién con sujetos humanos inevitablemente tiene un grado de incertidumbre
en relacién con los riesgos y beneficios. Los ensayos biomédicos estdn justificados solamente
si las siguientes condiciones se encuentran aseguradas:

v’ Los riesgos potenciales a sujetos estdn identificados y minimizados usando procedimientos
consistentes con un diseno adecuado de la investigacién.

v" Los beneficios potenciales han sido notados y subrayados.

v Los riesgos potenciales para los sujetos son comparados y las determinaciones demuestran
que los riesgos con razonables en relacién con los beneficios.
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v Los requisitos de una tasa favorable riesgo/beneficio comprenden los principios de no
maleficencia y beneficencia.

7. Consentimiento informado

El consentimiento informado incluye la necesidad de respetar a las personas y a las
decisiones que estas tomen. Es un mecanismo en donde los individuos duden al proteger sus
intereses y en el cual tienen la oportunidad de decidir involucrarse o no en el estudio si la
investigacién concuerda con sus propios valores, intereses y metas.

Nifios y adultos con sus capacidades disminuidas requieren de proteccién adicional para
decidir por si mismos. Las salvaguardas adicionales para estos sujetos vulnerables incluyen:

a. Obtener consentimiento informado por parte de quien pueda tomar una decisién por
ellos y sea capaz de determinar si la participacién en el ensayo es consistente con sus
intereses.

b. Disponibilidad de alguien independiente que pueda monitorear el proceso de consenso.

c. Disponibilidad de una persona independiente que pueda monitorear la presencia de estos
sujetos en el estudio.

d. Asegurarse de que el reclutamiento de estos sujetos es necesario para el desarrollo del
estudio.

e. Poner un umbral de riesgo para los procedimientos del ensayo que no representen
beneficios directos para estos sujetos.

1. Respeto a los sujetos enrolados

Los requisitos éticos de la investigacién no terminan con la firma del consentimiento
informado. Respetar a los sujetos envueltos en la investigacién incluye:

v Proteger la confidencialidad de la informacién que es privada.
v" Permitir que el sujeto se retire del estudio en cualquier momento y por cualquier razén.

v Proveer cualquier informacién durante el ensayo, si tal informacién puede afectar la
decisién del sujeto de continuar en el estudio.

v" Monitorear el bienestar de los sujetos durante el estudio, como es obtener las pruebas de
laboratorio que aseguren que se pueda determinar a tiempo la aparicién de toxicidad en
drogas experimentales.
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Estos requisitos pretenden ser universales, pero su aplicacién requiere la adaptacién a las
culturas locales, condiciones de salud y aspectos econémicos.

El derecho genético y el consentimiento compartido tratados de manera conjunta son
€scasos, por no decir nulos. Sin embargo, existen investigaciones que nos acercan a estas
variables. Asi, el argentino Alarcén F, Luis A." afirma en su trabajo de investigacién que “el
c6digo de la vida estd escrito con un alfabeto de cuatro letras (ATCG), y al parecer resultarfa
sencillo su desciframiento; pero con sus 3 000 millones de caracteres o combinaciones, el
genoma humano abarcarfa aproximadamente 200 gufas telefénicas de la ciudad de Nueva
York. Este cédigo da las instrucciones para que el organismo evolucione (de embrién a adulto),
viva (se reproduzca y muera) y esté en constante transformacidn (se enferme y sane). En ese
sentido, toda norma juridica tiene un alto contenido ético, puesto que su fin es regular la vida
humana. En el caso propio del Derecho, como ciencia, mucho se ha especulado acerca de su
vinculacién con la moral, lo que recobra vigencia actualmente cuando se estudian los efectos
juridicos del avance de la genética, ya que en ellos, comtinmente, se han venido confundiendo
la esencia del ser humano, tratdindosele como sujeto y como objeto de la biotecnologfa.

Asi mismo, siguiendo con los temas relacionados, Bellver Capella, Vicente® concluye en su
trabajo de investigacién que “por la normatividad juridica y por la legitimidad metajuridica
de la Constitucién, la bioética estd vinculada al marco constitucional, y la solucién a los
problemas que se le planteen habrd de partir de los principios ahi contenidos”.

A NIVEL NACIONAL

En nuestro pais, al igual que en Latinoamérica, existe escasa bibliografia sobre el tema de
investigacién, pero se pueden encontrar trabajos similares que nos ilustran sobre el tema. Asf
tenemos a Varsi Rospigliosi, E.,” que nos indica que “una proteccién médxima al ser humano
deberd ofrecer la nueva Constitucién Politica del Perti consagrando los principios de orden
bioético. Y es que la proteccién de la vida, salud, identidad e integridad del ser humano, de
la humanidad, del ambiente y en general de todo organismo natural viviente frente a los
avances biotecnolégicos requiere una regulacién real y efectiva en la que la Constitucidn,
como la norma madre, siente los principios rectores, las directrices vinculantes y sean las
normas especiales las que regulen cada caso en particular. A las reglas y horizontes de la

Luis Alfredo Alarcén Flores. “Crioconservacion de embriones”, en: Revista de Derecho privado y comunitario, No. 11,
Argentina, Ed. Rubinzal Culzoni, 1999. p. 349.

Vicente Bellver Capella. Por una bioética razonable. Medios de comunicacion, comités de ética y Derecho. Granada: Editorial
Comares, 2006.

Enrique Varsi Rospigliosi. “Bases del Derecho genético”, en: Diario Oficial El Peruano. Seccién B. Lima, 11 de agosto de
1994.
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bioética han de otorgdrsele el rigor constitucional sin descuidar la especialidad de la materia;
es en este sentido que debemos pensar y estructurar nuestra normatividad”.

Sobre el mismo tema, Espinoza A., Jests concluye que “las implicancias juridico-penales
nos proporciona una visién demasiada compleja del origen biolégico del hombre, lo cual de
hecho nos invita a medir de dénde venimos y a dénde vamos. Nietzsche solfa decir que el
hombre era un bicho insatisfecho, y precisamente esa insatisfaccién le permitia avanzar en sus
propdsitos, buscando el afdin motivador de su existencia”.

Finalmente, Gallegos L., Laura* concluye en su investigacién que “juridicamente, el
genoma no es otra cosa que un conjunto de datos, de informacién genésica, que debemos
procesar y ordenar para otorgar una proteccién al ser humano. El genoma es el patrimonio de
la humanidad, pues contiene la esencia bioldgica de los organismos vivientes; por tanto, no
puede ser vulnerado, lesionado, apropiado, comercializado”.

CONCEPTO

Es de importancia fundamental para el Derecho la vida humana, y esta requiere para
su desenvolvimiento biolégico y continuidad estable de medios asistenciales que orienten e
informen su desarrollo.

Sobre este aspecto, la genética ha aportado principios y conocimientos bdsicos para el
estudio del ser humano que comprende el campo de la interioridad génica. Sin embargo,
en muchos casos la aplicacién de las técnicas genéticas perjudican al ser humano, sea en
sus derechos como en su integridad; en tal sentido, el Derecho ha tenido que regular las
aplicaciones genéticas con un marco legal adecuado, a fin de proteger al ser humano.

VINCULACION CON OTRAS DISCIPLINAS

El Derecho genético se enlaza directamente con el ser humano al tratar de establecer
procedimientos tendientes a mejorar las condiciones de vida. Asi, esta rama del Derecho
se nutre de diversas disciplinas que le sirven de sustento para enmarcar sus postulados y
principios tales como la filosofia, estadistica, matemdticas, informdtica y religién.

Sin embargo, el Derecho genético no se ha limitado dnicamente a vincularse con otras
ciencias del saber humano, sino que ha llegado a crear disciplinas especiales como es el caso
de la bioinformdtica y la bioética.

*  Laura Lidia Gallegos Lépez. La informacién genética y los derechos fundamentales de la persona humana. Tesis para optar el

grado de maestro en Derecho. Escuela de postgrado de la Universidad Inca Garcilaso de la Vega. Afio 2004.
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RELACION CON OTRAS RAMAS DEL DERECHO

El hecho es que, al estar vinculado directamente al ser humano, el cardcter juridico
interdisciplinario es inseparable. Esta relacién, que como veremos es multiple, permite la
7 M 7
mayor proteccién del ser humano frente al avance de la biotecnologfa.

Por lo tanto, la relacién estarfa dada con:
a. El Derecho constitucional

De los principios y normas del Derecho constitucional surgen los postulados del Derecho
genético. El primero se encarga de crear las instituciones propias de cada pais asi como de
establecer mandatos genéricos, siendo la tendencia normativa actual la tutela integral de la
persona humana como fin supremo de la sociedad. El segundo encauza el avance biocientifico
y su correcta aplicacién en el hombre.

Como en todas las ramas del Derecho, el Derecho constitucional estd invivito en el
Derecho genético.

b. El Derecho civil

El Derecho genético estd intimamente vinculado con el Derecho civil, puesto que su
aplicacién tiene como fin la persona humana. De alli que el derecho de las personas (el inicio
de la vida, la teorfa del concebido, la cesién de sustancias orgdnicas), el Derecho de familia
(la filiacién) y el Derecho de sucesiones (la transmisién hereditaria del hijo péstumo en la
inseminacidn post mortem) se hayan visto influenciados por esta parte de la ciencia biol4gica.
Producto de esta relacién ha surgido el llamado Derecho genético civil.

c. El Derecho penal

El Derecho penal, como aquella parte del Derecho compuesta por normas dotadas de
sancién, se vincula con el Derecho genético ya que cautela, vigila y reprime aquellos actos
ilicitos contrarios a la integridad y dignidad de la persona.

En la doctrina ha surgido una nueva clasificacién de los delitos, los llamados delitos biolé-
gicos o delitos por manipulacién genética, que son aquellos generados como consecuencia de
la aplicacién irresponsable y desmedida de la genética sobre el ser humano.

y g

El actor de un delito biolégico puede ser condenado y ser pasible de una pena (privativa de
la libertad, restrictiva de la libertad, limitativa de derechos o multa), segin sea el caso. A esta
rama especial del Derecho se le conoce como Derecho genético penal.

LEXN® 11 - ANO XI -2013 -1 / ISSN 1991 - 1734 293



d. El Derecho administrativo

Entre ambos hay una estrecha relacién, puesto que el Derecho genético debe normar la
operatividad y funcionamiento de los servicios biomédicos, los que, al estar dirigidos al ser
humano, son cautelados por el Estado a través de una politica de control.

Para ejemplificar esta vinculacién tenemos, entre otros casos, los siguientes: el
establecimiento de la estructura de los centros sanitarios y equipos biomédicos en los
que han de realizarse las técnicas genéticas, la creacién y composicién de comisiones que
autoricen investigaciones, la creacién de registros especiales como los de las parejas o personas
beneficiarias, de los cedentes y de los establecimientos y profesionales autorizados. Esta rama
es denominada como Derecho genético administrativo.

e. El Derecho industrial

Especificamente, la vinculacién estd dada en la proteccién directa que determinan los
principios generales y las normas juridicas modernas de propiedad industrial, respecto a que
las materias que componen el cuerpo humano y la identidad genética no pueden ser objeto
de patente ni titularidad por acto administrativo industrial alguno.

f. El Derecho ambiental

Las normas que regulan la accién del hombre sobre el medio ambiente y el uso de los
recursos naturales establecen una proteccién a la biodiversidad, a la diversidad genética y a los
ecosistemas, de manera tal que este Derecho preserva la poblacién y conservacién de todas las
especies animales y vegetales, salvaguardando sus ambientes bdsicos y el mantenimiento de su
diversidad, de sus ecosistemas, y del germoplasma de las especies domésticas nativas.

En base al principio de la preservacién se regula la reproduccién de las especies de
fauna silvestre en zoocriaderos o dreas de manejo. Asi, los recursos genéticos de las especies
que habitan el territorio nacional serdn conservados y aprovechados en beneficio de las
generaciones presentes y futuras, prohibiéndose la exportacién de recursos genéticos en los
casos que resulte conveniente.

El objetivo sustancial es promover el desarrollo y utilizacién en el lugar de origen de
los recursos genéticos como medio para conservar su existencia, fomentando y apoyando,
de igual manera, la investigacién de los recursos genéticos para determinar su potencial y
posibilidades de uso sostenido.

La conservacién de los recursos genéticos en el lugar deberd desarrollarse mediante la
organizacién de bancos genéticos, herbarios, jardines botdnicos, zooldgicos y otros medios
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adecuados. Es obligacién del Estado proteger y conservar los ecosistemas que comprende
su territorio, entendiéndose estos como las interrelaciones de los organismos vivos entre si y
con su ambiente fisico. El aprovechamiento sostenido de los ecosistemas debe garantizar la
permanencia de estos procesos naturales.

g. Los derechos humanos

Dentro de la jerarquizacién de los derechos humanos se encuentran los derechos de
tercera generacion referidos a los derechos al desarrollo, progreso y calidad. Tal es el caso
de la manipulacién genética y la defensa del patrimonio genético de la humanidad, que es
protegido como la esencia de la vida. Al respecto, se han dictado normas internacionales que
tienden a proteger al hombre y a la humanidad de estos avances biotecnoldgicos, como la
Convencién Sobre los Derechos de las Generaciones Futuras, la Declaracién Universal del
Genoma Humano y los Derechos Humanos, Convenio de Bioética, entre otras.

h. El Derecho del nifio y adolescente

Basado en las normas de la Convencién de los Derechos del Nifio, este derecho se ha
encargado de brindar una proteccién expresa contra la manipulacién genética, tomando en
consideracién que las pricticas eugenésicas o las tendentes a satisfacer intereses econémicos o
de avance cientifico no benefician al ser humano en su vida, integridad e identidad, sino que
estdn relacionados con objetivos pecuniarios.

i. El Derecho de seguros

Siendo la previsién una de las caracteristicas de la institucién del seguro, esto lleva a que
la contratacién permita satisfacer una eventualidad (accidente, enfermedad, etc.) a cambio de
una prima. Es justamente este hecho el que ha llevado a pensar, y en algunos casos ejecutar,
que la contratacién de un seguro pueda ser realizada previo examen genético del futuro
asegurado, a fin de determinar si este es o serd portador de un defecto o deficiencia somdtico-
genética. Si esto sucede, se le limitarfa la suscripcién del contrato. Esto no es adecuado.

j-  El Derecho laboral

En el caso de este derecho, que se encarga de regular las relaciones trabajador-empleador, la
genética ha merecido una multiplicacién pues a través de ella y de los diagndsticos y terapias
correspondientes se puede obtener una mayor efectividad y productividad en las labores, lo

que ha tendido a denominar el sondeo genético en la empresa.®

> D. Nelkin. Sondeo génico en la empresa. Arbor, abril 1991.
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Asi, cada trabajador serd ubicado en el drea o sector que genéticamente le corresponda
(compatibilidad genético-laboral) o se le brindardn las seguridades necesarias de acuerdo a su
labor (prevencién genético-laboral).

Un mal uso de la informacién genética obtenida puede implicar procesos de discriminacién,
sea en la seleccidn, capacitacién o ascenso en los puestos de trabajo. Es mds, pueden presentarse
casos de despidos cuando una persona sea considerada genéticamente inapta para proseguir
con el puesto.

k. Fl Derecho informatico

Las comunicaciones son la base del desarrollo. Cada vez, los medios utilizan mayor cantidad
de tecnologfa para lograr sus fines: comunicar, almacenar e informar. La genética no ha sido
ajena a este avance, y viene empleando las comunicaciones y sobre todo a la informdtica para
mejorar sus investigaciones.

La bioinformdtica es una rama de las ciencias de la comunicacidn, y se presenta como un
programa informdtico que sirve para apoyar las actividades de investigacién y desarrollo de la
ingenierfa genética y biotecnologfa. Dentro de sus objetivos tenemos el desarrollo comercial
de bases de datos de informacién y software para andlisis.

Ad