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  APRESENTAÇÃO




  O projeto deste livro iniciou-se em razão do Centro de Estudos em Biodireito – CEBID, grupo de Pesquisa, vinculado ao CNPq, com pesquisadores egressos da PUC Minas, alunos de mestrado e doutorado em Direito. Hoje tem-se a rede de pesquisa CEBID, com unidades na PUC, na UFOP e na Escola Superior Dom Helder Câmara, envolvendo, assim, os programas de pós-graduação em Direito destas três instituições de ensino superior. Há participação de pesquisadores que têm suas pesquisas financiadas pela CAPES, pela FAPEMIG e por suas instituições de origem.




  Aqui, tem-se como escopo discutir a autonomia e a vulnerabilidade em ambiente hospitalar.




  Além de contar com os autores/pesquisadores do CEBID (PUC Minas, UFOP e Dom Helder), o livro conta com a participação do renomado professor Doutor Carlos María Romeo-Casabona, diretor da Cátedra de Direito e Genoma Humano do País Basco e doutor honoris causa pela PUC Minas. O autor trata da medicina personalizada de precisão e seus contornos éticos e jurídicos.




  Após, Iara Antunes de Souza e Josiene Aparecida de Souza apresentam os impactos da evolução da ciência e das práticas bio-médico-científicas junto aos seres humanos e os conflitos éticos, a serem solucionados pela Bioética, aplicada junto aos Comitês de Bioética em pesquisa e institucionais (de hospitais e estabelecimentos de saúde).




  Já Bruno de Almeida Lewer Amorim enfrenta situações de vulnerabilidade do médico no ambiente hospitalar, debatendo e refletindo sobre o desequilíbrio na relação médico-paciente, apresentando situações concretas, como as condições precárias de trabalho, presunções de culpa em determinadas especialidades, relações com terceiros, fragilidade emocional do paciente e de seus familiares e hipóteses de responsabilização solidária.




  Iara Antunes de Souza e Rafaela Leite Fernandes adentram à seara da Responsabilidade Civil médica, para discutir a natureza jurídica dela junto as cirurgias plásticas estéticas, por meio da revisitação da relação médico-paciente e o papel da autonomia privada junto ao contrato e ao TCLE. Ademais, apresenta-se questionamento à clássica conclusão de que a obrigação assumida é de resultado e as consequências do tipo de obrigação para fins de responsabilidade civil.




  Bruno Torquato de Oliveira Naves, Luciana Araújo Rawicz e Vivian Lacerda Moraes, questionam a influência do ambiente hospitalar nos processos decisórios e no exercício da autonomia, do paciente e do profissional de saúde, considerando a necessidade de tomadas de decisão a todo tempo sob grandes pressões e diante do risco que representam e pela urgência que, por vezes, demandam.




  Tratando do embate entre a vulnerabilidade do paciente e a autonomia do médico, Frederico Ferri de Resende trata da objeção de consciência, propondo uma conciliação dos interesses das partes envolvidas.




  Sobre a relação médico-paciente, Roberto Henrique Pôrto Nogueira e Leila Bitencourt Reis da Silva trazem reflexões e eventuais alternativas oriundas da ideia de Elizabeth Anderson acerca dos juízos degradantes e invasivos sobre as capacidades, no estudo dos direitos da igualdade e da liberdade no tratamento psiquiátrico. Ainda sobre a relação médico-paciente Eliana Guimarães Pacheco, Marcelo de Mello Vieira e Marina Carneiro Matos Sillmann trazem o papel do médico em relação ao consentimento informado diante de paciente com analfabetismo funcional.




  Sobre a manifestação de vontade em termo de consentimento, Juliana Mendonça Alvarenga, Carolina Tavares Bezerra Torres e Débora Cunha Azevedo trabalham a falta do discernimento no sistema do Estatuto da Pessoa com Deficiência. Na mesma linha de pensamento, Tiago Vieira Bomtempo trabalha o termo de consentimento para doentes mentais.




  Daniel Evangelista Vasconcelos Almeida e Juliana Evangelista de Almeida estudam a vulnerabilidade dos pacientes diante do uso de novas tecnologias em ambiente hospitalar. Já Roberto Henrique Pôrto Nogueira e Paula Camila Veiga Ferreira, discutem a autonomia privada no uso da fosfoetanolamina sintética como decisão atinente ao Direito à Saúde e as consequências jurídicas da intervenção do estado na regulação desta questão.




  As reflexões normativas envolvendo a vulnerabilidade no caso do direito fundamental à procriação, diante da necessidade de preservação da fertilidade de mulheres com câncer, é feita por Maria de Fátima Freire de Sá e Diogo Luna Moureira.




  Lorena Rodrigues Belo da Cunha e Simone Murta Cardoso do Nascimento trazem à reflexão a autonomia privada na decisão pela eutanásia de paciente com sofrimento psíquico; enquanto Luciana Dadalto apresenta os desafios éticos e jurídicos no cumprimento das Diretivas Antecipadas de Vontade no ambiente hospitalar.




  Maria de Fátima Freire de Sá e Lucas Costa de Oliveira trazem reflexões sobre o recente caso do bebê Charlie Gard, bebê britânico, que gerou grandes conflitos éticos e jurídicos, buscando apresentar uma solução adequada, equalizando a tensão entre os princípios da dignidade da pessoa humana e da inviolabilidade da vida, além do conflito entre a autoridade parental e o melhor interesse da criança.




  Ana Luiza Novais Cabral trabalha a reserva do possível como fundamento para recusa de fornecimento de medicamentos pelo poder público diante da judicialização da questão, avaliando as garantias de mínimos existenciais e as dificuldades enfrentadas pelos vulneráveis.




  Por fim, Luiza Helena Messias Soalheiro e Mariana de Souza Saraiva, abordam a mediação como meio adequado de solução de conflitos que envolvam o exercício da autonomia privada quanto a escolha de tratamentos médicos hospitalares.




  Percebe-se, portanto, que o livro propõe séria reflexão sobre a autonomia privada e as vulnerabilidades enfrentadas no cotidiano do ambiente hospitalar, passando pela posição do médico, sua relação com o paciente, o exercício e a condição de exercício da vontade do paciente, seja para tratamento, medicamento ou escolhas para o fim da vida; trabalhando-se a mediação como técnica adequada para a solução de conflitos que porventura surjam.




  Belo Horizonte, verão de 2018.




  Maria de Fátima Freire de Sá




  Bruno Torquato de Oliveira Naves




  Iara Antunes de Souza




  LA MEDICINA PERSONALIZADA 
DE PRECISIÓN: ¿NUEVOS RETOS 
ÉTICOS Y JURÍDICOS? 1





  Carlos María Romeo Casabona2




  Sumário: I. La mejora de la calidad de vida y las nuevas medicinas avanzadas – II. ¿Qué es la medicina personalizada de precisión? – III. La secuenciación completa y/o masiva de genomas individuales: 1. El acceso a la Medicina Personalizada y a sus instrumentos de Precisión: ¿una cuestión de equidad?; 2. El tratamiento de gran volumen de información sensible y la utilización de herramientas producidas por los sistemas de “big data” en la asistencia clínica o en modelos predictivos; 3. Nuevos retos para la protección jurídica de los datos personales relativos a la salud; 4. Nuevas perspectivas para el ejercicio de la autonomía por los pacientes; 5. Transmisión de la información a los interesados; 6. Deberes específicos de los profesionales de la salud en su actividad asistencial derivados de la Medicina Personalizada de Precisión; 7. Recapitulación de asuntos de interés – IV. El tratamiento de los datos de salud recogidos a lo largo de la vida de una persona – V. Identidad personal y nociones de pertenencia colectiva en el ámbito familiar – VI. Repercusiones sociales de la medicina personalizada de precisión: 1. Relaciones entre los ciudadanos y el Estado; 2. Igualdad de oportunidades. Riesgos de exclusión; 3. Nuevas perspectivas para los contratos de seguro – VII. Revisión de algunas especialidades médicas: 1. Implicaciones para la Farmacogenética; 2. Repercusiones en la Medicina reproductiva; 3. Medicina Personalizada de Precisión y salud pública – IX. Algunas reflexiones finales.




  I. LA MEJORA DE LA CALIDAD DE VIDA Y LAS NUEVAS MEDICINAS AVANZADAS




  No es fácil determinar qué puede entenderse por calidad de vida. Cada persona pondrá el acento en presupuestos o condiciones distintas según considere cuáles hayan de serlo para vivir una vida personal de calidad: tener a disposición abundantes medios materiales que promuevan la sensación de bienestar; gozar de un ambiente familiar y relacional social satisfactorios, disponer de tiempo de ocio suficiente; vivir en plena armonía consigo mismo y con los demás; desarrollar actividades de trabajo u otras creativas -vinculadas o no con aquel- con las que nos sentimos identificados, etc. Por lo general suele considerarse que la calidad de vida estará determinada por la suma de varios de éstos y otros presupuestos, en los que hay que incluir en todo caso nuestro estilo de vida3.




  De todos modos, es seguro que nadie pondrá en duda que una de las condiciones más importantes para poder gozar de una forma de vida satisfactoria es gozar también de una buena salud; o no padecer enfermedades, en particular enfermedades crónicas y discapacidades que disminuyan seriamente nuestras posibilidades de conseguir, precisamente, una buena parte de aquellos presupuestos. Es más, disfrutar de una buena salud es ya, en si mismo, un factor de calidad de vida de primer rango4.




  Esta percepción se trasladó hace años a la idea del Estado del bienestar, convirtiéndose la atención de la salud de los ciudadanos en sus variadas dimensiones junto a la educación, en uno de los objetivos prioritarios de dicha concepción y encarnación del Estado, por lo demás en permanente crisis, a la vista de los enormes recursos que requiere su puesta en marcha, su mantenimiento y su mejora.




  Como consecuencia coherente de este interés ha sido también prioritaria la promoción de la investigación en las ciencias de la salud, tanto por parte de los poderes públicos como por el sector privado, al requerir inversiones económicas muy elevadas y comportar la recuperación de las mismas un alto rendimiento de sus resultados.




  Especial interés despiertan en la sociedad las que podríamos denominar investigaciones biomédicas avanzadas. En efecto, los ciudadanos perciben que las grandes conquistas en este ámbito vendrán de la mano de investigaciones de vanguardia, como las que se hallan en curso en centros de gran prestigio, aunque también se va comprobando con cierta decepción cómo en no pocas ocasiones se generan expectativas sobredimensionadas, sobre todo en aquellos colectivos a los que les quedan pocas esperanzas de mejorar su estado de salud o, incluso, de mantenerse con vida frente a enfermedades incurables, algunas de ellas degenerativas, es decir, de larga y penosa evolución.




  Los nuevos focos de atención de la investigación en este sector se han debido en gran parte al desarrollo de la Biología molecular, al mejor conocimiento del genoma humano y otras derivaciones (genómica, proteómica, etc.), a la utilización de diversas técnicas novedosas que permiten o permitirán la intervención en la materia viva a nivel molecular, así como a la disposición de medicamentos innovadores más adaptados a las características biológicas de cada paciente individual. La secuenciación completa de genomas humanos individuales o su secuenciación parcial masiva están abriendo, asimismo, nuevas perspectivas para tratamientos más personalizados, es decir, adecuados a las características genéticas de cada individuo y, por ello, más precisos.




  Estos avances han influido en diversas formas de ejercer o incluso concebir la Medicina, dado que comportan un cambio conceptual y metodológico radical respecto a la Medicina convencional. Suelen mencionarse a este respecto la Medicina Predictiva o preventiva, la Medicina Regenerativa y la Medicina Personalizada de Precisión.




  i. Hoy se está desarrollando la denominada Medicina Predictiva-Preventiva, gracias a los análisis genéticos y al conocimiento de la presencia de diversos marcadores en el cuerpo humano (biomarcadores), que presentan, entre otras características, la capacidad de predicción anticipada o precoz de determinadas enfermedades en pacientes asintomáticos que no son detectables a través de análisis y otras pruebas convencionales; pruebas genéticas diagnósticas (diagnóstico preconceptivo, preimplantacional y prenatal), que suelen estar enmarcadas en el consejo genético5. En consecuencia, aquéllos permiten anticipar el riesgo o la seguridad de aparición de una enfermedad antes de que aparezcan sus primeros síntomas y, en su caso, tomar medidas terapéuticas o preventivas de diversa naturaleza, destacando, dentro de esta Medicina a la que me estoy refiriendo, la intervención – o manipulación- en los genes, incluida, se puede asumir, la edición de genes (con la técnica CRISPR Cas9) y en el ADN mitocondrial (o sustituyendo uno portador de enfermedades por otro libre de al menos las conocidas), así como la adopción de acciones preventivas de diverso tipo, como la prescripción de medicamentos de nueva generación, pero también otras acciones, sobre todo en el ámbito de la reproducción humana.




  ii. También se ha acuñado la expresión de Medicina Regenerativa, conforme a la cual y mediante la utilización de células madre humanas de diverso origen, podrán reconstruirse partes del cuerpo (en particular diversos tejidos) humano dañadas por traumatismos o disfuncionalidades como consecuencia de enfermedades degenerativas graves e incurables (párkinson, alzhéimer, diabetes).




  iii. Finalmente, mencionemos la llamada Medicina Personalizada de Precisión (MPP) o individualizada, basada tanto en el conocimiento de las reacciones individuales de los pacientes respecto al desarrollo de una enfermedad y de su respuesta al tratamiento, como en el conocimiento del pronóstico de tal enfermedad en virtud de las características biológicas de cada persona. Gracias a estos conocimientos podrán aplicarse tratamientos de forma más precisa según las necesidades individuales de cada paciente, en particular medicamentos adecuados a dichas características (Farmacogenética), lo que facilitará que sean al mismo tiempo más eficaces y menos agresivos, pudiendo tomarse asimismo decisiones de excluir a un paciente de un tratamiento determinado si ya se conoce que no supondrá ningún beneficio para prevenir o tratar su enfermedad. Otro efecto positivo nada desdeñable es que podrán reducirse sensiblemente episodios adversos, incluso iatrogénicos, en los pacientes.




  Estas actividades no sólo demandan respuestas organizativas, económicas y otras semejantes, sino también éticas, sea cual fuere la visión ética que uno tenga de las ciencias biomédicas. A continuación de estas reflexiones podremos plantearnos con un foco más preciso el tratamiento jurídico que reclamen para poder dar satisfacción a todos los intereses concurrentes. En efecto, no pocas de las investigaciones que puede requerir esta medicina avanzada de la que estoy haciendo mención y su posterior aplicación clínica sobre los seres humanos que lo necesiten abren dilemas éticos de diversa envergadura, algunos de ellos, además, de extrema complejidad. De ahí que en ocasiones venga a la memoria la figura mitológica de aquel Jano romano bifronte, con sus dos caras mirando en dirección opuesta: el dios de los comienzos y de los finales de los acontecimientos, del pasado y del futuro6.




  A continuación vamos a centrar la atención en una de estas variantes de la Medicina del mañana –ya hoy-: la Medicina Personalizada de Precisión.




  II. ¿QUÉ ES LA MEDICINA PERSONALIZADA DE PRECISIÓN?




  La Medicina Personalizada se caracteriza por adaptar el tratamiento médico a las características individuales de cada paciente7, procurando aumentar y mejorar la eficiencia del tratamiento médico a través de modernos procedimientos de diagnóstico y reducir los efectos secundarios no deseados. La MPP es, por consiguiente, un modelo de atención médica que personaliza las diferencias individuales del paciente en todas las fases, desde prevención, diagnóstico y tratamiento hasta el monitoreo posterior al tratamiento utilizando información biológica y biomarcadores al nivel molecular de la enfermedad, genética, proteómica así como metabolómica8. Por este motivo se viene conociendo más recientemente como MPP, pero en ocasiones también como Medicina de Precisión o Medicina Genómica o incluso Medicina Estratificada9.




  Su objetivo primordial consiste, siguiendo las indicaciones del National Research Council10, en desarrollar la capacidad de clasificar a los pacientes en subpoblaciones que difieren en su susceptibilidad a desarrollar una determinada enfermedad, en su biología y/o en el pronóstico de ésta, o en su respuesta a un determinado tratamiento.




  Los principales elementos del concepto son la información, basada en biomarcadores u otra información biológica, por una parte, y una medida de asistencia sanitaria, por otra. Ambos elementos deben combinarse entre sí para mejorar los efectos de la medida de atención médica.




  La MPP plantea otros asuntos relacionados con precisiones taxonómicas y con su aproximación interdisciplinar, una perspectiva metodológica cada vez más común11. En relación con la primera cuestión, una nueva reclasificación de las enfermedades permitirá administrar los medicamentos actuales con mayores tasas de éxito, en particular, a grupos de pacientes estratificados en los que anteriormente se demostró que eran ineficaces12. En cuanto a la segunda, exigirá el logro de consensos interdisciplinares con el fin de favorecer un enfoque aunado desde perspectivas diferentes.




  La medicina personalizada permitirá asimismo la recopilación y el control de los datos a lo largo de la vida de las personas. Tal enfoque promueve una mejor prevención y una intervención temprana en los pacientes. Las personas podrán crear sus propias bases de datos fisiológicos e identificar rápidamente los cambios patológicos sin necesidad de estudiar los datos obtenidos en poblaciones más extensas13.




  Uno de los efectos más destacables de esta Medicina será, según indican los expertos, la reducción de gastos, al poder adaptar con mayor precisión al tratamiento las verdaderas necesidades del paciente; en concreto, contribuirá a una racionalización del gasto sanitario y a reforzar jhila sostenibilidad del sistema nacional de salud14. Algunos países están estudiando y promoviendo la instauración de estrategias y planes a nivel nacional para poder aplicar esta forma de entender la Medicina de la manera más eficaz posible15.




  La puesta en marcha de las estrategias que se derivan de la implantación de la MPP comportará algunas respuestas jurídicas. Por ejemplo, garantizar procedimientos que aseguren el acceso equitativo de la población a este nuevo modelo de la Medicina; revisar las formas de trabajo para la adaptación del Sistema Nacional de Salud (en España) mediante la revisión normativa que sea oportuna; la colaboración entre profesionales de especialidades diferentes; nuevas pautas para el diseño, acceso y manejo de la historia clínica; el tratamiento de los datos de carácter personal relativos a la salud, incluido el tratamiento masivo de datos (bigdata), teniendo a la vista la normativa actual (en particular, el Reglamento General sobre Protección de datos de la Unión Europea) y la posibilidad de utilizar estos datos con fines de investigación en el sector biomédico, etc.




  De algunos de los asuntos mencionados voy a ocuparme a continuación.




  III. LA SECUENCIACIÓN COMPLETA Y/O MASIVA DE GENOMAS INDIVIDUALES




  Diferentes son las reflexiones que suscitan la secuenciación completa del genoma humano individual y las secuenciaciones parciales masivas del mismo.




  Recordemos que los especialistas apuntan que al haber bajado tanto su precio, esta secuenciación podrá ser asequible en la práctica de la Medicina cotidiana en un plazo ya muy próximo. Se entiende asumido que la secuenciación masiva constituye una nueva forma de obtención de más cantidad, más cualificada y más eficiente información personal relativa a la salud y con una mayor capacidad predictiva (big data), como podrían ser las variantes genéticas de la enfermedad, lo que contribuirá a mejorar el tratamiento personalizado de los pacientes.




  La secuenciación completa del genoma y del exoma de cada individuo facilitará un mayor y mejor conocimiento de genes deletéreos de alto riesgo y su incidencia en la aparición de futuras enfermedades (p. ej., cáncer), mediante su diagnóstico precoz, lo que a su vez comportará una potenciación de las Medicinas Predictiva-Preventiva y Personalizada. Pero como adelantaba, estos procedimientos no están exentos de sus propios problemas éticos y jurídicos.




  1. El acceso a la Medicina Personalizada y a sus instrumentos de Precisión: ¿una cuestión de equidad?




  Interrogantes de especial interés se presentarán en relación con el acceso a estas técnicas, de modo semejante a lo que suele ocurrir con las nuevas técnicas avanzadas emergentes. En primer lugar, en relación con el principio de equidad, pues del mismo modo que la MPP tiene el potencial de mejorar el acceso a tratamientos efectivos y seguros, también la tiene para profundizar las desigualdades16 ¿Cómo garantizar entonces el acceso de toda la población a nuevas técnicas o tecnologías?




  En este mismo contexto, la creación de grandes bases de datos está permitiendo la generación de mecanismos de inteligencia artificial capaces de predecir (como los algoritmos predictivos) o diagnosticar (p. ej. IBM, el sistema Watson) tanto patologías que afectan o afectarán a cada ser humano como la reacción frente a los distintos tratamientos de cada paciente. Esta realidad puede dar lugar a problemas jurídicos extraordinariamente complejos, como la posible utilización de la información genética para limitar el acceso a tratamientos médicos que se consideren muy probablemente fútiles en el caso de un paciente concreto. Imaginemos que un algoritmo de predicción augura (con un alto índice de certeza, pero no con certeza absoluta) que una terapia concreta será ineficaz en el caso de un paciente concreto. ¿Estaríamos legitimados para negarle ese tratamiento sobre la base de las conclusiones extraídas del uso de sus datos genéticos? ¿O hemos de entender que ello supondría una forma de discriminación?




  La utilización de esta clase de mecanismos de inteligencia artificial abre la puerta al debate sobre los límites de la transparencia y la necesidad o no de revelar al paciente su uso en la atención clínica. ¿Hemos de garantizar un acceso al propio mecanismo de decisión y su sistema de funcionamiento, o es suficiente con comunicar que se está recurriendo a esta clase de mecanismos para cubrir los requerimientos legales (como los impuestos por el nuevo Reglamento Europeo de Protección de Datos, por ejemplo).




  Como puede deducirse de las situaciones descritas, esta cuestión presenta especial interés y preocupación en la actualidad, al estar en fase de estudio y concreción los límites de la cartera de servicios del sistema sanitario público (Sistema Nacional de Salud, SNS)17. Otros países son todavía más restrictivos o carecen de infraestructuras que garanticen la disponibilidad y la oferta necesarias para sus ciudadanos.




  Desde una perspectiva internacional, encontramos reflejada esta preocupación con carácter general, al ser conscientes los organismos internacionales que la medicina avanzada es una fuente de riesgo de mayor distanciamiento de las poblaciones del planeta ubicadas en países con recursos asistenciales y sociales menos abundantes. Así, el Convenio sobre Derechos Humanos y Biomedicina del Consejo de Europa obliga a los Estados Parte a tomar las medidas adecuadas con el fin de garantizar un acceso equitativo a una atención sanitaria de calidad apropiada (art. 3). Las concordancias internacionales y europeas son realmente muy abundantes y explícitas en este punto18.




  2. El tratamiento de gran volumen de información sensible y la utilización de herramientas producidas por los sistemas de “big data” en la asistencia clínica o en modelos predictivos




  En primer lugar, se acumulará en los hospitales o en los centros de diagnóstico una ingente información sensible, para lo cual habrá que decidir cómo tratarla y gestionarla, incluso cuando se cuente con servicios, centros o empresas asociados con aquéllos para el tratamiento de esa información19.




  A este respecto pueden detectarse ya problemas en relación con las empresas que ofrecen sus servicios de recogida, almacenamiento y gestión de datos personales en esta área de la salud, tan sensible. Comporta de entrada confiar la gestión de estos datos a empresas potentes en su ámbito de actividad, ajenas al sector sanitario o biomédico de investigación, lo que impone pensar en establecer mecanismos jurídicos de compromisos de administración leal y confidencial. La complejidad y dinamicidad del sector de las TI exige también prestar especial atención a estas características, pues pueden dar lugar a situaciones de complicada solución, como son los posibles cambios en el estado y operaciones de la compañía (por ejemplo, fusiones, adquisiciones, escisión)20.




  Será necesario prestar un especial celo a su protección frente a terceros, en particular a los accesos no autorizados, pues es previsible que como consecuencia de estos accesos ilícitos se trafique con estos datos por parte de las empresas que prestan esta clase de servicios a los centros sanitarios y de investigación; así como que se acrecienten los riesgos de prácticas discriminatorias o estigmatizadoras respecto a personas de forma individual, que son prohibidas por la comunidad internacional21.




  3. Nuevos retos para la protección jurídica de los datos personales relativos a la salud




  La MPP, según se desprende de su definición, de los objetivos que persigue y de los medios de los que se sirve, según se indicó más arriba, comporta como aspecto más destacado, el tratamiento (obtención, acceso, utilización, alteración, combinación, cesión, etc.) de datos relativos a la salud, entre ellos genéticos y otros biomarcadores a nivel molecular. Este vertiginoso desarrollo del tratamiento de los datos de carácter personal, como es el manejo masivo de datos (big data), que viene siendo constante y creciente desde que la UE aprobara en 1995 la Directiva sobre la protección y el libre flujo transfronterizo de esta clase de datos, ha condenado a la obsolescencia a una buena parte de dicha normativa, que tan innovadora fuera hace más de dos décadas. No quiere decirse con esta afirmación que dicha regulación haya perdido su eficacia; al contrario, la mayor parte de sus principios y derechos mantienen su vigencia. Sin embargo, es cierto también que el marco jurídico que se instauró con esta Directiva para el espacio europeo y para las relaciones de los Estados Miembros en relación con los datos de carácter personal ha quedado muy angosto e insuficiente para hacer frente a tantas novedades que se han producido así como a la mayor complejidad sobre su tratamiento. Por ello el legislador europeo se ha decantado por su sustitución y su consiguiente derogación.




  En el ámbito de los datos relativos a la salud esta rápida evolución ha sido más evidente si cabe. En efecto, tanto en la actividad asistencial, como en la epidemiología y en la investigacion cientifica se ha comprobado la importancia del tratamiento de los datos relativos a la salud para poder realizar con éxito estas actividades. De ahí que la aprobación del Reglamento General sobre la Protección de Datos Personales (RGPDP)22 haya generado tantas expectativas. Precisamente a los datos personales relativos a la salud se les dedica una mayor atención, lo cual era ya ineludiblemente necesario, tanto respecto a su tratamiento con fines asistenciales como con fines de investigación biomédica. Además, se incluyen de forma explícita y por primera vez varias referencias a los datos genéticos en cuanto datos relativos a la salud23. Es obvio que otras disposiciones de carácter más general y que atienden también a situaciones nuevas o cambiantes, y por tanto a las necesidades jurídicas actuales, serán aplicables asimismo a los datos relativos a la salud; así, el tratamiento masivo de datos (big data) y el flujo transnacional de datos. Ambos supuestos son de extraordinario interés para los datos relativos a la salud.




  La protección de los datos genéticos se beneficia también de las reglas generales legales establecidas para el tratamiento de los datos genéticos y de otros relativos a la salud asociados, no anónimos o no anonimizados: continúan siendo datos de carácter personal, relativos a la salud (datos “sensibles” o especialmente protegidos)24. Al tratarse de datos genéticos destaca su carácter predictivo, lo que refuerza la necesidad de una protección jurídica de los mismos más estricta y reforzada, dada la mayor vulnerabilidad de las personas frente al mal uso de esta clase de información.




  No debe olvidarse que nos encontramos ante un derecho fundamental, el derecho a la protección de la intimidad individual y familiar, y que el Tribunal Constitucional español ha derivado otro derecho fundamental (del art. 18.4), el relativo a la protección de los datos de carácter personal25. Como es sabido, la anonimización de datos personales o el tratamiento directo de datos anónimos son situaciones que quedan excluidas del marco legal general de la protección de datos, pues a partir de estos datos no es posible vulnerar la intimidad, los datos personales en cuanto tales u otros derechos fundamentales de los individuos y por ello no necesitan ser protegidos. Pero es cierto también que los procedimientos actualmente conocidos de anonimización, por lo general sencillos pero por lo general eficaces hasta el momento, no tiene mucho que hacer frente al tratamiento de los big data; esto es, el riesgo de reidentificación (como datos de una persona identificada o identificable, que son los datos objeto de protección jurídica) es muy elevado. Por este motivo también hay que preguntarse si los instrumentos jurídicos actuales serán eficaces en sus previsiones de protección jurídica ante el enorme panorama que se abre, en concreto en el ámbito europeo el Reglamento General sobre Protección de Datos Personales.




  Por otro lado, la MPP avanzada, especialmente cuando se use para la atención preventiva, implementará nuevos procedimientos de diagnóstico que supuestamente revelarán qué personas presentan una mayor proclividad a desarrollar una enfermedad grave en el transcurso de sus vidas y, por lo tanto, tendrán que tratar con información genética hereditaria, lo que nos recuerda que la información genética es relevante para la familia biológica del titular de los datos, al poder compartir genes deletéreos responsables de algunas enfermedades26. Sobre este asunto volveremos más abajo.




  En resumen, parece que no debería suscitar discusión que la secuenciación masiva de genomas completos o parciales haya de estar sometida a los principios de calidad (¿es fiable la técnica utilizada?), pertinencia (¿reviste el análisis interés clínico o científico?) y proporcionalidad (¿superan las ventajas de la secuenciación a sus inconvenientes?), además de los demás principios aplicables en el marco específico de la protección de los datos de carácter personal llamados sensibles27.




  El uso de herramientas basadas en la inteligencia artificial habilitará la creación de abundantes datos inferidos a partir de los extraídos del propio paciente. Por ejemplo, la inteligencia artificial establecerá con escaso margen de error el género del paciente o su edad a partir de otros datos proporcionados por él o ella. Surgen entonces algunas preguntas, para las cuales no siempre disponemos respuestas claras que podamos extraer del ordenamiento jurídico: ¿Cuál será el estatuto jurídico de estos datos? ¿Se permitirá su uso para mejorar la precisión de su tratamiento o para el avance, en general, de la MPP, sin el consentimiento o, incluso, sin informar al paciente de su uso? ¿Habría que trazar diferencias sustanciales entre la asistencia sanitaria pública y privada? ¿Qué límites debemos introducir en el uso de estos mecanismos en un ámbito asistencial privado?




  Otro reto que tenemos a las puertas se refiere a si es posible acordar contratos de prestación de servicios que incluyan la aplicación de terapias personalizadas a cambio de autorizar el acceso a la información genética individual.




  4. Nuevas perspectivas para el ejercicio de la autonomía por los pacientes




  El derecho a la autonomía del paciente, expresada aquélla por lo general a través del consentimiento de éste, mantiene su plena vigencia cuando se trata de realizar un análisis genético completo o masivo parcial (de varios sujetos), bien a partir de una muestra obtenida con este fin, bien de otra obtenida con anterioridad para otros propósitos clínicos28.




  Como es sabido, el derecho de autonomía de los pacientes y de los usuarios (si éstos no son enfermos en sentido estricto) puede ser sometido a límites. Los análisis genéticos han de continuar vinculados al consejo de un especialista, es decir, a qué éste proponga la secuenciación en el contexto de un consejo genético, lo cual comportará que aquél estime pertinente su realización, y deberá ejercer labores de asesoramiento al consultante29. Sólo así se evitarán prácticas de mero consumo en el mercado sin control que ha abierto Internet. De esta exigencia se derivaría la restricción en algunos casos, bien de su práctica, bien del acceso y utilización de la información obtenida de cada individuo, bien de la transmisión a éste último.




  5. Transmisión de la información a los interesados




  Por lo que se refiere a la transmisión de la información a los interesados es irrelevante que se trate de secuenciación completa o parcial del ADN, individual o colectiva. En esta situación es obvia la dificultad para transmitir una información “completa” o “relevante” para el interesado, pues no parece razonable que deba transmitirse “toda” la información obtenida. Entonces, ¿con qué criterios se seleccionará la información que habrá que transmitir?




  Se prevé especialmente delicada la transmisión de hallazgos inesperados o que establezcan la condición de portador el sujeto estudiado, pues previsiblemente, aumentará el número de los que sean identificados en cada individuo como consecuencia de la práctica generalizada de secuenciaciones completas o masivas. No debe olvidarse tampoco que probablemente se acrecentarán las expectativas de los familiares para acceder a la información genética obtenida de un pariente suyo.




  Para este asunto es pertinente acudir de nuevo la LIB, que se refiere a la realización de análisis del genoma también en el ámbito asistencial, y no sólo en el campo de la investigación biomédica30. En particular señala la necesidad de suministrar información previa diversa al interesado (art. 47), el compromiso de ofrecerle un consejo genético de ser pertinente, establece los criterios que se deben seguir para la transmisión de los hallazgos inesperados al interesado (art. 47, 4º) y a los familiares (art. 47, 5º) y reconoce el derecho a no ser informado en términos más flexibles (art. 49.2) que lo que prevé la Ley de Autonomía del Paciente31.




  6. Deberes específicos de los profesionales de la salud en su actividad asistencial derivados de la Medicina Personalizada de Precisión




  Asimismo, deberán establecerse sistemas generalizados, eficaces y fiables de acreditación y de control que garanticen la cualificación de los servicios (p. ej., laboratorios, servicios asistenciales) y de los profesionales. Pero la gran duda que permanece es cómo garantizar la pertinencia y la calidad de los productos o de los servicios si son prestados fuera del control del sistema sanitario del país en cuestión, en este caso el español.




  Por otro lado, es pertinente insistir en los deberes específicos de los profesionales asistenciales en estas situaciones: prestar asesoramiento o consejo genético (art. 55); deberes generales de custodia y protección de la historia clínica, siempre que los datos genéticos se incorporen a ella, lo que así sucederá cuando hayan sido obtenidos con fines asistenciales; pero no necesariamente cuando se ha previsto dedicarlos exclusivamente a la investigación. Respecto a la conservación de los datos genéticos (art. 52): cinco años (historia clínica: también señala cinco años, art. 17.1 LAP) ¿Habría que diferenciar uno u otro plazo según sea la finalidad de investigación o asistencial? (dificultades de conservación). Tributario de un escrupuloso respeto de los criterios será el acceso a los datos por el personal sanitario (art. 50): restricciones para otros usos y el deber de confidencialidad (cesión a compañías de seguros: mayores riesgos de discriminación derivados del conocimiento del genoma completo). En cuanto a los requisitos de calidad (art. 56) se remite a un futuro desarrollo reglamentario, al igual que para la muestras biológicas obtenidas (véase el RD 1716/2011). Finalmente, se prevé la necesidad de una acreditación por parte de las autoridades autonómicas o estatales competentes (art. 57).




  7. Recapitulación de asuntos de interés




  Aparte de los comentarios y observaciones concretas propuestas a lo largo de los epígrafes de este apartado, se ofrecen ahora algunas conclusiones más generales:




  La secuenciación masiva del genoma humano plantea problemas éticos y legales cuantitativos de tal magnitud que en ocasiones pasan a convertirse en cualitativos. Así, decidir qué información obtenida se transmite al paciente, p. ej., cuando el profesional ha detectado la presencia de genes deletéreos o se encuentra ante hallazgos inesperados.




  La secuenciación masiva debe estar sometida a los principios de calidad, pertinencia y proporcionalidad. De ellos se derivaría la restricción en algunos casos, bien de su práctica, bien del acceso y utilización de la información obtenida de cada individuo, bien de la transmisión a éste último.




  La normativa española actual recoge gran parte de los aspectos relacionados con la secuenciación, pero es cierto que éstos han sido concebidos para análisis genéticos parciales o muy localizados, por lo que el mantenimiento de su validez está supeditado a la capacidad de los legisladores para identificar los aspectos específicos y las diferencias que presenta la secuenciación masiva y encontrar la adaptación de la norma por vía interpretativa, cuando se vea necesaria.




  Parece necesario llegar a puntos de consenso y a elaborar protocolos compartidos de actuación en las materias más conflictivas.




  IV. EL TRATAMIENTO DE LOS DATOS DE SALUD RECOGIDOS A LO LARGO DE LA VIDA DE UNA PERSONA32





  La recogida y tratamiento -en sentido estricto- de los datos relacionados de un modo u otro con la salud de una persona a lo largo de toda su vida (pudiendo abarcar incluso la fase prenatal) puede recaer sobre una cantidad ingente de información. Esta información habría que multiplicarla por el número de pacientes y usuarios que se pretenda incluir en un registro o archivo informático, lo que nos mueve ya en magnitudes astronómicas, sobre todo si se trata de registros de un sistema nacional de salud eminentemente público. De vuelta entonces a esta cuestión, que es recurrente, como estamos viendo: la magnitud de los datos de los que se podrá disponer.




  Este problema es, en primer lugar, de naturaleza técnica y de gestión: ¿Dispondremos de sistemas digitales tan potentes como para absorber y tratar eficientemente tales volúmenes de datos? ¿Tendrán la capacidad operativa necesaria los grandes centros –o sistemas- de salud para tratar directamente estas bases de datos o tendrán que acudir a organizaciones –empresariales- externas, como ya está ocurriendo de hecho? Y es a partir de aquí cuando surgen otros interrogantes de carácter ético y jurídico: ¿Bajo qué condiciones será aceptable que terceros ajenos al ámbito de la salud accedan a datos de carácter personal, aunque sea con objetivos puramente profesionales de gestión? ¿Debe permitirse que los centros o sistemas de salud cedan a terceros datos de sus pacientes con fines comerciales u otros lucrativos a cambio de una contraprestación económica y en qué condiciones de identificación podrían cederse, en el caso de aceptarse tal cesión?33




  En segundo lugar, como es sabido, se acepta de forma general que los datos relativos a la salud requieren una especial protección, a la vista de que ante su acceso por parte de terceros el sujeto afectado se halla más vulnerable y puede ser víctima de agresiones a sus derechos (derecho a la intimidad personal y familiar, a no ser discriminado, etc.). Por este motivo se considera que esta clase de datos pertenece al grupo de los llamados “datos sensibles”, es decir, que en relación con ellos la persona es todavía más vulnerable, e incluso más aún, esta vulnerabilidad se incrementa cuando los datos tienen una propiedad predictiva sobre enfermedades futuras previamente asintomáticas (genes y biomarcadores). Pero nótese que en este caso nos hallamos ante un paso más en lo que se refiere al acceso a datos de carácter íntimo: se recogen datos generados de cualquier modo a lo largo de toda la vida de su titular, e incluyen también los datos que sólo indirectamente guardan relación con la salud, es decir, no sólo datos biológicos, sino también otros, como el estilo de vida, relaciones económicas, entorno ambiental, etc.




  Sobre este problema específico se vienen formulando desde diversas instancias algunas propuestas, que sólo se apuntan ahora de manera breve:




  1º Con la primera de ellas se quiere insistir en que los datos sean tratados en todo caso por el centro sanitario concernido. Persiste, no obstante, la duda de si a pesar del enorme esfuerzo que pueda requerir esta iniciativa, se quede obsoleta y sea ineficiente a medio plazo. En resumen, se necesitaría de unos recursos espaciales, tecnológicos y humanos considerables, que podrían llegar a mermar la eficacia del objetivo primordial del centro, es decir, el diagnóstico, prevención y tratamiento de las enfermedades de sus usuarios.




  2º Ceder el tratamiento y gestión de estos datos a entidades privadas especializadas en gestión digital (así, Google). Pero ante esta opción persisten las dudas y sospechas sobre su confianza, pues son conocidos los abusos cometidos por algunas de estas grandes empresas, sus comportamientos no éticos en más de una ocasión, cuando no ilegales; así como la necesidad de adoptar otras medidas preventivas, según hemos apuntado más arriba.




  3º Pasar el control y dominio de los datos a su propio titular, es decir, al paciente o usuario del sistema de salud, quien en principio sería el mejor garante, por su propio interés, de la protección de información que puede incidir en el núcleo de su intimidad. También esta opción presenta sus puntos débiles, pues a la vista de que habría pacientes que no tendrían la capacidad intelectual, material o de otro tipo para controlar y gestionar sus datos, concluyendo así en que la asunción de esta tarea no debería ser obligatoria. Lo que se pretende resaltar con esta observación es que habría que evitar que el supuesto derecho a tratar y controlar uno mismos sus datos se convirtiera en un deber o al menos en una pesada o molesta carga, en muchos casos no asumible por personas no preparadas (aparte de otro tipo de problemas, como el mantenimiento actualizado de la información, la adopción de medidas técnicas de seguridad con el fin de prevenir el acceso no autorizado a los datos.




  Como puede apreciarse no es una tarea fácil resolver esta crucial cuestión, que ha de ser capaz de combinar la eficacia de la gestión de los datos con la seguridad de los mismos y la protección de los derechos de los titulares de los datos. Sea cual fuere la solución que se adopte, se requiere por lo pronto un desarrollo muy elevado de las TIC, del que carecen todavía en la actualidad, aunque pueda confiarse en que es una mera cuestión de tiempo hasta disponer de tecnologías más avanzadas y cualificadas. Recuérdese que se trata de una cantidad ingente de información resultante de la suma de muchos datos individuales, incluso realmente inexistente pero que puede inferirse como consecuencia de la cantidad tan elevada de datos de tan diversa procedencia y naturaleza (secuenciación de genomas completos, big data relacionados directa o indirectamente con la salud), previsiblemente durante un período de tiempo muy largo (desde la fase prenatal hasta un tiempo después de la muerte del titular de los datos). Por otro lado, con el fin de prevenir situaciones de excesiva vulnerabilidad de la intimidad de los pacientes y usuarios, se viene insistiendo en evitar el recurso a un único identificador universal de los pacientes, lo cual ha sido rechazado, con carácter general, desde hace muchos años.




  V. IDENTIDAD PERSONAL Y NOCIONES DE PERTENENCIA COLECTIVA EN EL ÁMBITO FAMILIAR




  En términos genéticos cada individuo pertenece a su familia biológica, al compartir muchas características genéticas heredadas de los progenitores. En relación con este punto se ha planteado en numerosas ocasiones si debemos ceñirnos a un concepto estricto de intimidad individual o debemos abarcar también la intimidad familiar, en principio al menos en su sentido biológico cuando nos movemos en el entorno de los datos sobre la salud.




  Jurídicamente la cuestión apenas si ofrece dudas en la actualidad, pues se proclama explícitamente como derecho fundamental no sólo el derecho a la intimidad individual, sino también el derecho a la intimidad familiar, como sucede con la Constitución española (art. 18.1).




  Los conflictos que pueden surgir sobre el -derecho al- acceso a los datos genéticos de otro familiar no son siempre de fácil solución, si bien se han buscado en ciertos casos en torno a las posibilidades que ofrece la eximente de responsabilidad de estado de necesidad (causa de justificación en estos casos si el hecho tiene relevancia jurídico-penal). Algunos sistemas jurídicos contemplan también respuestas legales específicas. Así, en la legislación española se prevé un conjunto de medidas:




  i. Información previa a la realización de análisis genéticos con fines de investigación por parte del profesional: se advertirá de la implicación que puede tener para sus familiares la información que se llegue a obtener y la conveniencia de que él mismo, en su caso, transmita dicha información a aquéllos (LIB, art. 47. 5º).




  ii. Acceso a la información por parte de los familiares de quien ejerce el derecho a no ser informado: cuando esta información sea necesaria para evitar un grave perjuicio para la salud de sus familiares biológicos, se podrá informar a los afectados o a su representante legalmente autorizado, pero la comunicación se limitará exclusivamente a los datos necesarios para estas finalidades (LIB, art. 49.2)34.




  iii. Fallecidos: se podrán obtener y analizar muestras de personas fallecidas siempre que pueda resultar de interés para la protección de la salud, salvo que el fallecido lo hubiese prohibido expresamente en vida y así se acredite. A tal fin serán consultados los documentos de instrucciones previas y, en su defecto, el criterio de los familiares más próximos del fallecido. El acceso de los familiares biológicos a la información derivada del análisis genético del fallecido se limitará a los datos genéticos pertinentes para la protección de la salud de aquéllos. (LIB, art. 48.2).




  VI. REPERCUSIONES SOCIALES DE LA MEDICINA PERSONALIZADA DE PRECISIÓN




  1. Relaciones entre los ciudadanos y el Estado35





  Es una cuestión recurrente la de que si los ciudadanos reciben la asistencia de salud y ello les reporta con frecuencia un gran beneficio para la misma (en particular cuando reciben elementos de la sangre para su transfusión o células, tejidos u órganos para su trasplante, o gametos y embriones in vitro de terceros para técnicas de reproducción en parejas estériles), éstos deberían corresponder consintiendo a su vez en el acceso a sustancias o partes anatómicas sobrantes para emplearlas en el tratamiento de otros pacientes, a materiales biológicos de diverso origen (muestras sobrantes de sangre y otros materiales para la práctica de análisis y otras pruebas diagnósticas, desechos quirúrgicos, restos del parto, etc.) y a datos relativos a su salud, por lo general incorporados a la historia clínica.




  En relación con este ámbito de la MPP que nos ocupa se trataría sobre todo del acceso a material biológico y a datos de carácter personal con fines de investigación. Como es sabido, la cuestión no es nueva, y en ocasiones se plantea (aquí también podríamos hacerlo, aunque fuera como mera hipótesis discursiva), no sólo como un acto voluntario y altruista, sino incluso de forma obligatoria o coercitiva.




  En puridad esta discusión sólo debería plantearse en los términos apuntados más arriba, cuando en el sistema nacional de salud (probablemente público) los pacientes recibieran de forma gratuita sustancias biológicas para su injerto en ellos mismos. No, por supuesto, por la mera práctica asistencial, que financiamos los ciudadanos con nuestros impuestos y con las cuotas periódicas del seguro obligatorio de salud. Apuntado este matiz y tomando como fundamento los principios de reciprocidad y de solidaridad, bien podría aceptarse. En todo caso, habría que establecer dos límites, como vamos a ver a continuación, el primero de ellos de forma indiscutible:




  Garantizar una protección real y efectiva del derecho a la intimidad (queda abierta la cuestión si se satisface esta exigencia con los datos de sujetos identificables o en qué casos). No olvidemos que nos encontramos ante un derecho fundamental en la mayor parte de los sistemas jurídicos (art. 18.1 en la Constitución española), y que el derecho a la protección de la salud, que podría ubicarse en el otro lado de la balanza en el caso de un hipotético conflicto, no suele tener ese rango prioritario.




  Reconocer el derecho a la objeción de conciencia para rechazar algunas de las prácticas anteriores, p. ej., si se trata de la cesión de algún material biológico sobrante que es objetada por motivos religiosos. Esta cuestión se ha discutido en diversos foros ajenos al marco de este trabajo. Partiendo de que los argumentos contrarios a aceptar la objeción de conciencia no parecen ser muy sólidos, puede convenirse en que habría que fijar algunos límites a su ejercicio en este ámbito de la Medicina asistencial y de la investigación en general.




  2. Igualdad de oportunidades. Riesgos de exclusión




  Recordemos una vez más que la MPP presenta la potencialidad de mejorar sustancialmente el acceso a tratamientos eficientes y seguros. Pero es cierto también que puede generar o acentuar desigualdades y riesgos de exclusión, cuando no verdaderos casos de discriminación36. Pongamos algunos ejemplos como hipótesis de reflexión sobre cómo podría decantarse el futuro, pensando tanto en los usuarios como en los investigadores:




  La imposición de barreras en el acceso a las tecnologías instrumentales de la MPP, por su posible elevado coste inicial, si tuviera que ser soportado por los recursos económicos propios de cada paciente. Este riesgo sería indudablemente menor en los países que disponen de un sistema sanitario público de acceso universal.




  La dificultad de manejar e interactuar con estas tecnologías por parte del consumidor final, es decir, el paciente o usuario.




  El acceso a recursos o fondos para el desarrollo de la investigación en los ámbitos indicados más arriba, en concreto por parte de científicos de algunos países menos desarrollados, con el efecto de dificultar la disponibilidad de tratamientos innovadores y de calidad a sus conciudadanos.




  En el espacio europeo debe reconocerse que la Unión Europea dispone de medios que podrían reducir este riesgo, como sería fomentar la participación en proyectos europeos de grupos de investigadores de países con situaciones estructurales y económicas muy diversas. Es cierto que esta cooperación existe, pero más bien está limitada a grupos de investigación de países no miembros de la UE que aportan fondos a las políticas de investigación de aquélla, pero no de terceros países (a salvo de investigadores individuales de estos terceros países formen ya parte de grupos de investigación de la UE).




  En este terreno de riesgos de exclusión debe destacarse otro aspecto, que por su propia naturaleza y cierta lejanía de los relacionados de forma más directa con la práctica asistencia, pueden pasar desapercibidos: los contratos de seguro. La aparición de la MPP crea fundamentalmente dos grandes problemas de índole jurídica en relación con el seguro:




  La propia posibilidad de acceso al seguro médico. El mejor conocimiento de la reacción de un paciente a los tratamientos o medicamentos, su predisposición al desarrollo de ciertas patologías, etc., son factores que pueden ser determinantes a la hora de fijar las condiciones del contrato e, incluso, de acceso al mismo.




  Las obligaciones que pueden derivarse del desarrollo de terapias personalizadas para las compañías aseguradoras en relación con las pólizas ya existentes, podrá plantear la discusión sobre si existe una obligación legal de introducir estos avances tecnológicos a las prestaciones garantizadas.




  3. Nuevas perspectivas para los contratos de seguro




  La aparición de la medicina personalizada crea fundamentalmente dos grandes problemas de índole jurídica37:




  La propia posibilidad de acceso al seguro médico. El mejor conocimiento de la reacción de un paciente a los tratamientos o medicamentos, su predisposición al desarrollo de ciertas patologías, etc.




  Las obligaciones que pueden derivarse del desarrollo de terapias personalizadas para las compañías aseguradoras en relación con las pólizas ya existentes. ¿Existe una obligación legal de introducir estos avances tecnológicos a las prestaciones garantizadas?




  VII. REVISIÓN DE ALGUNAS ESPECIALIDADES MÉDICAS




  De acuerdo con lo que se indicó más arriba, la MPP no es una especialidad médica, sino una forma diferente de acercarse al diagnóstico, pronóstico y sobre todo al tratamiento de las enfermedades que busca una mayor efectividad para el paciente, basándose en su características individuales. Es, por tanto, una metodología o una herramienta o instrumento de trabajo38. Por ello vamos a ocuparnos muy brevemente en cómo puede afectar al nuevo abordaje de algunas especialidades y especializaciones médicas.




  1. Implicaciones para la Farmacogenética




  Como se ha señalado más arriba, uno de los principales instrumentos de la Medicina personalizada es la farmacogenética, pues se prevé que podrá dar un alto rendimiento terapéutico. Pero se cuenta también con la disponibilidad a corto plazo de otros recursos no directamente curativos, pero que aportarán la información genética “definitiva” de cada persona.




  La farmacogenética se ocupa de averiguar la influencia de las diferencias genéticas de los individuos en la variabilidad de la reacción y tolerancia de éstos ante la administración de fármacos, así como del estudio de la aplicación de fármacos en consonancia con dicha respuesta genética individual39. En consecuencia, se podría llegar a predecir cuál es la dosis y el período de administración óptimos de un medicamento dado para un individuo, a la vista de las reacciones metabólicas y otras orgánicas de ese paciente en particular. También podrían programarse de este modo tratamientos personalizados con fármacos más efectivos y con el tiempo tal vez también más económicos; o decidir la renuncia a utilizar un principio activo determinado de no haber respuesta alguna del organismo o si produce efectos tóxicos u otros secundarios significativos.




  Todo esto requiere disponer de determinados perfiles genéticos (Snps: single nucleotide polymorphisms). Se ha iniciado también una gran competitividad por ocupar este sector del mercado tan prometedor.




  La farmacogenómica, por su parte, se ocupa del estudio del genoma humano con el fin de desarrollar nuevos medicamentos, facilitando la identificación de nuevas dianas terapéuticas y de nuevas estrategias para la evaluación de medicamentos40.




  Los problemas jurídicos que se pueden plantear no son nuevos: la obtención, el acceso y la utilización de información genética individual, tanto por parte de los investigadores y promotores como de los sujetos de la investigación y sus familiares biológicos, incluyendo aquí las muestras biológicas de terceras personas (p. ej., de sangre de pacientes o de donantes, cordones umbilicales, muestras anatomo-patológicas de pacientes, etc., depositadas en un hospital) que podrían ser utilizadas en el futuro para estas investigaciones, por un lado; la adquisición general de conocimiento y sus resultados, así como la participación de quienes han aportado las muestras biológicas en los beneficios resultantes (para su propia salud, económicos), por otro; y, finalmente, la realización de ensayos clínicos con estos nuevos procedimientos de prescribir los medicamentos.




  Los criterios aceptados de modo general sobre la protección de información de carácter personal son en principio aplicables aquí, sin perjuicio de las diferencias pertinentes, por ejemplo, los que se derivan de que en estos casos los análisis genéticos no persiguen un propósito diagnóstico de enfermedades, esto es, asistencial, sino determinar las reacciones metabólicas a los medicamentos, si bien la necesidad de protección preventiva de la información genética en uno y otro caso se plantea en términos similares41.




  Con estas preocupaciones en el punto de mira, contamos en la actualidad en España con una novedosa e innovadora legislación, la Ley de Investigación Biomédica, -LIB-, que trata de promover el uso de las muestras biológicas de origen humano con fines de investigación científica, pero asegurando que se haga de forma prudente y reglada,, de modo que se evite que estos objetivos de primer orden puedan volverse contra los derechos e intereses de los llamados sujetos fuente, es decir, aquellos de quienes provienen dichas muestras. La práctica actual, que viene respaldada abiertamente por nuestra legislación, es tratar que la obtención de estas muestras se canalice a través de los llamados biobancos, mediante la cesión de muestras anonimizadas, o asegurando la confidencialidad cuando la naturaleza de la investigación requiera el uso de muestras identificadas, o bien se hallen codificadas de forma reversible (identificables).




  Cuando esta farmacopea esté a disposición de los clínicos se suscitarán probablemente nuevos focos deberes de diligencia y de responsabilidad para estos profesionales en relación con la administración correcta de los medicamentos (lex artis), tanto los que se basen en perfiles genéticos individuales como los que lo hagan sobre la pertinencia de su indicación preferente o no preferente en relación con la medicación convencional actual, más o menos estandarizada. Algo semejante ocurrirá con los analistas genetistas respecto a la exactitud de los estudios de los perfiles genéticos solicitados previamente a la prescripción de los medicamentos.




  Finalmente, si en verdad llega a ocurrir que la farmacogenética contribuye a reducir sensiblemente los costes económicos de los tratamientos con fármacos, aunque en este ámbito la patente ha de desempeñar un papel de primer orden, es posible que se generen fuertes presiones sobre los pacientes, sobre todo en la sanidad pública o socializada, con el fin de que aquéllos acepten someterse a los perfiles genéticos (incluso, podría ser un acicate para la generalización de estas pruebas) antes de prescribir el tratamiento, lo que podría conducir a un detrimento de la autonomía del paciente y del poder de su consentimiento. Sin embargo, si esto se realiza de acuerdo con los estándares actuales, no tendría que producirse ningún problema especial.




  Más problemáticas serían las decisiones que pudieran tomarse a la vista de los resultados obtenidos por medio de estas pruebas, pues podrían llevar a excluir a algunos pacientes de de ciertos tratamientos, si llegara a establecerse su ineficacia o incluso contraindicación frente a tales pacientes. Situaciones de exclusión que habría que evitar en todo caso, y que impondrían la búsqueda de otras alternativas terapéuticas.




  2. Repercusiones en la Medicina reproductiva




  En relación con la Medicina reproductiva la secuenciación masiva del ADN en los no nacidos (fetos, embriones y preembriones o embriones in vitro) puede aportar abundante información sobre anomalías genéticas que se pueden manifestar después del nacimiento (o durante la gestación) como malformaciones, patologías o predisposición a éstas últimas a lo largo de su vida. Recuérdese que los diagnósticos preimplantacional y prenatal, junto con las pruebas genéticas que requieren, están permitidos en el Derecho español42.




  Se ha puesto de relieve que esta información podría provocar una extensión de la práctica del aborto o interrupción voluntaria del embarazo, sin perjuicio de cuál sea la regulación específica en cada país. Probablemente, deberá mantenerse la norma extendida de que debe existir una indicación previa precisa para cualquier análisis genético preimplantacional o prenatal y no de forma ciega, como implica la secuenciación masiva. Aunque es difícil prever si en el futuro la secuenciación masiva del ADN en fase prenatal será útil para la práctica de la MPP, por el momento debería prescindirse de ella y deliberar sobre sus posibles ventajas e inconvenientes (entre éstos últimos, p. ej., la posible mayor vulnerabilidad de la vida prenatal).




  3. Medicina Personalizada de Precisión y salud pública




  El desarrollo de la MPP tiene profundas implicaciones en términos de salud pública. Así, diseñar estrategias de prevención de enfermedades a través del cribado genético constituiría una herramienta muy valiosa en términos de salud pública, que además permitiría reducir sustancialmente los costes de la asistencia sanitaria.




  Ahora bien, estas estrategias plantean problemas jurídicos relacionados con estas materias; por ejemplo, con la obligatoriedad o la voluntariedad de la implantación de sistemas relacionados con la medicina personalizada, como el cribado genético. Recuérdese, en este sentido, que los casos de Islandia o Estonia dieron lugar a soluciones muy diferentes sobre este asunto. Por tanto, nos encontramos ante nuevos interrogantes que habrá que resolver, como si deben las distintas administraciones proporcionar a los ciudadanos la posibilidad de someterse a programas preventivos; o si tendrían que adoptarse medidas encaminadas a la equiparación de las diferentes administraciones a este respecto. Pero la pregunta clave que al final hay que despejar también de forma prioritaria es deberían los ciudadanos someterse a dichos programas obligatoriamente.




  IX. ALGUNAS REFLEXIONES FINALES




  En las líneas precedentes hemos podido comprobar cómo la comunidad científica, el sector privado y los poderes públicos están realmente comprometidos en abrir las puertas a nuevas terapias que, de conseguir sus objetivos, serán revolucionarias, modificarán sensiblemente la práctica asistencial y afectarán a nuestra percepción actual sobre la salud y la enfermedad. Indudablemente, contribuirán también, de forma decisiva, a la mejora de nuestra calidad de vida. Esto parece particularmente evidente en relación con la llamada MPP.




  En algunos casos habrá que salvar los escollos técnicos con los que se pueden encontrar los investigadores en sus trabajos. En otros, además, será necesario resolver algunos de los problemas éticos y jurídicos que se han apuntado más arriba, en particular relativos al tratamientos de datos relativos a la salud, lo que no siempre habrá de ser fácil, pues hemos visto cómo pueden verse comprometidas ciertas concepciones y valoraciones que se suelen aceptar en la actualidad; otras, sin embargo, han sido sometidas a revisión por diversos sectores sociales.




  Entre las diversas medidas que parecen recomendables se encuentran la potenciación de órganos externos, plurales e independientes de control. Así, en el ámbito de la salud, se debe reforzar el papel de los comités de diversa naturaleza que ya tienen encomendadas legalmente funciones de evaluación metodológica, ética y jurídica de la investigación biomédica; que los comités de ética asistencial de los hospitales sirvan de orientación de forma más asidua a médicos, personal sanitario, pacientes y familiares; y que los comités asesores en bioética, tanto a nivel estatal como autonómico, puedan servir de forma efectiva e independiente de apoyo a las autoridades y a la población como referencia para los debates que estas materias generan con cierta frecuencia en la sociedad.




  Por lo que se refiere a la protección de los datos genéticos de carácter individual (personal) en esta dirección se han creado tanto en la UE como a nivel estatal y autonómico los llamados Ombudsmen (Agencia Española de Protección de Datos) para la defensa de los ciudadanos en relación con sus datos de carácter personal y su tratamiento abusivo. Estas instituciones son de la máxima importancia desde la perspectiva de los ciudadanos, pues sólo ellas pueden defender individual y colectivamente de forma eficiente y rápida a quienes son lesionados en sus derechos, tanto por los poderes públicos como por los particulares, y por ello requieren que se les dote de todos los medios que sean necesarios para el desempeño de su función, mayor autoridad y preservar su independencia para poder hacer frente a las nuevas situaciones que se presentan de forma constante. Es cierto asimismo que los Estados han mostrado su interés por establecer un marco jurídico apropiado para proteger la información genética en diversos ámbitos.




  Otro punto de partida será prevenir cualquier forma de discriminación basada en el patrimonio genético de una persona, como ya proclamó el Convenio sobre Derechos Humanos y Biomedicina43. En todo caso, nos encontramos también ante otros retos de signo diferente, como será evitar la discriminación y las desigualdades sociales, no sólo en virtud de las características biológicas (genéticas) de las personas, sino también y sobre todo por las mayores o menores posibilidades de acceso que se tengan a los nuevos avances por las condiciones económicas, sociales, geográficas, culturales o políticas de las personas.




  Habrá que fomentar, asimismo, la solidaridad entre las personas y con las colectividades más vulnerables, con los habitantes del planeta que por las condiciones socio-económicas de su entorno no pueden acceder a los grandes logros de la ciencia y de la tecnología o lo harán con gran retraso.




  Ojalá no sea cierta la afirmación de que el proceso de globalización se manifiesta trasladando los riesgos y perjuicios de la producción científica y tecnológica a las zonas geográficas más desvalidas, mientras que sus beneficios y lo que puedan aportar éstas (p. ej., materias primas inorgánicas y orgánicas, incluyendo aquí el perfil genético de algunas comunidades humanas: piratería biológica) se reservan para los países más ricos y desarrollados.




  El interés de las organizaciones gubernamentales internacionales por estas materias es evidente y también necesario, como ponen de manifiesto varios instrumentos jurídicos de la UNESCO y del Consejo de Europa, sin perjuicio de que sean más necesarios todavía otros medios extra
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