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Confidencialitat de les dades
genetiques i de la informacio genetica

L a informacio genética ha de
ser utilitzada en el context de
la medicina i la investigacio, atés
gue de les seves dades se’n poden
derivar actuacions preventives o
terapéutiques pel propi individu
o per laseva descendéncia. EIl que
preocupa, és I'Us d’aquesta infor-
macio fora de I’ambit estric-
tament sanitari, per la qual cosa
haurien d’existir mesures per a
preservar la intimitat de les dades
genétiques dels ciutadans i evitar
discriminacions pel patrimoni ge-
netic. Els avencos cientifics en
matéria genetica obliguen a con-
templar el dret a la “intimitat ge-
netica” de les persones.

|
Els avencos cientifics
en materia genética obliguen
a contemplar el dret a
la “intimitat genética”
de les persones.
|
Lainformacio genética recollida
és conseqliéncia d’estudis realit-
zats amb finalitats diferents: pro-
porcionar un consell genétic a
parelles que desitgin coneixer el
risc d’aparicid (ocurréncia) o de
repeticio (recurréncia) d’unaalte-
racié d’etiologiagenéticaenlaseva
descendéncia. Aquest suposit és
el més tradicional o el més classic.
Pot ser un consell efectuat en pe-
riode preconcepcional o postcon-
cepcional -durant la gestacio-, i
gue coneixem com a diagnostic
prenatal. Aquests estudis propor-
cionen unes dades i una informa-
ci6 que afecta a la parella i als
familiars (1). Pot tractar-se d’es-
tudis genetics per establir un con-

sell genéticenunsentitmésampli,
com un procés de comunicacié en
el que es tracten questions medi-
gues, genétiques i psicologiques as-
sociadesal riscd’aparicio d’'unama-
laltia hereditaria en una familia (2).

Aquests estudis dirigits a esta-
blir un consell genétic es denomi-
nen “tests genetics”, i sén analisis
d’ADN, ARN ocromosomes, que
tenen com a finalitat la prediccié
de malalties o del risc de transmis-
si6 vertical, o la vigilancia, diag-
nostic i pronostic (3). Segons els
Comités Consultius Nacionals de
diversos paisos (Gran Bretanya,
EEUU, Noruega) aquests tests
poden classificar-se segonsels seus
objectius en:

# Tests diagnostics

#) Tests presimptomatics

#) Tests predictius o d’avaluacio
de la vulnerabilitat.

#> Tests per descobrir portadors
d’una malaltia.

L’OMS defineix dos tipus de tests
genétics especialment pertinentsen
malalties que es desenvolupen tard:

@ Tests presimptomatics: infor-
men a individus sans que poden
haver heretat I’alteracié genética
d’una determinada malaltia tar-
danai que poden desenvolupar-la
si viuen el temps suficient (p.e. la
malaltia de Huntington).

@ Testsd’avaluacio de lavulnera-
bilitat: tenen per objectiu identifi-
car individus sans que poden haver
heretat una predisposicio genética
gue augmenti el risc de desenvolu-
par una malaltia multifactorial, car-
diaca, degenerativatipus Alzheimer,
cancer, etc., pero que també podri-
en no desenvolupar-la.

No entrarem en la indicacio dels
tests ni en la seva justificacio, ni
en quines han de ser les seves ca-
racteristiques i els requisits per a
dur-los a terme. Tractarem no-
més el fet de que aquests tests
generin una informacié personal
de cada individu.
|
Es fonamental que els paisos
i les autoritats locals
exigeixin el compliment
estricte dels protocols de
consentiment informat
previ a un estudi genetic
poblacional... per protegir
la privacitat de les persones
i evitar la discriminacio.
|
Aquest és un tema recollit per la
premsa repetidament des de
sectors no especialitzats (4) i al-
guns partits politics han instat
al govern, per tal que s’adoptin
les mesures necessaries a fi que ni
les companyies d’assegurances ni
els empresaris puguin utilitzar la
informacio genéticaencontradels
ciutadans. S’ha sol-licitat al Con-
grés dels Diputats que el govern
garanteixi el dret dels ciutadans a
la seva privacitat genética (5,6).
Per aix0, es demanava la posada
en marxa d’un Comité Assessor
d’Etica en Investigacio Cientifica
i Tecnoldgica -de fetaquest Comi-
te jaexisteix des de I’'any 2002-, que
informés sobre els aspectes étics i
juridics derivats de la investigacio
geneética, aixi com un grup de tre-
ball que estudiés el valor de la
informacid genética. Totaixdamb
lafinalitat de valorar els seus efec-
tes sobre els contractes d’assegu-
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rancesien I’ambit de les relacions
laborals, per tal que lainformacio
genetica no s’utilitzi amb finali-
tats discriminatories.
Elseticistes, creuen que és exigi-
ble una ética civil mundial en la
que els drets humans siguin reco-
neguts i respectats amb garanties
juridiquesinternacionals (7). Lla-
vors és fonamental que els paisos
i les autoritats locals exigeixin el
compliment estricte dels proto-
cols de consentiment informat,
previ a un estudi genétic pobla-
cional, individual o col-lectiu, aixi
com un control permanent de les
investigacions i de les dades ob-
tingudes per protegir la privacitat
de lespersonesievitar ladiscrimi-
nacio (8). Els experts no demanen
nomeés I’existénciade normes, sind
un debat que asseguri que aques-
tesnormesescompliranique que-
din protegits els drets humans i la
dignitathumanade formareal (9).
El govern franceés va proposar
als diputats d’afegir al codi civil la
frase: “ningl pot ser objecte de
discriminacio per rad de les seves
caracteristiques genétiques”, i aixi
esvacompletar al’art. 16-13 amb
laLlein®2002-303de4 demarcgde
2002, en el que es fa referéncia a
les sancions previstes per laviola-
ci6 d’aquest principi (10). En al-
guns paisos esta especificadaen la
seva legislacié la prohibicié
d’aquesta discriminacio (11) i es
defineixen les penes amb que po-
den ser castigats els que violin
aquesta llei. La Comissio Europea
va promulgar al novembre de 1996
el Conveni relatiu als drets humans
i la biomedicina, que estableix dis-
posicions sobre el particular. En
concret, el seu article 11 prohi-
beix tota forma de discriminacio
d’una persona a causa del seu pa-
trimoni genétic i I'article 12 dis-

posa que només podran fer-se pro-
ves predictives de malalties genéti-
ques o que permetin identificar al
subjecte portador d’un gen res-
ponsable d’una malaltia, o detec-
tar una predisposicié 0 una sus-
ceptibilitatgenéticaa unamalaltia,
amb finalitats mediques o d’in-
vestigacio médica i amb un asses-
sorament genétic apropiat.
Aquest Conveni vaser signat per
Espanyael 4 d’abril de 1997 i rati-
ficat més tard pel seu Parlament,
entrant en vigor I'1 de gener de
2000. Tot i aixi, no s’ha procedit a
incloure en I'ordenament juridic
espanyol algunes de les seves pre-
visions per tal de fer-les realment
efectives.
|
El primer text a destacar
és la “Declaracio Universal
de la UNESCO sobre el
Genoma Huma i els Drets
Humans” de 1997, en la que
presideix la idea cabdal de
la no discriminacio de
les persones per raé del seu
patrimoni genétic i el respecte
als seus drets fonamentals.
|
Existeixen recomanacions, decla-
racionsde principis, enlesqualses
reconeix la necessitat de respectar
els principis étics en la utilitzacié
de les proves genetiques, siguiamb
finalitat diagnostica o predictiva
d’unamalaltia, o amb finalitat pu-
rament d’investigacio. La primera
declaracié amb pretensié d’uni-
versalitat és la “Declaracio Uni-
versal de la UNESCO sobre el
Genoma Huma i els Drets Hu-
mans” de 1997, en laque presideix
laidea cabdal de la no discrimina-
ci0 de les persones per rad del seu
patrimoni genetic i el respecte als
seus drets fonamentals.
A casa nostra, el Col.legi Oficial

de Metges de Barcelona (12) reco-
manaalsseusmembres que aquells
quetreballinen centresonesfacin
proves genetiques han d’assegu-
rar-se que s’apliquin els procedi-
ments que garanteixin la confi-
dencialitat dels resultats. En un
altre apartat, s’insisteix en la dis-
crecio que ha d’existir en les in-
vestigacions genétiques, per la
possibilitat que el pacient no sigui
I’Gnic que pateixi una determina-
da malaltia, que afecti a altres
membres de lasevafamilia. Aques-
ta discrecid ha d’arribar fins i tot
al fet que larealitzaci6 de la prova
ha de ser mantinguda en secret.

En la 8a. Sessio del Comite In-
ternacional de Bioetica de la
UNESCO, el 13 de setembre de
2001 (13), G. Radwanski, Comis-
saridelaVidaPrivadadel Canada,
per encarrec exprés de la mateixa
organitzacio, va elaborar un do-
cument en el qual s’assenyalen
unes linies directrius sobre el ca-
racter privat i la confidencialitat
de la informacié genética. En la
seva exposicio, i traduim para-
grafs literals, diu: “es tracta de
linies directrius sobre la recollida i
la utilitzacio de la informacio ge-
netica amb finalitats d’investiga-
cid cientifica i medica, la qual cosa
esta justificada. Volem que la in-
vestigacié progressi, pero també
que al mateix temps s’apliquin
normes ben establertes en matéria
de proteccio de lavidaprivadaide
la deontologia.

La preocupacio, no és nomes la
utilitzacié de la informacio en la
investigacio i en la medicina, sind
fora d’aquest context, sobretot en
I’ocupacio i en les assegurances.
Per aix0, és necessari un codi de
proteccié de la confidencialitat
geneética, no n’hi haprouamb una
série de declaracions ben intenci-
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onades, el codi ha de ser prescrip-
tiuidirectiu, que neutralitzil’ame-
naca derivada de I’abus de la in-
formacio.

- - ;

Es necessari un

codi de proteccio de la
confidencialitat genética,
gue haura de ser prescriptiu
i directiu de forma
gue neutralitzi
I’lamenaca derivada
de I’abus de la informacio.
|
El codi de protecci6 de la vida

privada, relatiu a la informacio
genética, segons Radwanski, ha
de contenir les clausules segiients
(en la traducci6 i posterior resum
hem elaborat un decaleg, encara
queeltextoriginal conté nou punts
extensos).

DECALEG

(PROPOSTA DE CODI DE
LA UNESCO SOBRE
INFORMACIO GENETICA)
-G. Radwanski-

1. Cal afirmar que cadascu té el
dret fonamental i inalienable a la
protecci6 de lainformaci6 genéti-
ca personal. Proteccio de dades.

2. Ningu pot ser sotmés a un
cribatge genétic, ni per partde I'Es-
tat ni per part d’'una empresa, sense
el seu consentiment. Ningu no pot
ser privat de serveis 0 avantatges
pel fet de rebutjar sotmetre’saun
cribatge. No cribatge sense el
consentiment.

3. Llevat d’excepcions impor-
tants, la persona de la qual s’ha
obtingut informacié genetica té
sempre el dret d’accés a aquesta
informacid. Lliure accés a la in-
formacié pel subjecte.

4. Aquesta persona té dret a ac-
cedir a la recollida, utilitzacio,
conservacioé i comunicacio de la
informaci6 genética propia. L’ex-
cepcio tindra lloc en els casos en
gue aquesta informacio pugui
afectar a germans i germanes, a
pares i a fills. Dret a accedir al
procés de la informacio.

5. El codi ha de reconeixer a
cadascuel dretaaccedir alainfor-
macié genética que I’afecti, tant si
prové del seu propicosodeld’una
altrapersona. Accésalainforma-
ci6 genética que correspongui.

6. Ha de reconeixer el dret a no
saber. Ninguhade rebre informa-
ci6 de les seves dades genétiques
sense el seu consentiment. Dret a
no saber.

7. Ha de posar en practica les
disposicions de la Declaracié en
relacio aladiscriminacio que afecti
als drets de la persona, les lliber-
tats fonamentals i la dignitat hu-
mana. Ha de prohibir la discrimi-
nacio genética en I’'ambit de la
feina, assegurances, educacié o
dretcriminal. Dret a la no discri-
minacio.

8. El codi ha d’estipular que la
informacio6 i les mostres geneéti-
ques recollides ho han estat amb
una finalitat concreta i no poden
utilitzar-se per una altra sense el
consentiment de I'interessat. In-
formacio genéticaamb una Gni-
ca finalitat.

9. S’ha de regular la recollida,
analisi, conservacié i comunica-
ci6 del material genétic i no no-
més la informacié genética obtin-
guda. Regular el procés que
seguira el material genétic.

10. El codi ha de preveure meca-
nismes de vigilancia eficacos a fi
gue tot el que disposa es complei-
xi. Establir mecanismes eficacos
per a que es compleixi.

El fonament d’aquestes recoma-
nacions de Radwanski és, segons
ell mateix, el seglent: les dades
genétiques son dades personals
sobre la salut. Com a tals, son
personals i confidencials i han de
ser protegides de forma que mai
puguin ser utilitzades en detri-
ment de la personaa la qual perta-
nyen, malgrat que aquesta pro-
teccid no hauria d’impedir la
investigacio en medicina i sanitat.
S’ha d’assegurar que la informa-
cié genetica pugui ser utilitzada
en lainvestigacié sobre lasalut, de
forma que no pugui causar cap
perjudici possible a la persona de
qui procedeix. Per tant la infor-
macié mai potestaren mansd’em-
presaris, assegurances, funciona-
ris, empreses comercials, familia i
amics, de ningu extern al cercle de
lainvestigaci6. Forad’aquestcon-
text lainformacio pot no ser ente-
sa i donar-li un valor predictiu
superioral real: aixi una predispo-
sicié genética a patir un cancer no
vol dir que aquesta persona mori-
ra jove, pot declarar-se, detectar-
se i curar-se o, fins i tot, si I'indi-
vidu coneix aquesta predisposicio,
pot modificar els seus habits de
vidaireduirlaprobabilitat de des-
envolupar aquest cancer.

Per aquests motius, la utilitzacié
d’aquesta informacié amb finali-
tats no médiques pot resultar per-
judicial: els empresaris poden no
contractar persones que no siguin
genéticament perfectesencaraque
estiguin sanes, les asseguradores
poden limitar les seves asseguran-
ces a persones amb riscos geneé-
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tics, els bancs poden denegar creé-
ditso préstecsen funcié d’aquesta
informacid. Podria ser utilitzada
en mateéria d’acceptacio o negaci6
d’adopcions. Per totaixo, ésessen-
cial la posada en marxa del codi de
la UNESCO.

No obstantaixo, lautilitzacié cor-
rectad’aquestainformacio genetica
permetavencosenel camp del diag-
nostic, de lareproduccio, prevencio
i tractament de malaltiesi, en defini-
tiva, progressos en la investigacio.
En altres camps no medics, com en
dret criminal, pot afavorir I'excul-
pacié d’innocents.

Si la gent té por que les dades
genétiques personals puguin per-
judicar-los, a ells mateixos i a les
seves families, pensaran que els
riscos superen els avantatges i evi-
taransotmetre’saqualsevol cribatge
genétic. Si existeix una seguretat
eneldretd’accésd’aquestes dades
i al seu control, sera més facil uti-
litzar legitimament I’analisi gené-
tica per a tota classe de finalitats
socialment benéfiques.

No obstant aix0, la informacié
genetica no és propietat només
d’un individu, doncs n’és també
dels seus pares, germans i germa-
nes i dels seus fills. Per aixo es
complicael dretalavidaprivadai
dificulta la proteccié d’aquestes
dades. Cadascu ha de tenir dret a
la informacié que I'afecta, en la
mesura que li correspon. Igual-
ment, té el dret a no saber o no
voler conéixer dades genétiques
que puguin provocar-li angoixa.

Per tot aix0, s’ha de prohibir,
fora de I’'ambit de la salut, la so-
I-licitud de cribatges genetics “vo-
luntaris”,en’ambitlaboral o d’as-
segurances, per tal d’evitar la
discriminacio, segons la informa-
cio genética. Pero, al mateix temps
s’ha de prohibir als individus uti-

litzar la informacié genética pro-
pia per aconseguir avantatges la-
borals o tarifes d’assegurances in-
feriors en virtut de I’abséncia
d’alteracions genétiques. Si en
aquest altim punt es permet el
cribatge es convertira en obliga-
toriiseralafide laproteccié de le
dades genétiques.
|
La informacio genetica no és
només propietat d’un individu
doncs n’és també dels seus
pares, germans i germanes
i dels seus fills. Per aixo es
complica el dret a la vida
privada i dificulta
la proteccié d’aquestes dades.
|
En la 9a, Sessié del Comité In-
ternacional de Bioética (CIB) de
laUNESCO (Montreal 26 a 28 de
novembre 2002), aquest organis-
me es va inclinar per elaborar un
document de Declaracio Interna-
cional sobre les dades genetiques
humanes, que I’esta confeccionant
ungrup de redaccié del propi CIB
(14). En aquest text, s’hi haurien
d’incorporar totes les recomana-
cions aportades a Montreal, afe-
gir-hiunasérie de consultesinter-
nacionals i els resultats d’una
cimera d’experts governamentals
gue havia de tenir lloc al juny de
2003. El projecte de Declaracié hau-
ria d’haver estat sotmeés a la Confe-
renciageneral de laUNESCOdela
tardor del 2003.
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