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Resumen: La Ley 74/2007 de 3 de Julio, de investigacion biomédica (LIB), re-
conoce que la investigacion biomédica y las ciencias de la salud son instrumentos
esenciales para mejorar la calidad y la esperanza de vida de las personas, y para in-
crementar su bienestar. De forma especifica enfatiza que la obtencién, el uso y la ce-
sién de muestras biolégicas con fines diagndsticos y de investigacién ha aumentado
de forma significativa, y que han surgido incertidumbres éticas y juridicas que han
de ser debidamente reguladas.

La LIB ha pretendido responder a los retos que la investigacion biomédica plan-
tea en general y particularmente en relacioén con las muestras biolégicas humanas,
a la vez que pretende garantizar la proteccion de los derechos de las personas que
podrian verse vulnerados.

En este articulo, el autor analiza los aspectos legales relativos a la obtencion,
uso y cesion de muestras bioldgicas en investigacion biomédica. Logicamente, el
marco juridico pivota en torno al consentimiento del sujeto fuente y en la informa-
cién que debe haber sido proporcionada previamente a este respecto. Admitiendo
que existe una divergencia entre la concesion de consentimientos completamente ge-
néricos y especificos sobre el destino posterior de las muestras, la Ley ha optado por
una opcién intermedia y flexible.

Palabras clave: materiales biologicos humanos, investigacion biomédica, con-
sentimiento informado, estudios de diversidad genética, Comités de Etica de la In-
vestigacion

Abstract: The Law 14/2007 of 3 July on Biomedical Research (LBR) ackno-
wledges that biomedical research and health sciences are key tools to improve the
quality of life and life expectancy of people and increasing their well being. Spe-
cifically, it emphasises that the collection, use and transfer of biological samples for
diagnostic and research purposes has increased significantly, and that ethical and
legal uncertainties have been created that have to be properly regulated.

The LBR has attempted to respond to the challenges that biomedical research
raises in general and particularly in relation to human biological samples, and at
the same time guarantee the protection of the rights of individuals who could be af-
fected.

In this article, the author analyses the legal aspects related to the collection, use
and transfer of biological samples in biomedical research. Logically, the legal fra-
mework depends upon the consent of the source of the samples and on the previous
information that must be provided in this regard. Recognising that there is a diver-
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gence between the grant of completely generic or specific consent on the use or lat-
ter uses of the sample, the Law has chosen an intermediate and flexible option.

Keywords: human biological material, biomedical research, informed con-
sent, Studies of genetic diversity, Research Ethics Committee
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de investigacién biomédica. 2. Obtencién de muestras bioldgicas. 2.1.
Previo: distincion entre el consentimiento para la obtencion de una mues-
tra bioldgica y el consentimiento para su uso posterior. 2.2. Reglas gene-
rales relativas a la obtencion de muestras bioldgicas con fines de
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Utilizacién de las muestras bioldgicas. 3.1. Empleo para los fines con-
sentidos por el sujeto fuente o su representante legal. Consentimiento para
el uso de las muestras bioldgicas con fines de investigacion biomédica.
3.1.1. Muestras bioldgicas recogidas para un proyecto de investigacion es-
pecifico. 3.1.2. Muestras bioldgicas recogidas con una finalidad distinta a
la investigacion que también desean emplearse con fines de investigacion.
3.1.2.1. La finalidad secundaria de investigacion es conocida en el mo-
mento de la obtencién. 3.1.2.2. La finalidad secundaria de investigacién
es sobrevenida. 3.1.3. Revocacion del consentimiento para el uso de la
muestra bioldgica. Efectos sobre la muestra. 3.2. El uso de muestras bio-
16gicas para fines diferentes a los autorizados por el sujeto fuente. 3.3. Cir-
culacion internacional de muestras bioldgicas. 4. El tratamiento de
muestras bioldgicas en estudios de diversidad genética

1. Introduccion: el uso de muestras biologicas con fines de investigacion
biomédica

A lo largo de la historia se ha profesado un respeto muy especial por el
cuerpo humano. Respeto que se ha extendido a las partes del cuerpo humano
separadas del mismo.

Este respeto mostrado al cuerpo humano no ha sido visto, sin embargo,
como una barrera que impida de forma absoluta una utilizacion diversa del
cuerpo humano y sus partes. Asi, desde antiguo se viene aceptando la disec-
cién de caddveres donados y su utilizacién en la formacién de estudiantes de
medicina. Igualmente, sangre, tejidos y 6rganos de donantes vivos o falleci-
dos se emplean para trasplante a fin de salvar, o mejorar la calidad de vida de
otros; tejidos humanos se utilizan en investigacion cientifica y médica, lo cual
puede conducir al desarrollo de productos terapéuticos que puedan suponer un
beneficio para las personas.

De este modo, en pocos afios ha cobrado enorme relevancia la obtencion,
utilizacién, almacenaje y cesioén de las muestras bioldgicas con fines de in-
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vestigacion biomédica. Si bien es indudable que la investigacion biomédica
en ciencias de la salud es un instrumento clave para mejorar la calidad y la ex-
pectativa de vida de los ciudadanos y para aumentar su bienestar, sin embargo,
estos avances cientificos y los procedimientos y herramientas utilizados para
alcanzarlos, generan importantes incertidumbres éticas y juridicas que deben
ser convenientemente reguladas, con el equilibrio y la prudencia que exige
un tema tan complejo que afecta de manera tan directa a la identidad del ser
humano.

Desde hace varios afios han venido apareciendo un gran nimero de do-
cumentos de diferente naturaleza (normas legales, guias éticas, protocolos de
actuacion, recomendaciones, etc.) elaborados por diversos organismos na-
cionales e internacionales, los cuales indudablemente han servido de ayuda a
los investigadores que utilizan material biolégico humano, si bien también
han puesto de manifiesto la diversidad de criterios existentes sobre estas cues-
tiones y la falta de consenso al respecto'. Ante este panorama se hace im-

! Sin d4nimo de exhaustividad, entre el ingente nimero de documentos nacionales e inter-
nacionales referentes al tratamiento de materiales biol6gicos en investigacion biomédica, po-
demos citar los siguientes: Alemania (GERMAN NATIONAL ETHICS COUNCIL, Biobanks for
Research, 2004), Australia (AUSTRALIAN LAW REFORM COMMISSION, Essentially Yours: The
Protection of Human Genetic Information in Australia, 2003), Consejo de Europa (Recom-
mendation Rec (2006) 4 on research on biological materials of human origin, 2006), Espafia
(CoMITE DE BIOETICA DE CATALUNA, Problemas éticos en el almacenamiento y la utilizacion
de muestras biologicas; GRUPO PARA EL USO DE MUESTRAS BIOLOGICAS PARA INVESTIGACION
BioMEDICA, Guia prdctica para la utilizacion de muestras bioldgicas en investigacion bio-
médica,2006; COMITE DE ETICA DEL INSTITUTO DE INVESTIGACION DE ENFERMEDADES RARAS,
Recomendaciones sobre los aspectos éticos de las colecciones de muestras y bancos de ma-
teriales humanos con fines de investigacion biomédica, 2007), Estados Unidos (NATIONAL
BIOETHICS ADVISORY COMMISSION, Research involving human biological materials: ethical is-
sues and policy guidance, 2000), Estonia (Human Genes Research Act, 2003), Francia
(FRENCH NATIONAL CONSULTATIVE ETHICS COMMITTEE, Ethical issues raised by collections of
biological material and associated information data : “biobanks”, “biolibraries” ,2003; C6-
digo de Sanidad, tras las reformas introducidas por la Ley de Bioética, 2004), Grecia (NA-
TIONAL BIOETHICS COMMISSION, Recommendation on banks of biological material of human
origin (biobanks) in biomedical research, 2006), Irlanda (IRiSH COUNCIL FOR BIOETHICS, Re-
commendations on the collection, use and storage of human biological material in research,
2005), Islandia (Act on a Health Sector Database, 1998; Act on Biobanks, 2000), Italia (ITA-
LIAN SoCIETY OF HUMAN GENETICS, Guidelines for Genetic Biobanks, 2004), Organizacion
Mundial de la Salud (WORLD HEALTH ORGANIZATION, Genetic databases. Assesing the ben-
efits and the impact on human patient rights, 2003), Noruega (Act relating on Biobanks,
2003), Reino Unido (NUFFIELD COUNCIL ON BIOETHICS, Human tissue. Ethical and Legal is-
sues, 1995; NUFFIELD COUNCIL ON BIOETHICS, Human tissue and biological samples for use
in research, 2001; MEDICAL RESEARCH COUNCIL, Human Tissue and biological samples for
use in research. Operational and ethical guidelines, 2001), Sociedad Europea de Genética
Humana (EUROPEAN SOCIETY OF HUMAN GENETICS, Recommedations on data storage and
DNA banking for biomedical research: technical, social and ethical issues, 2001), Suecia
(Law on biobanks in the field of health and medical care, 2002, reformada en 2005), Orga-
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prescindible disponer de un marco normativo adecuado que proporcione se-
guridad juridica y dé respuesta a los nuevos retos cientificos, al mismo tiempo
que garantice la proteccion de los derechos de las personas que pudiesen re-
sultar afectados por la accion investigadora. Ademads, es necesaria una armo-
nizacién a nivel internacional de los requisitos para el tratamiento de muestras
biolégicas en investigacién biomédica (consentimiento, confidencialidad, ca-
lidad de las muestras, etc.)?, pues sélo de esta forma va a poder conseguirse
una colaboracidn fluida entre investigadores de diferentes paises.

El legislador espaiiol ha venido regulando de forma sectorial el uso de
materiales bioldgicos, atendiendo a la naturalerza de material de que se trata
o al fin al que estd destinado. Asf, existe una detallada normativa sobre el uso
terapéutico de 6rganos, tejidos y sangre?, el empleo de gametos con fines re-
productivos y de investigacion®, el uso de material biolégico en el curso de una

nizacién del Genoma Humano (HuGo EtHics COMMITTEE, Statement DNA-Sampling: Con-
trol and Access, 1997), UNESCO (Declaracion internacional sobre los datos genéticos hu-
manos, 2003), Unién Europea (EUROPEAN GROUP ON ETHICS IN SCIENCE AND NEW
TECHNOLOGIES, Opinion on ethical aspects of human tissue banking, 1998).

Vid. también una completa exposicion y andlisis de diversos documentos normativos y no
normativos existentes al respecto, especialmente en el &mbito europeo, Béatrice GODARD/Jorg
ScHMIDTKE/Jean-Jacques CASSIMAN/Ségoléne AYME, “Data storage and DNA banking for
biomedical research: informed consent, confidentiality, quality issues, ownership, return of
benefits. A profesional perspective”, European Journal of Human Genetics,n° 11 (2003), pp.
88y ss.

2 Cfr. Sven OVE HANSSON, “The ethics of biobanks”, Cambridge Quarterly of Healthcare
Ethics, n° 13 (2004), p. 324; Jane KAYE, “Do we need a uniform regulatory system for
biobanks across Europe?”, European Journal of Human Genetics,n° 14 (2006), p. 245 (sobre
la forma mds adecuada de abordar esta armonizacién en el dmbito europeo, vid. p. 247). In-
dudablemente, documentos tales como la Declaracion internacional de la UNESCO sobre
los datos genéticos humanos (2003), o la Recomendacién del Consejo de Europa sobre in-
vestigacion con materiales biolégicos de origen humano (2006), van esta direccién. Sin em-
bargo, no hay que olvidar que estos documentos no tienen cardcter vinculante. Ahora bien,
también es cierto, como oportunamente sefiala Don CHALMERS, “Ethical Principles for Re-
search Governance of Biobanks”, Journal of International Biotechnology Law, n° 3 (2006),
p. 225, que «la armonizacién de la legislacion es inevitablemente compleja, mientras que la
armonizacion de principios éticos sobre investigacion con humanos es mucho mds realista».

3 Ley 30/1979, de 27 de octubre, sobre extraccion y trasplante de érganos; Real Decreto
2070/1999, de 30 de diciembre, por el que se regulan las actividades de obtencion y utiliza-
cion clinica de érganos humanos; Real Decreto 1301/2006, de 10 de noviembre, por el que
se establecen las normas de calidad y seguridad para la donacion, la obtencion, la evalua-
cion, el procesamiento, la preservacion, el almacenamiento y la distribucion de células y te-
jidos humanos y se aprueban las normas de coordinacién y funcionamiento para su uso en
humanos; Real Decreto 1088/2005, de 16 de septiembre, por el que se establecen los requi-
sitos técnicos y condiciones minimas de la hemodonacién y de los centros y servicios de
transfusion. También debe tenerse en cuenta la Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantias y uso
racional de los medicamentos y productos sanitario, en lo que respecta a los medicamentos
de origen humano.

4 Ley 14/2006, de 26 de mayo, sobre técnicas de reproduccién humana asistida.
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autopsia’, la obtencién y uso de muestras biolégicas en el curso de una in-
vestigacion penal®, la importacion y exportacion de muestras biolégicas con
fines diagndsticos y de investigacion in vivo’, o el uso de materiales bioldgi-
cos con fines de investigacion en seres humano®. Ademads, existen otras nor-
mas que pueden ser de aplicacién cuando se obtenga material bioldgico de
una persona’.

Faltaba por regular, sin embargo, otros dmbitos en los que el uso de mues-
tras biol6gicas ha demostrado ser de una notable relevancia, como es el caso
del uso de muestras biolégicas ex vivo en investigacion biomédica, lo cual ha
venido siendo criticado por la doctrina'®. La Ley 14/2007, de 3 de julio, de In-
vestigacion Biomédica (LIB), ha venido a rellenar esta laguna, si bien no re-
gula la materia en toda su extension, pues en su disposicion final tercera se
hace referencia al necesario desarrollo reglamentario de alguna de las mate-
rias en ella contenidas''. Tgualmente, las Comunidades Auténomas podran
dictar ciertas disposiciones en el 4mbito de las compentencias que les han

3 Ley 29/1980, de 21 de junio, de Autopsias Clinicas y Real Decreto 2230/1982, de 18 de
junio, de desarrollo de la Ley 21 de junio de 1980, reguladora de las Autopsias Clinicas, en
el caso de las autopsias clinicas; y Ley de Enjuiciamiento Criminal (art. 343), en el caso de
las autopsias forenses o judiciales.

¢ Ley de Enjuiciamiento Criminal (arts. 326 11Ty 363.I1) y Ley Orgénica 10/2007, de 8 de
octubre, reguladora de la base de datos policial sobre identificadores obtenidos a partir de
ADN (Disposicién Adicional Tercera).

7 Real Decreto 65/2006, de 30 de enero, por el que se establecen requisitos para la im-
portacion y exportacién de muestras bioldgicas.

8 Decreto 1301/2006 y Real Decreto 223/2004, de 6 de febrero, por el que se regulan los
ensayos clinicos con medicamentos.

° Por ejemplo, el Convenio del Consejo de Europa, de 4 de abril de 1997, sobre Derechos
Humanos y Biomedicina o la Ley 41/2002, de 14 de noviembre, bdsica reguladora de la au-
tonomia del paciente y de derechos y obligaciones en materia de informacién y documenta-
cion clinica.

10 Asi, por ejemplo, Carlos Maria ROMEO CASABONA, “Utilizacién de muestras biolégicas
y bancos para la investigacién biomédica”, IV Congreso Mundial de Bioética. Ponencias 'y
comunicaciones, Sociedad Internacional de Bioética, Gijon, 2005, p. 85, afirma que “la ca-
rencia actual de prescripciones juridicas constituyen un vacio normativo que deberia subsa-
narse lo antes posible”. En el mismo sentido, Pilar NICOLAS JIMENEZ, La proteccion juridica
de los datos genéticos de cardcter personal, Catedra Interuniversitaria de Derecho y Genoma
Humano-Comares, Bilbao-Granada, 2006, p. 336.

' Segun esta Disposicién final tercera: “Se faculta al Gobierno para dictar cuantas dis-
posiciones resulten necesarias para el desarrollo y ejecucién de esta ley, y en particular para
establecer: a) Las normas de intercambio y circulacidn, interna, intracomunitaria y extraco-
munitaria, de material biolégico de origen humano con fines de investigacion; b) Los requi-
sitos de acreditacion y autorizacion de los centros, servicios y equipos biomédicos relativos
a la obtencion y utilizacion de cualquier material bioldgico de origen humano con fines de
investigacion biomédica; (...) d) el funcionamiento y organizacion del Registro Nacional de
Biobancos para Investigacion Biomédica, el cual estard adscrito al Ministerio de Sanidad y
Consumo”.
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sido atribuidas. Por el contrario, esta norma no serd de aplicacion a aquellas
investigaciones que precisen muestras bioldgicas, pero que no se desarrollen
en el dmbito de la biomedicina, como puede ser el caso de la investigacién mi-
litar (por ejemplo, para desarrollar armas bioldgicas)'?.

Asi, en su art. 1, la LIB recoge como objeto de la misma, “regular, con
pleno respeto a la dignidad e identidad humanas y a los derechos inherentes
a la persona, la investigacion biomédica y, en particular: (...) c¢) El tratamiento
de muestras bioldgicas; d) El almacenamiento y movimiento de muestras bio-
16gicas'?; €) Los biobancos”. Sin embargo, a pesar de la amplitud del &mbito
de aplicacidn que subyace en este precepto, lo cierto es que, en realidad tni-
camente se ocupa del tratamiento de muestras bioldgicas con fines de inves-
tigacidn biomédica.

En concreto, la cuestion de las muestras bioldgicas y los biobancos se re-
gula de forma especifica en el Titulo V, y en particular en los Capitulos III
(“Utilizacion de muestras bioldgicas humanas con fines de investigacidn bio-
médica”,y IV (“Biobancos”). En el art. 44 LIB, que abre el Capitulo I del Ti-
tulo V (“Disposiciones de cardcter general”) se establece el objeto de este
Titulo V: 1° Establecer los requisitos que deben cumplir las instituciones y
las personas que traten muestras bioldgicas; 2° Velar por el correcto empleo
de las muestras bioldgicas para investigacion biomédica; 3° Establecer los re-
quisitos que deben cumplir los biobancos para su creacion y funcionamiento;
y 4° Asegurar la gratuidad en todo el proceso de donacidn, cesion, almacenaje
y utilizacién de muestras bioldgicas tanto para los sujetos fuente como para
los depositantes, sin perjuicio de la compensacion de los costes.

Este trabajo se centra en la primera de las cuestiones mencionadas, esto
es, el andlisis de la normativa relativa a la obtencién y utilizacién de muestras
bioldgicas con fines de investigacién biomédica, y viene a completar la in-
vestigacion iniciada hacia unos afios sobre el tratamiento juridico de los ma-
teriales bioldgicos, investigaciéon que comenzo con el estudio del régimen
juridico de las muestras bioldgicas con fines diagndsticos y terapéuticos, tra-

12 Segiin Yael BREGMAN-ESCHET, “Genetic Databases and Biobanks: Who controls our
Genetic Privacy?”, Santa Clara Computer and High - Technology Journal, n° 23 (2006), p.
13, la mayor coleccidén de sangre y tejidos en los Estados Unidos (y probablemente en el
mundo) pertenece a un organismo militar (el Instituto de Patologia de las Fuerzas Armadas),
y contiene 92 millones de muestras bioldgicas, las cuales se han ido almacenando desde el
afio 1864.

13 Esta referencia al “almacenamiento y movimiento de muestras bioldgicas” resulta re-
dundante, pues la LIB ya ha establecido como objeto de la misma el “el tratamiento de mues-
tras bioldgicas”. En el art. 3, letra w) LIB se define tratamiento de de muestras biologica
como aquellas “operaciones y procedimientos que permitan la obtencidn, conservacion, uti-
lizacién y cesion de (...) muestras bioldgicas”. Asi pues, el tratamiento es cualquier actua-
cién en la que se vea envuelta una muestra bioldgica, incluido su almacenamiento y
movimiento.
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bajo publicado en esta misma Revista.'* Esta linea de investigacion se com-
pletard préximamente con el andlisis del régimen juridico de los biobancos
con fines de investigacién biomédica.'

2. Obtencién de muestras biologicas

2.1. Previo: distincion entre el consentimiento para la obtencion de una mues-
tra biologica y el consentimiento para su uso posterior

En este apartado dedicado a la obtencién de muestras bioldgicas tinica-
mente me ocuparé del consentimiento dirigido a la obtencién de la muestra
bioldgica del sujeto fuente. Es decir, antes de destinar la muestra al uso pre-
tendido hay que obtenerla. Para ello el sujeto fuente debe, con cardcter gene-
ral, dar su consentimiento, debiendo ser informado de ciertos aspectos. De
este modo, como dice ROMEO CASABONA, “el consentimiento debe abarcar
entonces una doble vertiente: el acto principal (participar en un ensayo, so-
meterse a una intervencion quirdrgica) y el seguro o posible uso de la mues-
tra biolgica”!e.

Por supuesto, la obtencion de la muestra no puede desligarse, en la ma-
yoria de los casos, de su uso posterior. La muestra se obtiene para algo en
concreto. Y el sujeto fuente debe conocer también dicho destino. Ello no es
6bice para que el acto de obtencion y los actos de utilizacién posterior sean
dos realidades diferentes que conviene distinguir, pues también son dos los
consentimientos que se prestan y dos las informaciones que el sujeto fuente
debe recibir, y ello aunque ambos consentimientos se presten conjuntamente
y la informacioén se reciba de forma completa en un mismo acto.

Ademds, también hay que tener en cuenta que en muchas ocasiones, la
muestra se obtiene con una finalidad directa, pero se plantea la posibilidad de
usos secundarios. En tales casos, el consentimiento para dichos usos estd des-
ligado de la obtencién de la muestra y se prestard de forma independiente
aunque, de nuevo, si tales usos son ya conocidos en el momento de la obten-
cién, el consentimiento para un uso posterior o secundario pueda prestarse
conjuntamente con el del fin principal.

En definitiva, el fin principal al cual desea destinarse la muestra bioldgica es
esencial para el otorgamiento del consentimiento, hasta el punto de que de ello de-

14 Sergio ROMEO MALANDA, “La utilizacion de materiales biolégicos humanos con fines
diagnésticos y terapéuticos”, Estudios de Deusto, Vol. 56,n° 1 (2008), pp. 161-213.

15V, una visién general sobre esta cuestion, Sergio ROMEO MALANDA, “Biobancos”, en
Carlos Maria Romeo Casabona (Ed.), Enciclopedia de Bioderecho y Bioética. Tomo I, Co-
mares, Granada, 2011, pp 131-146.

16 Carlos Maria ROMEO CASABONA, “Utilizacién de muestras bioldgicas y bancos para la
investigacion biomédica”, IV Congreso Mundial de Bioética. Ponencias y comunicaciones,
Sociedad Internacional de Bioética, Gijon, 2005, p. 89.
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pender4 la validez del mismo, y que la muestra pueda o no obtenerse!”. Por ello,
en este apartado no vamos a centrarnos tanto en los requisitos de informacion
sobre el destino (principal o secundario) de la muestra, sino en el requisito de la
capacidad para poder consentir la obtencion de la misma, asi como en el de la in-
formacidn sobre la extraccidn y sus efectos sobre la persona. La cuestion relativa
a la informacidn sobre los usos posteriores a la obtencién serd analizada més abajo.

2.2. Reglas generales relativas a la obtencion de muestras biologicas con
fines de investigacion biomédica

El art. 1 LIB establece como uno de los objetos de esta norma, “el trata-
miento de muestras bioldgicas” (letra c). El tratamiento incluye la obtencién
de las mismas'®. Como regla general, el art. 4.1.I LIB establece que “se res-
petard la libre autonomia de las personas que puedan participar en una inves-
tigacion biomédica o que puedan aportar a ella sus muestras bioldgicas, para
lo que serd preciso que hayan prestado previamente su consentimiento ex-
preso y escrito una vez recibida la informacién adecuada”. Por su parte, el
art. 4.2.1 LIB sefiala que “se otorgard el consentimiento por representacion
cuando la persona esté incapacitada legalmente o sea menor de edad, siempre
y cuando no existan otras alternativas para la investigacion”. Ademads, “las
personas que participen en una investigacién biomédica podrdn revocar su
consentimiento en cualquier momento, sin perjuicio de las limitaciones que
establece esta ley” (art. 4.3 LIB)".

17 Por ejemplo, si se quiere obtener sangre de una persona, el sujeto deberd consentir el acto
médico dirigido a la obtencion, teniendo en cuenta que se trata de un procedimiento invasivo.
Pero para que éste puede llevarse a cabo, es imprescindible conocer cudl va a ser el destino de
la sangre tras su extraccion. No es lo mismo que ésta vaya a ser empleada en un diagndstico cli-
nico, que se obtenga para ser donada con fines terapéuticos, o que vaya a ser utilizada con fines
de investigacion biomédica. En el primer caso habrd que atender a las reglas contenidas en la LAP
y la LIB (si se trata de un andlisis genético). En el segundo, habra que aplicar el Real Decreto
1088/2005, de tal modo que la obtencion no se podra llevar a cabo, por ejemplo, si el sujeto es
menor de edad. Finalmente, si esa muestra va a ser empleada en una investigacion biomédica,
antes de tomar la muestra habrd que comprobar que se cumplen las disposiciones de la LIB (por
ejemplo, que existe un informe del Comité de Etica de la Investigacion correspondiente).

Para el GRUPO PARA EL USO DE MUESTRAS BIOLOGICAS PARA INVESTIGACION BIOMEDICA, Guia
prdctica para la utilizacion de muestras biologicas en investigacion biomédica, Instituto Roche,
Madrid, 2006, p. 40, «si el procedimiento de la obtencion de la muestra representara una afec-
tacion de la integridad corporal de tal entidad que pudiera poner en peligro la salud del sujeto,
no se podria justificar su empleo en aras de la investigacion cientifica, ni tan siquiera con el con-
sentimiento del sujeto, aunque no debe descartarse como finalidad secundaria o residual».

18 Cfr. art. 3.w) LIB.

1 Desde un punto de vista contractual, Ana Diaz MARTINEZ, “Dafios causados en la investi-
gacion biomédica y la realizacion de estudios genéticos: conductas y omisiones determinantes
de responsabilidad y resarcimiento”, Diario La Ley, 19 de septiembre de 2007, p. 3, entiende que
este precepto supone la admisibilidad del desistimiento unilateral como forma de extincién.
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Por su parte, el art. 58 LIB estd dedicado en exclusiva a la obtencién de
muestras bioldgicas para investigacion biomédica. Segun el apartado primero
de este precepto, “la obtencion de muestras bioldgicas con fines de investi-
gacién biomédica podra realizarse inicamente cuando se haya obtenido pre-
viamente el consentimiento escrito del sujeto fuente y previa informacién de
las consecuencias y los riesgos que pueda suponer tal obtencidn para su salud.
La donacidn serd revocable”. Ademds, de acuerdo con la Disposicion final
segunda de la LIB, la Ley 41/2002, de 14 de noviembre, bdsica reguladora de
la autonomia del paciente y de derechos y obligaciones en materia de infor-
macién y documentacion clinica (LAP) serd de aplicacion de forma supleto-
ria en todo aquello no previsto en la presente Ley.

La Ley de Investigacion Biomédica, para asegurarse del cumplimiento
de todas las garantias exigidas respecto a la participacion de personas en una
investigacion biomédica, antes de dar inicio a la obtencion de las muestras
bioldgicas, exige su sometimiento al control de un Comité de Etica de la In-
vestigacion. Asi, el art. 12.2 LIB dice que “el Comité de Etica de la Investi-
gacion correspondiente al centro ejercerd las siguientes funciones: (...) €)
Informar, previa evaluacion del proyecto de investigacion, toda investigacion
biomédica que implique (...) utilizacion de muestras bioldgicas de origen hu-
mano, sin perjuicio de otros informes que deban ser emitidos. No podra au-
torizarse o desarrollarse el proyecto de investigacion sin el previo y preceptivo
informe favorable del Comité de Etica de la Investigacion”. Ademads, segiin
el art. 62 LIB, “serd preciso, en todo caso, el informe favorable del Comité de
Etica de la Investlga010n correspondiente al centro para la obtencién y utili-
zacion de muestras bioldgicas para investigacion biomédica (...)"*2!,

2 La intervencién del Comité de Etica de la Investigacidn serd necesario incluso cuando
las muestras que desean utilizarse vayan a ser obtenidas con un fin distinto al de investiga-
cion (diagndstico o terapéutico), pero se pide el consentimiento para que éstas sean emplea-
das con tal finalidad de forma secundaria. También resulta irrelevante que las muestras
bioldgicas estén o no anonimizadas (cfr. MEDICAL RESEARCH COUNCIL, Human Tissue and bio-
logical samples for use in research. Operational and ethical guidelines, 2001, p. 10. Sin em-
bargo, el GERMAN NATIONAL ETHICS COUNCIL, Biobanks for Research,2004, p. 66, considera
que la intervencién de un comité de ética no deberia ser necesaria cuando se trate de mues-
tras bioldgicas anénimas o anonimizadas).

Para un andlisis més detallado del papel de los Comités de Etica de la Investigacién en re-
lacion con el uso de muestras bioldgicas en investigacion biomédica, vid. GRUPO PARA EL
USso DE MUESTRAS BIOLOGICAS PARA INVESTIGACION BIOMEDICA, Guia prdctica para la utili-
zacion de muestras biologicas en investigacion biomédica, Instituto Roche, Madrid, 2006, pp.
133 y ss.

2I'Segtin la Disposicién transitoria tercera de la LIB, “los Comités Eticos de Investigacion
Clinica dejarén de existir a partir del momento en que se constituyan los Comités de Etica de
la Investigacién. Hasta que dichos Comités se constituyan, los Comités Eticos de Investiga-
cion Clinica que estén en funcionamiento en los centros que realicen investigacion biomédica,
podrdn asumir las competencias de aquéllos”.
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También puede suceder que las muestras bioldgicas que desean obtenerse
con fines de investigacién biomédica no vayan a emplearse en una investiga-
cion previamente determinada, sino que lo que se pretende es su almacena-
miento organizado en un biobanco poblacional. En tales casos, la LIB también
requiere la existencia de una evaluacion ética de la politica del biobanco res-
pecto a la obtencién de las muestras bioldgicas que van a integrarlo. Por un
lado, el art. 69.1 LIB estipula que “la obtencién de muestras se realizard de
acuerdo con lo previsto en el Capitulo III del presente Titulo”, es decir, in-
cluyendo lo dicho anteriormente respecto a la necesidad de una valoracién
por parte de un Comité de Etica de la Investigacion. Pero ademds, esta exi-
gencia se recoge de forma expresa cuando en el art. 66.1 LIB, relativo a la or-
ganizacion del biobanco, se establece la obligatoriedad de que el biobanco
cuente con un Comité de Etica de cardcter externo, cuya mision ser4 asistir al
responsable del biobanco en sus funciones. Este Comité seré el encargado de
valorar los criterios de obtencién de las muestras bioldgicas que vayan a for-
mar parte del biobanco.

La LIB exige un consentimiento escrito para la obtencién de muestras
biol6gicas con fines de investigacién biomédica®’>. Del mismo modo, de
acuerdo con lo dispuesto en el art. 4.1.IT LIB, la informacion se proporcionara
igualmente por escrito. Esta deberd comprender la naturaleza, importancia,
implicaciones y riesgos de la investigacion.

Por otro lado, la obtencidn del material bioldgico, especialmente si se re-
quiere un procedimiento invasivo®, deberd ser llevada a cabo por personal
sanitario cualificado y en un centro que retina las condiciones de calidad exi-
gidas?*. En efecto, la obtencién de muestras biolégicas con fines de investi-
gacion biomédica requiere, en ocasiones, la prictica de procedimientos
invasivos de la integridad corporal. En estos casos existe indudablemente un
cierto riesgo (siquiera minimo) para la salud de los sujetos participantes.
Cuando ello sea asi, habrd que atenerse a lo dispuesto en el art. 18 LIB, pre-
cepto que se ocupa de las compensaciones por dafios y su aseguramiento, y
que es de aplicacidn, seglin recoge su apartado 1°, a “las personas que hayan
sufrido dafios como consecuencia de su participaciéon en un proyecto de in-
vestigacion”. Segin Diaz MARTINEZ, «el especifico sistema de responsabili-
dad que el art. 18 de la Ley de investigacién biomédica configura sélo es
aplicable a los dafios corporales causados con procedimientos invasivos uti-
lizados para la obtencién de muestras bioldgicas cedidas con aquellos fines.

2 Vid. arts. 4.1.1,45. d) y 58.1 LIB. No obstante, “si el sujeto de la investigacién no pu-
diera escribir, el consentimiento podrd ser prestado por cualquier medio admitido en derecho
que permita dejar constancia de su voluntad” (art. 4.1.IV LIB).

2 Por procedimiento invasivo se entiende “toda intervencion realizada con fines de in-
vestigacion que implique un riesgo fisico o psiquico para el sujeto afectado” [art. 3 t) LIB].

24 EUROPEAN GROUP ON ETHICS IN SCIENCE AND NEW TECHNOLOGIES, Opinion on ethical
aspects of human tissue banking, 1998, apartado 2.1.
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Es un riguroso régimen de responsabilidad objetiva, con inversién de la carga
de la prueba en materia de nexo causal, limitado temporalmente a los dafios
sufridos durante la investigacion y en el afio siguiente a su terminacién, acom-
pafiado de la obligatoriedad de suscripcién de un seguro y de la determinacion
de los responsables (entre si de forma solidaria) en caso de que, por distintas
causas, el seguro no diera cobertura al siniestro»>.

2.3. Participantes menores de edad y personas incapacitadas

Segtin el art. 58.5 LIB “la obtencion de muestras bioldgicas de menores
de edad y personas incapacitadas con fines de investigacion biomédica, estard
sometida a las siguientes condiciones: a) que se adopten las medidas necesa-
rias para garantizar que el riesgo de la intervencién sea minimo para el sujeto
fuente; b) que de la investigacion se puedan obtener conocimientos relevan-
tes sobre la enfermedad o situacién objeto de investigacion, de vital impor-
tancia para entenderla, paliarla o curarla; c) que estos conocimientos no
puedan ser obtenidos de otro modo; y d) que se cuente con la autorizacién
por parte de los representantes legales del menor o de la persona incapacitada
0 que, en su caso, existan garantias sobre el correcto consentimiento de los su-
jetos fuente”. Estos requisitos no se exigirdn si el destino de las muestras bio-
I6gicas a la investigacion estd previsto como secundario al fin principal de
diagndstico o tratamiento®®, salvo que desee aprovecharse tal intervencion
para obtener una cantidad de material biolégico con fines de investigacion su-
perior al que seria necesario para poder llevar a cabo el fin principal. En tal
caso, la obtencion de ese material extraordinario deberd someterse a las reglas
establecidas sobre obtencién de muestras bioldgicas con fines de investigacion
biomédica.

Es el investigador quien debe valorar, en primer lugar, la capacidad real
de participante en la investigacién. La capacidad individual para consentir

25 Ana DiAzZ MARTINEZ, “Dafios causados en la investigacion biomédica y la realizacion
de estudios genéticos: conductas y omisiones determinantes de responsabilidad y resarci-
miento”, Diario La Ley, 19 de septiembre de 2007, p. 6 (vid. también, pp. 2 y s.). Esta inter-
pretacion tan restrictiva del art. 18 LIB se deberia, segin esta autora, al hecho de que un
precepto legal redactado en la forma en que éste lo estd, no puede contener una modificacion
tan esencial de nuestro sistema de responsabilidad (p. 2).

2 Los materiales biolégicos que han sido obtenidos para fines especificos distintos del de
investigacion se regirdn por la normativa concreta que regule los mismos. Cfr. Carlos Maria
ROMEO CASABONA, “Utilizacién de muestras bioldgicas y bancos para la investigacién bio-
médica”, IV Congreso Mundial de Bioética. Ponencias y comunicaciones, Sociedad Interna-
cional de Bioética, Gijén, 2005, p. 82; Amelia MARTIN URANGA/M® Concepcion
MARTIN-ARRIBAS/Jeanne-Hélene b1 DONATO/Manuel POSADA DE LA PAZ, Las cuestiones ético-
Juridicas mds relevantes en relacion con los biobancos, Instituto de Salud Carlos III-Minis-
terio de Sanidad y Consumo, Madrid, 2005, p. 11.
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debe considerarse en relacién con diversas variables. En principio, ésta se
presume en sujetos mayores de edad no incapacitados, pero puede negarse en
un caso concreto y en un momento determinado. Por ejemplo, algunos suje-
tos pueden sufrir una falta de capacidad debido a un determinado tratamiento
médico en el que se encuentran incursos o a la medicacién que estdn to-
mando?’. Igualmente, individuos que padecen ciertos desérdenes, como es-
quizofrenia, pueden disfrutar de prolongados periodos de lucidez.

La letra d) del art. 58.5 LIB exige “que se cuente con la autorizacién por
parte de los representantes legales del menor o de la persona incapacitada”.
Si el sujeto no es capaz para tomar decisiones debido a su estado fisico o psi-
quico y carece de representante legal (es decir, se trata de una persona inca-
paz no incapacitada)®®, una interpretacion a sensu contrario de dicho precepto
nos lleva a la conclusién de que no serd posible su participacion en el proyecto
de investigacion de que se trate. Es decir, no podran consentir la obtencion de
muestras bioldgicas las personas vinculadas a €l por razones familiares o de
hecho.

Por otra parte, a diferencia de la normativa sobre ensayos clinicos, la cual
exige que éstos sean de interés especifico para la poblacion que se investiga
y que la investigacion debera guardar relacion directa con alguna enferme-
dad que padezca el menor o el incapaz, o bien ser de naturaleza tal que solo
pueda ser realizada en menores®, la LIB requiere “que de la investigacion se
puedan obtener conocimientos relevantes sobre la enfermedad o situacién ob-
jeto de investigacion, de vital importancia para entenderla, paliarla o curarla”
[art. 58.5.b)]. La diferencia es clara y sustancial. Mientras que Real Decreto
223/2004 requiere que el sujeto de la investigacion padezca una cierta enfer-
medad o desorden, en la LIB esto no es un requisito esencial, basta con que
la participacién de un sujeto (que puede estar totalmente sano) pueda ser de
gran relevancia para la investigacion que va a llevarse a cabo™®.

Por otro lado, el art. 58.5.d) exige “que se cuente con la autorizacién por
parte de los representantes legales del menor o de la persona incapacitada o
que, en su caso, existan garantias sobre el correcto consentimiento de los su-
Jjetos fuente” (énfasis anadido). Esa referencia al “correcto consentimiento del
sujeto fuente” debe ser entendida en el sentido de que cuando un menor de
edad o una persona incapacitada demuestren en el caso concreto capacidad su-

27 Cfr. IrisH COUNCIL FOR BIOETHICS, Recommendations on the collection, use and stor-
age of human biological material in research (2005), p. 32.

2 Por ejemplo, cuando se trata de una persona en coma o de ancianos considerados no ca-
paces pero no incapacitados legalmente

2 Cfr. arts. 4.a) y 5.a) Real Decreto 223/2004.

0 Esta regulacion puede suponer, sin embargo, una limitacién importante para obtener
muestras bioldgicas de estos sujetos cuando el fin principal es almacenarlas en ciertos tipos
de biobancos.
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ficiente para comprender las razones y efectos de la obtencidn de la muestra,
serdn ello y no sus representantes legales quienes deberdn prestar el consen-
timiento. En cualquier caso, cuando ello no sea posible, el sujeto debera par-
ticipar en la medida de lo posible en la toma de decision’'. Ademds, si bien en
un primer momento son los representantes legales de la persona menor de
edad o incapacitada los que consienten la obtencién de la muestra bioldgica,
éstos podrdn tomar una decision al respecto tan pronto como adquieran una
suficiente capacidad de juicio®.

2.4. Obtencion de muestras bioldgicas de sujetos fallecidos

Por lo que respecta a la obtencidon de muestras bioldgicas de sujetos fa-
llecidos con fines de investigacién biomédica, nada dice la LIB al respecto.
Si lo hace, en cambio, la Recomendacién del Consejo de Europa 4 (2006),
sobre investigacién con materiales bioldgicos de origen humano, segin la
cual, “1. No deberfan extraerse materiales biolégicos del cuerpo de un indi-
viduo fallecido con fines de investigacion sin el pertinente consentimiento o
autorizacion. 2. No deberian extraerse o utilizarse materiales bioldgicos del
cuerpo de un individuo fallecido con fines de investigacién si consta la opo-
sicion del individuo fallecido” (art. 13).

Aunque esta cuestion no se contiene en la LIB, sin embargo si que pode-
mos encontrar alguna referencia en otra normativa. Asi, el art. 5.2 Ley
30/1979, dice que “la extraccion de drganos u otras piezas anatomicas de fa-
llecidos podra realizarse con fines (...) cientificos, en el caso de que éstos no
hubieran dejado constancia expresa de su oposicion”. Ademds, en ningtin
lugar se encuentra una prohibicién expresa de ello.

31 Cfr. arts. 154 del Codigo civil, 9.3y 9.5 in fine LAP, 9.1 de la Ley Orgdnica 1/1996, de
15 de enero, de Proteccion Juridica del Menor.

32 Cfr. MEDICAL RESEARCH COUNCIL, Human Tissue and biological samples for use in re-
search. Operational and ethical guidelines, 2001, p. 26.

3 Aunque esta Ley se refiere a la extraccion y trasplante de 6rganos, se ha venido enten-
diendo por la doctrina de forma pacifica que lo establecido en la misma es igualmente apli-
cable a la extraccion y trasplante de otros tejidos. O lo que es lo mismo, el término érgano
debe entenderse aqui de forma amplia. De hecho, la disposicién adicional segunda de esta Ley
unicamente excluye de su dmbito de aplicacion a la sangre humana y sus derivados, a la vez
que establece una prevision particular para la cérnea y “otros tejidos”.

Cfr. a este respecto, Carlos Maria ROMEO CASABONA, “Los principios juridicos aplicables
a los trasplantes de 6rganos y tejidos”, en Carlos Marfa Romeo Casabona (coord.), El nuevo
régimen juridico de los trasplantes de organos y tejidos, Comares, Granada, 2005, p. 67;
Victor ANGOITIA GOROSTIAGA, “Los tejidos y los bancos de tejidos”, en Carlos Maria Romeo
Casabona (coord.), El nuevo régimen juridico de los trasplantes de drganos y tejidos, Co-
mares, Granada, 2005, pp. 251 y s., Daniel GARCIA SAN JOSE, “De vuelta con las células
madre: el marco europeo de la clonacién humana y los bancos de cordones umbilicales”, Re-
vista de Derecho Comunitario Europeo, n° 24 (2006), p. 486, nota 13; David LARIOS Risco,
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En cualquier caso, correspondera al Comité de Etica de la Investigacién
valorar la necesidad y conveniencia de obtener muestras bioldgicas de indi-
viduos fallecidos, asi como los requisitos para su obtencién (por ejemplo, exi-
gir el consentimiento de sus familiares). El art. 48.2 LIB puede servir de
referencia para establecer las pautas de actuacion en estos casos. De este
modo: a) se podrdn obtener y analizar muestras de personas fallecidas siem-
pre que pueda resultar de interés para la investigacién biomédica; b) dicha
obtencién no se llevard a cabo si el fallecido lo hubiera prohibido expresa-
mente en vida y asi se acredita. A tal fin serdn consultados los documentos de
instrucciones previas y, en su defecto, el criterio de los familiares mas proxi-
mos del fallecido; c) existe valoracion positiva de la obtencidn por parte del
Comité de Etica de la investigacién correspondiente; d) ha sido autorizado
por los familiares mds préximos del fallecido®; y e) las muestras se utiliza-
rdn de forma anonimizada, pues la presuncion de donacién para investigacion

“Donacién y uso privativo de la sangre del cordén umbilical: aspectos juridicos”, Derecho y
Salud, n® 2 (2007), p. 187.

Ademds, el Real Decreto 1301/2006 expresamente reconoce en su exposicion de motivos
que para su elaboracion se ha tenido en cuenta la Ley 30/1979, y asi lo entiende también la
LIB cuando en su art. 1.4 dispone que quedan excluidas de su dmbito de aplicacion las im-
plantaciones de 6rganos, tejidos y células de cualquier origen que se regirdn por lo estable-
cido en la Ley 30/1979, de 27 de octubre, sobre extraccién y trasplante de drganos; y en la
Disposicion adicional primera, segtn la cual “la utilizacién con fines terapéuticos de cual-
quier material bioldgico de origen humano a los que hace referencia esta Ley, se regird, segiin
corresponda por la Ley 30/1979, de 27 de octubre, sobre extraccion y trasplante de 6rganos™.

3 Aunque el marco normativo de referencia se contenga, como hemos dicho, en la Ley
30/1979, y ésta claramente ha optado por un modelo de consentimiento presunto, de tal ma-
nera que se entiende que el sujeto fallecido consiente la donacién salvo que haya manifestado
lo contrario, lo cierto es que en la préctica se procede a solicitar el consentimiento expreso y
escrito de la familia del donante. Vid. mds ampliamente al respecto, Asier URRUELA MORA,
“Trasplante de 6rganos y tejidos: aspectos juridicos y socioldgicos ligados al consentimiento
familiar”, en Carlos Maria Romeo Casabona (coord.), El nuevo régimen juridico de los tras-
plantes de drganos y tejidos, Comares, Granada, 2005, pp. 335 y ss. Cfr. igualmente, EURO-
PEAN GROUP ON ETHICS IN SCIENCE AND NEW TECHNOLOGIES, Opinion on ethical aspects of
human tissue banking, 1998, apartado 2.3.2; COMITE DE ETICA DEL INSTITUTO DE INVESTIGA-
CION DE ENFERMEDADES RARAS, “Recomendaciones sobre los aspectos éticos de las colec-
ciones de muestras y bancos de materiales humanos con fines de investigacion biomédica”,
Revista Espariola de Salud Piiblica,n® 2 (2007), p. 107.

Ademds, segin el MEDICAL RESEARCH COUNCIL, Human Tissue and biological samples for
use in research. Operational and ethical guidelines,2001, p. 25, en aquellos casos en los que
haya constancia acreditada de la voluntad del fallecido de ceder su material biolégico con
fines de investigacion biomédica, seria oportuno informar de ello a la familia. Es mds, tam-
bién se dice que si ésta muestra serias objeciones a la toma de las muestras, esta postura de-
beria ser respetada, a pesar de los deseos del fallecido.

Por otro lado, en alguna ocasion, podria no ser posible localizar a algtin familiar del fa-
llecido. En tal caso, este mismo organismo recomienda no tomar las muestras.
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contenida en el mencionado art. 5.2 Ley 30/1979 tnicamente se refiere a la
utilizacién de las muestras, pero no abarca a los datos®.

En relacion con lo anterior, también hay que tener en cuenta que en cierto
tipo de muertes, si ha intervenido una autoridad judicial y se esta procediendo
a la practica de una autopsia forense®, puede ser necesaria a la autorizacién
del juez para poder obtener o utilizar el material biolégico en cuestiéon®’.

2.5. Obtencion de muestras biologicas de embriones y fetos humanos

El Capitulo I del Titulo III de la LIB (arts. 28 y 29) se ocupa de la dona-
cién de embriones y fetos humanos y de sus estructuras bioldgicas. Segin
dispone el primero de ellos, podran ser donados con fines de investigacion
biomédica u otros fines diagndsticos, terapéuticos, farmacoldgicos, clinicos o
quirdrgicos, los embriones humanos que hayan perdido su capacidad de des-
arrollo biolégico, asi como los embriones o fetos humanos muertos. En tales
casos, se deberdn cumplir los siguientes requisitos (art. 29 LIB):

a) Que el donante o donantes de los embriones o los fetos hayan otorgado
previamente su consentimiento de forma expresa y por escrito. Si al-
guno de aquéllos fuera menor no emancipado o estuviera incapacitado,
serd necesario ademads el consentimiento de sus representantes legales.

b) Que el donante o los donantes o, en su caso, sus representantes lega-
les, hayan sido informados por escrito, previamente a que otorguen su
consentimiento, de los fines a que puede servir la donacién, de las con-
secuencias de la misma, asi como de las intervenciones que se vayan
a realizar para extraer células o estructuras embrioldgicas o fetales, de
la placenta o las envolturas, y de los riesgos que pueden derivarse de
dichas intervenciones.

¢) Que se haya producido la expulsion, espontdnea o inducida, en la mujer
gestante de dichos embriones o fetos, y no haya sido posible mantener
la autonomia vital de los mismos

d) Que la donacién y utilizacidn posterior nunca tenga caracter lucrativo
o comercial.

En el caso de que hubieren fallecido las personas de las que provienen
los embriones o los fetos, serd necesario que no conste su oposicion expresa.

3 GRUPO PARA EL USO DE MUESTRAS BIOLOGICAS PARA INVESTIGACION BIOMEDICA, Guia
prdctica para la utilizacion de muestras biologicas en investigacion biomédica, Instituto
Roche, Madrid, 2006, pp. 40 y 87.

3 Las autopsias forenses (reguladas en los arts. 343 y 353 de la Ley de Enjuiciamiento
Criminal) se requieren en casos de muerte violenta o no natural, repentina e inexplicada. La
autopsia se dirige a investigar las causas de la muerte. En algunos casos, es necesario retener
drganos completos o grandes porciones de tejidos para realizar un examen detallado.

37 Cfr. arts. 5.3 Ley 30/1979 y 10.5 RD 2070/1999.
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Si el fallecido fuera menor de edad o una persona incapacitada, la donacién
tendrd lugar a no ser que conste la oposicion expresa de quienes ejercieran, en
vida de aquéllos, su representacion legal.

3. Utilizaciéon de las muestras biolégicas

3.1. Empleo para los fines consentidos por el sujeto fuente o su representante
legal. Consentimiento para el uso de las muestras biologicas con fines de
investigacion biomédica

En este apartado se analiza tanto el consentimiento que debe prestar el
sujeto fuente cuando la muestra se ha obtenido con un objetivo directo o prin-
cipal de investigacion, como cuando dicha utilizacién es secundaria. Es posi-
ble que una vez que la muestra ha sido empleada con fines preferentes de
diagnéstico o terapéuticos, atin quede material sobrante. Muchas veces ese
material serd destruido o almacenado si una correcta asistencia sanitaria del
paciente asi lo requiere. Pero también puede exisitir interés en emplearlo con
otros fines. En tal caso, ademds del consentimiento para el diagnéstico o tra-
tamiento, habrd que consentir también el subsiguiente uso o almacenamiento
para fines diversos.

El art. 4.1.1 LIB establece que “respetard la libre autonomia de las personas
que puedan participar en una investigacién biomédica o que puedan aportar a
ella sus muestras biolégicas, para lo que serd preciso que hayan prestado pre-
viamente su consentimiento expreso y escrito una vez recibida la informacion
adecuada”. De igual manera, en el art. 45 LIB se dice que, “ademads de las ga-
rantias establecidas en el Titulo I de esta Ley, se aplicardn, los siguientes princi-
pios: (...) d) Consentimiento: Debera obtenerse previamente el consentimiento
escrito del sujeto fuente o en su caso de sus representantes legales para el trata-
miento de muestras con fines de investigacion (...)". Y el art. 60.1 LIB sefiala que
“el consentimiento sobre la utilizacién de la muestra bioldgica se otorgard, bien
en el acto de obtencién de la muestra, bien con posterioridad, de forma especi-
fica para una investigacion concreta”. El consentimiento se otorgard en el acto
de obtencion de la muestra cuando ésta se obtenga bien con fines de investiga-
cion, bien con otros fines pero con la intencidn de destinar los materiales biol6-
gicos sobrantes a la misma. Por su parte, el consentimiento se otorgard con
posterioridad, para una investigacion concreta, cuando no habiéndose previsto su
posible uso en el momento de la obtencién con otros fines, ahora desea utilizarse
en un proyecto de investigacion determinado.

3.1.1. Muestras bioldgicas recogidas para un proyecto de investigacion espe-
cifico

Cuando la muestra se obtenga directamente con fines de investigacion cien-

tifica, la informacion se dard y el consentimiento se otorgard antes de obtener la
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muestra®®. Tanto la informacién como el consentimiento deberén constar por es-
crito®. No obstante, “si el sujeto de la investigacién no pudiera escribir, el con-
sentimiento podrd ser prestado por cualquier medio admitido en derecho que
permita dejar constancia de su voluntad” (art. 4.1.IV LIB)*. Del mismo modo, si
el sujeto en cuestion no sabe o no puede leer (por ejemplo, es analfabeto o ciego),
o tiene problemas para entender la informacién escrita, la informacién deberia
proporcionarse por medios adecuados a su condicién (audio, video, braille, etc.)*'.
Por supuesto, el consentimiento escrito no sustituye una explicacién verbal mas
detallada de los procedimiento a los participantes en la investigacién®.

En la actualidad, no cabe duda alguna de que la transmisién de una in-
formacién adecuada a los sujetos participantes en una investigacion biomédica
es un requisito esencial para la validez del consentimiento. El objetivo de la
informacién es que los donantes otorguen el consentimiento siendo cons-
cientes de su importancia e implicaciones. Pero ello no se conseguird si la in-
formacién es excesiva y demasiado técnica y compleja (lo cual puede
producirse cuando ésta va mds dirigida a servir de proteccion al investigador
que a facilitar el entendimiento de los sujeto fuente)**. El alcance de la infor-

3% No obstante, hay que recordar que este consentimiento es independiente del consenti-
miento que debe prestarse para el hecho mismo de la extraccion, que requerird de otro tipo
de informacién adicional (por ejemplo, sobre los efectos sobre su salud, o periodos de con-
valecencia).

¥ Vid. arts. 4.1.1,45.d),58.1 y 59 LIB.

40 Cfr. IrisH COUNCIL FOR BIOETHICS, Recommendations on the collection, use and stor-
age of human biological material in research (2005), p. 40.

4! Cfr. MEDICAL RESEARCH COUNCIL, Human Tissue and biological samples for use in re-
search. Operational and ethical guidelines, 2001, p. 16.

42 MEDICAL RESEARCH COUNCIL, Human Tissue and biological samples for use in research.
Operational and ethical guidelines,2001, p. 15.

43 GERMAN NATIONAL ETHICS COUNCIL, Biobanks for Research, 2004, p. 57. En relacién
con esta cuestion, algunos estudios recientes constatan que la gente no se toma muy en serio
la informacién que recibe. Incluso aunque tengan algunas dudas sobre la investigacién en
cuestion, los donantes raramente prestan atencion a la hoja de informacion antes de tomar la
decision de ceder o no la muestra biolégica.

A este respecto, Michael BARR, “’I’m not Really read up on Genetics’: Biobanks and the
Social Context of Informed Consent”, BioSocieties, n° 1 (2006), pp. 258 y ss., afirma que
«un gran numero de participantes en una investigacion prestan de hecho muy poca atencién
a los detalles del estudios y aparentemente no les importa en absoluto esa falta de conoci-
miento. (...) La cuestion es que la gente decide, segiin parece, atendiendo a sus vivencias
personales, necesidades y experiencia. En otras palabras, no parece que la gente toma deci-
siones debido a detalles tales como los medios utilizados para mantener la informacién con-
fidencial, los costes del estudio, los colaboradores internacionales del proyecto, o a qué
temperatura se mantendra conservada la placenta». En otro estudio, Klaus HOEYER/Niels
LYNOE, “Motivating donors to genetic research? Anthropological reasons to rethink the role
of informed consent”, Medicine, Health Care and Philosophy,n®9 (20006), pp. 16 y ss., S0s-
tienen que ni aquéllos que han rechazado la donacién de las muestras, ni aquéllos que han ac-
cedido a ella, dieron una razén vinculada a la hoja de informacion que hubiera influenciado
su decision. Preguntados entonces sobre la razén por la que habian accedido a ceder las mues-
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macidn estd regulado en el art. 59 LIB. Segtin este precepto, antes de emitir
el consentimiento para la utilizacién de una muestra bioldgica con fines de in-
vestigacion biomédica que no vaya a ser sometida a un proceso de anonimi-
zacion, el sujeto fuente recibird la siguiente informacién:

a) Finalidad de la investigacion o linea de investigacion para la cual consiente;
b) Beneficios esperados. A este respecto, debe informarse de los benefi-
cios esperados tanto para el sujeto fuente como para la sociedad*. Ade-
mds de ello debe informarse de los posibles beneficios econémicos
para el investigador que se pueden derivar de la investigacién o que
esperan conseguirse con la misma*’. Asi pues, los investigadores de-

tras bioldgicas para investigacion, la mayoria de los donantes hablaron en términos muy ge-
nerales sobre los beneficios para la sociedad y la ciencia, mostrando su confianza en el co-
rrecto uso de las mismas por los investigadores.

Este estudio también concluyé que los donantes no prestan atencion a la hoja de infor-
macién porque ésta no se ocupa de las cuestiones que realmente les interesan. Se trata, sin em-
bargo, de cuestiones que dificilmente pueden ser objeto de informacidn. Asi, los intereses de
los donantes estdn mas vinculados a los problemas sociales y a los usos de la ciencia, tales
como si todos los grupos poblacionales van a poder acceder a los resultados de las investi-
gaciones, si éstos serdn de utilidad para el conjunto de la poblacién, que los resultados de la
investigacion no estaran mediatizados por intereses empresariales, asi como cuestiones rela-
tivas a las aplicaciones eugenésicas del conocimiento cientifico.

En relacién con lo anterior, conviene hacer énfasis, especialmente a raiz de estos estudios,
en que el derecho de autoderminacién se respeta cuando el sujeto toma la decision contando con
los medios y la informacién necesaria para que dicho consentimiento pueda ser considerado ple-
namente informado. Sin embargo, por razones de seguridad juridica, debe ser irrelevante a este
respecto que el sujeto esté de facto realmente informado. Nadie puede acreditar realmente cudl
es el conocimiento efectivo que una persona tiene sobre el acto que estd consintiendo y sobre
el cual ha sido adecuadamente informado. Como dice Michael BARR, “’I'm not Really read up
on Genetics’: Biobanks and the Social Context of Informed Consent”, BioSocieties,n° 1 (2006),
p- 258, los donantes son capaces de tomar decisiones sin querer o necesitar comprender todos
los detalles de un estudio. «Todos nosotros, en uno u otro momento, tomamos decisiones y fir-
mamos formularios sin leer la letra pequeiia o ser absolutamente conscientes de aquello a lo que
estamos accediendo. (...) Todos nosotros, en uno u otro momento, tomamos decisiones y fir-
mamos formularios sin querer conocer la letra pequefia o ser absolutamente conscientes de
aquello a lo que estamos accediendo. Es una eleccién legitima para un participante en una in-
vestigacion no querer ser informado» (la cursiva aparece en el original).

4 COMITE DE BIOETICA DE CATALUNA, Problemas éticos en el almacenamiento y la utili-
zacion de muestras bioldgicas, Barcelona, 2004, pp. 94 y s.

4> COMITE DE BIOETICA DE CATALUNA, Problemas éticos en el almacenamiento y la utilizacion
de muestras bioldgicas,Barcelona, 2004, pp. 94 y s. La propia LIB, cuando trata el tema de la in-
formacién que debe transmitirse a los sujetos participantes en investigaciones que implican pro-
cedimientos invasivos en seres humanos (Titulo II), exige informar de “cualquier futuro uso
potencial, incluyendo los comerciales, de los resultados de la investigacion™ [art. 15.2.h)].

En este mismo sentido, Margaret OTLOWSKI, “Ethical Considerations in Genetic Research
Involving Commercial Use of Human Tissue”, en AA.VV., Regulating Human Genetics, Cen-
tre for Law and Genetics, Hobart, 2001, pp. 39 y s.; Amelia MARTIN URANGA/M® Concepcion
MARTIN-ARRIBAS/Jeanne-Hélene DI DoNATO/Manuel POSADA DE LA PAz, Las cuestiones ético-
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berian discutir con los participantes en la investigacion los usos po-
tencialmente comerciales de su material bioldgicos u obtenidos de la
investigacion en las que dicho material ha sido empleado. La revela-
cion del las potenciales aplicaciones comerciales estd ademds indicada
por las consecuencias practicas de la investigacion, ya que la gente po-
dria desconfiar de los médicos e investigadores, al sentir que han sido
engafiados y tratados injustamente*;

¢) Posibles inconvenientes vinculados con la donacién y obtencién de la
muestra, incluida la posibilidad de ser contactado con posterioridad
con el fin de recabar nuevos datos u obtener otras muestras*’;

d) Identidad del responsable de la investigacién. También se incluird la
oportuna informacién de contacto para poder resolver cualquier duda
que se plantee®;

e) Derecho de revocacion del consentimiento y los efectos de la misma,
incluida la posibilidad de la destruccién o de la anonimizacién de la
muestra. Tales efectos no se extenderdn a los datos resultantes de las in-
vestigaciones que ya se hayan llevado a cabo;

f) Lugar de realizacion del anélisis y destino de la muestra al término de
la investigacion: disociacion, destruccidn, u otras investigaciones, y
que en su caso, comportard a su vez el cumplimiento de los requeri-
mientos previstos en esta ley. En el caso de que estos extremos no se co-

Juridicas mds relevantes en relacion con los biobancos, Instituto de Salud Carlos III-Ministe-
rio de Sanidad y Consumo, Madrid, 2005, p. 63, para quienes “respetar el consentimiento libre
e informado del sujeto fuente implica dar una informacién precisa, especialmente acerca de la
eventualidad de una solicitud de patente. Esto significa que el sujeto debe conocer la posibili-
dad de que a partir de la parte del cuerpo que dona, aunque sea informacion genética, cabe la
posibilidad de desarrollar una patente si se llegara a desarrollar una invencién que cumpliera
todos los requisitos de patentabilidad (...)”. También Carlos Maria ROMEO CASABONA, “Utili-
zacion de muestras bioldgicas y bancos para la investigacion biomédica”, IV Congreso Mun-
dial de Bioética. Ponencias y comunicaciones, Sociedad Internacional de Bioética, Gijon, 2005,
p- 89, pide que se informe de «que los resultados de la investigacién con muestras bioldgicas
del sujeto podran dar lugar a algin producto —o procedimiento- patentable».

46 TRisH COUNCIL FOR BIOETHICS, Recommendations on the collection, use and storage of
human biological material in research (2005), Recomendacion 13; Dianne NicoL, “Public
Trust, Intellectual Property and Human Genetic Databases: The Need to Take Benedit Shar-
ing Seriously”, Journal of Internacional Biotechnology Law, n° 3 (2006), p. 93; Margaret
OTLOWSKI, “Donor Perspectives on Issues Associated with Donation of Genetic samples and
Information: An Australian Viewpoint”, Bioethical Inquiry, n® 4 (2007), pp. 136 y s.

47 Cualquier contacto con los donantes para fines no especificados en este acto de con-
sentimiento, debe entenderse como no incluido en el mismo y exigiria aprobacién por parte
de un Comité de Etica de la Investigacion. Cfr. MEDICAL RESEARCH COUNCIL, Human Tissue
and biological samples for use in research. Operational and ethical guidelines, 2001, p. 14.

48 COoMITE DE BIOETICA DE CATALUNA, Problemas éticos en el almacenamiento y la utili-
zacién de muestras bioldgicas, Barcelona, 2004, pp. 94 y s. Ademds, si se adopta la decisién
de trasladar las muestras o el proyecto a una nueva localizacion, habrd que informar de ello
a los participantes, para que puedan ejercer oportunamente sus derechos.
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nozcan en el momento, se establecerd el compromiso de informar sobre
ello en cuanto se tenga conocimiento. La LIB opta asi por un consenti-
miento en dos partes (“two-part consent”)*, de tal modo que el donante
es requerido para consentir el proyecto de investigacion especifico ya
previsto, y ademds debe consentir el uso posterior del material biolégico
cuando dicho proyecto haya concluido. Por supuesto, el sujeto fuente
debe poder negarse a destinar sus muestras bioldgicas para usos diferen-
tes del proyecto de investigacion especifico que estd consintiendo®;
g) Derecho a conocer los datos genéticos que se obtengan a partir del and-
lisis de las muestras donadas;
h) Garantia de confidencialidad de la informacion obtenida, indicando la
identidad de las personas que tendrdn acceso a los datos de cardcter per-
sonal del sujeto fuente. Dado la enorme sensibilidad de la informacion
relativa a la salud, es imprescindible que los investigadores tengan claro
desde el comienzo de la investigacion el uso que van a dar a los datos ob-
tenidos. Ello incluye la manera en la que la informacién resultante del es-
tudio serd puesta en conocimiento de los participantes, lo cual serd
igualmente objeto de valoracién por el Comité de Etica de la Investiga-
cién y comunicado a los participantes junto con el resto de informacion.
Esto es, antes de que se recojan las muestras, tienen que haberse disefiado
los mecanismos para asegurar la confidencialidad de la informacion que
se obtenga y la conservacion a largo plazo del material bioldgico;
Advertencia sobre la posibilidad de que se obtenga informacidn relativa
a su salud derivada de los andlisis genéticos que se realicen sobre su
muestra bioldgica, asi como sobre su facultad de tomar una posicién
en relacién con su comunicacion®?. Esta es una cuestién muy impor-

—
~

4 Tal y como recomienda el MEDICAL RESEARCH COUNCIL, Human Tissue and biological
samples for use in research. Operational and ethical guidelines,2001, p. 15.

30 MEDICAL RESEARCH COUNCIL, Human Tissue and biological samples for use in research.
Operational and ethical guidelines,2001, p. 16.

3 TrRisH COUNCIL FOR BIOETHICS, Recommendations on the collection, use and storage of
human biological material in research (2005), Recommendation 20.

32 Segtin Garrath WiLLIAMS/Doris SCHROEDER, “Human Genetic banking: altruism, bene-
fit and consent”, New Genetics and Society, n° 1 (2004), p. 93, recontactar con el sujeto fuente
para informarle de los resultados de un andlisis llevado a cabo sobre la muestra bioldgica que
cedid corre el peligro de convertir un proyecto de investigacion en un cribado genético, lo cual
requiere de una cantidad de trabajo y dinero probablemente inasumible. Sin embargo, para
Henry T. GREELY, “The Uneasy Ethical and Legal Underpinning of Large-Scale Genomic
Biobanks”, Annual Review of Genomics and Human Genetics, n® 8 (2007), pp. 359y s., la
comunicacion al sujeto fuente de estos descubrimientos que pueden afectar a su salud (o a la
de su descendencia) debe ser la regla general, pues ello forma parte del deber de socorro.
Sobre este particular, vid. asimismo, Ellen WRIGHT CLAYTON, “Informed Consent and
Biobanks”, The Journal of Law, Medicine & Ethics,n° 1 (2005), p. 20; Mark A. ROTHSTEIN,
“Expanding the Ethical Analysis of Biobanks”, The Journal of Law, Medicine & Ethics,n° 1
(2005), pp. 95 y s.; Don CHALMERS, “Ethical Principles for Research Governance of
Biobanks”, Journal of International Biotechnology Law, n° 3 (2006), p. 228.
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tante, que debe estar prevista en el proyecto de investigacion y a la que
el Comité de Etica de la Investigacion debe prestar una especial aten-
cién®. Cuando un participante desee recibir los resultados del andlisis
(“feedback™), deberd ser requerido para que informe de la manera de
ponerse en contacto €l, asi como que mantenga a los investigadores in-
formados sobre sus cambios de residencia. En tal caso, también habra
de ser advertido de la implicacion de la informacion que se pudiera ob-
tener para sus familiares y la conveniencia de que él mismo, en su caso,
transmita dicha informacién a aquellos;

En cualquier caso, el contenido de la informacién prevista en el mencio-
nado art. 59 LIB, no puede entenderse como numerus clausus. Asi, ademads de
los anteriores, debe informarse también al sujeto fuente de las siguientes cues-
tiones: a) del cardcter gratuito de la cesion (sin perjuicio de una posible com-
pensacion que pueda estimarse adecuada); b) de la inexistencia de derechos
econdmicos para el mismo en el caso de que éstos se produzcan como resul-
tado de la investigacion (por ejemplo, derivados de una patente o de la co-
mercializacién del producto resultante)®®; ¢) de la fuente de financiacién del
proyecto de investigacién®®; d) de que él o su familia podrdn hacer uso de las

3 Por ejemplo, deben preverse cuestiones tales como la persona que debe ponerse en con-
tacto con el donante (el investigador principal, su médico, etc.), o el hecho que los resulta-
dos de un andlisis pueden no resultar del todo fiables, puesto que los estdndares de calidad
empleados en la investigacion biomédica pueden ser distintos de aquéllos utilizados para el
diagnéstico clinico. Por ello, deberia requerirse la comprobacioén del resultado por un se-
gundo laboratorio antes de contactar con el donante.

Vid. MEDICAL RESEARCH COUNCIL, Human Tissue and biological samples for use in re-
search. Operational and ethical guidelines, 2001, pp. 18 y ss.; GERMAN NATIONAL ETHICS
COUNCLL, Biobanks for Research,2004, pp. 59y s.

¢ Cfr. arts. 7.1y 58.3 LIB. Vid. Amelia MARTIN URANGA/M® Concepcién MARTIN-ARRI-
BAS/Jeanne-Hélene b1 DoNATO/Manuel POSADA DE LA PAz, Las cuestiones ético-juridicas mds
relevantes en relacion con los biobancos, Instituto de Salud Carlos III-Ministerio de Sanidad
y Consumo, Madrid, 2005, pp. 55 y ss.; M. DESCHENES/G. CARDINAL/B.M. KNOPERS/K.C.
GLASS, “Human genetic research, DNA banking and consent: a question of ‘form’?”, Clini-
cal Genetics,n° 59 (2001), p. 230.

3 Cfr. art. 7.I1 LIB. En el mismo sentido, MEDICAL RESEARCH COUNCIL, Human Tissue and
biological samples for use in research. Operational and ethical guidelines,2001, p. 12; Car-
los Marfa ROMEO CASABONA, “Utilizacién de muestras bioldgicas y bancos para la investi-
gacion biomédica”, IV Congreso Mundial de Bioética. Ponencias y comunicaciones, Sociedad
Internacional de Bioética, Gijon, 2005, p. 89; GRUPO PARA EL USO DE MUESTRAS BIOLOGICAS
PARA INVESTIGACION BIOMEDICA, Guia prdctica para la utilizacion de muestras bioldgicas
en investigacion biomédica, Instituto Roche, Madrid, 2006, p. 98; COMITE DE ETicA DEL INs-
TITUTO DE INVESTIGACION DE ENFERMEDADES RARAS, “Recomendaciones sobre los aspectos
éticos de las colecciones de muestras y bancos de materiales humanos con fines de investi-
gacion biomédica”, Revista Espaiiola de Salud Publica,n®2 (2007), pp. 104y 108 y s.

36 Cfr. art. 15.2.i) LIB. Vid. también, M. DESCHENES/G. CARDINAL/B.M. KNOPERS/K.C.
GLASS, “Human genetic research, DNA banking and consent: a question of ‘form’?”, Clini-
cal Genetics,n° 59 (2001), p. 229.
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muestras en caso necesario por razones de salud (art. 58.4 LIB); e) en el caso
de que la muestra sea conservada, de las condiciones de conservacion, obje-
tivos, usos futuros, cesion a terceros y condiciones para poder retirarlas o
pedir su destruccion (art. 61.1 LIB).

Cuando se trate de muestras bioldgicas que vayan a ser sometidas a un
proceso de anonimizacién®, el apartado segundo de este mismo art. 59 prevé
que el sujeto fuente recibird, en tal caso, inicamente la informacién conte-
nida en la letras a), b), ¢) y d) anteriormente referidas. Ademas, el sujeto fuente
deberd ser informado de que no serd posible revocar dicho consentimiento
puesto que ya no va a ser posible relacién la muestra con su identidad>®.

Por otro lado, el valor de la muestra puede incrementarse permitiendo a
otros investigadores tener acceso a la misma. La LIB prevé esta posibilidad
cuando establece que “el consentimiento especifico podrd prever el empleo
de la muestra para otras lineas de investigacion relacionadas con la inicial-
mente propuesta, incluidas las realizadas por terceros. Si no fuera éste el
caso, se solicitard al sujeto fuente que otorgue, si lo estima procedente, un
nuevo consentimiento” (art. 60.2 LIB)*°. Nos encontramos, pues, ante la po-
sibilidad de otorgar un consentimiento que podemos denominar especifico
amplio®. Por supuesto, tales cesiones a terceros deben ser excepcionales y
deben quedar plenamente documentadas, de tal forma que el sujeto fuente

7 De hecho, la utilizacién de muestras anonimizadas deberia ser la regla general, y utili-
zar muestras relativas a un sujeto identificado o identificable tinicamente cuando ello sea im-
prescindible dada la naturaleza de la investigacion que desea llevarse cabo. Asf lo recoge
claramente la Recomendacion del Consejo de Europa n°® 4 (2006), on biological materials of
human origin. Por ejemplo, en su art. 8 establece que las muestras bioldgicas y sus datos aso-
ciados deberian ser anonimizados en la medida en ello sea apropiado para la investigacion en
cuestion. Y a continuacién aflade que cualquier uso de muestras bioldgicas identificadas o
identificables deberia esta justificado por el investigador.

8 Lo cierto es que, tal y como sefiala Henry T. GREELY, “The Uneasy Ethical and Legal
Underpinning of Large-Scale Genomic Biobanks”, Annual Review of Genomics and Human
Genetics,n° 8 (2007), p. 352, en algunos casos, especialmente cuando se trate de incluir las
muestras bioldgicas y la informacién asociada a las mismas en grandes biobancos poblacio-
nales, es posible que la anomizacién de las muestras no sea ya una opcién disponible, debido
a la posibilidad de llegar a conocer la identidad del sujeto fuente por medio de la informacién
sobre su persona que consta en la base de datos. En tales casos, dice este autor, los formula-
rios de consentimiento deben ser honestos y decir algo del siguiente tenor: «haremos lo ma-
ximo posible por mantener su identidad en secreto, pero no podemos garantizarlo totalmente.
Si alguien realmente quisiera conocer la identidad de un sujeto en esta base de datos, podria
hacerlo».

% Cfr. M. DESCHENES/G. CARDINAL/B.M. KNOPERS/K .C. GLASS, “Human genetic research,
DNA banking and consent: a question of ‘form’?”, Clinical Genetics,n° 59 (2001), p. 225.

% Frente a un consentimiento especifico restringido, que limitaria la utilizacién de la mues-
tra bioldgica tinica y exclusivamente a aquellas investigaciones concretas para las cuales éste
ha sido prestado.
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pueda seguir en todo momento el rastro de su muestra y la informacién ob-
tenida de la misma®'.

La informacidn deberd transmitirse a la persona que vaya a prestar el con-
sentimiento. Como dijimos mds arriba, corresponde al investigador valorar la
capacidad real del participante en la investigacién. Para ello serdn de aplica-
cion las reglas generales contenidas en la Ley 41/2002%, en concordancia con
lo dispuesto en la LIB. De esta forma, la capacidad se presumird en sujetos
mayores de dieciséis afios no incapacitados, si bien es posible que en ciertas
circunstancias un sujeto mayor de esa edad no incapacitado no sea capaz de
prestar un consentimiento vélido (por ejemplo, porque estd inconsciente o
porque sufre un trastorno mental incapacitante).

Desde un punto de vista tedrico, podria plantearse la posibilidad de que
un determinado sujeto fuera capaz para consentir la obtencion de la muestra,
pero no para decidir sobre su destino. Por ejemplo, su capacidad de entendi-
miento le permite comprender los efectos de la intervencién corporal dirigida
a obtencién del material biolégico, pero no las explicaciones sobre el pro-
yecto de investigacion, y sus consecuencias para su persona. Ante esta situa-
cién, habria que preguntarse si el consentimiento para la extraccién de la
muestra deberfa prestarlo el sujeto fuente, mientras que la prestacion del con-
sentimiento para su uso corresponderia el representante legal. Esta conclu-
sion no parece admisible, pues resulta muy poco funcional en la prictica y
claramente distorsionadora. Lo mds correcto en estos casos serd solicitar el
consentimiento del representante legal del sujeto fuente, tanto en relacién con
la obtencién como respecto al destino posterior de la muestra bioldgica, sin
perjuicio de que éste sea también informado y se le haga participe del proceso
deliberativo y de toma de la decision. Esta solucion parece la mds adecuada,
especialmente si tenemos en cuenta, tal y como expusimos mads arriba, que la
capacidad para consentir la extraccion de la muestra estd estrechamente li-
gada al uso posterior de la misma.

Cuando el menor de edad que fue considerado incapaz adquiera una su-
ficiente capacidad de juicio, podrd manifestar su voluntad sobre dicha mues-
tra (si adn estd siendo utilizada). Igualmente, tratindose de personas adultas
incapacitadas (p. ej., aquellos que sufren una enfermedad mental), hay que
tener en cuenta que la falta de capacidad puede ser temporal o recurrente (con

¢ En ocasiones, el investigador subcontrata un determinado analisis de la muestra a un la-
boratorio externo. Esta entrega de la muestra no se considera cesion a terceros a los efectos
de la LIB. Cfr. GRUPO PARA EL USO DE MUESTRAS BIOLOGICAS PARA INVESTIGACION BIOME-
DICA, Guia prdctica para la utilizacion de muestras bioldgicas en investigacion biomédica,
Instituto Roche, Madrid, 2006, p. 139.

2 Vid. al respecto, Carlos M. ROMEO CasABONA/Aitziber EMALDI CIRION/ Leire ESCAJEDO
SAN EpiraniO/Pilar NICOLAS JIMENEZ/Sergio ROMEO MALANDA/Asier URRUELA MORA, La
Etica y el Derecho ante la biomedicina del futuro, Universidad de Deusto, Bilbao, 2006, pp.
27y ss.
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periodos de lucidez), y el grado de capacidad del sujeto puede variar, de tal
modo que pueda esperarse a que el sujeto recobre la capacidad, siquiera tem-
poral. Si no es asi, una vez éste se encuentre en un periodo de lucidez habra
de ser informado y deberd consentir por si mismo la participacién en dicha in-
vestigacion o su eventual rechazo. También debera respetarse la voluntad emi-
tida por el sujeto durante momentos anteriores a la incapacidad sobre deseos
acerca de la participacién en la investigacion.

3.1.2. Muestras bioldgicas recogidas con una finalidad distinta a la investigacion
que también desean emplearse con fines de investigacion

Cuando las muestras bioldgicas se obtienen con una finalidad distinta a la
investigacién (por ejemplo, para un diagndstico o en el curso de una inter-
vencién médica)®, es posible que éstas puedan resultar de interés para la cien-
cia y que se requiera su cesién para ser empleadas en un proyecto de
investigacion, o para ser almacenadas en un biobanco con esta misma finali-
dad. En tales casos, puede suceder que este deseo de destinar la muestra bio-
lI6gica a un fin secundario de investigacion sea conocido ya en el momento de
la obtencion, o que sobrevenga al mismo.

A este respecto, el art. 58.2 LIB establece que “el consentimiento del su-
jeto fuente serd siempre necesario cuando se pretendan utilizar con fines de
investigacion biomédica muestras biol6gicas que hayan sido obtenidas con
una finalidad distinta, se proceda o no a su anonimizacién”®. Por su parte, el
art. 60.1 LIB dispone que “el consentimiento se otorgard, bien en el acto de
obtencion de la muestra, bien con posterioridad, de forma especifica para una
investigacion concreta”. Ello dependerd de que la la finalidad secundaria de
investigacion se conozca ya en el momento de la obtencién o no.

3.1.2.1. LA FINALIDAD SECUNDARIA DE INVESTIGACION ES CONOCIDA EN EL MO-
MENTO DE LA OBTENCION

Cuando en el momento de la obtencién de la muestra bioldgica se ha pre-
visto ya su uso con fines secundarios de investigacion, en ese mismo instante
se pedird al sujeto fuente su consentimiento para dicho fin, en los mismos tér-
minos y con similares requisitos que los vistos mds arriba al referirnos a la uti-

% V. Sergio ROMEO MALANDA, “La utilizacién de materiales biolégicos humanos con fines
diagnoésticos y terapéuticos”, Estudios de Deusto, Vol. 56,n° 1 (2008), pp. 161-213.

% En este mismo sentido se pronuncian la Ley 7/2002, de 10 de diciembre, de Ordenacién
Sanitaria de Cantabria, cuyo art. 39.3 establece que “el paciente tendrd derecho a estar informado
sobre la conservacion de tejidos y muestras bioldgicas provenientes de una biopsia, extraccion
o donacién debiendo obtenerse autorizacion para usos diferentes a su propio tratamiento”; asi
como la Ley riojana 2/2002, de 17 de abril, de Salud: “El paciente tendra derecho a estar in-
formado sobre la conservacion de tejidos o muestras bioldgicas provenientes de una biopsia, ex-
traccion o donacion debiendo obtenerse autorizacion para su uso” [art. 9.2.a)].
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lizacion de la muestra bioldgica obtenida con fines directos de investigacion.
No obstante, cabe hacer aqui alguna consideracién adicional.

Cuando el sujeto fuente estd incurso en un procedimiento médico, en el que
se han obtenido muestras bioldgicas (con fines diagndsticos o terapéuticos), las
cuales desean emplearse también para investigacion, hay que tener en cuenta
que el nivel de estrés de estos sujetos puede ser mayor al normal en tales cir-
cunstancias y por ello, puede ser mds dificil tomar decisiones complejas relati-
vas a cuestiones que no tienen que ver directamente con su atencién médica®.
Puesto que el presupuesto bdsico para un consentimiento vélido es la capacidad
del paciente de entender lo que se le estd proponiendo, es obligatorio que los in-
vestigadores distingan claramente entre tratamiento médico e investigacién bio-
médica. Es decir, al paciente hay que dejarle claro que permitir la investigacion
con su muestra bioldgica no tiene nada que ver con un uso clinico de la misma.

Ademds, debe valorarse también el posible riesgo de coercion cuando el mé-
dico que esta tratando al paciente es a la vez investigador y pretende que su pa-
ciente ceda la muestra biolégica para un proyecto en el que él participa. Hay una
diferencia importante entre el caso del sujeto que decide ceder sus muestras para
la investigacion al margen de una relacién médico-paciente y el de la persona que
estd bajo la atencion médica de un facultativo que le pide la cesion de sus mues-
tras. En este contexto, algiin paciente podria ver peligrar la atencidn sanitaria si
no consiente el uso de las muestras bioldgicas en investigacion. Por ello, es reco-
mendable que en estos casos el consentimiento para la obtencién de la muestra y
su uso diagndstico, y el consentimiento para su posible destino a la investigacion
se recaben en dos procesos diferentes y en documentos distintos®®. Una forma
de consentimiento separada supone, efectivamente, un mayor tiempo para el
hospital o centro sanitario y para su personal. Sin embargo, es esencial ase-

% Cfr. Garrath WILLIAMS/Doris SCHROEDER, “Human Genetic banking: altruism, benefit
and consent”, New Genetics and Society, n° 1 (2004), p. 92; W. LiPwORTH/R . ANKENY/I. KER-
RIDGE, “Consent in crisis: the need to reconceptualize consent to tissue banking research”, In-
ternal Medicine Journal, n® 36 (2006), p. 126; Michael BARR, “’I'm not Really read up on
Genetics’: Biobanks and the Social Context of Informed Consent”, BioSocieties,n® 1 (2006),
p- 256. Por esta razon, en ciertos casos podria no resultar apropiado pedir el consentimiento
en tales circunstancias. Por otro lado, algunos centros de investigacién han optado por apli-
car un procedimiento de obtencion del consentimiento en dos etapas (“two stage consent pro-
cess”). Asi, se obtiene un primer consentimiento en el momento de obtencion de la muestra
referente a su uso secundario con fines de investigacion. Pero para asegurarse de que dicho
consentimiento ha sido realmente vélido, transcurrido un cierto tiempo se vuelve a contactar
con el sujeto fuente (o su representante legal) para informarle del uso que se estd dando a la
muestra, de tal forma que éste tiene una nueva oportunidad para manifestar su voluntad al res-
pecto. Vid. AUSTRALIAN LAW REFORM COMMISSION, Essentially Yours: The Protection of
Human Genetic Information in Australia, Vol. 1,2003, pp. 483 y 517.

% Cfr. MEDICAL RESEARCH COUNCIL, Human Tissue and biological samples for use in re-
search. Operational and ethical guidelines,2001, p. 10; IRiISH COUNCIL FOR BIOETHICS, Rec-
ommendations on the collection, use and storage of human biological material in research
(2005), Recomendacion 3.
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gurarse de la validez del consentimiento y la capacidad y libertad del sujeto
en el momento de prestarlos, asf como garantizar los derechos del mismo.

Ademais, en el momento de prestar el consentimiento, el sujeto fuente
debe tener muy claro que su negativa no afectara en modo alguno a la calidad
del tratamiento médico que estd recibiendo. A este respecto, el art. 6 LIB se-
fiala que no “(...) podré discriminarse a una persona a causa de su negativa
(...) adonar materiales bioldgicos, en particular en relacién con la prestacién
médico-asistencial que le corresponda”. Del mismo modo, es importante in-
formar a los pacientes del destino del material bioldgico excedente si no dan
su consentimiento para su uso con fines de investigacién®’.

Por otro lado, la utilizacién de parte del material bioldgico con fines de
investigacién biomédica «no puede interferir ni con el diagndstico histopato-
16gico, citomorfoldgico, fenotipico o molecular del caso, ni con el uso para
otro tipo de fines primordiales para el paciente, como la evaluacién de los pa-
rametros prondsticos; en otras palabras, s6lo se podrd utilizar para el archivo
el material excedente del utilizado para los fines anteriormente citados»®.

Por dltimo, y en cierta manera vinculado a lo anterior, resulta necesario
sefalar que en este tipo de actuaciones debera respetarse el principio de ne-
cesidad y suficiencia de la muestra. Es decir, el profesional sanitario que tome
la muestra bioldgica tiene el deber de obtener inicamente la cantidad estric-
tamente necesaria para el fin principal propuesto. No debe haber una intencién
de obtener material excesivo, mayor al requerido para el fin principal (diag-
ndstico o terapéutico), para poder plantear posteriormente al sujeto fuente su
cesion con otros fines. Si el profesional desea un uso ulterior, y para ello re-
quiere mds muestras de las necesarias para el fin principal, deberd informar
de ello al paciente para que este pueda dar su consentimiento. Cuando el su-
jeto fuente autoriza la toma de una muestra, debe entenderse que autoriza la
obtencion del material biologico absolutamente imprescindible para el fin re-
querido®. Lo ideal es que se informe previamente al sujeto la cantidad de ma-

97 MEDICAL RESEARCH COUNCIL, Human Tissue and biological samples for use in research.
Operational and ethical guidelines,2001,p. 10. Segin el art. 9.2.b) de la Ley riojana 2/2002,
de 17 de abril, de Salud, “cuando el paciente no autorice el uso de tejidos o muestras biol6-
gicas provenientes de una biopsia o extraccion se debe proceder a su eliminacién como resi-
duo sanitario, eliminacién que se efectuard de acuerdo a la normativa vigente”.

6 GRUPO PARA EL UsO DE MUESTRAS BIOLOGICAS PARA INVESTIGACION BIOMEDICA, Guia
prdctica para la utilizacion de muestras bioldgicas en investigacion biomédica, Instituto
Roche, Madrid, 2006, p. 25.

% NUFFIELD COUNCIL ON BIOETHICS. Human tissue. Ethical and Legal issues (London, 1995),
p. 24. Cuando se requiera tomar muestras adicionales, corresponderd al Comité de Etica de la
Investigacion correspondiente valorar los riesgos que supone la obtencion de tales muestras, asi
como su justificacion. Igualmente, debe asegurar que la informacion que recibe el paciente in-
cluye la explicacion de dicha toma adicional de muestras. Cfr. GRUPO PARA EL USO DE MUES-
TRAS BIOLOGICAS PARA INVESTIGACION BIOMEDICA, Guia prdctica para la utilizacion de muestras
biologicas en investigacion biomédica, Instituto Roche, Madrid, 2006, p. 40.
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terial bioldgico que se van a obtener y que se justifique la misma, sin perjui-
cio de que, por motivos terapéuticos, pueda ser necesario extraer mas mate-
rial del previamente previsto. Pero tal eventualidad deberia ser también
adelantada al paciente. Ademads, hay que garantizar que el tratamiento me-
dico es realmente necesario, y la obtencion de la muestra es parte del mismo.
El tratamiento no puede ser un pretexto para obtener tejidos que puedan ser
utilizados con otros propdsitos™. En estos casos, la falsedad de la informacién
transmitida invalidard el consentimiento prestado.

3.1.2.2. LA FINALIDAD SECUNDARIA DE INVESTIGACION ES SOBREVENIDA

Tal y como dijimos mads arriba, “el consentimiento del sujeto fuente serd
siempre necesario cuando se pretendan utilizar con fines de investigacidn bio-
médica muestras bioldgicas que hayan sido obtenidas con una finalidad dis-
tinta (...)” (art. 58.2 LIB). Cuando dicho destino secundario de la muestra no
se conozca aun el acto de obtencion, entonces el consentimiento relativo a la
utilizacion de la muestra bioldgica se otorgard con posterioridad (cuando se
plantee el nuevo uso), de forma especifica para una investigacion concreta
(art. 60.1 LIB). En definitiva, si el material relativo a una persona identifi-
cada o identificable permite conocer y contactar con el sujeto fuente, enton-
ces sobre el investigador recae la responsabilidad de ponerse en contacto con
dicho sujeto (o sus familiares, de acuerdo con las reglas mds arriba expues-
tas), para obtener el consentimiento del mismo a fin de utilizar las muestras
bioldgicas existentes para el nuevo fin pretendido.

No obstante, como veremos mds abajo, pueden presentarse algunos incon-
venientes a la hora de intentar recontactar con estas personas’'. Posteriormente
analizaremos la cuestion de si en ciertas circunstancias y con ciertos requisitos
puede ser admisible la utilizacién de muestras bioldgicas de una persona sin
contar con su consentimiento. En principio, a fin de evitar tales inconvenientes,
la solucién pasaria por solicitar siempre a los pacientes que den su consenti-
miento en el momento de obtener una muestra bioldgica para que ésta pueda ser
empleada con fines de investigacién biomédica en un futuro atin indeterminado.
En este caso el consentimiento deberia ser muy amplio y genérico, ya que ain
se desconoce la investigacidn o investigaciones concretas a las que va a ser des-

70 NUFFIELD COUNCIL ON BIOETHICS. Human tissue. Ethical and Legal issues (London,
1995), pp. 46y s.

7' En ciertas circunstancias puede resultar extremadamente dificultoso o, incluso,
imposible para los investigadores recontactar con los individuos y obtener el debido
consentimiento para la utilizacion de las muestras bioldgicas. El material puede haber sido
almacenado durante largos periodos de tiempo, el sujeto fuente puede haber fallecido o
resultar ilocalizable. Y en muchos casos, puede ser prohibitivamente costoso recontactar con
un gran nimero de personas para solicitar su consentimiento (especialmente en estudios de
caracter académico).
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tinado”. Por esta razén, ello dnicamente serd posible si la muestra va a ser in-
corporada a un biobanco, en los términos establecidos en el art. 69 LIB.

De lege ferenda también seria posible recoger una presuncién legal, de tal
forma que todas las muestras bioldgicas obtenidos con fines diagndsticos y te-
rapéuticos que ya no vayan a ser destinadas a dicha finalidad, podrian ser uti-
lizadas con fines de investigacién biomédica siempre que el sujeto fuente no
haya manifestado su voluntad contraria a ello”. Asi lo prevé, por ejemplo, la

72 Para Francesc ABEL/Victoria Cusi, “Bancos de informacion genética. Problemas éticos
y juridicos” en Xavier Abel Lluch (dir.), El juez civil ante la investigacion biomédica,
Cuadernos de Derecho Judicial, Vol. X, Consejo General del Poder Judicial, Madrid, 2004,
p. 458, “es recomendable solicitar un consentimiento general para poder utilizar un posible
excedente de tejido para la investigacion y docencia; o al revés, la negativa a dar este
consentimiento. En ambos casos se debe dejar constancia por escrito”. Y en otro lugar afirma:
“Es conveniente que los documentos de CI que se utilicen para intervenciones quirtrgicas,
incluyan un apartado donde se contemple la aprobacién del paciente para que el tejido
sobrante, después de ser utilizado para el diagndstico histopatoldgico correcto, pueda ser
utilizado con fines de investigacién o de docencia” (pp. 460y s.).

3 Vid. sobre este particular, Peter FURNESS, “Consent to using human tissue: implied con-
sent should suffice”, British Medical Journal, n° 327 (2003), pp. 759 y s. A este respecto,
segun apunta Sven OVE HANSSON, “The ethics of biobanks”, Cambridge Quarterly of He-
althcare Ethics, n° 13 (2004), pp. 321 y s., en Dinamarca, un comité oficial ha propuesto la
creacion de un registro especial donde quede constancia de la negativa de un sujeto a ceder
muestras biolégicas con fines de investigacion. De esta forma, los biobancos tendrian que
comprobar en dicho registro si una determinada persona cuyo material biolégico podria ser
destinado a la investigacién ha manifestado su voluntad contraria al respecto. En caso con-
trario, dicho material (por ejemplo, tejido procedentes de una intervencion quirtrgica) podria
ser empleado sin requerir el consentimiento expreso del sujeto fuente.

Un buen ejemplo de consentimiento presunto en el dmbito de la investigacién biomédica
es el caso islandés. Este caso resultd especialmente controvertido puesto que la gestion cen-
tralizada de todas las historias clinicas de los islandeses (Ley 139/1998, sobre bases de datos
de salud), y posteriormente de su material bioldgico (Ley 119/2000, sobre biobancos), serfa
gestionada por una empresa privada (dleCODE Genetics). Los art. 8 Ley 139/1998 y 7 Ley
117/2000 establecen la regla del consentimiento presunto. Este modelo, sin embargo, ha sus-
citado muchas criticas y una sentencia en contra del Tribunal Supremo de Islandia (de 27 de
noviembre de 2003) [el texto de la sentencia puede consultarse en la Revista de Derecho y Ge-
noma Humano,n® 21 (2004), pp. 127 y ss.], por lo que ha sido de facto abandonado. Vid. al
respecto, Hrébjartur JONATANSSON, “Iceland’s Health Sector Database: A significant head
Stara in the Search for the Biological Grail or an Irreversible Error?”, American Journal of
Law and Medicine, n° 26 (2000), pp. 31 y ss.; Skili SIGURDSSON, “Yin-yang genetics, or the
HSD deCODE controversy”, New Genetics and Society, n° 2 (2001), pp. 1003 y ss.; Ragnar
ADALSTEINSSON, “The constitutionality of the Icelandic Act on a Health Sector Database”, en
Judit Sandor (Ed.), Society and Genetic Information: Codes and Laws in the Genetic Era,
Central European University Press, Budapest, 2003, pp. 203 y ss.; Renate GERTZ “An analy-
sis of the Icelandic Supreme Court judgement on the Health Sector Database Act”, SCRIP-
ed (on line journal), n® 2 (2004), passim; Roberto ANDORNO, “Biobancos poblacionales: un
andlisis juridico a partir de las experiencias islandesa y estonia”, Revista de Derecho y
Genoma Humano, n° 25 (2006), pp. 57 y ss.; Yael BREGMAN-ESCHET, “Genetic Databases
and Biobanks: Who controls our Genetic Privacy?”, Santa Clara Computer and High - Tech-
nology Journal,n° 23 (2006), pp. 37 y ss.
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Ley 8/2003, de 8 de abril, de la Comunidad Auténoma de Castilla y Leon,
sobre derechos y deberes de las personas en relacién con la salud. Segin su
art. 36.2, “en el marco de la normativa aplicable, y siempre que no exista opo-
sicién por parte del interesado, los centros, servicios y establecimientos so-
metidos a la presente Ley podrdn conservar y utilizar tejidos o muestras
bioldgicas para fines licitos distintos de aquéllos que motivaron la biopsia o
extraccion”’.

3.1.3. Revocacidn del consentimiento para el uso de la muestra bioldgica.
Efectos sobre la muestra

Un elemento inseparable del requisito de consentimiento es la facultad
del sujeto de la revocacion del mismo™. Esta facultad de revocacion del con-

74 La Disposicion final primera de la LIB establece que “esta Ley se aprueba al amparo
del articulo 149.1.15." y 16." de la Constitucién Espafiola, que atribuye al Estado la compe-
tencia exclusiva en materia de fomento y coordinacién general de la investigacion cientifica
y técnica y en materia de bases y coordinacién general de la sanidad. El Estado y las comu-
nidades auténomas adoptardn, en el &mbito de sus respectivas competencias, las medidas ne-
cesarias para garantizar la efectividad de esta Ley”. De esta forma, el legislador estatal se ha
irrogado la competencia exclusiva para regular las materias objeto de la presente ley, corres-
pondiendo a las comunidades auténomas, como se ha dicho, inicamente la adopcion de las
medidas necesarias para garantizar su efectividad.

Por lo tanto, cabe preguntarse cudl es el efecto que la LIB tendrd sobre la mencionada
disposicién de la ley castellano-leonesa. Para evitar la consideracién del referido precepto
como inconstitucional (por haber regulado una materia sobre la cual la comunidad auténoma
no tenia competencia, lo cual habria que aclarar con caracter previo), la solucion mas ade-
cuada serfa llevar a cabo una interpretacion de los preceptos estatales y autondmicos que per-
mita conjugar su aplicacion, mostrando que la contradiccién entre ellos es meramente
aparente, y en su caso haciendo prevalecer la interpretacién de las leyes que es conforme con
la Constitucion y el orden constitucional de competencias (STC 236/2000, de 16 de octubre,
fundamentos juridicos 3y 5,y art. 5 de la Ley Organica 6/1985, de 1 de julio, del Poder Ju-
dicial).

Ello es posible en relacion con el art. 36.2 de la referida Ley 8/2003 (Comunidad Auté-
noma de Castilla y Ledn). El propio articulo prevé su aplicacién “en el marco de la norma-
tiva aplicable”, la cual serd la LIB en relacion con el uso de muestras bioldgicas con fines de
investigacion. De esta forma, este precepto no serd aplicable en aquellos 4mbitos en los que
la legislacion estatal regula un uso de muestras bioldgicas con cardcter exclusivo, pero si lo
serd en aquellos otros en los que la Comunidad Auténoma tenga capacidad legislativa.

S Asi, por ejemplo, el art. 9 de la Declaracion Internacional de la UNESCO sobre los
Datos Genéticos Humanos, de 16 de octubre de 2003, establece que “a) Cuando se recolecten
(...) muestras bioldgicas con fines de investigacién médica y cientifica, la persona de que se
trate podrd revocar su consentimiento, a menos que esos datos estén irreversiblemente
disociados de una persona identificable. (...) [L]a revocacion del consentimiento no deberia
acarrear ningun perjuicio o sancién para la persona interesada; b) Cuando alguien revoque su
consentimiento, deberian dejar de utilizarse sus (...) muestras biolégicas a menos que estén
irreversiblemente disociados de la persona en cuestion (...)". Por su parte, el art. 22.2 de la
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sentimiento previamente emitido se recoge expresamente en la LIB, primero
con carécter general, en su art. 4.3, y posteriormente de forma especifica en
relacion con el uso de muestras bioldgicas en investigacion. Asi, el art. 60.3
LIB establece que “el consentimiento podrd ser revocado, totalmente o para
determinados fines, en cualquier momento. Cuando la revocacion se refiera
a cualquier uso de la muestra, se procederd a su inmediata destruccién, sin
perjuicio de la conservacién de los datos resultantes de las investigaciones
que se hubiesen realizado con cardcter previo”.

De lo anterior se desprende que puede existir una revocacion total o par-
cial (permitiendo la utilizacién de la muestra en otro tipo de investigaciones).
Por otra parte, si el sujeto fuente desea recuperar las muestras por razones sa-
nitarias, el art. 58.4 LIB sefiala que “cuando, por razones de salud, el sujeto
fuente o su familia lo necesiten podran hacer uso de las muestras, siempre
que estén disponibles y no se encuentren anonimizadas™’¢. La referencia a las
“razones de salud” debe ser entendida en un sentido amplio, incluyéndose
cualquier actuacion que se realice en el ambito sanitario’”.

Recommendation Rec (2006) 4 of the Committee of Ministers to member states on research
on biological materials of human origin, sefiala, en el mismo sentido, que el participante en
un proyecto de investigacion podra revocar el consentimiento en cualquier momento, lo cual
no podrd generar ningtn tipo de discriminacién hacia el mismo, en particular respecto a su
derecho a la atencion sanitaria.

76 Como dijimos, lo ideal es que esta eventualidad le sea también comunicada al sujeto
fuente en el momento de recabar su consentimiento para el uso de la muestra bioldgica.

77La LIB no resulta aplicable, sin embargo, a otras situaciones que ya se han demostrado
controvertidas en la practica, como es el caso de las muestras bioldgicas obtenidas con fines
diagnoésticos, cuando el sujeto desea recuperar dicha muestra para realizar un segundo diag-
ndstico en otro centro. Los tribunales han emitido sentencias contradictorias al respecto. Vid.
Sentencias de la Audiencia Provincial de Vizcaya, de 21 de julio de 2000 (Ponente: Maria de
los Reyes Castresana Garcia) y del Tribunal Superior de Justicia de Cantabria, de 16 de mayo
de 2001 (Ponente: Maria Josefa Artaza Bilbao), asi como un detallado analisis de las mismas
por Pilar NicOLAS JIMENEZ, “Los derechos del paciente sobre su muestra bioldgica: distintas
opiniones jurisprudenciales”, Revista de Derecho y Genoma Humano, n° 19 (2003), pp. 207
y Ss.

El principal error de ambas resoluciones ha sido, a nuestro juicio, analizar la cuestion
desde la perspectiva del acceso a la informacién sanitaria y no, como deberia haberse hecho,
desde la existencia de un posible derecho a la propiedad sobre la muestra. Como afirma Ni-
COLAS JIMENEZ, “Los derechos del paciente sobre su muestra bioldgica: distintas opiniones ju-
risprudenciales”, Revista de Derecho y Genoma Humano, n° 19 (2003), p. 223, de ambas
sentencias parece deducirse que los tribunales atribuyen la propiedad de la muestra biol6-
gica al centro donde ésta se encuentra almacenada y no al sujeto fuente (este la habria aban-
donado y el hospital se habria apropiado de ella). Si como debiera haberse hecho, los
tribunales hubieran partido de la consideracion del sujeto fuente (el ahora reclamante de la
muestra) como propietario de la misma, no habria existido ningiin problema para haber or-
denado su restitucion cuando ésta fue requerida.

En cualquier caso, seria conveniente de lege ferenda un pronunciamiento expreso del le-
gislador, de forma similar a lo dispuesto en algunas leyes autondmicas. Por ejemplo, la Ley
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Asi pues, si la revocacion del consentimiento afecta inicamente a la iden-
tificacién de las muestras, éstas podran anonimizarse y seguir siendo emple-
adas con fines de investigacion biomédica. Si por el contrario, la revocacién
se refiere a cualquier uso de la muestra, éstas deberdn ser destruidas.

Por tltimo, resulta de interés plantearse los efectos juridicos de la revo-
cacion del consentimiento respecto al sujeto fuente, y la eventual responsa-
bilidad patrimonial del mismo si de esta decision se derivara algin perjuicio
para el correcto desarrollo del proyecto de investigacion en la que estaba
siendo empleada, o en el que iba a utilizarse. No podemos ocuparnos ahora de
esta interesante cuestion, pues ello excede el objeto de este trabajo. Sin em-
bargo, si conviene apuntar que ello ha sido ya planteado en relacién con el
trasplante de érganos, y esta discusion doctrinal puede trasladarse en simila-
res términos al tema que ahora nos ocupa’®.

de la Comunidad Auténoma de Castilla y Le6n 8/2003, de 8 de abril, sobre derechos y de-
beres de las personas en relacion con la salud, en cuyo art. 36.1 establece lo siguiente: “Las
personas a quienes se practique una biopsia o extraccion en los centros, servicios o estable-
cimientos sometidos a la presente Ley tienen derecho a disponer de preparaciones de tejidos
o muestras bioldgicas provenientes de aquéllas, con el fin de recabar la opinién de un se-
gundo profesional o para garantizar la continuidad de la asistencia en un centro, servicio o es-
tablecimiento diferente”. De la misma manera, el segin el art. 39.2 de Ley de Cantabria
7/2002, de 10 de diciembre, de Ordenacion Sanitaria de Cantabria (ley posterior a la senten-
cia mencionada), “el paciente tiene derecho a disponer de aquellas preparaciones de tejidos
o muestras bioldgicas que provengan de una biopsia o extraccion, con la finalidad de reca-
bar la opinién de un segundo profesional o para la continuidad de la asistencia en un centro
diferente”. Y de forma muy similar, la Ley riojana 2/2002, de 17 de abril, de Salud: “El pa-
ciente tiene el derecho a disponer de aquellas preparaciones de tejidos o muestras bioldgicas
que provengan de una biopsia o extraccion, con la finalidad de recabar la opinién de un se-
gundo profesional o para la continuidad de la asistencia en un centro diferente”.

8 Vid. Victor ANGOITIA GOROSTIAGA, “El régimen reglamentario de la extraccion y tras-
plante de 6rganos”, en Carlos Maria Romeo Casabona (coord.), El nuevo régimen juridico de
los trasplantes de drganos y tejidos, Comares, Granada, 2005, pp. 190 y ss. De hecho, algu-
nos autores, como Ruth CHADWICK/Kare BERG, “Solidarity and equity: new ethical framework
for genetic databases”, Nature Reviews Genetics,n® 2 (2001), p. 320, consideran que puede
ser conveniente replantearse el derecho de los sujetos fuente a revocar su consentimiento una
vez que éste ha sido otorgado, esgrimiendo la existencia de deberes de solidaridad para con-
tribuir a la investigacion biomédica.

Por el contrario, El COMITE DE ETICA DEL INSTITUTO DE INVESTIGACION DE ENFERMEDADES
RARAS, “Recomendaciones sobre los aspectos éticos de las colecciones de muestras y ban-
cos de materiales humanos con fines de investigacién biomédica”, Revista Espariola de Salud
Priiblica,n® 2 (2007), p. 104, recoge en su recomendacion 12 que la revocacion del consenti-
miento no puede generar ninguna penalizacion para dicho sujeto. Para Garrath
WiLLiAMS/Doris SCHROEDER, “Human Genetic banking: altruism, benefit and consent”, New
Genetics and Society, n° 1 (2004), p. 97, mantener intacto el derecho de revocacion es im-
portante para mantener la confianza de los participantes en la investigacion. Si se elimina o
restringe este derecho, muchas personas podrian negarse a ceder sus muestras bioldgicas para
investigacion biomédica.
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3.2. El uso de muestras biologicas para fines diferentes a los autorizados por
el sujeto fuente

Si bien la regla general es la utilizacién del material bioldgico inicamente
cuando el sujeto fuente haya prestado su consentimiento, puede ocurrir que
ello no sea posible en muchos casos, tal y como avanzdbamos mads arriba. Por
ejemplo, varios afios después de la extraccion, algunos sujetos no tendrdn nin-
gln problema para discutir y autorizar el uso de su muestra atin almacenada,
pero otros podran sentirse molestos o angustiados con dicho contacto™. Otros
sujetos pueden ser dificiles de localizar, o incluso ello puede ser imposible
(por ejemplo, han fallecido o han cambiado de residencia). Esta bisqueda su-
pone, indudablemente, una importante inversién de tiempo y dinero, lo cual
puede afectar negativamente a la investigacion®.

En estos casos, tratdndose de muestras bioldgicas relativas a personas
identificadas o identificables, aunque no se deriven dafios directos para su
salud, si que es posible advertir posibles perjuicios indirectos derivados del
uso de las muestras (por ejemplo, el acceso de terceros a informacion alta-
mente sensible)®', ademas de afectarse a su derecho a la autoderminacion, en-
tendido este aqui como el derecho a tener un control sobre su material
bioldgico. La pregunta es, pues, si es posible utilizar tales muestras con fines
de investigacion en ciertos casos a pesar de la falta de consentimiento del su-
jeto fuente. Las posibles respuestas a este dilema son muy variadas. Asi, po-
dria optarse por una prohibicion absoluta de utilizar muestras bioldgicas sin
el consentimiento del sujeto fuente, permitir su utilizacién pero exigiendo la
anonimizacidén de las mismas, autorizarlo pero exigiendo la intervencion pre-
via de un Comité de Etica de la Investigacién que vele por los intereses de los
sujetos fuente de las muestras, etc.

Puesto que uno de los principales inconvenientes radica en el acceso a in-
formacion muy sensible del sujeto fuente de las muestras, se ha planteado la
posibilidad del uso anonimizado de las mismas cuando desean destinarse a la
investigacidn. Se afirma que si estas se anonimizan ya no hard falta pedir el
consentimiento al sujeto fuente. Pero ello no deja de plantear problemas. Por

7 Cfr. P. N. FURNESS/M. L. NICHOLSON, “Obtaining explicit consent for the use of archival
tissue samples: practical issues”, Journal of Medical Ethics,n° 30 (2003), p. 563

80 Cfr. Nikolajs ZEps/Barry J. LACOPETTA/Lyn ScHOFIELD/Jillian M. GEORGE/Jack GOLD-
BLATT, “Waiver of individual patient consent in research: when do potencial benefits to the
community outweigh private right?”, Medical Journal of Australia,n® 2 (2007), pp. 89y s.

81 Cfr. M. DESCHENES/G. CARDINAL/B.M. KNOPERS/K .C. GLASS, “Human genetic research,
DNA banking and consent: a question of ‘form’?”, Clinical Genetics,n° 59 (2001), p. 226;
Mark A. ROTHSTEIN, “Expanding the Ethical Analysis of Biobanks”, The Journal of Law,
Medicine & Ethics, n° 1 (2005), p. 90; Gert HELGESSON/Joakim DILLNER/Joyce
CARLSON/Claus R. BARTRAM/Mats G. HANSSON, “Ethical framework for previously collected
biobank samples”, Nature Biotechnology,n®9 (2007), p. 973.
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un lado, ciertas investigaciones requieren el uso de muestras identificadas, de
tal forma que dado el caso, el sujeto fuente pueda ser contactado para pedir
informacion adicional o, al menos, pueda obtenerse informacién médica com-
plementaria; por otra parte, esta posibilidad estd expresamente vetada por la
LIB®2. Asi, también para la anonimizacién de las muestras (o de los datos) y
su posterior uso se requiere el consentimiento del sujeto fuente. Recordemos
que el art. 58.2.1 LIB establece que el consentimiento del sujeto fuente serd
siempre necesario cuando se pretendan utilizar con fines de investigacion bio-
médica muestras bioldgicas que hayan sido obtenidas con una finalidad dis-
tinta, se proceda o no a su anonimizacion” (énfasis anadido).

Ahora bien, lo cierto es que existe una aceptacion bastante generalizada
de que, de forma excepcional y siempre que se respeten ciertas garantias, de-
beria admitirse la posibilidad de utilizar muestras bioldgicas sin exigirse el
consentimiento del sujeto fuente en determinadas circunstancias. Asi, por
ejemplo, el Comité de Bioética de Catalufia, en su informe titulado Problemas
éticos en el almacenamiento y la utilizacion de muestras bioldgicas, dice lo
siguiente: “Cuando la situacion que se plantea es la utilizacién de muestras ob-
tenidas con anterioridad y no se dispone del consentimiento del paciente, se
recomienda el recurso al comité de ética, que deberd valorar los inconve-
nientes y beneficios individuales y confrontarlos a las pérdidas y beneficios
que la investigacion podria representar para la sociedad. Hay que recordar
que la solicitud de CI [consentimiento informado], cuando fuera posible ob-
tenerlo, podria ocasionar problemas a los participantes por el hecho de revi-
sar su participacion en estudios anteriores o de revivir situaciones vividas que
no quieren recordar. También se incrementarian notablemente los costes y los
margenes de error como consecuencia de la pérdida de muchas personas de
las que no se obtendria el CI"%.

También la Recomendacién del Consejo de Europa n® 4 (2006), on rese-
arch on biological materials of human origin, acepta esta posibilidad como tl-
timo recurso. Asi, en su art. 22.1..ii establece que “‘si no fuera posible contactar
con la persona afectada empleando un esfuerzo razonable, estos materiales
bioldgicos tnicamente deberian ser utilizados en un proyecto de investiga-

82 Con la excepcion de las muestras bioldgicas obtenidas con anterioridad a la entrada en
vigor de la LIB, tal y como sefialaremos posteriormente.

83 CoMITE DE BIOETICA DE CATALUNA, Problemas éticos en el almacenamiento y la utili-
zacion de muestras biologicas, Barcelona, 2004, p. 77. Vid. también, IrRiSH COUNCIL FOR
BIOETHICS, Recommendations on the collection, use and storage of human biological mate-
rial in research (2005), Recomendacion 11; AUSTRALIAN LAwW REFORM COMMISSION, Essen-
tially Yours: The Protection of Human Genetic Information in Australia, Vol. 1, 2003, pp.
410y ss.; Francesc ABEL/Victoria Cusi, “Bancos de informacion genética. Problemas éticos
y juridicos” en Xavier Abel Lluch (dir.), El juez civil ante la investigacion biomédica,
Cuadernos de Derecho Judicial, Vol. X, Consejo General del Poder Judicial, Madrid, 2004,
p- 459.
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cién si éste ha sido sometido a una evaluacion independiente y se cumplen los
siguiente requisitos: a) se trata de una investigacion de alto interés cientifico;
b) los fines de la investigacion no podrian ser alcanzados utilizando material
biolégico para el cual se hubiera obtenido el consentimiento oportuno; ¢) no
existe evidencia de que el sujeto afectado se haya opuesto de forma expresa
a su uso para investigacion”.

El legislador espaiiol ha admitido esta posibilidad en la LIB, distinguiendo
entre las muestras biolégicas obtenidas con anterioridad a la entrada en vigor
de la Ley (5 de julio de 2007), y aquellas otras obtenidas con posterioridad a
dicho momento.

De este modo, por un lado tenemos la Disposicién Transitoria Segunda de
la LIB, que se ocupa de las muestras almacenadas con anterioridad a la entrada
en vigor de la Ley. De acuerdo con esta disposicion, “las muestras bioldgicas
obtenidas con anterioridad a la entrada en vigor de esta Ley podréan ser tratadas
con fines de investigacion biomédica cuando el sujeto fuente haya dado su con-
sentimiento o cuando las muestras hayan sido previamente anonimizadas. No
obstante, podran tratarse muestras codificadas o identificadas con fines de in-
vestigacion biomédica sin el consentimiento del sujeto fuente, cuando la ob-
tencion de dicho consentimiento represente un esfuerzo no razonable en el
sentido que se indica en el parrafo i) del articulo 3 de esta Ley, o no sea posible
porque el sujeto fuente hubiera fallecido o fuera ilocalizable. En estos casos se
exigird el dictamen favorable del Comité de Etica de la Investigacién corres-
pondiente, el cual deberd tener en cuenta, como minimo, los siguientes requi-
sitos: a) Que se trate de una investigacion de interés general; b) Que la
investigacidn sea menos efectiva o no sea posible sin los datos identificativos
del sujeto fuente; c) Que no conste una objecion expresa del mismo; y d) Que
se garantice la confidencialidad de los datos de caricter personal”.

De acuerdo con esta disposicion, pueden hacerse las siguientes conside-
raciones en relacion con las muestras obtenidas y almacenadas antes del 5 de
julio de 2007: a) de ser ello posible, lo mds adecuado es pedir el consenti-
miento del sujeto fuente para utilizar muestras bioldgicas almacenadas con
anterioridad a la entrada en vigor de la Ley; b) es posible utilizar dichas mues-
tras sin el consentimiento del sujeto fuente siempre que se anonimicen pre-
viamente; c¢) de forma excepcional, también es posible utilizar muestras
identificadas sin el consentimiento del sujeto fuente, pero en tal caso deberdn
cumplirse ciertos requisitos, que habrdn de ser valorados por el Comité de
Etica de la Investigaci6n correspondiente, entre los cuales estd la exigencia de
justificacion del uso identificado de las muestras; d) en el caso de que vayan
a utilizarse muestras anonimizadas, ello no exime de la intervencion del Co-
mité de Etica de la Investigacién, cuyo informe es preceptivo en todo caso de
acuerdo con el art. 62 LIB. Pero en este caso, el Comité unicamente debera
comprobar la fecha de recogida de las muestras, y se eximird de la exigencia
del consentimiento del sujeto fuente para todas aquellas obtenidas con ante-
rioridad a la entrada en vigor de la ley; ) las muestras pueden ser usadas por
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cualquier persona o institucion, independientemente de quién las obtuvo y
dénde se encuentran almacenadas.

Por otra parte, en relacién con las muestras bioldgicas obtenidas con poste-
rioridad a la entrada en vigor de la Ley, el art. 58.2.I1 LIB establece lo siguiente:
“No obstante lo anterior [exigencia del consentimiento del sujeto fuente para uti-
lizar con fines de investigacién biomédica muestras bioldgicas que hayan sido
obtenidas con una finalidad distinta], de forma excepcional podrén tratarse mues-
tras codificadas o identificadas con fines de investigacién biomédica sin el con-
sentimiento del sujeto fuente, cuando la obtencién de dicho consentimiento no
sea posible o represente un esfuerzo no razonable en el sentido del articulo 3.i)
de esta Ley. En estos casos se exigird el dictamen favorable del Comité de Etica
de la Investigacion correspondiente, el cual deberd tener en cuenta, como mi-
nimo, los siguientes requisitos: a) Que se trate de una investigacion de interés ge-
neral; b) Que la investigacion se lleve a cabo por la misma institucién que solicitd
el consentimiento para la obtencién de las muestras; ¢) Que la investigacion sea
menos efectiva o no sea posible sin los datos identificativos del sujeto fuente; d)
Que no conste una objecién expresa del mismo; e) Que se garantice la confi-
dencialidad de los datos de caracter personal”.

Aunque este precepto estd redactado de forma semejante a aquél que se ocu-
paba de las muestras obtenidas con anterioridad a la entrada en vigor de la ley, sin
embargo, el régimen juridico de uno y otro supuesto difiere de forma sustancial.
Ciertamente, la redaccién de este precepto es muy deficiente y puede llevar a error
si no se interpreta en sus justos términos. Ello se debe a que el legislador ha uti-
lizado la misma técnica legislativa para regular dos supuestos cuyo punto de par-
tida es diferente. Asi, en el supuesto que veiamos mds arriba (muestras obtenidas
con anterioridad a la entrada en vigor de la ley) se parte del hecho de que las mues-
tras en cuestion podrdn ser utilizadas con fines de investigacion sin el consenti-
miento del sujeto fuente siempre que se anonimicen, y las reglas especiales
contenidas en la mencionada disposicion transitoria segunda se exigen tnica-
mente cuando se quieren utilizar esas muestras de forma identificada y sin con-
sentimiento. Por el contrario, en el supuesto que ahora nos ocupa (muestras
obtenidas con posterioridad a la entrada en vigor de la ley), la situacién es muy
otra, pues la voluntad del legislador es muy clara en el sentido de que el investi-
gador en ningiin caso puede hacer uso de tales muestras sin el consentimiento del
sujeto fuente mediante la simple anonimizacion de las mismas (tal y como cate-
géricamente establece el art. 58.2.1 LIB)%,

8 Este apartado no se encontraba recogido en el texto original del Proyecto de Ley (Bo-
letin Oficial de las Cortes Generales. Congreso de los Diputados, Serie A, Nimero 104-1,
de 22 de septiembre de 2006), sino que fue introducido en el trdmite de enmiendas a peticion
del Grupo Parlamentario Socialista, con la siguiente motivacion: «Segtn el articulo 58.2 del
Proyecto de Ley, no es posible utilizar muestras bioldgicas simplemente anonimizdndolas. Por
ello, en cuanto a la utilizacion de muestras bioldgicas con fines de investigacion biomédica
no consentidos por el sujeto fuente, pero sin oposicioén expresa del mismo, se propone que en
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Asi pues, la excepcion prevista en el art. 58.2.11 LIB debe ser interpretada,
a nuestro juicio, de la manera siguiente: a) esta regla serd de aplicacién siem-
pre que se quiera utilizar muestras bioldgicas sin el consentimiento del sujeto
fuente, tanto si se desea su uso identificado, codificado o completamente an6-
nimo (tras haber sido sometidas al correspondiente proceso de anonimiza-
cion); b) las muestras se utilizardn preferentemente de forma anonimizada,
pero podrédn utilizarse de forma identificada y codificada si el investigador
justifica que la investigacion seria menos efectiva o inviable en caso contra-
rio®’; ¢) incluso cuando el investigador acepte la utilizacion de las muestras de
forma anonimizada, ello no elimina la obligacién de cumplir el resto de los re-
quisitos exigidos en el precepto analizado, esto es, que se acredite fehacien-
temente por los medios oportunos (que deberd valorar el Comité de Etica de
la Investigacion correspondiente) que la obtencidn del consentimiento no es
posible o representa un esfuerzo no razonable; que se trata de una investiga-
cion de interés general; que la investigacion se va a llevar a cabo por la misma
institucion que solicitd el consentimiento para la obtencién de las muestras;
que no consta una objecién expresa por parte del sujeto fuente; y que el pro-
ceso de anonimizacion garantiza la confidencialidad de los datos de cardcter
personal; d) el &mbito de personas que pueden hacer uso de este material bio-
l6gico estd mucho m4s reducido que en el caso de muestras obtenidas con an-
terioridad a la entrada en vigor de la ley, pues ahora inicamente la institucion
que solicité el consentimiento para la obtencién de las muestras puede utili-
zarlas para este nuevo uso no previsto originariamente®. En definitiva, una
muestra biolégica que haya sido obtenida y almacenada con posterioridad al

algiin caso muy excepcional y con todas las garantias se permita utilizar muestras bioldgicas
con fines distintos —de investigacién biomédica— a los consentidos originariamente por el su-
jeto fuente. Ello debido a que en ciertas circunstancias puede resultar extremadamente difi-
cultoso o, incluso, imposible para los investigadores volver a contactar con los interesados y
obtener el debido consentimiento para la utilizacion de las muestras bioldgicas archivadas»
(Boletin Oficial de las Cortes Generales. Congreso de los Diputados, Serie A, Nimero 104-
12, de 28 de diciembre de 2006, enmienda n° 167, p. 136).

8 En tal caso, deberd elaborarse un protocolo de actuacién que establezca claramente el
procedimiento a seguir en el caso de que se obtenga informacién médica de interés para los
sujetos cuyas muestras bioldgicas se estdn utilizando (si éstos van a ser contactados para re-
cibir la informacion, cémo se va a llevar a cabo este contacto, quién serd el encargado de ha-
cerlo, etc.). El Comité de Etica de la Investigacion debera evaluar y aprobar este protocolo.
Vid. GRUPO PARA EL USO DE MUESTRAS BIOLOGICAS PARA INVESTIGACION BIOMEDICA, Guia
prdctica para la utilizacion de muestras biologicas en investigacion biomédica, Instituto
Roche, Madrid, 2006, pp. 147 y s. (Caso préctico 3).

8 El término institucién es mas amplio que el de centro. De esta forma, aunque la MB se
recoja por el servicio de patologia u oncologia de un determinado hospital (centro), quizas po-
dria ser empleado en un proyecto de investigacion del drea de dermatologia del mismo hos-
pital, o de otro hospital del servicio de salud correspondiente (institucién de la que depende
el centro, y que es, en ultima instancia, la responsable de lo que suceda).
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5 de julio de 2007 nunca podré cederse a terceros (ajenos a la institucion en
cuestioén) con fines de investigacion sin el consentimiento del sujeto fuente.
Por ello, si se considera que dicho material biolégico puede resultar de utili-
dad para futuras investigaciones, es conveniente prever esta posibilidad en el
momento de la obtencién del mismo y actuar en consecuencia, informando al
sujeto fuente y pidiendo el consentimiento del mismo en los términos expre-
sados en la LIB y referidos en el presente trabajo.

En cualquier caso, tanto cuando se trate de muestras bioldgicas obtenidas
con anterioridad a la entrada en vigor de la Ley, como con posterioridad a
dicho momento, la regla general deberia ser la utilizacién anonimizada de las
mismas®’. A este respecto, hay que tener en cuenta que ha sido precisamente
la imposibilidad de localizar o contactar con el sujeto fuente la que lleva a
plantearse la bisqueda de una solucidn alternativa. En ningin momento hay
que perder de vista que el derecho a la investigacién cientifica®® que pretende
garantizarse con esta prevision legal debe ejercerse siempre con pleno res-
pecto a los derechos de los participantes de la misma, en este caso, los dere-
chos a la intimidad y a la proteccién de datos®, de tal modo que en aquellos
casos en los que la Ley prevea una limitacion de los mismos®, ésta deberd lle-
varse a cabo de la manera menos lesiva posible. En todo caso, lo que no re-
sulta admisible es optar por la anonimizacién para evitar pedir el
consentimiento incluso cuando existe la posibilidad de contactar con el su-
jeto fuente®'. Para evitar abusos, seria recomendable que se exigiera a los Co-

87 No nos parece que tenga suficiente peso el argumento que ofrecen Gert HELGESSON/Jo-
akim DILLNER/Joyce CARLSON/Claus R. BARTRAM/Mats G. HANSSON, “Ethical framework for
previously collected biobank samples”, Nature Biotechnology, n® 9 (2007), p. 974, para de-
fender el uso identificado de las muestras bioldgicas. Segtin estos autores, s6lo si €stas se
utilizan de forma identificada puede evitarse la utilizacién repetida de muestras provenien-
tes de un mismo sujeto.

8 Cfr. art. 20.1 de la Constitucion espafiola.

8 Cfr. art. 18.1 y 4 de la Constitucién espafiola.

0 El art. 7.3 de la Ley Orgénica 15/1999, de 13 de diciembre, de Proteccion de Datos de
Cardcter Personal establece que “los datos de cardcter personal que hagan referencia al ori-
gen racial, a la salud y a la vida sexual s6lo podran ser recabados, tratados y cedidos cuando,
por razones de interés general, asf lo disponga una ley o el afectado consienta expresamente”.
En definitiva, la LIB viene a cubrir el requisito de previsién legal exigido por la LO 15/1999
para tratar datos personales sin consentimiento del sujeto fuente. Hay que recordar que aun-
que el tratamiento de muestras bioldgicas no entra dentro del ambito de aplicacién de la LO
15/1999, si éstas estan vinculadas a una persona identificada o identificable, la informacién
que se obtenga de las mismas serd informacién personal sometida a la misma.

I En este mismo sentido, Y. JoLy/B.M. KNOPPERS/M.T. NGUYEN, “Stored tissue simples:
through the confidentiality maze”, The Pharmacogenomics Journal, n° 5 (2005), p. 4, en-
tienden que «la anonimizacién de los datos y las muestras no debe ser usado por los investi-
gadores como una excusa para reducir los obstaculos éticos y legales, o para obviar el derecho
de autodeterminacién de los participantes».
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mités de Etica de la Investigacién la elaboracién de informes periédicos sobre
los proyectos de investigacion en los que han autorizado un uso de muestras
sin consentimiento del sujeto fuente®?.

Independientemente de lo anterior, esto es, aunque la LIB prevea la posi-
bilidad de utilizar muestras bioldgicas sin el consentimiento del sujeto fuente,
ello no es dbice para que sea conveniente establecer mecanismos de infor-
macion que permitan conocer a los ciudadanos que esta circunstancia podria
llegar a producirse. Esto es importante pues es muy probable que, en la prac-
tica diaria, se sigan almacenando muestras bioldgicas procedentes de proce-
sos asistenciales sin abordar en el momento de su obtencidn la cuestién de su
posible uso futuro con fines de investigacién biomédica. Por ello, seria con-
veniente que las autoridades sanitarias emprendieran una campafia informa-
tiva a través de carteles o folletos, que permitan a los ciudadanos conocer sus
derechos en relacion con su material bioldgico, y donde se recoja de forma
clara esta eventualidad legal. Se este modo, los pacientes podrdn manifestar
su voluntad contraria a que sus muestras obtenidas con fines diagndsticos sean
utilizadas en un futuro sin su consentimiento (o en todo caso) con fines de in-
vestigacion biomédica. Esta voluntad deberia quedar recogida en la historia
clinica del paciente y ser, en todo caso, respetada.

Para finalizar, aun queda por analizar una cuestién de enorme trasceden-
cia préctica. Hasta ahora hemos comprobado que la LIB permite en casos ex-
cepcionales, y bajo ciertas condiciones, la utilizacién de muestras bioldgicas
sin consentimiento del sujeto fuente. Ahora bien, esta prevision no alcanza a
la informacidn sanitaria de dichos sujetos. Para saber hasta qué punto es po-
sible utilizar esas muestras bioldgicas junto con informacién del sujeto fuente
hay que tener en consideraciones diversas disposiciones contenidas en la
LOPD, la LAPy la propia LIB.

Asi, el art. 5.2 LIB establece que “la cesidn de datos de cardcter personal
a terceros ajenos a la actuacion médico-asistencial o a una investigacién bio-
médica, requerird el consentimiento expreso y escrito del interesado (...). Y
el apartado 3 de este mismo precepto afiade que “se prohibe la utilizacion de
datos relativos a la salud de las personas con fines distintos a aquéllos para los
que se prestd el consentimiento”. Por otro lado, debemos recordar que la dis-
posicidn final segunda de la LIB dispone que en lo no previsto en esta Ley
serdn de aplicacion la LAP y la LOPD.

Elart. 11.1. LOPD sefiala que “los datos de cardcter personal objeto del tra-
tamiento sélo podrdn ser comunicados a un tercero para el cumplimiento de
fines directamente relacionados con las funciones legitimas del cedente y del ce-
sionario con el previo consentimiento del interesado”. Del mismo modo, el art.
7.3 LOPD dispone que “los datos de cardcter personal que hagan referencia al

2 Cfr. Don CHALMERS, “Ethical Principles for Research Governance of Biobanks”, Jour-
nal of International Biotechnology Law, n° 3 (2006), pp. 227 y s.
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origen racial, a la salud y a la vida sexual s6lo podrén ser recabados, tratados y
cedidos cuando, por razones de interés general, asi lo disponga una ley o el afec-
tado consienta expresamente”. Se requiere, por lo tanto, una Ley que prevea la
posibilidad de tratar datos médicos sin consentimiento del sujeto fuente.

A este respecto, la propia LOPD recoge algunas excepciones. Asi, en su
art. 11.2 sefiala que “el consentimiento (...) no serd preciso: f) Cuando la ce-
sién de datos de carécter personal relativos a la salud sea necesaria para so-
lucionar una urgencia que requiera acceder a un fichero o para realizar los
estudios epidemioldgicos en los términos establecidos en la legislacion sobre
sanidad estatal o autonémica”.

Mis claramente, segtin el art. 16.3 LAP, “el acceso a la historia clinica con
fines (...) de investigacion (...) se rige por lo dispuesto en la Ley Orgdnica
15/1999, de Proteccion de Datos de Cardcter Personal, y en la Ley 14/1986,
General de Sanidad, y demds normas de aplicacion en cada caso. El acceso a
la historia clinica con estos fines obliga a preservar los datos de identificacién
personal del paciente, separados de los de caricter clinico-asistencial, de ma-
nera que como regla general quede asegurado el anonimato, salvo que el pro-
pio paciente haya dado su consentimiento para no separarlos (...)”. Y en este
mismo sentido, pero en relacién con los datos genética, el art. 50.2 LIB esta-
blece que “los datos genéticos de cardcter personal s6lo podrén ser utilizados
con fines (...) de investigacion (...) cuando el sujeto interesado haya pres-
tado expresamente su consentimiento, o cuando dichos datos hayan sido pre-
viamente anonimizados”.

Por lo tanto, segtin se desprende de la normativa aplicable, la utilizacién
de datos médicos de un sujeto con fines de investigacion tinicamente serd po-
sible si existe una razén de interés general (por ejemplo, existe una proyecto
de investigacién aprobado por el correspondiente Comité de Etica de la In-
vestigacion que requiere de dichos datos), y ademads: a) el sujeto titular de los
datos lo autoriza; o b) si no es posible recabar dicho consentimiento, los datos
se anonimizan®.

%3 Cfr. Carlos M. ROMEO CasABONA/Aitziber EMALDI CIRION/ Leire ESCAJEDO SAN EPIFA-
NI10/Pilar NICOLAS JIMENEZ/Sergio ROMEO MALANDA/Asier URRUELA MORA, La Etica y el De-
recho ante la biomedicina del futuro, Universidad de Deusto, Bilbao, 2006, pp. 117 y s.; Pilar
NICOLAS JIMENEZ, La proteccion juridica de los datos genéticos de cardcter personal, Céte-
dra Interuniversitaria de Derecho y Genoma Humano-Comares, Bilbao-Granada, 2006, p.
208 y ss.; Andrés DOMINGUEZ LUELMO, Derecho sanitario y responsabilidad médica, Edito-
rial Lex Nova, Valladolid, 2003, pp. 445 y ss.

Ciertamente, el art. 50.3 LIB prevé la posibilidad de utilizar datos genéticos codificados
sin el consentimiento del sujeto fuente en ciertos casos y bajo determinados requisitos. Segin
este precepto, “en casos excepcionales y de interés sanitario general, la autoridad compe-
tente, previo informe favorable de la autoridad en materia de proteccién de datos, podrd au-
torizar la utilizacion de datos genéticos codificados, siempre asegurando que no puedan
relacionarse o asociarse con el sujeto fuente por parte de terceros”. Sin embargo, no parece
que la utilizacion de esta informacion en una investigacion biomédica se acomode a los pre-
supuestos de excepcionalidad e interés sanitario que exige esta disposicion.
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En definitiva, cuando se autorice la utilizacién de muestras bioldgicas sin
el consentimiento del sujeto fuente, podrdn obtenerse nuevos datos, los cua-
les deberan conservarse adecuadamente, protegiendo la confidencialidad de
los mismos (la LIB sirve de titulo legal habilitante para dicho tratamiento).
Pero no se podran incorporar datos médicos existentes con anterioridad sin el
consentimiento del sujeto fuente®, a menos que las muestras bioldgicas estén
anonimizadas. Es decir, si las muestras bioldgicas no han sido previamente
anonimizadas, la vinculacion a las mismas de informacion sanitaria serd in-
formacién de un sujeto identificado o identificable, lo cual es contrario a lo
dispuesto en LAP y en la LIB. Si por el contrario, las muestras bioldgicas se
utilizan de forma anonimizada, entonces la informacién que se vincule a las
mismas ya no estarfa referida a un sujeto identificado o identificable, en cuyo
caso si que podria asociarse a las muestras bioldgicas informacion procedente
de la historia clinica del mismo, incluso sin su autorizacion.

3.3. Circulacion internacional de muestras biologicas

De acuerdo con el art. 18 de la Declaracion Internacional de la UNESCO
sobre los Datos Genéticos Humanos, de 16 de octubre de 2003, “los Estados
deberfan regular la circulacién transfronteriza de datos genéticos humanos,
datos proteémicos humanos y muestras bioldgicas para fomentar la coopera-
cién médica y cientifica internacional y garantizar un acceso equitativo a esos
datos (...)”. De manera similar, la Recomendacién del Consejo de Europa 4
(2006) on research on biological materials of human origin establece en su
art. 16 que “los materiales bioldgicos y los datos personales asociados a los
mismos unicamente deberia sen cedidos a otro estado si ese estado asegura un
nivel de proteccién adecuado™.

La LIB se ocupa de esta cuestion en su art. 11, segtin el cual, “[I] La en-
trada y salida intracomunitaria y extracomunitaria de muestras biolégicas de
origen humano con los fines de investigacién biomédica a los que se refiere
esta Ley se regirdn por las disposiciones que se establezcan reglamentaria-

% En el caso de muestras bioldgicas obtenidas con posterioridad a la entrada en vigor de
la LIB, su utilizacién Gnicamente se podra llevar a cabo, como hemos visto, por la misma ins-
titucion que solicitd el consentimiento para la obtencion de las muestras. Esa institucion (por
ejemplo, un centro hospitalario) puede ser depositaria de la historia clinica del paciente-su-
jeto fuente. Sin embargo, cuando esos datos van a ser utilizados con fines distintos a aqué-
llos para los que se recogieron, aunque sea por personal de la misma institucién, estamos
ante una cesion de datos de cardcter personal, y por lo tanto serdn de aplicacion las reglas aqui
expuestas.

% En este mismo sentido, MEDICAL RESEARCH COUNCIL, Human Tissue and biological
samples for use in research. Operational and ethical guidelines, 2001, p. 14.
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mente®, [II] Cuando se trate de de muestras bioldgicas procedentes de bio-
bancos se observardn, ademads, las condiciones de cesion y seguridad que se
establecen en el Titulo V de la presente Ley™’.

Este intercambio de muestras bioldgicas no serd excepcional, pues hay
que tener en cuenta que debido a la enorme variabilidad del medio, estilos de
vida y disposiciones genéticas en diferentes lugares y en diferentes grupos ét-
nicos, es necesario realizar una aproximacion orientada globalmente en este
tipo de investigacion. Por ello, se precisa la colaboracion entre biobancos. Sin
embargo, es muy probable que surjan obstdculos en dicha cooperacion en la
investigacion, algunos de los cuales serdn los siguientes: a) gran parte de los
biobancos son una mezcla de biobancos de una especifica enfermedad y bio-
bancos de poblacion general, pero no se ha establecido una conexién entre
ellos; b) muchos biobancos forman parte de un determinado centro o institu-
cién (por ejemplo, un hospital), por lo que no existe una informacién sobre su
contenido. De ahi que muchos biobancos no sean accesibles; c) los sistemas
de almacenamiento del material puede variar de un biobanco a otro (bloques
de parafina, congelacidn, etc.); d) esa diferencia de sistema también supone
una diferencia en la calidad del archivo, de tal forma que en ciertos casos los
materiales almacenados pueden resultar dafiados; e) puede haber diferentes
maneras de apreciar el valor del consentimiento del sujeto fuente, por lo que
es posible que se planteen ciertos conflictos éticos (por ejemplo, un biobanco
se compone de muestras sin que los sujetos de los que provienen hubieran

% Actualmente, existe una norma reglamentaria. El Real Decreto 65/2006, de 30 de enero,
por el que se establecen requisitos para la importacion y exportacion de muestras bioldgicas
especifica las condiciones para la importacion y exportacién de muestras de sustancias bio-
l6gicas y establece un sistema de registro voluntario que permite su importacién y exporta-
cién continua. Sin embargo, este Real Decreto tnicamente es de aplicacion, tal y como
establece su art. 1, a “la importacién y exportacion de muestras bioldgicas para el diagnds-
tico o la investigacion en seres humanos (...)”. Por lo tanto, no es aplicable a la investigacién
con muestras bioldgicas in vitro.

Segtin esta Disposicion final tercera de la LIB, “se faculta al Gobierno para dictar cuan-
tas disposiciones resulten necesarias para el desarrollo y ejecucion de esta ley, y en particu-
lar para establecer: a) Las normas de intercambio y circulacin, interna, intracomunitaria y
extracomunitaria, de material biolgico de origen humano con fines de investigacion (...)”.

7 Vid. un andlisis mds detallado de esta problemética, GRUPO PARA EL USO DE MUESTRAS
BIOLOGICAS PARA INVESTIGACION BIOMEDICA, Guia prdctica para la utilizacion de muestras
biologicas en investigacion biomédica, Instituto Roche, Madrid, 2006, pp. 79 y ss.

Para el MEDICAL RESEARCH COUNCIL, Human Tissue and biological samples for use in re-
search. Operational and ethical guidelines,2001,p. 26, asi como para la ITALIAN SOCIETY OF
HuMAN GENETICS, Guidelines for Genetic Biobanks, 2004, p. 12, cuando se quieran utilizar
muestras obtenidas en terceros paises, deberd acreditarse que en su obtencion se han respetado
también las garantias exigidas en el pais de origen. Cfr. igualmente, Don CHALMERS, “Ethi-
cal Principles for Research Governance of Biobanks”, Journal of International Biotechnol-
ogy Law, n° 3 (2006), pp. 229 y s.
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dado su consentimiento)®®; f) la informacién que se ha obtenido y que estd
unida a la muestra puede no ofrecer todo el interés que se requiere por todos
los investigadores; g) los registros estdn muchas veces en lenguas propias del
pais, y no existe traduccidn; h) las reglas de acceso a dicho material varia
enormemente de un pais a otro y de un biobanco a otro.

4. El tratamiento de muestras bioldgicas en estudios de diversidad genética

El art. 58.6 LIB sefiala que “en los estudios de diversidad genética se res-
petardn siempre las tradiciones locales y étnicas, evitando en todo caso prac-
ticas de estigmatizacion y discriminacion”. Este precepto estd haciendo
referencia a los andlisis genético-poblacionales. Por tal se entiende toda “in-
vestigacion que tiene por objeto entender la naturaleza y magnitud de las va-
riaciones genéticas dentro de una poblacion o entre individuos de un mismo
grupo o de grupos distintos” [art. 3.b) LIB].

La genética de poblaciones es aquella parte de la genética que estudia la
distribucién de los genes en las poblaciones y de cémo las frecuencias de los
genes y de los genotipos cambian o se mantienen a lo largo del tiempo. Las
frecuencias génicas y genotipicas son esenciales en muchas formas de andli-
sis genético y tienen una particular importancia en los cdlculos de los riesgos
genéticos. De esta manera, para realizar un diagndstico clinico correcto ge-
néticamente, asi como para un estudio de consejo genético, es importante co-
nocer el origen geografico y étnico de las familias que se estdn estudiando o
si hay una historia familiar de consanguinidad. En los estudios genéticos, mas
que en cualquier otra especialidad médica, el paciente es un reflejo de la po-
blacién a la que pertenece®.

Los estudios de diversidad genética pueden ser de muy diversa natura-
leza, y pueden llevarse a cabo sobre grupos de poblacién muy variados, no
siempre con una connotacion étnica. Asi, este tipo de estudios son de gran re-
levancia en genética forense!®, en investigaciones de cardcter antropolégico

% Bernice S. ELGER/Arthur L. CAPLAN, “Consent and anonymization in research involving
biobanks”, EMBO Reports,n° 7 (2006), p. 662, aluden a la enorme variedad de regulaciones
relativas a los biobancos y cdmo ello supone una evidente limitacién a la colaboracién entre
los mismos.

% Vid. José Aurelio CASTRO OCON , “Enfermedades genéticas: una perspectiva poblacio-
nal”, El médico interactivo. Diario electronico de sanidad, publicacién on-line:
http://www.medynet.com/elmedico/informes/informe/enfgeneticas.htm (dltima consulta: 13
de abril de 2011).

190 Para calcular la probabilidad de paternidad se tiene en cuenta, por un lado, la probabi-
lidad que tiene el presunto padre de transmitir un marcador que estd presente en €l y en el nifio
que le reclama la paternidad, y por otro, la frecuencia del alelo en la poblacién general o en
la que se tome como referencia. Por ello, es necesario conocer la frecuencia con que los fe-
notipos (o variaciones) de los marcadores se distribuyen, o aparecen en la poblacion de re-
ferencia. Esto puede comprenderse facilmente cuando el fenotipo de un marcador presente
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sobre origen y evolucion de la especie humana'®! o relativas a los flujos mi-

gratorios, etc. Pero los estudios de diversidad genética también resultan tras-
cendentales en investigacién biomédica, si bien es cierto que algunas de estas
investigaciones han resultado ciertamente controvertidas. Asi, desde hace un
par de décadas muchos investigadores se han lanzado a la bisqueda de genes
humanos con caracteristicas especiales, fundamentalmente de poblaciones in-
digenas, discapacitados y grupos geogrdficamente aislados, para descubrir di-
ferencias minimas en sus genomas que pudieran indicar tendencias a resistir
(o ser mas propensos) a ciertas enfermedades. Lejos de ser proyectos altruis-
tas para atender los problemas de salud de esos grupos, la realidad ha de-
mostrado que quienes tienen la tecnologia y medios para usar esta informacion
son poderosas trasnacionales, farmacéuticas o relacionadas con ese campo,
que esperan encontrar nuevos medicamentos y Gnicamente actian movidos
por un dnimo personal de lucro. De hecho, muchos de los productos resul-
tantes de tales investigaciones no tienen cardcter curativo, sino que son revo-
lucionarios productos de estética (belleza, pérdida de peso, etc.) dirigidos a la
poblacién sana de las sociedades occidentales.

Muchos de estos estudios se enmarcan dentro del Proyecto Genoma Hu-
mano sobre Diversidad, iniciado a principios de los afios 90, cuya finalidad es
estudiar la riqueza genética de la totalidad de la especie humana'®?, viéndose
involucrados grupos indigenas considerados en peligro de extincién.

El Proyecto Genoma Humano sobre Diversidad pretendia conservar el
material genético para la investigacion antes de que desaparecieran. Sin em-
bargo, las comunidades indigenas se han opuesto a dicho proyecto y han mos-
trado publicamente su indignacion por la obtencién y tratamiento del material
biolégico, asi como por los métodos empleados en dicho proceso, los cuales
no siempre han sido del todo correctos y no han garantizado la validez del

en el nifio y en el padre presunto es un fenotipo raro en la poblacién de referencia (estd pre-
sente en un escaso nimero de individuos de esta poblacion), la probabilidad de que sea ese
hombre el que se lo ha transmitido al nifio sea mayor que si se tratara de un fenotipo que estd
presente en un amplio nimero de individuos de la poblacién, en cuyo caso son muchos los
que han podido transmitirlo. V. Carlos Maria ROMEO CASABONA/Sergio ROMEO MALANDA,
Los identificadores del ADN en el Sistema de Justicia Penal, Thomson-Aranzadi, Cizur
Menor, 2010, pp. 37 y ss.

101 Vid. Rosario CALDERON, “El Proyecto Genoma Humano sobre Diversidad: aspectos
éticos”, Revista de Derecho y Genoma Humano, n® 4 (1996), pp. 123 y ss.

102 Cfr. Rosario CALDERON, “El Proyecto Genoma Humano sobre Diversidad: aspectos
éticos”, Revista de Derecho y Genoma Humano, n°® 4 (1996), pp. 121 y ss; John 1. FLEMING,
“La ética y el Proyecto Genoma Humano sobre Diversidad”, Revista de Derecho y Genoma
Humano, n° 4 (1996), p. 160; Antonia V. HERzoG/Mark S. FRANKEL, “A model ethical pro-
tocol as a guidance document for human genome diversity research”, Revista de Derecho y
Genoma Humano,n® 10 (1999), p. 22; Michael DopsoN, “Human Genetics: control of rese-
arch and sharing of benefits”, Australian Aboriginal Studies, n° 1y 2 (2000), p. 56.
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consentimiento, por ausencia de una informacién previa adecuada o por la
promesa de remuneraciones que incidian en la libertad del otorgante!'®. A este
respecto, La Declaracion de los pueblos indigenas del Hemisferio Occidental
(Phoenix, EE.UU.), de 19 de febrero de 1995, en relacion con el Proyecto de
Diversidad del Genoma Humano, rechaza “la participacion o permitir la apro-
piacién o la extraccion mediante proyectos cientificos externos de cuales-
quiera materiales genéticos” y exige “al Proyecto de Diversidad del Genoma
Humano y cualquier otro proyecto similar que cese en sus intentos de indu-
cir o forzar la participacién en sus proyectos, mediante promesas de benefi-
cios y ganancias financieras con vistas a obtener asi el consentimiento la
participacion de los pueblos indigenas”. En el mismo sentido, La Declaracion
de Ukupseni (Kuna Yala, Panamad), de 13 de noviembre de 1997, sobre el Pro-
yecto de Diversidad del Genoma Humano, sefiala que “en el proceso de re-
coleccién genética basado en los engafios y el aprovechamiento de la
marginalidad y pobreza, se atropellan los derechos humanos fundamentales,
y los derechos colectivos”, asi como que tales “investigaciones son un acto de
pirateria, robo y constituyen una agresion a los pueblos indigenas”. Por ello
exigen “la suspensién inmediata de estas actividades y la devolucién com-
pleta de las colecciones genéticas almacenadas: material genético original,
las lineas celulares aisladas y los datos obtenidos de estas investigaciones’.
En muchas ocasiones, este tipo de estudios genético-poblacionales no re-
querirdn el uso de muestras asociadas a sujetos determinados, pues no es tan
importante la identidad del individuo como su pertenencia a un determinado
grupo poblacional. Ahora bien, hay que tener en cuenta que en estos casos, la
muestra bioldgica puede ser anénima en relacion con la identidad de un indi-
viduo en concreto, pero no con respecto a una clase de individuos que formen
parte de un grupo o comunidad, de tal forma que los resultados del estudio

103 Vid. Antonia V. HERZoG/Mark S. FRANKEL, “A model ethical protocol as a guidance do-
cument for human genome diversity research”, Revista de Derecho y Genoma Humano, n°
10 (1999), pp. 23 y s. Por ello, los proyectos dirigidos a la obtencién de muestra biolégicas
(fundamentalmente sangre) de poblaciones indigenas (que se popularizaron a mediados de los
afios noventa) recibieron el calificativo de proyectos vampiro (Vampire Project). También se
habla de helicopter genetics, para describir el proceso en el que un grupo de investigacion se
desplaza (en helic6ptero o avioneta) a una remota localizacién donde una condicién genética
es prevalente a fin de obtener historias clinicas, sangre de los habitantes del lugar, y volver a
su laboratorio de origen para analizar las muestras, sin que se vuelva a saber nunca mds de
ellos. Cfr. Dianne NicoL, “Public Trust, Intellectual Property and Human Genetic Databases:
The Need to Take Benedit Sharing Seriously”, Journal of Internacional Biotechnology Law,
n° 3 (2006), p. 93.

De hecho, algunas disputas por el uso de las muestras biolégicas han acabado en los tri-
bunales. Este es el caso de la demanda interpuesta por la tribu Havasupai (Arizona, Estados
Unidos de América) contra la Universidad del Estado de Arizona, resuelta en el afio 2004. Vid.
sobre este particular, Larry 1. PALMER, “Should Liability Play a Role in Social Control of
Biobanks”, The Journal of Law, Medicine & Ethics,n° 1 (2005), pp. 75y ss.
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pueden suponer un riesgo para individuos pertenecientes a dichos grupos, los
cuales podrian llegar a sufrir algtin tipo de discriminacién o estigmatizacién'®,
Por esta razén, los Comités de Etica de la Investigacién deberan analizar muy
atentamente los protocolos de investigacidn en los que se prevé utilizar mues-
tras anénimas con el fin de salvaguardar los derechos de grupos y comunida-
des, especialmente cuando se trate de estudios de diversidad genética.

Por otra parte, como hemos dicho anteriormente, en ocasiones este tipo de
investigaciones puede involucrar a grupos poblacionales con tradiciones muy
arraigadas o con una conciencia de comunidad muy acentuada. Ello debe ser
tenido muy en cuenta, por ejemplo, a la hora de transmitir la informacion y so-
licitar el consentimiento para participar en el estudio. A este respecto, hay que
tratar de conciliar dos aspectos: por un lado, esa idea de colectividad, de tal
modo que habria que dar cabida de alguna manera a la defensa de los posibles
intereses colectivos, cuando fueran identificables'®; y por otra parte, que el ti-
tular de cada muestra bioldgica y de los datos obtenidos de la misma es en
todo caso en sujeto fuente, por lo que debe exigirse el consentimiento indivi-
dualizado de cada participante. A tal fin, se ha propuesto consultar a los re-
presentantes del grupo investigado, incluso requiriendo el consentimiento de
la poblacién a través de sus autoridades culturales, cuando existan'®, de tal

104 M. DESCHENES/G. CARDINAL/B.M. KNOPERS/K.C. GLASS, “Human genetic research,
DNA banking and consent: a question of ‘form’?”, Clinical Genetics,n° 59 (2001), pp. 226
y s.; Garrath WiLLIAMS/Doris SCHROEDER, “Human Genetic banking: altruism, benefit and
consent”, New Genetics and Society, n° 1 (2004), p. 96; GERMAN NATIONAL ETHICS COUNCIL,
Biobanks for Research,2004, pp. 69 y s.; Mark A. ROTHSTEIN, “Expanding the Ethical Analy-
sis of Biobanks”, The Journal of Law, Medicine & Ethics, n° 1 (2005), p. 90; Bernice S.
ELGER/Arthur L. CAPLAN, “Consent and anonymization in research involving biobanks”,
EMBO Reports,n° 7 (2006), p. 664.

195 Para Pilar NICOLAS JIMENEZ, La proteccion juridica de los datos genéticos de cardcter per-
sonal, Catedra Interuniversitaria de Derecho y Genoma Humano-Comares, Bilbao-Granada,
2006, pp. 359 y s., para ello «serd preciso que se trate de una comunidad genéticamente ho-
mogénea y que cuente con autoridades reconocidas y respetadas por sus miembros, con ciertas
facultades que las revistan de un poder de interlocucion y representacién vélido. La integracion
de estas autoridades en el proceso de obtencion del consentimiento individual puede ser ade-
cuada para garantizar que éste se emita vdlidamente aunque pueda interferir en la decision».

106 Antonia V. HERZoG/Mark S. FRANKEL, “A model ethical protocol as a guidance docu-
ment for human genome diversity research”, Revista de Derecho y Genoma Humano,n® 10
(1999), pp. 25 y 29; Michael DopsoN, “Human Genetics: control of research and sharing of
benefits”, Australian Aboriginal Studies,n° 1y 2 (2000), pp. 58 y s.; EUROPEAN SOCIETY OF
HuMAN GENETICS, Recommedations on data storage and DNA banking for biomedical re-
search: technical, social and ethical issues,2001, Recomendacién 15; Ruth CHADWICK/K &re
BERG, “Solidarity and equity: new ethical framework for genetic databases”, Nature Reviews
Genetics,n°2 (2001), p. 319; Béatrice GODARD/Jorg SCHMIDTKE/Jean-Jacques CASSIMAN/Sé-
golene AYME, “Data storage and DNA banking for biomedical research: informed consent,
confidentiality, quality issues, ownership, return of benefits. A profesional perspectiva”, Eu-
ropean Journal of Human Genetics, n° 11 (2003), p. 95; GERMAN NATIONAL ETHICS COUN-
CIL, Biobanks for Research,2004,p.71.
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modo que un determinado estudio genético poblacional no podria llevarse a
cabo cuando el representante de un grupo se oponga expresamente'®’. Sin em-
bargo, no se debe desconocer que el consentimiento para la investigacién co-
rresponde individualmente al sujeto que participa en ella. Por esta razén, otros
autores entienden que el modo mds adecuado de responder a las reivindica-
ciones de estos grupos y de armonizarlas con los derechos individuales, seria
otorgando a dicha autoridad un papel de interlocucién y mediacién entre los
investigadores y los individuos integrantes del grupo'®®. Finalmente el con-
sentimiento serd individual, pero se habrd asegurado que la informacién sobre
las circunstancias de la investigacion es adecuada a sus caracteristicas perso-
nales (por ejemplo, utilizando sus idiomas locales).

La mencionada Declaracién de Ukupseni, de 13 de noviembre de 1997, sobre el Proyecto
de Diversidad del Genoma Humano, sefiala a este respecto lo siguiente: “Para nosotros el
uso del llamado “consentimiento individual” constituye un atropello a nuestras culturas y el
desconocimiento de nuestros derechos colectivos”.

197 A fin de proporcionar una mayor proteccién a estas poblaciones, se ha propuesto tam-
bién la conveniencia, en determinados casos, de solicitar la autorizacién del gobierno (Vid.
el Editorial “El debate ético y juridico en torno al Proyecto Genoma Humano sobre Diversi-
dad ;son conciliables todas las perspectivas?”, Revista de Derecho y Genoma Humano, n® 4
(1996), p. 14), 0 la posibilidad de crear un Comité de Etica ad hoc encargado de velar por los
intereses de las comunidades indigenas [Michael DODSON, “Human Genetics: control of re-
search and sharing of benefits”, Australian Aboriginal Studies,n® 1y 2 (2000), p. 61].

198 En este sentido, ITALIAN SOCIETY OF HUMAN GENETICS, Guidelines for Genetic Bio-
banks, 2004, p. 8; Pilar NICOLAS JIMENEZ, La proteccion juridica de los datos genéticos de
cardcter personal, Catedra Interuniversitaria de Derecho y Genoma Humano-Comares, Bil-
bao-Granada, 2006, p. 360.
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