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Resumen: Los materiales biol6gicos humanos se utilizan en la actualidad
para un gran nimero de fines. En este trabajo vamos a ocuparnos de aquellos que
menos rechazo plantean desde un punto de vista social, pero que, sin embargo, pre-
sentan interesantes cuestiones de cardcter ético y juridico. Por un lado, diversos
materiales bioldgicos se utilizan diariamente para la realizacién de andlisis médi-
cos, con la intencién de evaluar la salud presente o futura del paciente. Por otra
parte, algunos materiales biolégicos pueden ser empleados con fines terapéuticos
en el propio sujeto o en terceros, como sucede en el caso de los trasplantes de 6rga-
nos y tejidos. El autor analiza la extensa legislacion existente al respecto en rela-
cién con la obtencidn, utilizacién y almacenamiento de dichos materiales biol6gi-
Cos.

Palabras clave: materiales biolégicos humanos, diagnésticos médicos, bio-
bancos, trasplantes de 6rganos, bancos de cordén umbilical, donacién de sangre,
tejidos fetales.

Abstract: At present times human biological materials are used for a great
number of purposes. In this work we are going to deal with those that raise less
conflict from a social point of view, but that, nevertheless, present interesting ethi-
cal and legal issues. On the one hand, diverse biological materials are used every
day to carry out medical analyses, with the intention of testing the present or futu-
re health of the patient. On the other hand, some biological materials can be used
for therapeutic purposes in the own subject or in a third person. That is the case
of organ and tissue transplantation. The author analyses the extensive legislation
existing in this topic in relation with the obtaining, use and storage of the above
mentioned biological materials.

Key words: human biological material, medical diagnosis, biobanks, organ
transplantation, umbilical cords banks, blood donation, foetal tissues.

* Este trabajo se enmarca dentro del proyecto de investigacién «Implicaciones juridicas
de la utilizacion de materiales bioldgicos humanas y biobancos en investigacion cientifica»,
con referencia HU2003-22, subvencionado por el Departamento de Educacién, Universida-
des e Investigacion del Gobierno Vasco (2005-2007), cuyo investigador principal es el pro-
fesor Carlos Marfa Romeo Casabona.
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1. INTRODUCCION

Aunque en la actualidad se estd prestando una especial atencion a la uti-
lizacién de materiales bioldgicos con fines de investigacién biomédica, lo
cierto es que sus potenciales usos son extremadamente variados'.

Por material biolégico puede entenderse cualquier sustancia bioldgica
que contenga dcidos nucleicos de origen humano. De esta forma, el concep-
to de material bioldgico abarca realidades tan variadas como las células, los
tejidos («todas las partes constituyentes del cuerpo humano formado por
células»)? o los Grganos («parte diferenciada y vital del cuerpo humano for-
mada por diferentes tejidos, que mantiene su estructura, vascularizacién y
capacidad para desarrollar funciones fisioldgicas con un nivel de autonomia
importante»)3. También se incluirian los gametos humanos.

Sin embargo, quedan excluidos del concepto de material biolégico, y por
lo tanto del &mbito de estudio de este trabajo, los individuos humanos, pues
los materiales bioldgicos son sustancias separadas del cuerpo humano. A

!'Vid. una exposicién general sobre esta cuestion, IRisH COUNCIL FOR BIOETHICS, Recom-
mendations on the collection, use and storage of human biological material in research
(2005), Capitulo 1.

2 Cfr. art. 3.b) de la Directiva 2004/23/CE de 31 de marzo de 2004, relativa al estableci-
miento de normas de calidad y de seguridad para la donacién, la obtencién, la evaluacion,
el procesamiento, la preservacion, el almacenamiento y la distribucién de células y tejidos
humanos.

3 Cfr. art. 3.e) Directiva 2004/23/CE.
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este respecto, por individuo humano se entiende tanto al ser humano nacido
(la persona), como al embrién y al feto. Si entran dentro del estudio, sin
embargo, las células o tejidos que puedan extraerse de ellos.

Muchos de los usos potenciales de dichos materiales, como es el caso de
los trasplantes, tienen beneficios incuestionables, pero el uso diverso de
materiales bioldgicos humanos también plantea nuevos dilemas éticos y nue-
vas cuestiones juridicas. En cualquier caso, los principales problemas de
cardcter ético y juridico son comunes a todos los usos, aunque puedan plan-
tearse ciertas cuestiones especificas en relacion con alguno de ellos. Ademads,
en muchas ocasiones, diferentes usos pueden estar interrelacionados.

El tipo de materiales bioldgicos requeridos variard dependiendo del uso
que se les asigne. A veces serd necesario un érgano completo, o parte de €l,
0 una cierta cantidad de sangre. En lugar de eso, podria bastar con una
pequefia cantidad de tejido, unas pocas células o incluso componentes sub-
celulares.

Probablemente, el uso mis comtn y extendido de los materiales bioldgi-
cos es el de diagndstico y tratamiento de enfermedades. Por ejemplo, sangre
o tejidos procedentes de una biopsia obtenidos de pacientes para poder rea-
lizar el oportuno examen diagnéstico. O liquido amnidtico obtenido durante
el embarazo para realizar una andlisis genético prenatal. Ello plantea intere-
santes cuestiones éticas y juridicas, como las relativas a la posible comercia-
lizacién de tales materiales o a la confidencialidad sobre la identidad de los
donantes y la informacién obtenida de los resultados de los anélisis, etc., lo
cual requiere provisiones epecificas en la obtencién, identificacién y acceso
a los materiales biolégicos obtenidas tanto ante mortem como post morten.

Es indudable que la sociedad demanda con caricter general un cierto res-
peto al cuerpo humano y sus partes. Por ello, los materiales biol6gicos no
deberian usarse de cualquier forma. No obstante, hay situaciones en las que
la gran mayoria de las personas estdn dispuestas aceptar la utilizacién de
materiales biol6gicos humanos, siempre que se respeten algunos requisitos.
Para ello, es necesario establecer ciertos principios éticos y ciertas reglas
juridicas que determinen cuando, y con qué propdsitos, el cuerpo humano y
sus partes pueden ser utilizados.

En cualquier caso, no es posible aqui hacer un estudio detallado en extre-
mo, por lo que tnicamente haré alusién a los principales textos legales apli-
cables a cada caso, haciendo referencia a las cuestiones juridicas mas rele-
vantes que se suscitan en relacidn con el tratamiento de materiales biol6gi-
cos?, esto es, su obtencidn, utilizacién y almacenamiento, dependiendo de

4 Utilizamos aqui el término «tratamiento» en el sentido previsto en la Ley 14/2007, de
3 de julio, de Investigacién Biomédica (LIB) para los materiales bioldgicos. En el art. 3.w)
LIB se define tratamiento de muestras biolégica como aquellas «operaciones y procedi-
mientos que permitan la obtencidn, conservacion, utilizacién y cesion de (...) materiales
biol6gicos».
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cudl sea el fin pretendido. En concreto, me ocuparé de los requisitos, tanto
personales (esencialmente, los relativos a la capacidad del sujeto fuente)’
como formales (contenido de la informacién requerida, intervencién de ter-
ceros, plazos, etc.), exigidos por la ley para dicho tratamiento.

2. TRATAMIENTO DE MATERIALES BIOLOGICOS CON FINES
DIAGNOSTICOS

2.1. La relevancia de los materiales biolégicos con fines diagnosticos

El uso de materiales bioldgicos con fines diagnosticos es muy comun en
la asistencia sanitaria cotidiana, y puede producirse en varios momentos y
con diversas finalidades: detectar una enfermedad, comprobar su evolucién
o respuesta al tratamiento, asi como su posible remision, etc. De igual ma-
nera, pueden ser empleadas tanto para detectar enfermedades cuyos efectos
son actuales, como para realizar prognosis sobre la salud del paciente, espe-
cialmente cuando se realizan andlisis genéticos que permiten valorar la
mayor o menor probabilidad de un sujeto de llegar a padecer una enferme-
dad determinada, o si se encuentra en grupo de riesgo. Por ejemplo, mujeres
portadoras de los genes BRCA 1y BRCA 2, genes de enfermedades mono-
génicas (Huntington, fibrosis quistica, talasemia, etc.), cromosomopatias
(sindrome de Down). De esta forma, puede comenzarse un tratamiento (pre-
ventivo o paliativo), de ser ello posible, o asesorar al paciente sobre las for-
mas de prevenir riesgos que puedan hacer aparecer la enfermedad, hacer un
seguimiento de su salud para detectar los primeros sintomas y poder comen-
zar un tratamiento a tiempo, o incluso permitir a los sujetos afectados tomar
decisiones sobre su futura descendencia, u otro tipo de decisiones.

Los materiales bioldgicos empleados con este fin pueden ser muy varia-
das. Probablemente el mds comtn sea la muestra de sangre, pero en otros
casos puede ser necesario obtener tejidos. Asi sucede con las biopsias, en las
que pueden obtener grandes cantidades de tejidos o, incluso, secciones de
drganos.

2.2. Una cuestion previa: la distincion entre el consentimiento para la
obtencion y el consentimiento para el uso posterior del material bio-
légico
Antes de destinar un material biolégico al uso pretendido hay que obte-

nerlo. Para ello el sujeto fuente debe, con cardcter general, dar su consenti-

3 Por sujeto fuente se entiende, de acuerdo con lo dispuesto en el art. 3.v) LIB, el «indi-
viduo vivo, cualquiera que sea su estado de salud, o fallecido del que proviene la muestra
biol6gica».
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miento, y tiene que ser informado de ciertos elementos. De este modo, como
dice RoMEO CASABONA, «el consentimiento debe abarcar entonces una doble
vertiente: el acto principal (participar en un ensayo, someterse a una inter-
vencion quirdrgica) y el seguro o posible uso de la muestra biolégica»®.

Por supuesto, en la mayoria de los casos la obtencidén de la muestra no
puede desligarse, de su uso posterior. La muestra se obtiene para algo en
concreto. Y el sujeto fuente debe conocer también esa finalidad. Pero, sin
embargo, ello no elimina el hecho de que el acto de obtencién y los actos de
utilizacién posterior son dos realidades diferentes que conviene distinguir,
pues también son dos los consentimientos que se prestan y dos las informa-
ciones que el sujeto fuente debe recibir, y ello aunque ambos consentimien-
tos se presten conjuntamente y la informacion 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 esta
desligado de la obtencién de la muestra y se prestard de forma independien-
te aunque, de nuevo, si tales usos son ya conocidos en el momento de la
obtencion, el consentimiento para un uso posterior o secundario pueda pres-
tarse conjuntamente con el del fin principal’.

En realidad, como se verd a lo largo de este trabajo, el fin principal al
cual desea destinarse el material biol6gico en cuestiéon es esencial para el
otorgamiento del consentimiento, hasta el punto de que de ello dependera su
validez, y que la muestra pueda o no obtenerse. Por ello, cuando hagamos
referencia a los requisitos para la obtencion de la muestra, nos referimos a
los requisitos personales y formales para poder consentir su obtencién. Por
su parte, la cuestion relativa a la informacién sobre los usos posteriores a la
obtencidn se trata en el apartado correspondiente relativo al uso de los mate-
riales bioldgicos.

6 Carlos Maria ROMEO CASABONA, «Utilizacién de materiales biolGgicos y bancos para
la investigacion biomédica», IV Congreso Mundial de Bioética. Ponencias y comunicacio-
nes, Sociedad Internacional de Bioética, Gijon, 2005, p. 89.

7 Segiin el art. 58.2 LIB «el consentimiento del sujeto fuente serd siempre necesario
cuando se pretendan utilizar con fines de investigacién biomédica materiales bioldgicos que
hayan sido obtenidas con una finalidad distinta, se proceda o no a su anonimizacién». Y el
art. 60.1 LIB dispone que dicho consentimiento deberd otorgarse bien en el acto de obten-
cién de la muestra (si el uso secundario era ya conocido en ese momento), bien con poste-
rioridad, de forma especifica para una investigacioén concreta (cuando el nuevo destino de la
muestra es sobrevenido). En ambos casos, el art. 59 recoge la informacion previa que hay
que comunicar al sujeto fuente antes de la utilizacion del material bioldgico.
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2.3. La obtencion de materiales bioldgicos con fines diagndsticos

En principio, la obtencidn de materiales biol6gicos con fines de diagnds-
tico médico se regird por lo dispuesto en la Ley 41/2002, de 14 noviembre,
basica reguladora de la autonomia del paciente y de derechos y obligaciones
en materia de informacién y documentacién clinica (LAP), la cual recoge
con cardcter general su art. 2.2 que «toda actuacion en el dmbito de la sani-
dad requiere, con cardcter general, el previo consentimiento de los pacientes
o0 usuarios». Por su parte, el art. 3 LAP define intervencion en el dmbito de
la sanidad como «toda actuacién realizada con fines preventivos, diagndsti-
cos, terapéuticos, rehabilitadores o de investigacion».

En definitiva, no existe ninguna duda acerca de la aplicabilidad de la LAP
a los actos de obtencién de materiales bioldgicos con fines diagndsticos. De
este modo, de acuerdo con lo establecido en el mencionado art. 2.2, con an-
terioridad a la extraccidn del material biolégico que sirve para realizar el diag-
néstico, el sujeto fuente deberd consentirlo, tras recibir una informacién «ade-
cuada» sobre el alcance del procedimiento empleado, informacién que debera
ser mds rigurosa, evidentemente, cuando se trate de un procedimiento invasivo
(por ejemplo, la extraccion de sangre o la practica de una biopsia).

Dos son las principales cuestiones que regula esta Ley y que deben ser
ahora referidas: el consentimiento del sujeto fuente y la informacion re-
querida previa a dicho consentimiento.

Por lo que respecta al consentimiento, el art. § LAP establece que toda
actuacién en el dmbito de la salud de un paciente (por lo tanto, como hemos
dicho, también con fines diagndsticos) necesita el consentimiento libre y
voluntario del afectado, una vez que, recibida la informacién necesaria, haya
valorado las opciones propias del caso.

Como regla general, el consentimiento serd otorgado de forma verbal.
Sin embargo, deberd prestarse por escrito cuando se trate de un procedimien-
to diagndstico invasivo y, en general, cuando se apliquen procedimientos que
supongan riesgos o inconvenientes de notoria y previsible repercusion nega-
tiva sobre la salud del paciente (art. 8.2 LAP). Ahora bien, esta disposicién
no puede entenderse en el sentido de que toda obtencién de materiales bio-
16gicos aplicando técnicas invasivas requerird siempre y en todo caso un con-
sentimiento escrito, sino Unicamente cuando ello suponga «riesgos o incon-
venientes de notoria y previsible repercusién negativa sobre la salud del
paciente». Asi, por ejemplo, no serd necesario que un paciente consienta por
escrito para que se le extraiga una muestra de sangre, de igual modo que no
debe consignarse por escrito la autorizacion para llevar a cabo un procedi-
miento terapéutico invasivo como es una inyeccion. El paciente podra revo-
car libremente su consentimiento en cualquier momento (art. 8.5 LAP).
Cuando éste haya sido consignado por escrito, también la revocacién deberia
constar por escrito.

Por lo que respecta a la informacién previa al consentimiento para la
obtencion de la muestra, el art. 4 LAP establece, con caricter general, que
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«los pacientes tienen derecho a conocer, con motivo de cualquier actuaciéon
en el dmbito de su salud, toda la informacién disponible sobre la mismax.

La informacién podrd proporcionarse verbalmente, pero debe dejarse
constancia de ello en la historia clinica, y debe comprender, como minimo,
la finalidad y la naturaleza de cada intervencidn, sus riesgos y sus conse-
cuencias (art. 4 in fine LAP). Ahora bien, cuando el consentimiento deba
otorgarse por escrito, la informacién también deberia quedar recogida de
igual manera, sin perjuicio de que ésta se ofrezca también oralmente, inclu-
so con datos adicionales a los recogidos en el documento oportuno.

Por supuesto, «la informacién (...) serd verdadera, se comunicard al
paciente de forma comprensible y adecuada a sus necesidades y le ayudara
a tomar decisiones de acuerdo con su propia y libre voluntad» (art. 4.2 LAP).
Serd el médico responsable del paciente quien deberd garantiza el cumpli-
miento del derecho a la informacién. No obstante, también los profesionales
que le atiendan durante el proceso asistencial o le apliquen una técnica o un
procedimiento concreto serdn responsables de informarle, por ejemplo el
sanitario que realiza la extraccién de sangre (art. 4.3 LAP).

El art. 10 LAP recoge la informacion bésica que hay que proporcionar al
paciente antes de recabar su consentimiento escrito®. Serfa la siguiente: a) las
consecuencias relevantes o de importancia que la intervencidn origina con
seguridad; b) los riesgos relacionados con las circunstancias personales o
profesionales del paciente; c) los riesgos probables en condiciones normales,
conforme a la experiencia y al estado de la ciencia o directamente relaciona-
dos con el tipo de intervencién; y d) las contraindicaciones.

Por lo que respecta al sujeto a quien debe comunicarse dicha informa-
cion, de acuerdo con el art. 5.1 LAP, «el titular del derecho a la informacién
es el paciente». No obstante, también podréd informarse a las personas vincu-
ladas a él, por razones familiares o de hecho, en la medida que el paciente lo
permita de manera expresa o ticita.

Cuando el paciente, segun el criterio del médico que le asiste, carezca de
capacidad para entender la informacién a causa de su estado fisico o psiqui-
co, la informacién se pondrd en conocimiento de las personas vinculadas a
él por razones familiares o de hecho (art. 5.3 LAP). No obstante, incluso en
tales casos, el paciente deberd ser informado de modo adecuado a sus posi-
bilidades de comprensién, cumpliendo con el deber de informar también a su
representante legal (cfr. arts. 5.2 'y 9.5 LAP).

Asi pues, en el mejor de los escenarios posibles, el sujeto fuente serd
quien consienta la extracciéon de la muestra, pero ello no serd siempre posi-
ble. En ciertas circunstancias serd necesario que la informacién se transmita

8 Aunque este precepto se refiere a la informacién previa al consentimiento por escrito,
el contenido de la informacién no deberia ser muy diferente cuando se trate del consenti-
miento verbal.
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a una tercera persona y que sea ésta quien otorgue su consentimiento. As{
sucederd en los siguientes casos, contenidos en el art. 9.3 LAP:

a) Cuando el paciente no sea capaz de tomar decisiones, a criterio del
médico responsable de la asistencia, o su estado fisico o psiquico no
le permita hacerse cargo de su situacién. Si el paciente carece de
representante legal, el consentimiento lo prestardn las personas vincu-
ladas a €l por razones familiares o de hecho.

b) Cuando el paciente esté incapacitado legalmente, de acuerdo con lo
dispuesto en los arts. 199 y ss. del Cédigo civil. Segin este texto legal,
«incapaz» es quien no tiene posibilidad de autogobierno, debido a una
enfermedad o a una deficiencia. Incapacitar a una persona es privarla
de la capacidad de obrar. La incapacitacién se produce por decisién
judicial motivada en la correspondiente sentencia, la cual determinara
su extension y limites. Esta situacién puede modificarse por una nue-
va sentencia, si cambian las circunstancias.

¢) Cuando el paciente menor de edad no sea capaz intelectual ni emocio-
nalmente de comprender el alcance de la intervencidn. En este caso,
el consentimiento lo dar4 el representante legal del menor después de
haber escuchado su opinién si tiene doce afios cumplidos. Asi pues,
interpretando este articulo a sensu contrario, el paciente menor de
edad que sea capaz intelectual y emocionalmente de comprender el
alcance de la intervencién podrd consentir ésta por sf mismo. Ademds,
segin este mismo art. 9.3.c) LAP, en el caso de menores «emancipa-
dos o con dieciséis aiios cumplidos, no cabe prestar el consentimien-
to por representacion». Esto es, existe una presuncion general de
madurez para prestar un consentimiento vélido en los menores eman-
cipados’ y, en todo caso, en los mayores de dieciséis afios.

Finalmente, en otros casos y de forma extraordinaria, la obtencion de la
muestra para su ulterior andlisis diagndstico podria llevarse a cabo incluso
sin la autorizacién del sujeto fuente o de un tercero que lo sustituya. Asi
sucederd en lo casos previsto en el art. 9.2 LAP: «Los facultativos podran lle-
var a cabo las intervenciones clinicas indispensables en favor de la salud del
paciente, sin necesidad de contar con su consentimiento, en los siguientes
casos: a) Cuando existe riesgo para la salud publica a causa de razones sani-
tarias establecidas por la Ley. En todo caso, una vez adoptadas las medidas
pertinentes, de conformidad con lo establecido en la Ley Orgénica 3/1986,

9 La emancipacion puede producirse, en determinados casos, con catorce afios (arts. 48
y 316 del Cdédigo civil). Cfr. Sergio ROMEO MALANDA, «El valor juridico del consentimien-
to prestado por los menores de edad en el dmbito sanitario», La Ley, 2000-7 p. 1455; Car-
los Marfa ROMEO CASABONA, «Consentimiento informado y teorfa general del Derecho», en
Responsabilidad médica y sanitaria, Servicio Central de Publicaciones del Gobierno Vasco,
Vitoria-Gasteiz, 2003, p. 83.
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se comunicardn a la autoridad judicial en el plazo maximo de 24 horas siem-
pre que dispongan el internamiento obligatorio de personas; b) Cuando exis-
te riesgo inmediato grave para la integridad fisica o psiquica del enfermo y
no es posible conseguir su autorizacion, consultando, cuando las circunstan-
cias lo permitan, a sus familiares o a las personas vinculadas de hecho a él».

2.4. La utilizacion de materiales biologicos con fines diagnésticos

Cuando se obtienen materiales bioldgicos con fines diagndsticos, ya se
conocerd el tipo de andlisis al que van a ser sometidas, por lo que en ese
momento, el sujeto fuente, ademds de consentir la extraccidn, también de-
berd ser informado sobre su uso diagndstico. Por supuesto, si el diagnéstico
desea realizarse sobre una muestra obtenida originariamente con otra finali-
dad, también deberd informarse de ello al sujeto fuente antes de llevar a cabo
dicho andlisis, el cual debera ser consentido por éste.

En principio, sera de aplicacion la LAP, pues se trata de una actuacién
con fines diagnésticos en el dmbito de la sanidad'®. Asi pues, las mismas
reglas referidas en el apartado anterior respecto a la obtencién de la mues-
tras serdn igualmente aplicables al andlisis clinico practicado sobre ellas.
Esto es, el sujeto fuente (o su representante legal) deberd consentir la préc-
tica del andlisis clinico una vez que haya sido informado de su finalidad y
objetivo.

Sin embargo, la Ley 14/2007, de 3 de julio, de Investigacién Biomédica
(LIB) regula de forma especifica el tema de los diagndsticos genéticos (no
asi el resto de diagnésticos realizados sobre materiales bioldgicos, que se-
guirdn rigiéndose por la LAP). Asi, el Capitulo II del Titulo V de la LIB se
ocupa de los «andlisis genéticos y tratamiento de datos genéticos de cardcter
personal»'!. Segiin el art. 46 LIB, «(...) los anlisis genéticos se realizardn
para la identificacion del estado de afectado, de no afectado o de portador de
una variante genética que pueda predisponer al desarrollo de una enferme-
dad especifica de un individuo, o condicionar su respuesta a un tratamiento
concreto».

Por lo que respecta a la informacién que debe transmitirse al sujeto fuen-
te antes de que éste emita su consentimiento, el art. 47 establece que «(...)
antes de que el sujeto preste el consentimiento (...), deberd recibir la siguien-
te informacién por escrito: 1.° Finalidad del anélisis genético para el cual
consiente; 2.° Lugar de realizacién del andlisis y destino de la muestra bio-

10Cfr. arts 2.2 y 3 LAP.

1 Por andlisis genético se entiende todo «procedimiento destinado a detectar la presen-
cia, ausencia o variantes de uno o varios segmentos de material genético, lo cual incluye las
pruebas indirectas para detectar un producto génico o un metabolito especifico que sea indi-
cativo ante todo de un cambio genético determinado» [art. 3.a) LIB].
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16gica al término del mismo, sea aquél la disociacion de los datos de identi-
ficacién de la muestra, su destruccién, u otros destinos, para lo cual se soli-
citard el consentimiento del sujeto fuente en los términos previstos en esta
Ley; 3.° Personas que tendrdn acceso a los resultados de los andlisis cuando
aquéllos no vayan a ser sometidos a procedimientos de disociacién o de ano-
nimizacion; 4.° Advertencia sobre la posibilidad de descubrimientos inespera-
dos y su posible trascendencia para el sujeto, asi como sobre la facultad de éste
de tomar una posicién en relacién con recibir su comunicacién; 5.° Adverten-
cia de la implicacién que puede tener para sus familiares la informacién que
se llegue a obtener y la conveniencia de que €l mismo, en su caso, transmita
dicha informacién a aquellos; 6.° Compromiso de suministrar consejo gené-
tico, una vez obtenidos y evaluados los resultados del andlisis».

El consentimiento deberd ser expreso y especifico para la realizacién de
un andlisis genético concreto (art. 48.1 LIB). Evidentemente, también «para
acceder a un cribado genético serd preciso el consentimiento explicito y por
escrito del interesado» (art. 48.3 PLIB), si bien en este caso, continta dicien-
do este precepto, «el Comité de Etica de la Investigacion determinard los
supuestos en los que el consentimiento podrd expresarse verbalmente. En
todo caso, cuando el cribado incluya enfermedades no tratables o los benefi-
cios sean escasos o inciertos, el consentimiento se obtendrd siempre por
escrito».

En relacién con sujetos fallecidos, la LIB establece que «[I] (...) se
podran obtener y analizar muestras de personas fallecidas siempre que pue-
da resultar de interés para la proteccién de la salud, salvo que el fallecido lo
hubiese prohibido expresamente en vida y asi se acredite. A tal fin serdn con-
sultados los documentos de instrucciones previas y, en su defecto, el criterio
de los familiares mads préximos del fallecido. [II] El acceso de los familiares
biolégicos a la informacién derivada del andlisis genético del fallecido se
limitard a los datos genéticos pertinentes para la proteccion de la salud de
aquéllos» (art. 48.2 LIB).

Ademads, «la realizacién de andlisis genéticos diagndsticos sobre preem-
briones in vivo y sobre embriones y fetos en el ttero requerird el consenti-
miento escrito de la mujer gestante» (art. 48.4 LIB). Pero este mismo pre-
cepto remite a la Ley sobre Técnicas de Reproduccién Humana Asistida en
lo concerniente a los andlisis genéticos de un preembrién in vitro no trans-
ferido al dtero materno (art. 48.4 in fine LIB). En tales casos serd de aplica-
cion el art. 12 Ley 14/2006, de 26 de mayo, sobre técnicas de reproducciéon
humana asistida, relativo al diagndstico preimplantacional'?.

12 Segiin este precepto: «1. [I] Los centros debidamente autorizados podrdn practicar téc-
nicas de diagnéstico preimplantacional para: a) La deteccion de enfermedades hereditarias
graves, de aparicién precoz y no susceptibles de tratamiento curativo posnatal con arreglo a
los conocimientos cientificos actuales, con objeto de llevar a cabo la seleccion embrionaria
de los preembriones no afectos para su transferencia; b) La deteccién de otras alteraciones
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Por otra parte, el sujeto fuente puede querer recuperar un material biol6-
gico obtenido con fines diagndsticos (y que consta en su Historia Clinica)
para realizar un segundo diagndstico en otro centro. Antes de la aprobacion
de la LIB, los tribunales han emitido sentencias en diversos sentidos. En un
caso conocido por la Audiencia Provincial de Vizcaya (Sentencia de 21 de
julio de 2003), unos padres de un menor fallecido demandaron al especialis-
ta en oncologia pediatrica y al especialista en anatomia patoldgica del hos-
pital de Basurto por, primero, conducta negligente en el diagndstico y pos-
terior tratamiento erréneo de sarcoma osteogénico de célula pequefia cuan-
do la enfermedad era un sarcoma de Ewing y, segundo, por ocultacién de los
bloques de parafina y falta de colaboracion con la clinica privada que los
solicité para realizar un andlisis. Aunque la AP considera que no existié una
actuacién médica negligente en relacién con el diagndstico y consiguiente
tratamiento del paciente menor fallecido, sin embargo, si estima el motivo
referente al anormal funcionamiento del Servicio de Anatomia Patolégica, el
cual denegd, en un principio, la entrega de la muestra de parafina de la biop-
sia del tumor cerebral extraida en una intervencién quirurgica y solicitada
por los padres para realizar nuevos estudios anatomopatoldgicos en otro cen-
tro, alegando que s6lo le quedaban preparaciones tnicas (finalmente se com-
probd la existencia de bloques de parafina, y se entregd uno a los padres del
menor). La estimacion de este motivo se fundamenta en la «denegacién del
derecho de informacién por la obstruccion en la obtencién de la muestra» de
parafina de la biopsia del tumor cerebral del hijo. Se condena solidariamen-
te al especialista en anatomia patoldgica y al Servicio Vasco de Salud a abo-
nar 500.000 pesetas.

Sin embargo, el Tribunal Superior de Justicia de Cantabria (Sentencia de
16 de mayo de 2003) aprueba la decisioén de no entregar al paciente las pre-
paraciones histologicas para las biopsias, anulando asi la decision del tribu-
nal de instancia. El juzgado de lo contencioso de Santander habia manteni-
do que del derecho de informacidn clinica del paciente se deriva el derecho
a conocer y a estar informado de su historia clinica, y ello abarcaria la entre-
ga de las pruebas histolégicas que pueda conservarse en el hospital donde se
conservaron. Sin embargo el TSJC opina que el derecho de acceso a la HC

que puedan comprometer la viabilidad del preembridn. [II] La aplicacion de las técnicas de
diagndstico preimplantacional en estos casos deberd comunicarse a la autoridad sanitaria
correspondiente, que informard de ella a la Comisién Nacional de Reproduccién Humana
Asistida. 2. La aplicacion de técnicas de diagnéstico preimplantacional para cualquiera otra
finalidad no comprendida en el apartado anterior, o cuando se pretendan practicar en com-
binacién con la determinacién de los antigenos de histocompatibilidad de los preembriones
in vitro con fines terapéuticos para terceros, requerird de la autorizacién expresa, caso a
caso, de la autoridad sanitaria correspondiente, previo informe favorable de la Comisién
Nacional de Reproduccién Humana Asistida, que debera evaluar las caracteristicas clinicas,
terapéuticas y sociales de cada caso».
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no fundamenta la solicitud de entrega de las preparaciones histoldgicas para
las biopsias, puesto que son realidades completamente distintas. El derecho
de informacién se refiere, en opinién del TSJC, al informe anatomopatolégi-
co que recoge la conclusién diagnéstica del examen de los tejidos.

No cabe duda de que el TSJC tiene razén cuando afirma que el derecho
a la informacién sobre la salud tinicamente abarca los datos obtenidos en un
proceso asistencial, lo cual se satisface con la entrega del informe del anéli-
sis!®. Ahora bien, puede que el principal error de ambas resoluciones haya
sido analizar la cuestién desde la perspectiva del acceso a la informacién
sanitaria y no, como deberia haberse hecho, desde la existencia de un posi-
ble derecho a la propiedad de la muestra. Como afirma Nicolds Jiménez, de
ambas sentencias parece deducirse que los tribunales atribuyen la propiedad
del material biol6gico al centro donde ésta se encuentra almacenada y no al
sujeto fuente (éste la habria abandonado y el hospital se habria apropiado de
ella)'4. Si como debiera haberse hecho, los tribunales hubieran partido de la
afirmacion de condicién de propietario de la muestra del sujeto fuente (el
ahora reclamante de ésta), no habria existido ningin problema para haber
exigido su restitucién una vez que ésta fue requerida.

Para evitar estas controversias, alguna Comunidad Auténoma, como es
el caso de Castilla-Le6n, ha incluido en su Ley 8/2003, de 8 de abril, sobre
derechos y deberes de las personas en relacidn con la salud, una disposicién
especifica relativa a los «derechos sobre los tejidos o materiales bioldgicos».
Asi, el art. 36.1 de 1a mencionada norma establece lo siguiente: «Las perso-
nas a quienes se practique una biopsia o extraccion en los centros, servicios
o establecimientos sometidos a la presente Ley tienen derecho a disponer de
preparaciones de tejidos o materiales bioldgicos provenientes de aquéllas,
con el fin de recabar la opinién de un segundo profesional o para garantizar
la continuidad de la asistencia en un centro, servicio o establecimiento di-
ferente». De la misma manera, segtn el art. 39.2 de Ley de Cantabria 7/2002,
de 10 de diciembre, de Ordenacién Sanitaria de Cantabria (ley posterior a la
sentencia mencionada), «el paciente tiene derecho a disponer de aquellas
preparaciones de tejidos o materiales biol6gicos que provengan de una biop-
sia 0 extraccion, con la finalidad de recabar la opinién de un segundo profe-
sional o para la continuidad de la asistencia en un centro diferente». De for-
ma muy similar se manifiesta la Ley riojana 2/2002, de 17 de abril, de Salud:
«El paciente tiene el derecho a disponer de aquellas preparaciones de tejidos

13 Asi también, Pilar NICOLAS JIMENEZ, «Los derechos del paciente sobre su muestra bio-
l6gica: distintas opiniones jurisprudenciales», Revista de Derecho y Genoma Humano,
n.° 19 (2003), p. 224. Como dice esta autora, ello «coincide con el régimen previsto para la
historia clinica: el derecho a la informacién faculta para el acceso a los datos que en ella
consten, que se puede satisfacer por una copia, pero no al soporte material».

14 NIcOoLAS JIMENEZ, «Los derechos del paciente sobre su muestra biolgica: distintas
opiniones jurisprudenciales», p. 223.
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o materiales bioldgicos que provengan de una biopsia o extraccién, con la
finalidad de recabar la opinién de un segundo profesional o para la continui-
dad de la asistencia en un centro diferente».

La LIB no contiene ninguna disposicion andloga a la recogida en la
legislaciéon autondmica referida. Unicamente se pronuncia expresamente,
manteniendo una postura similar, en relacién con los materiales bioldgicos
obtenidas con fines de investigacioén (art. 58.4 LIB). Segtn este precepto,
«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».

En otro orden de cosas, la jurisprudencia ha tenido también la ocasién de
pronunciarse sobre los efectos del extravio de material biol6gico obtenido
con fines diagndsticos, lo que impide la realizacién del correspondiente ani-
lisis. Asi, la Audiencia Provincial de Madrid, en su Sentencia de 29 de sep-
tiembre de 2004 (ponente: Pedro Pozuelo Pérez), ha condenado a una clini-
ca privada a pagar a un paciente dos millones de pesetas (12.000 euros) en
concepto de dafios morales por la pérdida de una muestra destinada a una
biopsia debido a un error humano. La sentencia confirma el fallo del juzga-
do de primera instancia en el caso de una paciente que se someti6 a una opera-
cién quirtrgica para la extirpaciéon de un pélipo endometrial. Sin embargo,
la muestra no llegé al laboratorio de patologia debido, segiin la declaracién
del jefe del laboratorio, «a una negligencia o descuido de los empleados de
la clinica, que son los encargados de su transporte hasta el laboratorio sin que
al mismo llegaron las muestras (sic)». La resolucién judicial aclara que el
dafio moral estd representado por el «impacto o sufrimiento psiquico o es-
piritual que en la persona pueden producir ciertas conductas, actividades o,
incluso, resultados, tanto si implican una agresion directa o inmediata a bie-
nes materiales, cual si el ataque afecta al acervo extra-patrimonial o de la
personalidad (ofensas a la fama, al honor, honestidad, muerte de una perso-
na allegada, destruccion de objetos muy estimados por el propietario, etc.)»
(énfasis afiadido). Aplicando estos criterios al caso estudiado, los magistra-
dos consideran que «el extravio de la muestra extirpada a la paciente le ha
producido un importante trastorno de orden psicoldgico; en efecto extravia-
da la muestra no se han podido hacer las pruebas necesarias a fin de deter-
minar si lo extraido era de componente benigno o maligno, ello lleva direc-
tamente una situacién de desazén manifestada por la posibilidad de padecer
una peligrosa enfermedad sin saberlo; pero es que a mayor abundamiento no
habiéndose podido practicar las pruebas de anatomia patoldgica y sin poder
establecerse un diagnostico preciso podria haberse dado la circunstancia, al
final no producida que la demandante padeciera una enfermedad de cardcter
grave y durante un periodo de tiempo no se haya podido tratar de la misma
por lo que la existencia de los dafios morales evidenciados por ese sufrir psi-
colégico del paciente que se produce aunque cuando no se tenga una perso-
nalidad hipocondriaca se han producido». Esta sentencia no se ocupa, sin
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embargo, de una eventual responsabilidad por la perdida del material biold-
gico en si misma, como bien material propiedad de los demandantes (lo cual
plantea, indudablemente, el problema de su valoracién econdémica).
Finalmente, es necesario dejar constancia del Real Decreto 65/2006, de 30
de enero, por el que se establecen requisitos para la importacién y exportacién
de materiales biolégicos. Esta norma establece las condiciones para la impor-
tacion y exportacion de muestras de sustancias bioldgicas destinadas al diag-
ndstico o investigacion en seres humanos (art. 1)!, y establece un sistema de
registro voluntario que permite su importacién y exportacién continua.

2.5. El almacenamiento de materiales biologicos con fines diagnésticos

Tradicionalmente, los archivos de material bioldgico se han ido desarro-
llando con la acumulacién de muestras provenientes de procedimientos diag-
nésticos, y depositadas en los departamentos de patologia. Los archivos se
componen de materiales obtenidos de intervenciones quirtrgicas, de diver-
sos tipos de biopsias, muestras de fluidos corporales u obtenidas por frotis.

Al finalizarse las investigaciones patoldgicas, el material bioldgico es
normalmente almacenado como parte del historial médico del paciente. Hay
protocolos que establecen periodos minimos de almacenamiento para las
diversas clases de especimenes y, en la prictica, gran parte del material
archivado es conservado durante décadas, de tal forma que sea posible una
segunda opinién, un seguimiento clinico a largo plazo, incluyendo la compa-
racion con enfermedades posteriores y la posibilidad de volver a analizar el
caso clinico de acuerdo con los nuevos avances cientificos y los mds recien-
tes desarrollos técnicos, con el fin de perfeccionar el diagndstico inicial. Esta
préctica supone, evidentemente, una gran acumulacién de material bioldgi-
co en los hospitales, gran parte del cual podria ser de mucha utilidad en algu-
nas investigaciones biomédicas.

El Comité de Bioética de Catalufia ha sefialado que «en el caso de biop-
sias y autopsias se necesita el CI para hacerlas. Los servicios de anatomia
patoldgica tienen la obligacién de conservar el material para posteriores revi-
siones o pruebas adicionales en beneficio del enfermo. Por lo tanto, no se
necesita un CI especifico de almacenaje: es imperativo hacerlo asi. Para una
utilizacién posterior es conveniente que los documentos de CI que se utili-

15 Esta norma se refiere a la «importacién y exportacién», lo cual plantea la duda de si
su ambito de aplicacion se extiende a las muestras que provienen de un Estado Miembro de
la Unién Europea. A este respecto, hay que tener presente que la entrada en territorio espa-
fiol de cualquier bien proveniente de un Estado Miembro, no es stricto sensu una «importa-
cién», término que, juridicamente, tiene un sentido fiscal, esto es, se trata de la circulacién
de mercancias sujeta a un régimen aduanero y tributario. As{ pues, desde la implantacién del
mercado unico, entre los Estados Miembros no se producen importaciones de mercancias,
sino «adquisiciones intracomunitarias de bienes».
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zan para intervenciones quirtrgicas incluyan un apartado donde se prevea la
aprobacién del paciente para que el tejido sobrante del que se haya utilizado
para el diagndstico histopatoldgico correcto se pueda utilizar para investiga-
ci6én o docencia»'®.

Igualmente, a lo largo de los afios también se han estado acumulando
fichas que contenian manchas de sangre provenientes de nifios recién naci-
dos (normalmente conocidas como fichas Guthrie). Las muestras se obtienen
a los tres dias del nacimiento y se analiza la sangre para detectar un cierto
nimero de enfermedades tratables, tras lo cual se han almacenado por tiem-
po indefinido y con la identificacién del sujeto fuente.

El almacenamiento de materiales biolégicos con fines diagnésticos no
estd regulado actualmente en ningtin texto normativo. La LIB regula por vez
primera en nuestro ordenamiento juridico los «biobancos», entendiéndose
como tales todo «establecimiento publico o privado, sin &nimo de lucro, que
acoge una coleccién de materiales bioldgicos concebida con fines diagndsti-
cos o de investigacion biomédica y organizada como una unidad técnica con
criterios de calidad, orden y destino» (art. 3 d). Posteriormente, el Capitulo
IV del Titulo V de la Ley se ocupa més detenidamente de los biobancos, tra-
tando, entro otras cuestiones, los requisitos exigidos para su constitucién, su
organizacidn, el registro de biobancos, o los derechos del sujeto fuente res-
pecto a la obtencién y utilizacién de las muestras que van a componer dicho
establecimiento.

Esta definicién aparentemente comprende los biobancos con fines
exclusivamente diagndsticos. Por lo tanto, las reglas contenidas en la Ley
deberian ser de aplicacidn a éstos. Sin embargo, de la lectura de la LIB
resulta evidente que el legislador, cuando elabord esta norma (especial-
mente el Capitulo dedicado a los biobancos), lo que tenia en mente eran
aquellas colecciones constituidas con fines de investigacion biomédica que
sirvan de depdsito organizado de muestras de muy diversa tipologia repre-
sentativas de la poblacion de referencia, que puedan ser utilizadas en un
futuro en proyectos de investigacién de interés cientifico alin no concreta-

16 CoMITE DE BIOETICA DE CATALUNA, Problemas éticos en el almacenamiento y la utili-
zacion de materiales biologicos, Barcelona, 2004, p. 78

17 Para el GRUPO PARA EL USO DE MATERIALES BIOLOGICOS PARA INVESTIGACION BIOMEDI-
CA, Guia prdctica para la utilizacion de materiales biologicos en investigacion biomédica,
Instituto Roche, Madrid, 2006, pp. 15 y s., «lo que diferencia a un biobanco de una colec-
cién “inerte” es que el primero intercambia con otras instituciones cientificas el material que
posee, que debe aumentar y mejorar constantemente, y el segundo se limita a ser un reser-
vorio de muestras» (cfr. también, Anne CAMBON-THOMSEN/Pascal DUCOURNAU/Pierre-
Antoine GOURRAUD/David PONTILLE, «Biobanks for genomics and genomics for biobanks»,
Comparative and Functional Genomics, n.° 4 [2003], p. 629). Como decia, ésta es también
la idea que tiene el legislador en mente cuando ha redactado el Capitulo IV del Titulo V de
la LIB. Sin embargo, ello no se corresponde con la definicion de biobanco que el propio
legislador ofrece en dicha Ley.
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dos'”. Esto puede generar algunas dudas sobre la aplicabilidad de todas las
disposiciones contenidas en la LIB a todo tipo de biobancos, tanto los cre-
ados con fines de investigacion, como aquellos constituidos con una fina-
lidad diagndstica, especialmente si tenemos en cuenta que la LIB prevé
remisiones al capitulo relativo al tratamiento de materiales biolégicos con
fines de investigacién biomédica a fin de completar su contenido. Y tales
disposiciones no son aplicables al tratamiento de materiales biolgicos con
fines diagnésticos.

Las reglas de constitucién, inspeccién y clausura contenidas en los arts.
63, 64 y 71 LIB unicamente son aplicables a algunos biobancos, entre los
que no se encuentran los biobancos con fines diagndsticos, sin perjuicio de
que la Administracién Publica pueda establecer también en estos casos las
oportunas medidas de inspeccidn y control. Lo mismo cabe decir en relacién
con el art. 66 LIB, relativo a la organizacién del biobanco. No parece viable
que cada vez que un centro hospitalario requiera almacenar materiales bio-
l16gicos durante un procedimiento asistencial tenga, por ejemplo, que nom-
brar un director cientifico y constituir dos comités externos, uno cientifico y
otro de ética's.

Ademads, segtin dispone el art. 67.4 LIB, «no estardn sometidas a la indi-
cada inscripcion [en el Registro Nacional de Biobancos para Investigacion
Biomédica] las colecciones mantenidas por personas fisicas para usos exclu-
sivamente personales, ni las muestras, aunque estén ordenadas como colec-
cion, que se hayan obtenido para la realizacion de los andlisis pertinentes
con fines diagnosticos y, en su caso, de tratamiento del sujeto fuente, y que
no se mantengan almacenados durante un periodo de tiempo superior al

Evidentemente, los biobancos no son colecciones «inertes» ya que éstos deben cumplir
ciertos criterios de destino, esto es, son colecciones que sirven a un fin preestablecido, pero
ese destino es mds variado que el mero intercambio de muestras para investigacion biomé-
dica, tal y como correctamente apunta el COMITE DE ETICA DEL INSTITUTO DE INVESTIGACION
DE ENFERMEDADES RARAS, «Recomendaciones sobre los aspectos éticos de las colecciones
de muestras y bancos de materiales humanos con fines de investigacién biomédica», Revis-
ta Espaiiola de Salud Piblica, n.° 2 (2007), p. 97.

A este mismo respecto, Bernice S. ELGER/Arthur L. CAPLAN, «Consent and anonymiza-
tion in research involving biobanks», EMBO Reports, n.° 7 (2006), p. 661, sefialan que si
bien el término «biobanco» actualmente sirve para describir una variada tipologia de archi-
vos de materiales bioldgicos, sin embargo originariamente se referia a grandes bancos
poblacionales de materiales bioldgicos con informacién asociada a ellos. Sobre la amplitud
de significados del término biobanco, vid. Jane KAYE, «Do we need a uniform regulatory
system for biobanks across Europe?», European Journal of Human Genetics, n.° 14 (2006),
pp. 245 y s.; Don CHALMERS, «Ethical Principles for Research Governance of Biobanks»,
Journal of International Biotechnology Law, n.° 3 (2006), p. 222.

18 Vid. en este mismo sentido, GERMAN NATIONAL ETHICS COUNCIL, Biobanks for Rese-
arch, 2004, pp. 63 y s.
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cumplimiento de estos objetivos» (énfasis afiadido)'’. No queda claro en la
Ley si estos «biobancos» deben ser inscritos en la Agencia Espaiiola de Pro-
teccién de Datos. Sin embargo, parece que ello serd necesario siempre que
éstos contengan bases de datos asociadas a muestras relativas a personas
identificadas o identificables.

El Comité de Bioética de Catalufia explica como «(...) los servicios de
anatomia patoldgica tienen la obligacion de conservar el material para pos-
teriores revisiones o pruebas adicionales en beneficio del enfermo. Por lo
tanto, no se necesita un CI especifico de almacenaje: es imperativo hacerlo
asi. Para una utilizacién posterior es conveniente que los documentos de CI
que se utilizan para intervenciones quirtrgicas incluyan un apartado donde
se prevea la aprobacién del paciente para que el tejido sobrante del que se
haya utilizado para el diagndstico histopatolégico correcto se pueda utilizar
para investigacion o docencia»®’. Para un sector de la doctrina, ello es debi-
do a la conveniencia de aplicar el régimen de la historia clinica a los ma-
teriales biolégicos almacenados?!. De acuerdo con esta postura, los servicios
de anatomia patoldgica tendrian la obligacién de conservar las muestras
obtenidas en el proceso diagndstico, del mismo modo que existe la obliga-
cion de mantener los datos de la historia clinica. Y ante esta obligacion legal
no cabe derecho de oposicién por parte del paciente?’. Es decir, las muestras
se almacenardn por el periodo minimo fijado en la legislacién aplicable
(estatal y autonémica) para la conservacién de la documentacion clinica. Asi
pues, el almacenamiento de materiales bioldgicos obtenidos con fines diag-
nésticos en biobancos se producird incluso si el sujeto fuente no es cons-
ciente de ello y no ha prestado su consentimiento. Sin embargo, cuando el
andlisis al que van a ser sometidas las muestras tengan un caricter genéti-

19 Por lo tanto, si existe la intencién de almacenar los materiales bioldgicos obtenidos ori-
ginariamente con fines diagndsticos por largos periodos de tiempo (pues se considera que
dichas muestras pueden ser de gran utilidad en un futuro para el desarrollo de ciertos pro-
yectos de investigacion), entonces habra que aplicar todas las reglas de la LIB relativas a los
biobancos con fines de investigaciéon biomédica, incluida la inscripciéon en el Registro
Nacional de Biobancos para Investigacién Biomédica.

20 COMITE DE BIOETICA DE CATALUNA, Problemas éticos en el almacenamiento y la utili-
zacion de materiales bioldgicos, Barcelona, 2004, p. 78. En el mismo sentido, 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 Dere-
cho Judicial, Vol. X, Consejo General del Poder Judicial, Madrid, 2004, pp. 445 y 461.

21 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. 348 y 364.

22 Cfr. arts. 15 LAP y 6.4 de la Ley Orgénica 15/1999, de 13 de diciembre, de Proteccién
de Datos de Caracter Personal. Vid. asimismo, NICOLAS JIMENEZ, La proteccion juridica de
los datos genéticos de cardcter personal, pp. 192 y ss.
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co?, 1a LIB si que prevé una regla especifica al respecto. Asi, el art. 47 LIB
establece que «(...) antes de que el sujeto preste el consentimiento [para la
realizacidn de un analisis genético] (...), debera recibir la siguiente informa-
cién por escrito: (...) 2.° Lugar de realizacion del andlisis y destino de la
muestra biologica al término del mismo, sea aquél la disociacion de los
datos de identificacion de la muestra, su destruccion, u otros destinos, para
lo cual se solicitard el consentimiento del sujeto fuente en los términos pre-
vistos en esta Ley (...)» (énfasis afiadido).

De esta forma, se ofrece al sujeto fuente la posibilidad de ejercer un
mayor control sobre su material bioldgico, a la vez que se permite conseguir
un valor afiadido en relacién con el material biolégico si se acuerda destinar
el material excedente a un biobanco con fines de investigacién biomédica;
debe cumplirse, en tal circunstancia, las reglas establecidas en la LIB mas
arriba expuestas. Si en este momento no se prevé este uso secundario para
investigacién biomédica de las muestras obtenidas, entonces cualquier uso
posterior del material bioldgico con dicho fin requerira la obtencién del con-
sentimiento del sujeto fuente, tal y como prevé el art. 58.2 LIB.

En sentido similar al anterior, respecto a los materiales bioldgicos obte-
nidos y almacenados con fines diagndsticos, del art. 67.4 LIB se desprende
que éstos no podran conservarse durante un periodo de tiempo superior al
necesario para el cumplimiento de sus objetivos. Si se desea mantener alma-
cenados los materiales bioldgicos con otros fines (normalmente de investiga-
cién) una vez que éstos hayan cumplido su finalidad originaria, entonces
habré que solicitar el consentimiento del sujeto fuente?*. Lo anterior viene a
confirmar algo que la doctrina venia ya defendiendo, esto es, que los ma-
teriales bioldgicos, siempre que correspondan a personas identificadas o
identificables, no podran ser almacenados de forma rutinaria (y menos atn
por tiempo indefinido) tras extracciones quirtirgicas o andlisis de sangre, sin
una finalidad o necesidad concreta®.

Por lo que respecta al tiempo requerido para el cumplimiento de los
objetivos, y de acuerdo con lo expuesto mds arriba, podria tomarse como
referencia la legislacion relativa a la historia clinica (salvo que exista una
norma expresa relativa al almacenamiento de materiales biolgicos con fines
diagnésticos). El art. 17.1 LAP establece que «los centros sanitarios tienen
la obligaciéon de conservar la documentacién clinica en condiciones que

23 Segiin el art. 46 LIB, «(...) los andlisis genéticos se realizardn para la identificacién
del estado de afectado, de no afectado o de portador de una variante genética que pueda pre-
disponer al desarrollo de una enfermedad especifica de un individuo, o condicionar su res-
puesta a un tratamiento concreto».

24 Cfr. AUSTRALIAN LAwW REFORM COMMISSION, Essentially Yours: The Protection of
Human Genetic Information in Australia, Vol. 1, 2003, pp. 513 y s.

5 Vid. NICOLAS JIMENEZ, La proteccion juridica de los datos genéticos de cardcter per-
sonal, pp. 348 y 364.
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garanticen su correcto mantenimiento y seguridad, aunque no necesariamen-
te en el soporte original, para la debida asistencia al paciente durante el tiem-
po adecuado a cada caso y, como minimo, cinco afios contados desde la
fecha del alta de cada proceso asistencial». Sin embargo, algunas normas
autondémicas existentes en este dmbito establecen periodos minimos mas
amplios?®. En definitiva, en tanto pueda ser qtil para la salud del paciente o
de terceros, el almacenamiento de la muestra estd justificado, si bien no es
obligatorio mds alld de los periodos minimos establecidos.

3. EL TRATAMIENTO DE MATERIALES BIOLOGICOS CON
FINES TERAPEUTICOS

3.1. La relevancia de los materiales biolégicos con fines terapéuticos

Los materiales bioldgicos pueden obtenerse con fines terapéuticos con
un doble propésito:

Por un lado, pueden ser necesarias intervenciones quirdrgicas con la
finalidad directa de tratar una determinada afeccién. Tales intervenciones
pueden llevar aparejada la retirada de cierta cantidad de tejidos, porciones de
érganos o, incluso, érganos completos con una funcionalidad muy reducida
o nula. Una vez obtenidos, su destino puede ser muy variado: diagndstico
(andlisis histolégicos), investigacion, fines educativos, etc. También es posi-
ble su destruccion (normalmente, incineracién). Una técnica usual es preser-
varlos en una solucién fijadora especial, empleando cera de parafina, dando
lugar a un bloque de cera, con todas las propiedades biolégicas del tejido, de
tal forma que pueden obtenerse ldminas muy finas de dicho elemento y lle-
var a cabo los andlisis pertinentes. Estas muestras pueden almacenarse en los
hospitales durante largos periodos de tiempo, y ser utilizadas con fines muy
variados, incluidos nuevos andlisis diagndsticos segiin vayan desarrollando-
se nuevas formas de terapia. Otra técnica de almacenamiento de estas mues-
tras es la congelacion, lo cual también permite su mantenimiento durante lar-
gos periodos de tiempo.

Por otro lado, también es posible la obtencién de materiales biolégicos
sanos para utilizar con fines terapéuticos en el propio sujeto del cual han
sido obtenidas (autotrasplante) o en terceros (heterotrasplante). Lo mas
comun es la donacidn de cierto tipo de materiales para su posible uso tera-
péutico por terceras personas: si la donacién se hace en vida del
donante/sujeto fuente, generalmente se tratard de sangre, médula dsea u
otros tejidos, o incluso algunos érganos (como el rifién), o parte de ellos

26 Andrés DOMINGUEZ LUELMO, Derecho sanitario y responsabilidad médica, Editorial
Lex Nova, Valladolid, 2003, pp. 474 y ss.
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(como sucede con el higado). La transfusion de sangre es probablemente
el uso de material bioldgico mas familiar para el publico, y la donacién de
sangre para su incorporacién a bancos de sangre estd establecida desde
hace largo tiempo. La sangre estd formada por tres elementos, principal-
mente: plasma, plaquetas y células rojas. El uso mds normal es el de la uti-
lizacién de células rojas con plasma para reemplazar la sangre que se ha
perdido (transfusion). Pero, ademds, el plasma en si mismo tiene gran
valor en varios procedimientos terapéuticos (por su riqueza de proteinas,
anticuerpos y otros factores bioldgicos), tales como el tratamiento de la
hemofilia o la prevenciéon de enfermedades infecciosas. Su utilizacién
también ha hecho posible las operaciones cardiacas y vasculares. Si la
donacién se produce post-mortem, ésta podrd comprender también el res-
to de 6rganos.

Por su parte, el trasplante de médula 6sea se utiliza fundamentalmente
para tratar la leucemia y ciertas dolencias hereditarias. La médula 6sea es
una sustancia que se encuentra en los huesos huecos de la cadera, piernas y
brazos. Células troncales hematopoyéticas, que se encuentran en la médula
Osea, producen toda la sangre del sistema circulatorio, incluyendo las célu-
las rojas, que transportan el oxigeno; las células blancas, que dan origen al
sistema inmonoldgico del cuerpo; y las plaquetas, que permiten la coagula-
cién sanguinea. Los donantes deben ser estrictamente seleccionados para
asegurar la compatibilidad.

Pero como deciamos, también pueden obtenerse materiales biol6gicos
para su uso terapéutico en el propio sujeto del cual proceden (por ejemplo,
autotrasplantes de piel o de grasa). E incluso la obtencién de la muestra pue-
de hacerse con la finalidad de su almacenamiento para posibles usos terapéu-
ticos futuros, tanto del sujeto fuente como de terceros. Para ello, se pueden
utilizar células provenientes del cordén umbilical, cuyo almacenamiento esta
aumentando en tiempos recientes. La sangre del cordén umbilical es muy
rica en células troncales y se utiliza para tratar un importante nimero de
desoérdenes sanguineos, especialmente en nifios.

3.2. La obtencion de materiales bioldgicos con fines terapéuticos

Las reglas son diferentes si se trata de fines terapéuticos para el propio
donante, por ejemplo autotrasplante de algutn tejido, o si se trata de obten-
cién de materiales bioldgicos para cesion a un tercero.

3.2.1. Fines terapéuticos para el sujeto fuente

Cuando el material bioldgico se obtiene en el curso de un procedimien-
to terapéutico para el propio sujeto fuente, serdn de aplicacion las mismas
reglas a las que nos referiamos mads arriba en relacién con los fines diagnés-
ticos. Habra que atenerse, pues, a lo establecido en la LAP. Esto sirve tanto
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cuando el material obtenido tiene una finalidad terapéutica directa y se va a
reutilizar en el propio paciente (por ejemplo, transplante de piel en el caso
de quemados), como cuando la terapia precisamente consiste en la extirpa-
cién del material biolégico en cuestion.

Estas mismas reglas se aplicardn cuando no se trate de un procedimien-
to terapéutico en sentido estricto, pero si nos encontremos, sin embargo, ante
una intervencién médico-quirtrgica en sentido amplio y que tenga como
finalidad, o al menos de ella se derive, la obtencidn de material biol6gico del
paciente. Asi sucede, por ejemplo, en los casos de ciugia estética (por ejem-
plo, en una liposuccién).

Ademas de dicha Ley, en ciertas intervenciones debera tenerse en cuen-
ta, adicionalmente, lo establecido en la normativa especifica. Por ejemplo, en
los casos de donaciones autdlogas y las autotransfusiones de sangre habra
que acudir también al Capitulo V del Real Decreto 1088/2005, de 16 de sep-
tiembre, por el que se establecen los requisitos técnicos y condiciones mini-
mas de la hemodonacidn y de los centros y servicios de transfusion.

Por donacién autdloga se entiende la sangre y componentes sanguineos
extraidos de una persona y dedicados exclusivamente a su transfusion pos-
terior u otra aplicacién terapéutica a la misma persona. Por su parte, se
entiende por autotransfusion la transfusion en la que el donante y receptor
son la misma persona y en la que se emplea sangre y componentes sangui-
neos depositados previamente (art. 21.1 y 2 Real Decreto 1088/2005). La
autotransfusién sélo podra realizarse por prescripcion médica (art. 21.3 Real
Decreto 1088/2005).

Antes de autorizar la extraccidn de sangre, el donante deberd ser infor-
mado de una serie de cuestiones contenidas en la referida normativa, en con-
creto en su anexo 1.A.?” Como minimo, se le facilitard informacién: a) sobre
la posibilidad de exclusion y las razones por las que el procedimiento no se
llevara a cabo si existe riesgo para su salud tanto como donante como recep-
tor (apartado 2); b) sobre la naturaleza de los procedimientos que se siguen
en el proceso de donacidn, y sobre los riesgos asociados, en concreto, la
posibilidad de que la sangre aut6loga o sus componentes no resulten sufi-
cientes para las necesidades previstas (apartado 5); c) sobre la posibilidad
que tiene el donante de realizar las preguntas que considere oportunas (apar-
tado 10). Ademds, de acuerdo con el art. 23 Real Decreto 1088/2005 y el
Anexo II apartados C.1 y C.2, existen ciertos criterios de exclusién para
donaciones autélogas y autotransfusiones, tales como la enfermedad cardia-
ca grave, o la existencia, en ciertos casos, de antecedentes de hepatitis B,
entre otros.

27 Cfr. art. 22 Real Decreto 1088/2005.
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Los componentes autélogos que no hayan sido trasfundidos no deberan
utilizarse para transfusion homéloga ni para fraccionamiento®® (art. 27 Real
Decreto 1088/2005). De acuerdo con esto, la sangre obtenida para autotrans-
fusién no podré destinarse a heterotransfusion.

Por su parte, en relacién con las células y tejidos humanos, el 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 evaluacion, el pro-
cesamiento, la preservacion, el almacenamiento y la distribucién de células
y tejidos humanos y se aprueban las normas de coordinacién y funciona-
miento para su uso en humanos, expresamente excluye de su dmbito de apli-
cacion «las células y tejidos utilizados como injertos autélogos dentro del
mismo proceso quirdrgico»? (art. 1.3.a). En tales casos, serd de aplicacién
lo establecido en la LAP. Sin embargo, esta norma si que es de aplicacion a
los casos de obtencién de células y tejidos de una persona viva para su pro-
cesamiento y posterior uso autélogo®. Ademds, como veremos posterior-
mente, también prevé la posibilidad de que existan establecimientos entre
cuyas actividades figure la preservacién de células y/o tejidos para un even-
tual uso aut6logo?!.

3.2.2. Fines terapéuticos para terceros

Cuando la obtencién del material bioldgico se realiza con fines de dona-
cioén para el tratamiento de otros (donaciéon homdloga), los requisitos de-
berdn ser mas estrictos, ya que no existe un beneficio terapéutico para el do-
nante.

Siempre que se requiera un acto médico, serd de aplicacion la LAP, pero
ademads pueden existir otras normas que establezcan algunos requisitos espe-
cificos, como de hecho sucede en los casos de donacién de 6rganos, tejidos
y sangre.

28 Bl fraccionamiento de la sangre permite administrar de forma adecuada a cada pacien-
te el componente de la sangre que realmente le hace falta. Asi, se pueden realizar transfu-
siones de hematies (glébulos rojos), transfusiones de plaquetas, transfusiones de plasma o
componentes del plasma, etc.

2 El art. 2.2.b) de este Real Decreto define uso autélogo como el «proceso mediante el
cual las células o los tejidos son extraidos y aplicados a la misma personax.

30 Vid. art. 7.2 Real Decreto 1301/2006.

31 De acuerdo con el art. 2.2.b) del Real Decreto, por uso autélogo eventual debe enten-
derse la obtencion de células y/o tejidos «con la finalidad de ser preservados para su aplica-
cion hipotética futura en la misma persona, sin que exista una indicacién médica estableci-
da en el momento de la obtencién e inicio de la preservacion».
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3.2.2.1. LA DONACION DE ORGANOS

La regulacién relativa a la obtencién de érganos con fines terapéuticos
para terceros, esto es, para heterotrasplante, estd recogida fundamentalmen-
te en los siguientes textos normativos: Ley 30/1979, de 27 de octubre, sobre
extraccion y trasplante de 6rganos, y Real Decreto 2070/1999, de 30 de
diciembre, por el que se regulan las actividades de obtencién y utilizacién
clinica de érganos humanos

La extraccién de 6rganos u otras piezas anatomicas de fallecidos podra
hacerse previa comprobacion de la muerte siempre que éstos no hubieran
dejado constancia expresa de su oposicion (arts. 5.1y 2 Ley 30/1979, y 10.2
y Anexo I Real Decreto 2070/1999)3233, En el mismo sentido, el art. 10.1
Real Decreto 2070/1999 sefala que la obtencidén de érganos de donantes
fallecidos para fines terapéuticos podra realizarse si la persona fallecida, de
la que se pretende extraer drganos, no ha dejado constancia expresa de su
oposicién a que después de su muerte se realice la extraccién de 6rganos.
Dicha oposicion, asi como su conformidad si la desea expresar, podra re-
ferirse a todo tipo de érganos o solamente a alguno de ellos, y serd respeta-
da cualquiera que sea la forma en la que se haya expresado. En el caso de
que se trate de menores de edad o personas incapacitadas, la oposicién podra
hacerse constar por quienes hubieran tenido en vida de aquéllos su represen-
tacion legal, conforme a lo establecido en la legislacion civil.

Segtin este mismo art. 10.1 Real Decreto 2070/1999, siempre que se pre-
tenda proceder a la extraccién de érganos de donantes fallecidos, la persona
a quien corresponda dar la conformidad para la extraccién o en quien dele-
gue debera realizar las siguientes comprobaciones pertinentes: 1. informa-
cién sobre si el interesado hizo patente su voluntad a alguno de sus fami-

32 «Cuando dicha comprobacion se base en la existencia de datos de irreversibilidad de
las lesiones cerebrales y, por tanto, incompatibles con la vida, el certificado de defuncién
serd suscrito por tres médicos, entre los que deberdn figurar un neurélogo o neurocirujano y
el jefe del servicio de la unidad médica correspondiente, o su sustituto; ninguno de estos
facultativos podra formar parte del equipo que vaya a proceder a la obtencién del 6rgano a
efectuar el trasplante» (art. 5.1 Ley 30/1979). En el mismo sentido, segin el 10.2 Real
Decreto 2070/1999, «los citados profesionales deberdn ser médicos con cualificacién o
especializacion adecuadas para esta finalidad, distintos de aquellos médicos que hayan de
intervenir en la extraccién o el trasplante y no estardn sujetos a las instrucciones de éstos.
La muerte del individuo podra certificarse tras la confirmacion del cese irreversible de las
funciones cardiorrespiratorias o del cese irreversible de las funciones encefdlicas. Serd
registrada como hora de fallecimiento del paciente la hora en que se completé el diagndsti-
co de la muerte».

33 Segin la Disposicién Adicional Segunda Ley 30/1979, «(...) las extracciones anato-
micas efectuadas para la practica de transplantes de cérnea y de otros tejidos que reglamen-
tariamente se determinen podran ser realizadas sin demora y en los propios lugares del falle-
cimiento».
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liares o de los profesionales que le han atendido en el centro sanitario, a tra-
vés de las anotaciones que éstos hayan podido realizar en el Libro de Regis-
tro de Declaraciones de Voluntad o en la historia clinica; y 2. examen de la
documentacién y pertenencias personales que el difunto llevaba consigo.
Ademais, siempre que las circunstancias no lo impidan, se debera facilitar a
los familiares presentes en el centro sanitario informacién sobre la necesi-
dad, naturaleza y circunstancias de la extraccién, restauracion, conservacién
o practicas de sanidad mortuoria.

No obstante lo anterior, esto es, aunque la legislacién espafiola clara-
mente ha optado por un modelo de consentimiento presunto, de tal manera
que se presume que el sujeto fallecido consiente la donacién salvo que expre-
sa o ticitamente haya manifestado lo contrario, en la prictica se procede a
solicitar el consentimiento expreso y escrito de la familia del donante*.

Las personas presumiblemente sanas que falleciesen en accidente o
como consecuencia ulterior de éste se consideraran, asimismo, como donan-
tes, si no consta oposicion expresa del fallecido. A tales efectos debe cons-
tar la autorizacion del juez al que corresponda el conocimiento de la causa,
el cual deberd concederla en aquellos casos en que la obtencion de los érga-
nos no obstaculizare la instruccién del sumario por aparecer debidamente
justificadas las causas de la muerte (art. 5.3 Ley 30/1979)%.

Sin embargo, la insuficiencia de drganos provenientes de personas falle-
cidas ha puesto de manifiesto la necesidad de utilizar 6rganos procedentes de
personas vivas, lo cual se ha hecho factible gracias, en gran medida, a la
notable mejora de los inmunosupresores. Su modalidad més sencilla y fre-
cuente es el transplante de rifién, pero también es comun el trasplante de
higado. En el futuro esta posibilidad puede extenderse al pulmén y al pan-
creas. Pero el trasplante inter vivos plantea dilemas éticos y juridicos di-
ferentes a los trasplantes de fallecidos.

La obtencién de un érgano (sano) procedente de un sujeto vivo supone
una disminucion de su integridad corporal, lo cual, trasladado al &mbito juri-
dico-penal supondria la comisién de un delito de lesiones®®, contenidos en

3 Vid. m4s 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 trasplantes de organos
y tejidos, Comares, Granada, 2005, pp. 335 y ss.

35 En el mismo sentido, el art. 10. 5 Real Decreto 2070/1999, sefiala que «en los casos
de muerte accidental, asi como cuando medie una investigacion judicial, antes de efectuar-
se la extraccién de 6rganos deberd recabarse la autorizacion del juez que corresponda, el
cual, previo informe del médico forense, deberd concederla siempre que no se obstaculice
el resultado de la instruccién de las diligencias penales».

3 Vid. a este respecto, Carlos Marfa RoMEO CASABONA, «Los principios juridicos aplica-
bles a los trasplantes de érganos y tejidos», en Carlos Marfa ROMEO CASABONA (coord.), El
nuevo régimen juridico de los trasplantes de drganos y tejidos, Comares, Granada, 2005,
pp. 16y ss.
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los arts. 147 y ss. del Cédigo penal espafiol de 1995 (CP), aunque se cuente
con el consentimiento del donante, pues de acuerdo con el art. 155 CP, «en
los delitos de lesiones, si ha mediado el consentimiento vélida, libre, espon-
tdnea y expresamente emitido del ofendido, se impondra la pena inferior en
uno o dos grados». Es decir, la pena tnicamente se veria atenuada. Para eli-
minar este obsticulo, el art. 156 CP establece una regla especial, aplicable al
caso que nos ocupa. Asi, segtin este precepto, «no obstante lo dispuesto en el
articulo anterior, el consentimiento vdlida, libre, consciente y expresamente
emitido exime de responsabilidad penal en los supuestos de trasplante de
organos efectuado con arreglo a lo dispuesto en la Ley (...)».

De acuerdo con esta regulacion, esencialmente los arts. 4 Ley 30/1979 y
9 Real Decreto 2070/1999, la obtenciéon de drganos procedentes de un
donante vivo, para su ulterior injerto o implantacién en otra persona, sélo
podra realizarse si el donante es mayor de edad y goza de plenas facultades
mentales, una vez que éste ha sido previamente informado de las consecuen-
cias de su decision. De esta forma, no podra obtenerse ningun tipo de érga-
no de personas que, por deficiencias psiquicas o enfermedad mental o por
cualquiera otra causa, no puedan otorgar su consentimiento expreso, libre y
consciente. Tampoco podra realizarse la extraccion de 6rganos a menores de
edad, aunque se cuente con su consentimiento o el de su representante
legal®’. Para ROMEO CASABONA, «si bien es cierto que con este criterio se
impide atender casos vitales para el receptor, la experiencia conocida en
algunos paises, de claro abuso del menor por parte de sus padres, aunque
actiien movidos por el deseo de salvar la vida de otro hijo, aconseja mante-
ner una proteccién especial de estas personas»3. Ahora bien, en la practica
judicial se ha admitido en algin caso excepcional, por medio de un expe-
diente de jurisdiccion voluntaria, que un menor de edad con suficiente capa-
cidad de juicio pueda ser donante de un érgano regenerable (parte del higa-
do), si se trata de la dnica opcién posible para salvar la vida de una tercera
persona con la que tenga una estrecha relacién (por ejemplo, un hijo)*, deci-
sion que, independientemente de su bondad, resulta muy dudosa desde un
punto de vista de estricta legalidad.

La informacién deberd hacer referencia a las consecuencias previsibles
de orden somdtico, psiquico y psicoldgico, a las eventuales repercusiones
que la donacién pueda tener sobre su vida personal, familiar y profesional,
asi como a los beneficios que con el transplante se espera que haya de con-
seguir el receptor. En ningtin caso se extraerdn ni se utilizardn 6rganos de

37 Cfr. art. 9.3 Ley 41/2002.

3 RoMEO CASABONA, «Los principios juridicos aplicables a los trasplantes de 6rganos y
tejidos», p. 23.

% Diario El Mundo, 23 de octubre de 2007.
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donantes vivos cuando por cualquier circunstancia pudiera considerarse que
media condicionamiento econémico o de otro tipo, social o psicolégico.

El consentimiento para extraer un 6érgano de un donante vivo es un «acto
complejo sucesivo y continuo»*’. Por un lado, se requiere que la persona
muestre su voluntad de ser donante en dos momentos diferentes: a) se nece-
sita un primer consentimiento para ser evaluado como potencial donante
(capacidad y requisitos médicos), esta fase puede dilatarse en el tiempo
durante semanas; y b) se exige un segundo consentimiento, dirigido ya en
particular a la extraccion del 6rgano, una vez superados los examenes médi-
cos y pruebas complementarias, y de ser considerado como donante idéneo.
Por otro lado, se exige una ratificacion (expresa o tacita) en el momento
inmediatamente previo a la intervencidn.

El estado de salud fisica y mental del donante debera ser acreditado por
un médico distinto del o de los que vayan a efectuar la extraccion y el tras-
plante. Se garantiza, de esta forma, la transparencia del proceso y puede
valorarse objetivamente la libertad o no del donante para consentir la dona-
cién.

Es precisamente la cuestion de la libertad uno de los puntos més impor-
tantes y, a la vez, mas dificiles de valorar. Asi, a la hora de prestar el consen-
timiento por parte del donante vivo habra que asegurarse de que éste no estd
viciado debido a la presién del entorno que se suele producir en tales casos.
Igualmente, en el marco de la donacién de 6rganos de vivo (dmbito en el que
normalmente existe una relacién familiar o genética entre donante y recep-
tor) la libertad no suele ser absoluta, al menos en la esfera psicoldgica o
emocional, pues el sufrimiento del ser querido estard condicionando fuerte-
mente en el plano interno la decisién a adoptar. Y es que una persona puede
sentirse libre aun existiendo una coaccién moral que vicia su consentimien-
to, cuando alguien se siente culpable si no hace lo que los demds esperan de
él.

En cualquier caso, este supuesto condicionamiento interno no puede
viciar por si mismo el consentimiento del donante. Para que se pueda afirmar
que el consentimiento no es libre, habrd que acreditar la existencia de un
vicio real que elimine la voluntad del sujeto (presidn externa, amenaza,
informacién insuficiente o manipulada, precio, etc.).

El potencial donante, tras expresar su voluntad de donar un 6rgano en
vida, serd sometido a unos exhaustivos exdmenes médicos, para comprobar
su idoneidad como posible donante. Igualmente, éste serd informado de for-
ma rigurosa sobre distintas cuestiones relativas al trasplante. Asi, por ejem-
plo, el donante serd previamente informado, como minimo, de a) los riesgos

40 Victor ANGOITIA GOROSTIAGA, «El régimen reglamentario de la extraccién y trasplan-
te de 6rganos», en Carlos Maria ROMEO CASABONA (coord.), El nuevo régimen juridico de
los trasplantes de organos y tejidos, Comares, Granada, 2005, p. 198.
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inherentes a la intervencion; b) las consecuencias previsibles de orden soma-
tico o psicoldgico; ¢) las repercusiones que pueda suponer en su vida perso-
nal, familiar o profesional (por ejemplo, disminucién de ingresos por no
poder trabajar); y d) los beneficios que con el trasplante se espera que con-
seguird el receptor (art. 10 LAP).

La informacion no debe limitarse a un acto puntual, sino que debe cons-
tituir un proceso de una duracién suficiente para favorecer su asimilacién, la
reflexién, la consulta a terceros y, en definitiva, una decisién sosegada y
madura. Hay que contestar a todas las preguntas que se haga el potencial
donante e, incluso, hay que sugerirlas y estimular al donante a plantearlas.

Por otro lado, debe tratarse de un 6rgano (o de parte de él), cuya extrac-
cién sea compatible con la vida y cuya funcién pueda ser compensada por el
organismo del donante de forma adecuada y suficientemente segura. Nor-
malmente se tratard de 6rganos dobles y no vitales (rifién, pulmén) o partes
de él, cuando ello no impida la funcionalidad del resto. Preferentemente se
trata de 6rganos de caricter regenerable (como el higado).

El destino del 6rgano extraido sera su transplante a una persona determi-
nada, con el propdsito de mejorar sustancialmente su esperanza o sus condi-
ciones de vida, garantizdndose el anonimato del receptor. Asi pues, a di-
ferencia de lo que sucede con las donaciones de fallecidos, en el caso de
donaciones de vivos se cuenta ya con el paciente-receptor del érgano, y a
partir de ahi se busca al donante mds indicado. Al contrario de lo que suce-
de en otros paises, en Espafia el receptor del 6rgano puede ser cualquier per-
sona*!.

Debido precisamente a los perjuicios que la extraccidn del érgano pue-
de suponer para el donante vivo, ésta inicamente se justifica cuando no exis-
ta un 6rgano o tejido idéneo o disponible de una persona fallecida, ni tampo-
co ningin otro método alternativo que presente una eficacia comparable.
Ademads, la extraccién sélo podra realizarse para el beneficio terapéutico del
destinatario, es decir, con el propdsito de favorecer la salud o las condicio-
nes de vida de su receptor, y no serd posible llevarla a cabo si existe un alto
riesgo para la salud y la vida del donante*?. Ademds, la extraccién de 6rga-
nos de donantes vivos se limitard a situaciones en las que puedan esperarse
grandes posibilidades de éxito del trasplante.

41 En otros paises estd mas limitado el 4mbito de posibles receptores (familia biolGgica
u otras personas pertenecientes al circulo intimo del donante). Con ello se trata de evitar
motivaciones ocultas (pagos encubiertos, etc.). Cfr. ROMEO CASABONA, «Los principios juri-
dicos aplicables a los trasplantes de érganos y tejidos», pp. 22y s.

42 A este respecto, cfr. art. 19.1 CDHB («La extraccion de 6rganos o de tejidos para tras-
plantes sélo podrd efectuarse de un donante vivo en interés terapéutico del receptor y cuan-
do no se disponga del 6rgano o del tejido apropiados de una persona fallecida ni de un méto-
do terapéutico alternativo de eficacia comparable»).
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Para proceder a la extraccidn de 6rganos de donante vivo serd necesario
un segundo consentimiento, que deberd emitirse de un modo mucho més for-
mal. Asi, el interesado deberd otorgar por escrito su consentimiento expreso
ante el juez encargado del registro civil de la localidad de que se trate. Se
requiere, pues, la intervencidn judicial, que valora la capacidad del donante
para consentir, asi como sus circunstancias personales, para asegurarse de
que la decisién es realmente libre.

Ademads del donante y el juez, también deberdn estar presentes en ese
momento el médico que ha de efectuar la extraccidn, el médico que haya
acreditado el estado de salud fisica y mental del donante, el médico respon-
sable del trasplante y la persona a la que corresponda dar la conformidad
para la intervencidn, segiin figure en el documento de autorizacién del cen-
tro.

El documento de cesién donde se manifiesta la conformidad del
donante serd firmado por el interesado, el médico que ha de ejecutar la
extraccion y los demds asistentes. Cualquiera de ellos podrd oponerse efi-
cazmente a la donacién si albergan duda sobre que el consentimiento del
donante se ha manifestado de forma expresa, libre, consciente y desin-
teresada. .

Por otro lado, serd necesario un informe obligatorio del Comité de Etica
del hospital trasplantador. Este informe hard referencia a las posibilidades de
éxito del trasplante y al libre consentimiento del donante, en cuanto a su for-
ma de expresion, voluntariedad, motivacién o libre determinacién. También
podrd valorar si el donante ha recibido una informacién adecuada para poder
tomar una decisién y si esa informacién se ha transmitido de una forma
entendible por éste.

Entre la firma del documento de cesién del 6érgano y su extraccion, debe-
rdn transcurrir al menos veinticuatro horas, pudiendo el donante revocar su
consentimiento en cualquier momento antes de la intervencién sin sujecion
a formalidad alguna. Por lo tanto, como apuntaba mds arriba, transcurrido
dicho plazo y antes de dar comienzo al acto de extraccidn, el donante debe-
ré ratificar su consentimiento, si bien puede tratarse de un consentimiento
tacito, por ejemplo, presentdndose en el hospital para someterse a la inter-
vencion.

3.2.2.2. LA DONACION DE CELULAS Y TEJIDOS

Aunque la donacion de érganos o de sus partes y la donacién de tejidos
y células se basan en los mismos principios, existen ciertos elementos que
los diferencian, y de hecho se regulan en normas diferentes. La donacién de
tejidos humanos se rige por lo dispuesto en el Real Decreto 1301/2006, de
10 de noviembre, por el que se establecen las normas de calidad y seguridad
para la donacidn, la obtencion, la evaluacidn, el procesamiento, la preserva-
cién, el almacenamiento y la distribucién de células y tejidos humanos y se
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aprueban las normas de coordinacién y funcionamiento para su uso en huma-
nos®.

Este Real Decreto se aplica a todos los tejidos y células humanas, inclu-
yendo las células progenitoras hematopoyéticas de sangre periférica, cordén
umbilical o médula dsea; las células reproductoras, excepto en los aspectos
regulados en la Ley 14/2006, de 26 de mayo, sobre técnicas de reproduccién
humana asistida; las células y tejidos fetales, y las células troncales adultas
y embrionarias cuando su finalidad sea el uso terapéutico o la aplicacién cli-
nica. Quedan excluidos la sangre y los productos sanguineos, a excepcion de
las células progenitoras hematopoyéticas y los 6rganos humanos, los cuales
se rigen por su normativa especifica.

Al igual que sucede con la donacién de drganos, es necesario diferenciar
entre los tejidos provenientes de un donante fallecido o de un donante vivo.
Del primero de los casos se ocupa el art. 8§ Real Decreto 1301/2006, segtin
el cual, «la obtencion de tejidos y células de personas fallecidas podra reali-
zarse en el caso de que no hubieran dejado constancia expresa de su oposi-
cién, segun lo dispuesto en el articulo 11 LAP. En el caso de que se trate de
menores o personas incapaces de consentir, la oposicién a la donacién podra
hacerse constar por quienes hubieran ostentado en vida de aquellos su repre-
sentacion legal»** (art. 8.1).

La obtencién de células y tejidos se realizard tras la correspondiente cer-
tificacién de la muerte y la practica de las diligencias policiales y judiciales
si las hubiera (art. 8.4). Ademads, se deberd facilitar a los familiares y allega-
dos informacién sobre la necesidad, naturaleza y circunstancias de la obten-
cién, especificando qué procedimientos de restauracion y conservacién del
caddver y practicas de sanidad mortuoria se llevardn a cabo (art. 8.3).

Por su parte, el art. 7 Real Decreto 1301/2006 dispone que la obtencién
de tejidos humanos de un donante vivo mayor de edad y plenamente capaz
requiere que éste haya sido previamente informado de las consecuencias de
su decisién y otorgue su consentimiento. La informacién que recibird el
donante del médico que vaya a realizar la extraccion o sea responsable de
ésta debe cubrir el objetivo y la naturaleza de la obtencién de las células y

43 Mediante este Real Decreto se incorpora al ordenamiento juridico espafiol la Directi-
va 2004/23/CE, asi como la Directiva 2006/17/CE de la Comisién, de 8 de febrero de 2006,
por la que se aplica la Directiva 2004/23/CE.

Por otro lado, esta norma deroga el Real Decreto 411/1996, de 1 de marzo, por el que se
regulan las actividades relativas a la utilizacién de tejidos humanos.

4 El art. 11 LAP se ocupa de las instrucciones previas. Segiin su apartado primero, «por
el documento de instrucciones previas, una persona mayor de edad, capaz y libre, manifies-
ta anticipadamente su voluntad, con objeto de que ésta se cumpla en el momento en que lle-
gue a situaciones en cuyas circunstancias no sea capaz de expresarlos personalmente, sobre
los cuidados y el tratamiento de su salud o, una vez llegado el fallecimiento, sobre el desti-
no de su cuerpo o de los érganos del mismo (...)».
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tejidos; sus consecuencias y riesgos; las pruebas analiticas que se han de rea-
lizar; el registro y proteccién de los datos; y los fines terapéuticos. Asimis-
mo se informara de las medidas de proteccion aplicables al donante y de los
beneficios que con el uso del tejido o grupo celular extraido se espera que
haya de conseguir el receptor.

Resulta igualmente de interés prestar una especial atencion a la cuestién
de la obtencién de células y tejidos de menores de edad e incapaces, si bien
aqui no es posible mds que apuntar algunas cuestiones, las cuales requieren
indudablemente un andlisis mds detenido del que ahora se puede ofrecer.
Segtin el Real Decreto 1301/2006, no podran obtenerse tejidos humanos de
personas menores de edad o personas que, por deficiencias psiquicas, enfer-
medad mental, incapacitacion legal o cualquier otra causa, no puedan otor-
gar su consentimiento (art. 7.1.IV). Ello se debe a que el acto de donacién de
un tejido para su extraccion en vida, a diferencia de lo que ocurre en los actos
médicos, constituye una conducta de la que ningin beneficio directo deriva
para el disponente a la vez que le causa un dafio a su salud, por minimo que
éste sea, y a su integridad fisica, dafio especialmente grave si tenemos en
cuenta que estamos ante personas (en el caso de los menores de edad) que
aun se encuentran en fase de desarrollo biolégico y ello podria entrafiar
mayores riesgos para su desarrollo fisiolégico y psiquico®.

No obstante, esta norma permite obtener materiales bioldgicos de tales
sujetos «cuando se trate de residuos quirdrgicos o de progenitores hemato-
poyéticos u otros tejidos o grupos celulares reproducibles cuya indicacién
terapéutica sea o pueda ser vital para el receptor. En estos casos, el consen-
timiento serd otorgado por quien ostente la representacion legal» (art. 7.1.1V
in fine). En todo lo no dispuesto en el art. 7, 1a obtencién de células y tejidos
de un donante vivo se regiré por lo dispuesto en la LAP.

Como ha manifestado la doctrina, la posibilidad de que los menores de
edad* e incapacitados sean objeto de extraccién de 6rganos o tejidos, inclu-
so cuando se trata de situaciones extremas en las que éstos serian los tnicos
donantes vélidos para llevar a cabo un trasplante en beneficio de un tercero
(con el que estarian estrechamente vinculados), constituye una de las cues-
tiones mas delicadas y complejas que la cirugia sustitutiva ha suscitado, y
sobre la cual en la actualidad atin no existe una solucién vélida que merezca

4 Carlos Marfa ROMEO CASABONA, Los trasplantes de érganos. Informe y documenta-
cion para la reforma de la legislacion espaiiola sobre trasplante de organos, Bosch, Barce-
lona, 1978, p. 163.

46 El término menor de edad debe entenderse como persona de edad inferior a 18 afios,
por lo que no es posible, a nuestro juicio, extender la capacidad de consentir una extraccién
de tejidos a menores de edad emancipados. Vid. a este respecto, en el mismo sentido, Vic-
tor 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,
Comares, Granada, 2005, pp. 263 y ss.
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un incondicional apoyo desde una perspectiva ética y juridica*’. Si bien tradi-
cionalmente se ha aceptado que se prohiba de forma absoluta la extraccién de
organos de menores e incapacitados, la tendencia ha sido mucho mas permisi-
va en lo que respecta a la obtencién de cierto tipo de tejidos (debe tratarse de
tejidos regenerables)*, y siempre que se cumplan una serie de condiciones
(por ejemplo, que exista un vinculo genético entre donante y receptor)®.

La primera cuestién que habria que analizar es el acomodo de esta pre-
visién del Real Decreto con lo dispuesto en la Ley 30/1979, asi como su
compatibilidad con lo establecido en los arts. 155 y 156 CP, anteriormente
mencionados. No debemos olvidar que el RD 1301/2006 es un mero regla-
mento, por lo que debe adecuarse a lo dispuesto en la Ley de referencia, en
este caso la Ley 30/1979%. Y la Ley 30/1979 se muestra tajante cuando en

47 Vid. al respecto, Victor ANGOITIA GOROSTIAGA, «El Convenio del Consejo de Europa
para la proteccion de los derechos humanos y de la dignidad del ser humano, con respecto
a las aplicaciones de la Biologia y de la Medicina: Convenio sobre los derechos humanos y
la biomedicina y el protocolo adicional sobre trasplante de dérganos y tejidos de origen
humano», en Carlos Maria ROMEO CASABONA (coord.), El nuevo régimen juridico de los
trasplantes de organos y tejidos, Comares, Granada, 2005, pp. 105 y ss.

48 Segun el Informe Explicativo al CDHB, por tejido regenerable se entiende «aquél
capaz de reconstituir su masa y sus funciones tras una extraccion parcial» (punto 123).

49 Segun el punto 125 del Informe Explicativo del CDHB, «el principio de ayuda mutua
entre parientes de primer grado, sujeto a ciertas condiciones, puede justificar una excepcion
a la prohibicion de extraccién, encaminada a proteger a las personas incapaces de otorgar su
consentimiento. Esta excepcion a la regla general esta cualificada por una serie de condicio-
nes estipuladas en el articulo 20 para proteger a la persona incapaz de otorgar su consenti-
miento, que pueden ser completadas por la legislacion nacional».

0 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 ella es igualmente aplicable
a la extraccion y trasplante de otros tejidos. O lo que es 1o mismo, el término 6rgano 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, ROMEO CASABONA, «Los principios juridicos aplicables a los tras-
plantes de érganos y tejidos», p. 67; Victor ANGOITIA GOROSTIAGA, «Los tejidos y los ban-
cos de tejidos», pp. 251 y s., Daniel GARCIA SAN JOSE, «De vuelta con las células madre: el
marco europeo de la clonaciéon humana y los bancos de cordones umbilicales», Revista de
Derecho Comunitario Europeo, n.° 24 (2006), p. 486, nota 13; David LARrI0S Risco, «Dona-
cién y uso privativo de la sangre del cordén umbilical: aspectos juridicos», Derecho y Salud,
n.° 2 (2007), p. 187.

Ademids, el propio 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 asf lo entiende tam-
bién la LIB cuando en su art. 1.4 dispone que quedan excluidas de su dmbito de aplicacion las
implantaciones 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 extraccion y trasplante de drganos; y en la Dis-
posicion adicional primera, segin la cual «la utilizacién con fines terapéuticos de cualquier
material biolgico de origen humano a los que hace referencia esta Ley, se regird, segin
corresponda por la Ley 30/1979, de 27 de octubre, sobre extraccién y trasplante de érganos».
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su art. 4 establece el requisito (sin excepciones) de la mayoria de edad del
donante, a la vez que afirma con rotundidad que «no podra obtenerse ningtin
tipo de 6rganos de personas que, por deficiencias psiquicas o enfermedad
mental o por cualquier otra causa, no puedan otorgar su consentimiento
expreso, libre y consciente»>!. No obstante, esta Ley debe aplicarse de con-
formidad con lo establecido en el Convenio del Consejo de Europa, de 4 de
abril de 1997, sobre Derechos Humanos y Biomedicina (CDHB), cuya apro-
bacién es posterior, y expresamente admite esta posibilidad, en los términos
en los que me referiré posteriormente.

En efecto, los tratados internacionales (como es el caso del CDHB) se
configuran como derecho interno y podrdn ser directamente aplicados (al
menos, aquellas disposiciones de éstos con eficacia directa)’ una vez que
éstos han sido publicados en el BOE>*. De esta forma, si un tratado interna-
cional incorporado al ordenamiento juridico espaiiol a través del correspon-
diente instrumento de ratificacion fuera contrario a una disposicién normati-
va existente sobre esa misma materia, se plantea la duda acerca de la dispo-
sicién aplicable. Tal y como sefiala la doctrina de forma mayoritaria, los
tratados internacionales suscritos por Espafia son normas legales jerdrquica-
mente inferiores a la Constitucién, pero superiores a las leyes’*. De esta
manera, en caso de conflicto entre tratado y ley a la hora de su potencial apli-

1 Antes de la aprobacion y entrada en vigor en el ordenamiento juridico espafiol del
CDHB, la doctrina ya habia manifestado tener serias dudas sobre la legalidad de algunos
preceptos del Real Decreto 411/1996 relativos a esta misma cuestion. Cfr. Victor ANGOITIA
GOROSTIAGA, «Los tejidos y los bancos de tejidos», p. 251, nota 9.

32 Las disposiciones de un tratado con eficacia directa (self-executive) son directamente
aplicables por los poderes publicos de los Estados Parte sin que sea necesaria realizar nin-
gun tipo de actuacion previa. Se trata de aquellas disposiciones que son lo suficientemente
claras como para poder pasar a formar parte del ordenamiento juridico interno de forma
automadtica. Vid. Sergio ROMEO MALANDA, «Relacion del presente Convenio con otras dis-
posiciones (Capitulo IX)», en Carlos Maria ROMEO CASABONA (ed.), El Convenio de Dere-
chos Humanos y Biomedicina: su entrada en vigor en el ordenamiento juridico espaiiol,
Citedra de Derecho y Genoma Humano-Comares, Bilbao-Granada, 2002, pp. 415 y ss; Tho-
mas BUERGENTHAL, «Self-executing and non-self-executing treaties in national and interna-
tional law», Recueil des Cours de I’Academie de Droit International, Tomo 235 (1992),
pp. 313-400.

La calificacién de una disposicién de un tratado internacional como de eficacia directa o
no es competencia, en nuestro ordenamiento juridico, de los tribunales ordinarios. Cfr. Itziar
GOMEZ FERNANDEZ, Conflicto y cooperacion entre la Constitucion espaiiola y el Derecho
internacional, Tirant lo Blanch, Valencia, 2005, p. 151, con nota 256.

33 El instrumento de ratificacién del CDHB se publicé en el BOE de 20 de octubre de
1999, y en él se fija como fecha de entrada en vigor en Espafia el 1 de enero de 2000,
momento en el cual pasa a formar parte del ordenamiento juridico espaiiol.

3 Vid. Javier ROLDAN BARBERO, Las relaciones exteriores de Espafia, Dykinson, Madrid,
2001, p. 252.
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cacién en un supuesto concreto, debe prevalecer el texto del tratado®. Un tra-
tado internacional aprobado de acuerdo con el procedimiento establecido en
el art. 94.1 CE%, posee fuerza activa frente a la ley (esto es, puede modifi-
carla o derogarla), asi como fiterza pasiva (en ningln caso podra ser éste
derogado por una ley)*’.

De acuerdo con ello, en caso de conflicto entre el CDHB y la Ley
30/1979 en lo referido a la donacién de células y tejidos regenerables por
parte de menores e incapaces, aquél serd de aplicacion preferente. Este
conflicto ha de ser dirimido por la jurisdiccién ordinaria mediante la bisque-
da, en primer término, de una interpretacion de la Ley acorde con el tratado
y, de resultar esto imposible, mediante la inaplicacién de la Ley™.

35 Remedio SANCHEZ FERRIZ, El estado constitucional y su sistema de fuentes, 2.* edi-
cién, Tirant lo Blanch, Valencia, 2002, p. 402. En cualquier caso, estos tratados constituyen
un estandar minimo susceptible de ser mejorado o concretado por el derecho interno, de tal
manera que la regla de prevalencia de los tratados cederd para aplicar preferentemente la ley
interna mds favorable. En el caso del CDHB, dada su naturaleza y objetivos, la ley interna
mads favorable serd aquella que resulte mds protectora de los derechos de las personas.

% Segun el art. 94.1 CE, «La prestacién del consentimiento del Estado para obligarse por
medio de Tratados o convenios requerird la previa autorizacion de las Cortes Generales, en
los siguientes casos: (...) ) Tratados o convenios que supongan modificacién o derogacion
de alguna Ley o exijan medidas legislativas para su ejecucién». Cfr. Instrumento de ratifi-
cacion del CDHB.

57 Vid. SANCHEZ FERR1Z, El estado constitucional y su sistema de fuentes, p. 403; ROLDAN
BARBERO, Las relaciones exteriores de Espaiia, p. 253. Esto se debe a que las disposiciones
de un tratado «s6lo podran ser derogadas, modificadas o suspendidas en la forma prevista
en los propios Tratados o de acuerdo con las normas generales del Derecho Internacional»
(art. 96.1 CE). Del mismo modo, el art. 96.2 CE establece que «para la denuncia de los Tra-
tados y convenios internacionales se utilizard el mismo procedimiento previsto para su apro-
bacién en el articulo 94». Por el contrario, un tratado si puede conllevar «modificacién o
derogacién de alguna Ley» (art. 94.1.e CE).

La modificacion del CDHB exige, pues, el cumplimiento de las normas de derecho inter-
nacional aplicables al efecto, bien acudiendo al procedimiento de enmiendas al mismo reco-
gido en su art. 32, bien a través de su denuncia (art. 37 CDHB), bien introduciendo alguna
reserva (art. 36 CDHB), tal y como han hecho, por cierto, algunos estados. Por ejemplo,
Dinamarca ha presentado una reserva al CDHB, oponiéndose a la limitacién del receptor a
la condicion de hermano o hermana del donante, por excluirse de ese modo la posibilidad
de que la médula del menor o incapacitado sea trasplantada a su padre o a su madre.

38 Para mantener la prohibicién de utilizar a personas incapaces de prestar consentimien-
to valido como fuente de tejidos tras la ratificacién del CDHB, un pais debe formular una
reserva, en los términos establecidos en el art. 36 de éste. Asi lo hizo, por ejemplo, la Repu-
blica de Turquia, tal y como consta en el Instrumento de ratificacién del mencionado trata-
do por parte del estado espafiol: «Conforme al articulo 36 del Convenio, la Reptiblica de
Turquia se reserva el derecho a no aplicar lo dispuesto en el apartado 2 del articulo 20 del
Convenio, que autoriza, en ciertas condiciones, la extraccion de tejidos regenerables de una
persona que no tenga capacidad para dar su consentimiento, ya que esta disposicion es con-
traria a la prohibicion establecida en el articulo 5 de la Ley niimero 2238, sobre extraccion,
preservacion y trasplante de 6rganos y tejidos».

% ROLDAN BARBERO, Las relaciones exteriores de Espaiia, p. 254.
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Las consideraciones anteriores son igualmente vdlidas en relacién con
normas juridicas de rango inferior a la Ley. Asi, si alguna disposicién del
Real Decreto 1301/2006 resultara contraria a lo dispuesto en el CDHB, las
disposiciones controvertidas de dicho Real Decreto no serian aplicadas. Ade-
mads, en este caso el Tribunal Supremo ha avalado el poder anulatorio que
puede ejercer el juez ordinario en caso de contradiccion de un Real Decreto
con las disposiciones de un tratado®. No obstante, como deciamos anterior-
mente, esta decisiéon unicamente deberd adoptarse siempre que no resulte
posible una interpretacion de la norma interna conforme al tratado interna-
cional.

Por otro lado, también haciamos referencia a una posible incompatibili-
dad entre la regulacién prevista en el art. 7 Real Decreto 1301/2006 y lo dis-
puesto en el Cédigo penal en los arts. 155 y 156, relativos al consentimien-
to en el delito de lesiones. En efecto, en los arts. 147 y siguientes del Codi-
go penal se castiga a quien «causare a otro una lesién que menoscabe su
integridad corporal o su salud fisica o mental». En principio, parece induda-
ble que los actos dirigidos a obtener ciertos tejidos de una persona a través
de procedimientos invasivos, especialmente cuando éstos no tienen una fina-
lidad terapéutica directa para ella, supone una afectacion a la integridad cor-
poral, por lo que se integraria en el tipo del delito mencionado. Ademds, el
Cddigo penal se manifiesta claramente restrictivo en relacién con el consen-
timiento en las lesiones, 1o cual se traduce en una limitacién de la autonomia
de la voluntad, pues en su art. 155 establece que «en los delitos de lesiones,
si ha mediado el consentimiento vdlida, libre, espontdnea y expresamente
emitido del ofendido, se impondré la pena inferior en uno o dos grados». Es
decir, que la aceptacién del acto que genera las lesiones por parte del sujeto
pasivo no evita el castigo del autor de éstas, aunque la pena impuesta sera
menor. Ademds, afiade que «no serd valido el consentimiento otorgado por
un menor de edad o un incapaz». Esto es, cuando el sujeto pasivo sea menor
de edad, la pena imponible no se verd atenuada.

Es cierto que el art. 156 CP establece una regla especial. Asi, dispone
que «no obstante lo dispuesto en el articulo anterior, el consentimiento vali-
da, libre, consciente y expresamente emitido exime de responsabilidad penal
en los supuestos de trasplante de érganos efectuado con arreglo a lo dispues-
to en la Ley (...) salvo que el consentimiento se haya obtenido viciadamen-
te, o mediante precio o recompensa, o el otorgante sea menor de edad o
incapaz; en cuyo caso no serd vdlido el prestado por éstos ni por sus repre-
sentantes legales» (la cursiva es nuestra). En definitiva, la extraccién de
6rganos en vida con fines de donacién no se castigara si ésta se produce de
acuerdo con la legislacién vigente. Ahora bien, se exige que el donante no
sea menor de edad o incapaz, pues en tal caso, la extraccién no puede ser

% STS (Sala 3.%) de 24 de febrero de 1994.
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consentida ni por éstos ni por sus representantes legales. Ello supondria la
comision de un delito de lesiones por parte del facultativo que extrae el érga-
no o tejido (asi como de quien autorizé dicha extraccion en calidad de autor,
bien como inductor, bien como cooperador necesario).

La primera cuestion que cabe plantearse es si esta regla excepcional del
art. 156 CP comprende también los trasplantes de células y tejidos, pues su
tenor literal inicamente hace referencia al trasplante de 6rganos. Aplicar esta
disposicion al trasplante de materiales distintos de los 6rganos podria supo-
ner la aplicacién analégica de una disposicién penal, lo cual resulta con-
trario al principio de legalidad penal®!. Por el contrario, podria defenderse
que el término «6rgano» se emplea en el CP en un sentido amplio, incluyen-
do también los tejidos, de forma similar a como lo hace la Ley 30/1979
(interpretacién légico-sistematica). En cualquier caso, ello resulta intrascen-
dente a nuestros efectos, pues en ambos casos el resultado es el mismo, la
responsabilidad penal de quien procede a realizar una extraccion de érganos
de un menor de edad. En definitiva, se nos plantea la duda de cémo conju-
gar esta prevision legal con la norma que avala dicha extraccion, esto es, el
Real Decreto 1301/2006.

No es posible hacer un detallado andlisis de esta cuestién ahora, pues
ello excede el propdsito de este trabajo. No obstante, si es posible dejar plan-
teadas algunas hipétesis. En principio, podrian ser de aplicacion diversas ins-
tituciones juridico-penales. Por ejemplo, la causa de justificacion de ejerci-
cio legitimo de un derecho, oficio o cargo (art. 20.7 CP), al existir una nor-
ma permisiva de la conducta (el Real Decreto 1301/2006, en relacién con el
referido art. 20.7 CP), frente a la norma prohibitiva del art. 155 CP. O la tam-
bién causa de justificacién de estado de necesidad (art. 20.5 CP), por la cual
seria licita la causacién de un mal ajeno siempre que el mal causado no sea
mayor que el que se trate de evitar. Sin embargo, esta dltima posibilidad pre-
senta ciertos inconvenientes, pues la doctrina viene entendiendo que, ademds
de los requisitos exigidos en el Cédigo penal, el acto causante del dafio no
puede ser contrario a la dignidad de la persona, la cual se afectaria cuando
ésta es sometida sin su consentimiento a una intervencion quirudrgica con el
fin de extraer un 6rgano o tejido®?. También podria mantenerse que la con-

61 Cfr. Sergio ROMEO MALANDA, «Las eximentes por analogia en el Cdigo penal espa-
fiol de 1995. Especial referencia a la aplicacion analégica de la indicacién criminoldgica del
aborto», Revista de Derecho Penal y Criminologia, n.° 16 (2005), pp. 169 y ss.

62 La doctrina entiende de forma mayoritaria que el estado de necesidad serd una causa
de justificacion siempre que el mal causado sea menor que el que se trate de evitar. En nues-
tro ordenamiento juridico es indudable, en relacién con el supuesto planteado, que la vida
humana es un bien superior al de la integridad corporal y al de libertad. Detener el andlisis
en este punto nos llevaria a entender que la conducta descrita estd justificada. Ahora bien,
como propone José CEREZO MIR, Curso de Derecho penal espariol. Parte General. 1I. Teoria
Jjuridica del Delito, 6.* edicién, Tecnos, Madrid, 1998, pp. 268 y ss, no es posible consi-
derar licitas, aquellas conductas que supongan un grave atentado a la dignidad de la persona
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ducta de obtencioén de un tejido de un sujeto menor de edad o incapaz no
seria sancionable si se realiza de acuerdo con las previsiones legales por tra-
tarse de una conducta atipica, esto es, dicho comportamiento no supondria la
comisién de un delito de lesiones al no ser la conducta objetivamente impu-
table a quien la realiza, pues nos encontrariamos ante un comportamiento
socialmente adecuado®. Por una parte, la posibilidad de extraer cierto tipo
de tejidos de sujetos menores o incapaces, cuando ello pueda servir para sal-
var la vida de otra persona, es una prictica admitida socialmente (por
supuesto, siempre que se respeten ciertas garantias, concretadas en los requi-
sitos legalmente establecidos), no s6lo dentro de nuestro pais sino también
en el 4mbito internacional. Por otro lado, la lesién que se causa al donante
resultaria tan minima que permitiria mantener la atipicidad de la conducta
con fundamento en el principio de insignificancia®. As{ pues, la exclusion de
la tipicidad penal se produciria en estos casos, no porque no exista una rela-
cion causal entre una lesion penalmente relevante y la conducta de su autor,
sino por la irrelevancia penal de la lesividad del hecho, al ser éste socialmen-
te admitido o insignificante, atendido el contexto en que se produce®. Sin
embargo, un importante sector doctrinal entiende que el criterio de la ade-
cuacion social como causa de exclusién de la tipicidad de la conducta, asi
como el denominado principio de insignificancia, son sumamente impreci-
sos y afectarian, por ello, gravemente a la seguridad juridica®.

humana. En el supuesto mencionado se esta utilizando al ser humano como un simple ins-
trumento para la consecucion de otros fines y ello implica un grave atentado contra su dig-
nidad. Por ello, introduce el citado autor una restriccion en el criterio de la opinién domi-
nante: «el estado de necesidad serd una causa de justificacion cuando el mal causado sea
menor que el que se trataba de evitar siempre que la conducta realizada no implique una
infraccion grave del respeto debido a la dignidad de la persona humana». Cfr. igualmente,
ANGOITIA GOROSTIAGA, «Los tejidos y los bancos de tejidos», p. 262.

A la misma conclusién llegan, pero por considerar que el mal causado es mayor que el
que se evita, Santiago MIR PUIG, Derecho Penal. Parte General, 5.* edicién, PPU, Barcelo-
na, 1998, pp. 471 y ss.; Fermin MORALES PRATS, «Articulo 20.5», en Gonzalo Quintero Oli-
vares (ed.)/Fermin Morales Prats (coord.), Comentarios al Nuevo Cédigo Penal, 2.* edicion,
Aranzadi, Pamplona, 2001, pp. 180 y ss.

3 Cfr. ANGOITIA GOROSTIAGA, «Los tejidos y los bancos de tejidos», p. 262.

% La médula 6sea puede ser obtenida a través de diferentes métodos ambulatorios y no
requieren de hospitalizacion. ANGOITIA GOROSTIAGA, «Los tejidos y los bancos de tejidos»,
p. 260, reconoce que la extraccion de médula ésea es una intervencién sin riesgos resefia-
bles y de la que ningtn perjuicio puede derivarse para la salud presente o futura del menor.

%5 Cfr. Santiago MIR PUIG, «Significado y alcance de la imputacién objetiva en Derecho
penal», Revista Electrdnica de Ciencia Penal y Criminologia (en linea), 2003, nim. 05-05,
p- 05:1-05:19. Disponible on line: <http://criminet.ugr.es/recpc/recpc05-05.pdf>, p. 16;
Diego-Manuel LuzON PENA, Curso de Derecho Penal. Parte General I, Editorial Universi-
tas, Madrid, 1996, pp. 561 y s., y 565 y s.

% Vid. José CEREZO MIR, Curso de Derecho penal espafiol. Parte General. Il. Teoria juri-
dica del Delito, 6.* edicién, Tecnos, Madrid, 1998, pp. 98 y s.
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Por otra parte, la nueva regulacién contenida en el Real Decreto
1301/2006 conlleva una modificacién sustancial de la normativa precedente
(art. 7 Real Decreto 411/1996), pues alli tinicamente se preveia esta excep-
cién en relacién con los menores de edad (no con los adultos sin capacidad
de obrar), y exclusivamente para las situaciones en que existiera relacién
genética entre donante y receptor. Ademads, la nueva regulacién no recoge
ciertas garantias previstas en la normativa derogada, como por ejemplo, la
autorizacién judicial.

De este modo, esta nueva regulacion presenta serias dudas por lo que
respecta a su acomodo al Convenio sobre Derechos Humanos y Biomedi-
cina, que vincula al legislador espafiol desde su entrada en vigor en nues-
tro ordenamiento juridico en enero de 2000. De acuerdo con el art. 20
CDHB,

«1. No podra procederse a ninguna extraccién de 6rganos o de tejidos
de una persona que no tenga capacidad para expresar su consentimiento
conforme al articulo 5.

2. De modo excepcional y en las condiciones de proteccién previstas
por la ley, la extraccién de tejidos regenerables de una persona que no ten-
ga capacidad para expresar su consentimiento podra autorizarse si se cum-
plen las condiciones siguientes:

i. si no se dispone de un donante compatible capaz de prestar su con-
sentimiento,

ii. si el receptor es hermano o hermana del donante,

iii. si la donacion es para preservar la vida del receptor,

iv. si se ha dado especificamente y por escrito la autorizacién previs-
ta en los apartados 2 y 3 del articulo 6, segin la ley y de acuerdo con la
autoridad competente,

v. si el donante potencial no expresa su rechazo a la misma.»

Asf pues, si bien el CDHB no supone impedimento alguno para exten-
der la excepcién de donar tejidos humanos a los incapaces, ademas de a los
menores de edad, si que exige el cumplimiento de ciertos requisitos, los cua-
les son claramente obviados por la nueva legislacién que estamos analizan-
do. En concreto:

a) el Real Decreto 1301/2006 no requiere la falta de un donante compa-
tible capaz de prestar su consentimiento, sino Unicamente que el teji-
do que va a donarse tenga una utilidad terapéutica de caricter vital
para el receptor (de forma coincidente, aqui si, con lo establecido en
el punto iii del art. 20.2 CDHB);

b) el Real Decreto 1301/2006 no impone la restriccion prevista en el
CDHB de que el receptor del tejido sea hermano o hermana del
donante, como hemos dicho que si hacia el derogado Real Decreto
411/1996 (si bien es cierto que no limitado a los hermanos sino a
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quienes tuvieran una relacion genética, por lo tanto, extensible a toda
la familia biolGgica)®’;

c) el Real Decreto 1301/2006 no exige la autorizacién por parte de una
autoridad, ademds de la del representante legal del menor o incapaz®®.
Dicha autoridad deberia ser el juez encargado del registro civil, por co-
herencia con lo establecido en relacién con la donacién de 6rganos, a la
que expresamente se remitia el Real Decreto 411/1996, en su art. 7.3%;

d) finalmente, el Real Decreto 1301/2006 no establece prevision alguna
respecto a la voluntad del donante, pues no puede olvidarse que el
menor puede tener suficiente capacidad de juicio, o el sujeto incapa-
citado puede estar atravesando un periodo de lucidez, o simplemente,
su grado de incapacidad no le impide entender la naturaleza de la
intervencion a la que se le quiere someter. De hecho, en relacién con
los menores de edad, el Real Decreto 411/1996 establecia de forma
expresa la obligacién de oir al menor antes de tomar la decision, obli-
gacidén que, por otro lado, viene impuesta con cardcter general en el
art. 9.1 de la Ley Orgénica 1/1996, de 15 de enero, de Proteccién Juri-
dica del Menor.

Se plantea, en consecuencia, la cuestion de cdmo hay que valorar esta
falta de conexién o concordancia entre dos texto legales vigentes en nuestro
ordenamiento juridico, el CDHB y el Real Decreto 1301/2006. Tal y como
seflalamos al respecto més arriba, en caso de conflicto serd de aplicacion el

7 En relacién con la exigencia de que el beneficiario sea hermana o hermano, el punto
128 del Informe Explicativo del CDHB sefiala que «esta restriccion pretende impedir que
tanto la familia como los médicos se excedan en la bisqueda de un donante a cualquier pre-
cio, aun cuando el grado de parentesco sea lejano y las probabilidades de éxito en el trans-
plante no sean muy altas por incompatibilidad de tejidos».

Sin embargo, algin autor entiende que este precepto resulta demasiado restrictivo, pues
impediria la donacién de medula ésea de un menor incapacitado cuando el destinatario
fuera su padre o su madre; y al mismo tiempo, al permitir la nueva regulacién la obtencién
de tejidos procedentes de sujetos incapacitados, podria igualmente suceder que éstos tuvie-
ran descendencia que pudiera beneficiarse de una donacién de su médula 6sea. Cfr. ANGOI-
TIA GOROSTIAGA, «El Convenio del Consejo de Europa para la protecciéon de los derechos
humanos y de la dignidad del ser humano, con respecto a las aplicaciones de la Biologia y
de la Medicina: Convenio sobre los derechos humanos y la biomedicina y el protocolo adi-
cional sobre trasplante de 6rganos y tejidos de origen humano», pp. 123 y s.

% Segun el Informe Explicativo del CDHB, «la intervencion de esta institucién (que pue-
de ser un tribunal, un organismo cualificado profesionalmente, un comité de ética, etcétera)
pretende garantizar que la decisidon que se adopte sea imparcial» (punto 129).

% Este precepto exige autorizacion judicial para la extraccién del tejido de un donante vivo
(por remision a la normativa sobre donacién de érganos) «en el supuesto de que sea precisa
una intervencién quirtrgica» especificamente destinada a la obtencién de dicho tejido.

Sobre la relevancia de la intervencion judicial cuando estdn involucrados menores de
edad, vid. ANGOITIA GOROSTIAGA, «Los tejidos y los bancos de tejidos», pp. 269 y ss.
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CDHB, pues éste goza de un rango normativo superior al Real Decreto. Aho-
ra bien, también hay que tener en cuenta que el Real Decreto 1301/2006 no
es incompatible con lo establecido en el CDHB, sino que simplemente no
incluye ciertas disposiciones previstas en éste. Esto hace posible, a nuestro
juicio, una interpretacion y aplicacién del Real Decreto 1301/2006 conforme
al CDHB.

Asi pues, puesto que ambos textos legales no entran en confrontacién
directa, la solucién pasa por realizar un estudio integrado y coordinado de
éstos, de tal forma que la regulacién de la donacién de células y tejidos con
fines terapéuticos por parte de menores de edad e incapaces no se contiene
unicamente en el citado art. 7 Real Decreto 1301/2006, sino en éste en con-
juncién con el art. 20 CDHB. Ademads, habrd que tener igualmente en cuen-
ta el resto del ordenamiento juridico, el cual puede imponer ciertas actuacio-
nes independientemente de que expresamente lo establezca o no el Real
Decreto 1301/2006, por ejemplo respecto a la autonomia de los menores de
edad’®.

Aun cabe hacer alguna consideracién adicional por lo que respecta al
requisito de la intervencién de la «autoridad competente». El art. 7.3 Real
Decreto 411/1996 exigia autorizacién judicial para la extraccion del tejido de
un donante vivo (por remisién a la normativa sobre donacién de érganos) «en
el supuesto de que sea precisa una intervencion quirdrgica» especificamente
destinada a la obtencién de dicho tejido. Pero este precepto no se referia tini-
camente a los menores, sino a todos los donantes de tejidos. Este requisito,
como decimos, ha sido obviado en el Real Decreto 1301/2006.

El CDHB sefiala en su art. 19.2 que el consentimiento «deberd ser expre-
sa y especificamente otorgado, bien por escrito o ante una autoridad». Esto
es, el CDHB no impone la intervencién de la autoridad competente, sino que
deja libertad a los Estados para decidir entre dicha intervencion, o la consig-
nacion del consentimiento por escrito. En el caso que nos ocupa, el legisla-
dor parece haber optado por la consignacién del consentimiento por es-
crito’!.

70 Resulta evidente que la normativa sobre trasplantes no puede interpretarse al margen
de las reglas generales sobre capacidad. Asi, no dejan de ser de aplicacion, por ejemplo, los
arts. 154 y 162 Cc o la referida Ley Organica 1/1996. De este modo, en todo aquello que
afecta a la propia personalidad del menor, aunque en él no exista la capacidad para realizar
(con plena validez) los actos de que se trate, el representante legal ha de contar inexcusable-
mente con su consentimiento siempre que éste tenga suficiente capacidad natural de juicio,
y en todo caso, si es mayor de 12 afios. Vid. al respecto, ANGOITIA GOROSTIAGA, «Los teji-
dos y los bancos de tejidos», pp. 256 y ss., y 268.

" Art. 7.1.1 Real Decreto 1301/2006: «La obtencién de células y tejidos de una persona
viva para su ulterior aplicacién alogénica en seres humanos podra realizarse si el donante es
mayor de edad, cuenta con plena capacidad de obrar y estado de salud adecuado y ha pres-
tado por escrito su consentimiento informado» (la cursiva es nuestra).
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No obstante, aunque el requisito de la intervencion de la autoridad judi-
cial no se haya previsto en relacién con los adultos capaces, decisién que
resulta acorde con el CDHB, tal requisito si que seria obligatorio cuando se
trate de menores o incapaces. No es admisible, pues, la falta de concrecién
del legislador acerca de quién debe ser dicha autoridad, lo cual podria haber
hecho, bien de forma expresa, bien por remision a la legislacion sobre tras-
plante de 6rganos, como hacia la norma derogada. En todo caso, por co-
herencia con lo establecido en la regulacién sobre trasplante de érganos,
dicha autoridad deberia ser el juez encargado del registro civil’?. Sin embar-
go, al no existir prevision legal alguna al respecto (al margen de la disposi-
cién general contenida en el CDHB), este requisito no puede ser exigido en
la préctica, de tal modo que el estado espafiol estaria contraviniendo una de
las disposiciones del CDHB?.

Por otro lado, también cabe hacer alguna reflexion adicional sobre algu-
no de los requisitos recogidos en el Convenio (no asi en el Real Decreto
1301/2006). Asi, el art. 20.2.i requiere que no se disponga «de un donante
compatible capaz de prestar su consentimiento». Para Angoitia Gorostiaga,
«la indisponibilidad de un donante compatible con capacidad para consentir
apunta, tanto al hecho de que, a pesar de todos los medios y recursos utiliza-
dos, familiares, amigos y donantes voluntarios sometidos a pruebas previas
de compatibilidad, etc., s6lo el menor o incapacitado se manifiesten como
donantes vélidos por razones de histocompatibilidad del preciado tejido que
puede salvar la vida de su hermano o hermana, como, mds penosamente, al
supuesto de que existiendo otros donantes compatibles con capacidad para
consentir, sin embargo no accedan, por las razones que fuere, a donar una

porcién de su médula Gsea»’.

La importancia de este requisito se ve claramente en el punto 2.2 del Anexo V Real
Decreto 1301/2006 («Procedimientos de donacidn, extraccién de células y tejidos y su
recepcion en el establecimiento de tejidos»), establece que «los datos que se deben registrar
en el establecimiento de tejidos (excepto en el caso de la donacion de células reproductoras
entre miembros de la pareja) serdn, al menos, los siguientes: a) Consentimiento o autoriza-
cién para la extraccién, donde se consigne el propdsito de utilizacién (uso terapéutico o
investigacién o ambos) y cualquier instruccién especifica para su destruccién cuando no se
utilicen para el propdsito con el que se obtuvieron (...)».

72 En este punto, el CDHB contiene una disposicién de eficacia diferida, que requiere una
concrecidn legislativa por parte de los estados.

73 Sobre los efectos juridicos del incumplimiento de las obligaciones asumidas en virtud
del CDHB por un estado parte, vid. ROMEO MALANDA, «Relacidn del presente Convenio con
otras disposiciones (Capitulo IX)», pp. 418 y ss.

74 ANGOITIA GOROSTIAGA, «El Convenio del Consejo de Europa para la proteccién de los
derechos humanos y de la dignidad del ser humano, con respecto a las aplicaciones de la
Biologia y de la Medicina: Convenio sobre los derechos humanos y la biomedicina y el pro-
tocolo adicional sobre trasplante de érganos y tejidos de origen humano», p. 115.
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Por 1ltimo, la obtencién de los materiales bioldgicos oportunos debera
llevarse a cabo de forma que se garantice que la evaluacion y seleccién de
los donantes se realiza de acuerdo con los (exhaustivos) requisitos especifi-
cados en los anexos II (requerimientos clinicos para la evaluacién de los
donantes de células y tejidos), III (tests de laboratorio requeridos en la eva-
luacién de los donantes), IV (seleccidn y evaluacion del donante de células
reproductoras) y V (procedimientos de donacidn, extraccion de células y teji-
dos y su recepcion en el establecimiento de tejidos) del Real Decreto
1301/2006.

3.2.2.3. LA DONACION DE SANGRE

Segtin el art. 6 Real Decreto 1088/2005, «los candidatos a donantes de
sangre recibirdn informacidn previa por escrito y en lenguaje comprensible,
como minimo, acerca de las condiciones y actividades que excluyen de la
donacién y de la importancia de no dar sangre si le son aplicables algunas de
ellas. La informacién minima que se debera proporcionar es la recogida en
el anexo [.A.».

Ademds, los donantes deberdn cumplir los requisitos contenidos en el
Anexo II.A Real Decreto 1088/2005 para poder consentir la extracciéon de
sangre y su donacién. En concreto, deben tener una edad comprendida entre
los 18 y 65 afios y el peso corporal debe ser mayor de 50 kg. Igualmente,
deben cumplirse ciertos requerimientos de cardcter médico (en relacién con
el pulso y la tensién arterial, o el nivel de hemoglobina, proteinas o de pla-
quetas en sangre). Al referirse exclusivamente a los mayores de dieciocho
afios, ninguna persona de edad inferior puede ser donante. La exigencia de
dicha edad se debe a la necesidad de que el donante posea ciertas condicio-
nes fisicas, no a que se requiera una plena capacidad de obrar™.

El intervalo minimo entre dos extracciones consecutivas de sangre total,
salvo circunstancias excepcionales, no podrd ser inferior a dos meses. El
nimero maximo de extracciones anuales no podré superar el nimero de cua-
tro para los hombres y de tres para las mujeres. Ademas, la cantidad de san-
gre extraida en cada ocasion deberd tener en cuenta el peso del donante, y no
deberd superar el 13% del volumen sanguineo teérico del donante.

Por ello, este mismo autor afirma en otro lugar del mismo trabajo que «incluso en el
supuesto de que tal posibilidad [la obtencién de ciertos tejidos de menores e incapaces] se
acoja sdlo excepcionalmente y rodeada de toda clase de garantias (...), serd imposible dejar
de reconocer la hipocresia de una sociedad que permite en menores e incapacitados lo que
en ningln caso autoriza respecto a los adultos plenamente capaces».

75 Marfa José SANTOS MORON, Incapacitados y derechos de la personalidad: tratamien-
tos médicos, honor, intimidad e imagen, Escuela Libre Editorial, Madrid, 2000, p. 106.
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3.2.2.4. LA DONACION DE MATERIAL FETAL

La LIB, en la misma linea que la derogada Ley 42/1988, de 28 de
diciembre, de donacién y utilizacién de embriones y fetos humanos o de sus
células, tejidos u érganos, a la cual sustituye, permite la obtencion y utiliza-
cién de materiales biol6gicos de embriones y fetos humanos con fines tera-
péuticos’® (por ejemplo, ciertos 6rganos o tejidos pueden servir para tras-
plante o cirugia reparadora).

La donacién de embriones o fetos humanos o de sus estructuras bioldgi-
cas para las finalidades previstas en esta Ley (en la que se incluye, como
deciamos, la finalidad terapéutica) deberd cumplir los siguientes requisitos
(art. 29.1 LIB):

a) Que el donante o donantes de los embriones o los fetos hayan otorga-
do previamente su consentimiento de forma expresa y por escrito. Si
alguno de aquéllos fuera menor no emancipado o estuviera incapaci-
tado, serd necesario ademds el consentimiento de sus representantes
legales.

b) Que el donante o los donantes o, en su caso, sus representantes lega-
les hayan sido informados, previamente a que otorguen su consenti-
miento, de los fines a que puede servir la donacion, de sus consecuen-
cias, 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 inter-
venciones.

¢) Que se haya producido la expulsién, espontidnea o inducida, en la
mujer gestante de dichos embriones o fetos, y no haya sido posible
mantener su autonomia vital.

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 expre-
sa. Si el fallecido fuera menor de edad no emancipado o una persona incapa-
citada, serd precisa la autorizacion de quienes ejercieran, en vida de aquéllos,
su representacion legal (art. 29.2 LIB).

76 Cfr. art. 28.1 LIB. En relacin con esta cuestion, el art. 28.2 LIB dispone que «la in-
terrupcion del embarazo nunca tendra como finalidad la donacién y la utilizacién posterior
de los embriones o fetos o de sus estructuras bioldgicas. El procedimiento y modo de la
préctica de la interrupcién del embarazo estardn tnicamente supeditados a las exigencias y
limitaciones legales y a las caracteristicas y circunstancias que presente aquél. Los profesio-
nales integrantes del equipo médico que realice la interrupcién del embarazo no interven-
drédn en la utilizacién de los embriones o de los fetos abortados ni de sus estructuras biol6-
gicas (...)».
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3.3. Utilizacion de materiales biolégicos con fines terapéuticos. Requisi-
tos respecto al receptor

Al analizar la cuestién del destino de materiales bioldgicos con fines
terapéuticos, hay que tener en cuenta una doble perspectiva: por una parte, la
autorizacion del sujeto fuente de la muestra y las condiciones para que una
muestra proveniente de un sujeto pueda emplearse con fines terapéuticos (en
el propio individuo o en un tercero); y por otro lado, el consentimiento del
receptor de las muestras para que éstas puedan ser utilizadas.

Por lo que respecta al sujeto fuente, la decision relativa al uso del ma-
terial en cuestion estd directamente vinculada a su obtencién, por lo que en
el momento de obtenerse la muestra y prestar su consentimiento, estd auto-
rizando su uso terapéutico posterior.

Por su parte, en relacién con el sujeto receptor del material bioldgico,
seran de aplicacion las reglas generales contenidas en la LAP, especialmen-
te aquellas referentes a la informacion y al consentimiento previo a todo acto
médico. No obstante, leyes especiales pueden recoger alguna provision espe-
cifica, tal y como sucede en relacién con la donacién de sangre, tejidos u
drganos para trasplante.

En relacién con el trasplante de organos, el art. 6 Ley 30/1979 tnica-
mente ofrece unas previsiones muy generales, que no alteran la regla estable-
cida en la LAP. Tan s6lo la aclaran en relacién con la informacién que debe
transmitirse al paciente que va a recibir el 6rgano. En el mencionado precep-
to se dice que el receptor debe ser plenamente consciente del tipo de inter-
vencion que va a efectuarse, conociendo los posibles riesgos y las previsibles
ventajas que, tanto fisica como psiquicamente, puedan derivarse del trasplan-
te. Ademas, se afiade que el consentimiento para la realizacién del trasplan-
te debera expresarse por escrito cuando se trate de un adulto juridicamente
responsable de sus actos, o por sus representantes legales, padres o tutores,
en caso de pacientes con déficit mental o menores de edad (lo cual tampoco
resulta novedoso). Como dnico elemento especifico, la letra b del art. 6, esta-
blece que el receptor del érgano debe ser «informado de que se han efectua-
do en los casos precisos los necesarios estudios inmunolégicos de histocom-
patibilidad u otros que sean procedentes, entre donante y futuro receptor,
efectuados por un laboratorio acreditativo por el Ministerio de Sanidad y
Consumo».

Esta regulacion se completa con el art. 15 Real Decreto 2070/1999, que
en la linea de la Ley 30/1979 establece que «el trasplante de 6rganos huma-
nos s6lo se podrd efectuar en centros autorizados para ello, con el consenti-
miento previo y escrito del receptor o sus representantes legales (...)» (apar-
tado 1). «El documento en el que se haga constar el consentimiento informa-
do del receptor comprenderd: nombre del centro sanitario, fecha de su
autorizacion para hacer trasplantes y nombre del receptor y, en su caso, el de
los representantes que autorizan el trasplante. El documento tendrd que ser
firmado por el médico que informé al receptor y por éste mismo o sus repre-
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sentantes. El documento quedard archivado en la historia clinica del pacien-
te y se facilitard copia del mismo al interesado» (apartado 2).

Ademas, de acuerdo con el art. 15.4 Real Decreto 2070/1999, el tras-
plante tinicamente se realizara «si existen perspectivas fundadas de mejorar
sustancialmente el prondstico vital o las condiciones de vida del receptor, y
de que se han realizado entre donante y receptor los estudios que sean técni-
camente apropiados al tipo de trasplante que en cada caso se trate».

Por lo que respecta a la utilizacién de células y tejidos humanos, de
acuerdo con el art. 26.5 Real Decreto 1301/2006, «para la aplicacién de célu-
las y tejidos humanos se requerird el consentimiento del receptor o de sus
representantes legales segin lo dispuesto en la Ley 41/2002, de 14 de
noviembre»”’. Igualmente, debe tenerse en cuenta lo establecido en el
art. 46.1 de la Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantias y uso racional de los
medicamentos y productos sanitarios, referido a los medicamentos de origen
humano, segtin el cual, «los derivados de la sangre, del plasma y el resto de
sustancias de origen humano (fluidos, gldndulas, excreciones, secreciones,
tejidos y cualesquiera otras sustancias), asi como sus correspondientes deri-
vados, cuando se utilicen con finalidad terapéutica, se considerardn medica-
mentos y estardn sujetos al régimen previsto en esta Ley, con las particulari-
dades que se establezcan reglamentariamente segin su naturaleza y carac-
teristicas».

Por su parte, el art. 15 Real Decreto 1088/2005, exige siempre prescrip-
ciéon médica para la administracién de sangre y sus componentes y aflade que
«siempre que sea posible, el médico que establezca la indicacién recabara,
después de explicarle los riesgos y beneficios de esta terapéutica, asi como
sus posibles alternativas, la conformidad del paciente, conforme a lo dis-
puesto en la Ley 41/2002, de 14 de noviembre, basica reguladora de la auto-
nomia del paciente y de derechos y obligaciones en materia de informacion
y documentacién clinica (...)».

Ademads, tal y como recoge el art. 18.1 Real Decreto 1088/2005, antes de
la administracién de cualquier componente eritrocitario homologo, al recep-
tor se le realizardn pruebas de compatibilidad, excepto en los casos de re-
querimiento urgente, entendiendo por tales aquellos en los que un retraso en
el suministro de la sangre o componentes sanguineos pueda comprometer la
vida del paciente. El médico responsable del enfermo debera en tal caso jus-
tificar la urgencia de la transfusion por escrito.

7 Por «aplicacién» se entiende «cualquier actividad que implique el uso de células o teji-
dos en un receptor humano y/o en aplicaciones extracorporales (se engloban las actividades
de implantar, infundir, injertar, aplicar o trasplantar)» [art. 2.1.b) Real Decreto 1301/2006].

Estudios de Deusto
204 ISSN: 0423 - 4847, Vol. 56/1, Bilbao, enero-junio 2008, pégs. 161-213 44

© Universidad de Deusto - ISSN 0423-4847



La utilizacion de materiales biolégicos humanos con fines diagndsticos y terapéuticos Sergio Romeo Malanda

3.4. El almacenamiento de materiales biologicos con fines terapéuticos
(I): bancos de sangre y tejidos

Es normal que los materiales biol6gicos que se obtienen con fines tera-
péuticos no vayan a utilizarse de forma inmediata tras su obtencion. Esto no
sucede en relacién con los 6rganos, cuyo trasplante al receptor debe realizar-
se en un plazo de tiempo muy corto desde su extraccion’®, pero si acontece
con otros materiales biolégicos como los tejidos o la sangre, los cuales pue-
den almacenarse tras su obtencién por largos periodos de tiempo, con la
intencién de ser utilizados en el propio sujeto fuente (autotrasplante) o para
ser utilizados por un tercero (heterotrasplante). Estos almacenes de materia-
les bioldgicos estdan regulados de una forma muy minuciosa en cada una de
las normas especificas.

El Real Decreto 1301/2006 regula todo lo relativo al almacenamiento de
células y tejidos humanos, asi como de los productos elaborados derivados
de ellos, cuando estdn destinados a ser aplicados en el ser humano. Asi, esta
norma recoge en su art. 2.1.n lo que debe entenderse por «establecimiento de
tejidos», que queda definido en los siguientes términos: «banco de tejidos,
unidad de un hospital o cualquier otro centro donde se lleven a cabo activi-
dades de procesamiento, preservacion, almacenamiento o distribucion de
células y tejidos humanos después de su obtencién y hasta su utilizacién o
aplicacién en humanos. El establecimiento de tejidos también puede estar
encargado de la obtencion y evaluacion de tejidos y células»”.

A este respecto, el Capitulo II se ocupa del «procesamiento, almacena-
miento y distribucion de células y tejidos humanos». En concreto, afirma que
el almacenamiento s6lo podré realizarse en aquellos centros o unidades sani-
tarias debidamente autorizados por la autoridad sanitaria competente
siguiendo las bases generales de autorizacion de centros, servicios y estable-
cimientos sanitarios que establece el Real Decreto 1277/2003, de 10 de octu-
bre, por el que se establecen las bases generales sobre autorizacién de cen-

8 El tiempo que puede transcurrir entre la extraccién de un érgano del cuerpo del donan-
te y su implantacion en el receptor varfa dependiendo de las condiciones del donante y del
tipo de 6rgano. Para el rifién lo normal son 24 horas, aunque es posible que funcionen tras
conservacion en frio hasta 48 horas. Corazén y pulmones sélo pueden mantenerse durante
unas seis horas. Higado y pancreas hasta 12 horas. Los tejidos, sin embargo, tienen un man-
tenimiento diferente y algunos se pueden congelar y mantener viables durante afios; tal es
el caso del hueso, ligamentos, cartilago y piel. Las cérneas son vélidas para trasplante has-
ta siete dfas de mantenimiento a 4 °C.

7 Esta norma ha preferido utilizar el término «establecimiento de tejidos» en vez de
«biobanco», denominacién que parece querer reservarse para aquel «establecimiento publi-
co o privado, sin dnimo de lucro, que acoge una coleccién de materiales bioldgicos conce-
bida con fines diagndsticos o de investigacion biomédica y organizada como una unidad téc-
nica con criterios de calidad, orden y destino» tal y como se recoge en el art. 3.d del PLIB
(la cursiva es nuestra).

Estudios de Deusto
45 ISSN: 0423 - 4847, Vol. 56/1, Bilbao, enero-junio 2008, pigs. 161-213 205

© Universidad de Deusto - ISSN 0423-4847



La utilizacion de materiales bioldgicos humanos con fines diagndsticos y terapéuticos Sergio Romeo Malanda

tros, servicios y establecimientos sanitarios, y siempre que se cumpla con los
requisitos y condiciones minimas recogidos en el anexo 1.2 de este Real
Decreto (art. 14.1 Real Decreto 1301/2006). Por su parte, el art. 17 obliga a
designar un responsable técnico para cada establecimiento de tejidos, y enu-
mera sus funciones y responsabilidades.

Por lo que respecta a la sangre, el Real Decreto 1088/2005 también es
aplicable al almacenamiento de la sangre humana o sus componentes cuan-
do el destino sea la transfusion (art. 2.b). Ademds de diversas disposiciones
contenidas a lo largo de su articulado, el Anexo VI se ocupa en detalle de las
«condiciones de almacenamiento, transporte y distribucidn de la sangre y los
componentes sanguineos», que obvio enumerar aqui dado su caracter emi-
nentemente técnico.

3.5. El almacenamiento de materiales biolégicos con fines terapéuticos
(II): los bancos de cordén umbilical

En tiempos recientes se ha suscitado un acalorado debate acerca de los
beneficios de almacenar sangre proveniente del cordon umbilical con una
finalidad terapéutica, en especial cuando dicho material desea conservarse
con el propésito de ser utilizado para un eventual trasplante futuro en el suje-
to fuente, en el caso de que éste llegara a necesitarlo®.

La sangre de cordén umbilical (sangre fetal contenida en la placenta y el
cordén umbilical) contiene células troncales que pueden utilizarse para rea-
lizar trasplantes a pacientes con una enfermedad congénita o adquirida de la
médula 6sea, como leucemia aguda, las leucemias crénicas, las inmunodefi-
ciencias (nifios burbuja), las aplasias neurales y defectos metabdlicos congé-
nitos®!. Ademds, estas células pueden conservarse durante largos periodos de
tiempo®2,

A pesar de que el nimero de progenitores hematopoyéticos contenidos
en una unidad de sangre de cordén umbilical es de 7 a 10 veces inferior al

80 Vid. un completo andlisis de esta cuestién, LARIOS Risco, «Donacién y uso privativo
de la sangre del cordén umbilical: aspectos juridicos», pp. 181 y ss.

81 Vid. B. Anthony ARMSON et al., «Umbilical Cord Blood Banking: Implications for
Perinatal Care Providers», Journal of Obstetrics and Gynaecology Canada, n.° 3 (2005),
pp- 264 y ss.

82 Segiin algunos estudios, la sangre del cordén umbilical podria crioconservarse duran-
te un periodo de unos diez o quince aflos manteniendo todo su potencial terapéutico. No obs-
tante, la mayor parte de las muestras que son utilizadas clinicamente no han superado los
seis afos de crioconservacion. Vid. Jennifer GUNNING, «Umbilical Cord Blood: Banking and
Clinical Application», Revista de Derecho y Genoma Humano, n.° 20 (2004), pp. 219y s.;
ARMSON et al., «<Umbilical Cord Blood Banking: Implications for Perinatal Care Providers»,
p- 271; Catherine WALSBY, «Umbilical Cord Blood: From Social Gift to Venture Capital»,
BioSocieties, n.° 1 (2006), p. 60.
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obtenido de una aspiracion de médula 6sea, su gran capacidad proliferativa
y de implante las hace suficientes para tratar a nifios y adultos de bajo peso
(en torno a los 50 kg), si bien el uso de factores de crecimiento hematopoyé-
tico®® permite que cada vez un mayor ndimero de adultos pueda someterse a
este tratamiento3*.

Los progenitores de sangre de cordén umbilical presentan ciertas venta-
jas respecto a los de médula dsea o sangre periférica. En primer lugar, des-
taca su rdpida disponibilidad, al tratarse de unidades facilmente localizables
y transportables. La segunda ventaja es su menor riesgo de rechazo en com-
paracioén con el que presenta el trasplante de médula dsea o de sangre peri-
férica®. Sin embargo, la menor celularidad hematopoyética a la que hacia
referencia anteriormente es también su principal inconveniente, ya que ello
supone una recuperaciéon hematopoyética e inmunoldgica mds lenta, asi
como un mayor riesgo de fallo de implante y la imposibilidad de una segun-
da donacion®.

El caso es que en los tltimos afios han ido apareciendo en diversos pai-
ses (Alemania, Holanda, Bélgica, Reino Unido, EE. UU., Canad4, entre
otros)®” bancos de sangre de cordén umbilical de caracter privado que ofre-
cen a los padres la posibilidad de conservar durante periodos de tiempo inde-
finidos la sangre de cordén umbilical de los recién nacidos para un hipotéti-
co uso personal o familiar si fuese necesario en un futuro.

Estos bancos privados surgen frente a los bancos puiblicos de sangre de
cord6n umbilical, existentes en practicamente todos los paises mds desarro-
llados. El banco publico se asimila a un banco de donacién altruista, es decir,
de un donante que pone a disposicién de cualquier paciente que lo necesite
en todo el mundo su unidad de sangre de cordén. El banco privado, por el

8 Grupo de proteinas que hacen crecer y madurar las células sanguineas.

8 Vid. ARMSON er al., «Umbilical Cord Blood Banking: Implications for Perinatal Care
Providers», pp. 267 y 269.

85 Para mejorar las probabilidades de éxito de este tipo de trasplantes, es importante rea-
lizar un esfuerzo adicional por obtener muestras selectivas procedentes de pacientes perte-
necientes a minorias éticas emergentes en Espafia, para poder atender a toda la poblacién.
Vid. Cfr. AA.VV., «Cord Blood Banking for Potential Future Transplantation», Pediatrics,
n.° 1 (2007), p. 168.

Rafael Matesanz, director de la Organizacion Nacional de Trasplantes, afirmaba en una
entrevista que hacen falta determinados fenotipos de grupos del Norte de Africa o de la
América Latina.

86 Cfr. ARMSON et al., «Umbilical Cord Blood Banking: Implications for Perinatal Care
Providers», p. 269; WALSBY, «Umbilical Cord Blood: From Social Gift to Venture Capital»,
p- 60.

87 Cfr. Daniel GARCIA SAN JosE, «De vuelta con las células madre: el marco europeo de
la clonacién humana y los bancos de cordones umbilicales», Revista de Derecho Comuni-
tario Europeo, n.° 24 (2006), p. 503, con nota 52; ARMSON et al., «Umbilical Cord Blood
Banking: Implications for Perinatal Care Providers», p. 268.
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contrario, se asimila a los bancos aut6logos o autogénicos en los que las uni-
dades se guardan para su uso potencial de manera exclusiva para el propio
donante o para su entorno familiar. La mayor parte de bancos privados tiene
un interés lucrativo, mientras que los bancos publicos no tienen ningin ani-
mo de lucro.

El principal argumento a favor de los bancos privados es que éstos ofre-
cen al recién nacido una garantfa de tratamiento frente a ciertas enfermeda-
des que éste pueda desarrollar durante la infancia o en la edad adulta. Sin
embargo, también existen argumentos en contra. Los mds relevantes serian
los siguientes®:

a) Aun se desconocen las expectativas reales y futuras del uso de estos
progenitores, por lo que las promesas que se hacen a los padres para
que utilicen estos bancos estdn, en muchos casos, alejadas de la reali-
dad.

b) Existen alternativas reales al trasplante autogénico. No existe ningu-
na necesidad conocida de conservar la sangre de cordén umbilical
para uso propio. Las diferencias entre la utilizacién de una unidad
totalmente compatible de una unidad de donante y una de uso propio
todavia no estdn establecidas. Ademads, hay que tener en cuenta que,
si se dona ese material a un banco publico, muy probablemente esta
unidad se mantendra en el banco durante un largo periodo de tiempo,
por lo que existe una alta probabilidad de que ésta todavia esté alma-
cenada si llega a necesitarse.

c) Cabe la posibilidad de que la unidad almacenada no fuera la mejor
para tratar al propio donante. Un ejemplo es que unidades de otros
donantes tuvieran un nimero de células mayor que aseguraran una
mejor respuesta en el receptor. Por otro lado, respecto de ciertas pato-
logias (como la leucemia o enfermedades congénitas), el uso del
material proveniente del propio cordén umbilical podria estar con-
traindicado, por lo que habria que recurrir en todo caso a la bisqueda
de otro cordén diferente del propio. Ello se debe a que las células del
cordén almacenado podrian ser portadoras del mismo defecto genéti-
co responsable de la enfermedad.

Es decir, que, llegado el caso de que el nifio que ha reservado su cor-
dén finalmente precisa de un trasplante de progenitores hematopoyé-

8 Vid. a este respecto, NATIONAL CONSULTATIVE ETHICS COMMITTEE FOR HEALTH AND LIFE
ScIeNCES (France), Opinion n.° 74 on Umbilical Cord Blood Banks for Autologous Use or
for Research, 12 December 2002; THE EUROPEAN GROUP ON ETHICS IN SCIENCE AND NEW
TECHNOLOGIES TO THE EUROPEAN COMMISSION, Opinion on the Ethical Aspects of Umbilical
Cord Blood Banking, 16 March 2004; AA.VV., «Cord Blood Banking for Potential Future
Transplantation», Pediatrics, n.° 1 (2007), pp. 166y ss.
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ticos por sobrevenirle una enfermedad, muy probablemente encon-
trard otras unidades en el conjunto de los cordones almacenados en los
bancos publicos (trasplantes alogénicos) con caracteristicas mucho
mas ventajosas para el trasplante que las de su propio cordon.

d) Finalmente, se advierte del riesgo de que la generalizaciéon de esta
préctica pueda afectar a la donacién altruista de unidades para uso no
personal o familiar.

Teniendo en cuenta todos estos elementos, el legislador espafiol se ha
ocupado de los bancos de cordén umbilical por primera vez de forma expre-
sa en Real Decreto 1301/2006. Esta norma prevé la posibilidad de que exis-
tan establecimientos (de cardcter privado) entre cuyas actividades figure la
preservacion de células y/o tejidos para un eventual uso autdlogo, esto es,
cuando las células y/o tejidos son obtenidos con la finalidad de ser preserva-
dos para su aplicacion hipotética futura en la misma persona, sin que exista
una indicacién médica establecida en el momento de la obtencién e inicio de
la preservacidn (art. 2.2.c Real Decreto 1301/2006).

En su exposicién de motivos, el Real Decreto reconoce que no existe una
base cientifica actual ni respaldo de las instituciones europeas a dicha préac-
tica. Sin embargo, se ha considerado necesario regularla dada la presencia y
progresiva implantacidon de este tipo de establecimientos en los paises de
nuestro entorno. Este Real Decreto establece las condiciones que deben
cumplir tales establecimientos.

Asi pues, la ley autoriza la creacién de bancos privados de cordén umbi-
lical®®. No obstante, impone una condicién de gran relevancia, a fin de hacer
compatible la libertad de empresa y de prestacion de servicios con el princi-
pio de altruismo que ha imperado tradicionalmente en nuestro pais en rela-
cién con la donacién y trasplante de érganos y tejidos. De acuerdo con el
art. 7.2.IT Real Decreto 1301/2006, «en el supuesto de uso aut6logo eventual,
el contenido de la informacién facilitada con anterioridad a la obtencién
deberd incluir (...) la indicacién de que las células y tejidos asi obtenidos
estardn a disposicion para su uso alogénico en otros pacientes en el caso de
existir indicacién terapéutica; la informacion actual, veraz y completa sobre

8 Si bien éstos tienen importantes restricciones, pues, de acuerdo con lo establecido en
el art. 3.5 Real Decreto 1301/2006, sus actividades no tendran cardcter lucrativo y exclusi-
vamente podran repercutirse los costes efectivos de los servicios prestados por el desarrollo
de las actividades autorizadas. Cfr. LARIOS Risco, «Donacién y uso privativo de la sangre
del cord6n umbilical: aspectos juridicos», pp. 206 y s.

A raiz de esta normativa, las Autoridades Sanitarias espafiolas ya han autorizado la pues-
ta en marcha en nuestro pais de algtin banco privado de sangre de cordén umbilical (Vida-
Cord, Secuvita). El coste total del servicio es de unos 2000 €, lo cual incluye el almacena-
miento del material biol6gico por un periodo de veinte afios. Si la muestra fuera requerida
antes de dicho término, se restituye a las familias el coste proporcional correspondiente a los
afios restantes de contrato.
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el estado de los conocimientos cientificos respecto de los usos terapéuticos o
de investigacion; las condiciones de procesamiento y almacenamiento en los
establecimientos autorizados; y cualquier otra cuestion relacionada con la uti-
lidad terapéutica de la obtencién de células y tejidos sin indicacién médica
establecida en el momento de la obtencién e inicio de la preservacion». Igual-
mente, segln el art. 27.2 in fine Real Decreto 1301/2006, «en el caso de que
se realicen actividades de procesamiento para usos autélogos eventuales de los
que no hay indicacién médica establecida actual, las células y tejidos asi pro-
cesados estardn disponibles para su aplicacion alogénica (...)».

De esta manera, esta norma prevé que los materiales bioldgicos que se han
depositado en un banco privado puedan ser empleadas, en cualquier caso, para
realizar un trasplante alogénico, siempre que ello sea necesario por razones
terapéuticas. Por esta razon, «los establecimientos de tejidos que preserven
células y tejidos para usos autélogos eventuales vienen obligados ademads a sus-
cribir un seguro que cubra los costes de procesamiento, preservacion y almace-
namiento para el supuesto de que se produzca la cesion o el envio de esas célu-
las y tejidos a otro establecimiento, centro o unidad sanitaria para usos alogé-
nicos en procedimientos terapéuticos con indicaciones médicas establecidas en
receptores adecuados (...)» (art. 15.4 Real Decreto 1301/20006).

No obstante lo anterior, en casos excepcionales médicamente indicados,
si que es posible la conservacion de sangre de cordén umbilical (u otro tipo
de células o tejidos) para su uso posterior por parte del sujeto fuente o un
miembro de la familia biol6gica®, de tal forma que tales muestras no esta-
rian disponibles para un eventual trasplante alogénico. Esta posibilidad estéd
condicionada, tal y como se sefiala en el art. 27.2 Real Decreto 1301/2006,
a que la aplicacion aut6loga esté encuadrada en el marco de un procedimien-
to terapéutico de eficacia demostrada en indicaciones médicas establecidas.
Este almacenamiento podrd llevarse a cabo en cualquier banco publico sin
ningin coste econémico para la familia.

Por lo que respecta a la informacién y el consentimiento necesarios para
proceder a la recogida y almacenamiento de esta tipologia de materiales bio-
16gicos, cabe hacer una serie de consideraciones®!:

a) La informacidén debe ser especialmente rigurosa y completa, a fin de
evitar ofrecimientos de servicios engafiosos. En concreto, habrd que
informar a los potenciales clientes de estos bancos de cordén umbili-
cal, de la incertidumbre cientifica existente sobre su utilidad real, asi
como del resto de eventualidades a las que haciamos referencia mas
arriba (por ejemplo, que el cordén umbilical propio puede no ser el
mads adecuado en el caso de que fuera necesario un trasplante).

% Cfr. AA.VV., «Cord Blood Banking for Potential Future Transplantation», p. 167.

o1 Cfr. AA.VV., «Cord Blood Banking for Potential Future Transplantation», pp. 166 y
ss.; ARMSON et al., «Umbilical Cord Blood Banking: Implications for Perinatal Care Provi-
ders», pp. 272 y s.
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A este respecto, el legislador se ha ocupado expresamente de la publi-
cidad en relacién con la donacién u obtencién de tejidos y células
humanos. Asi, en su art. 4.3. dispone que «la existencia y/o persisten-
cia de publicidad y promocién falsa, engafiosa o tendenciosa serd
incompatible con la autorizacién de actividades de obtencion, preser-
vacién, procesamiento, distribucién o aplicacién de células y tejidos
en Espafia por parte del centro, institucién, unidad o establecimiento
de tejidos que haya emitido dicha publicidad o tenga relaciones con-
tractuales con la institucién que haya emitido la publicidad. En parti-
cular, se entenderd que existe publicidad engafiosa en el caso de los
establecimientos, centros, unidades e instituciones cuya publicidad
induzca a error sobre la utilidad real de la obtencidn, procesamiento y
preservacion de células y tejidos humanos para usos autélogos even-
tuales, de acuerdo con los conocimientos y experiencia disponibles».

b) La sangre procedente del cordén umbilical serd sometida a determi-
nados andlisis antes de ser incorporadas al banco de sangre del cordén
umbilical, tal y como sucede con otro tipo de materiales bioldgicos.
Por ello, la informacién que se ofrece a los padres del recién nacido
debe abarcar también a dicho extremo, comunicando la tipologia de
andlisis que van a realizarse, asi como el hecho que éstos serdn infor-
mados de los resultados, si fueran anormales.

¢) Si se ha recogido sangre del cordén umbilical de un nifio recién naci-
do que posteriormente desarrolla una neoplasia maligna, o una enfer-
medad de caricter genético o inmunoldgico, los padres deberian
comunicarlo al banco de cordén umbilical, de tal modo que dicha uni-
dad no sea utilizada para trasplante. En todo caso, habria que estable-
cer un sistema eficaz de notificacién de tales eventualidades.

d) El consentimiento deberia obtenerse por escrito antes de dar comien-
7o a las labores del parto y a la recogida del material biolégico. Algu-
nos autores afladen, ademads, que el consentimiento deberia ser confir-
mado tras el parto®®. Ademds, habrd que tener en cuenta la especial
vulnerabilidad emocional de la madre en tales momentos. Esto hace
que la informacién deba transmitirse de forma especialmente clara y
objetiva. También se informard de que la recogida del material biol6-
gico no ser realizard si ello pudiera poner en peligro la integridad de
la mujer o del bebé®.

2 ARMSON et al., «Umbilical Cord Blood Banking: Implications for Perinatal Care Pro-
viders», p. 272.

% A este respecto, el punto 2.2.1 in fine del Anexo II del Real Decreto 1301/2006, esta-
blece que «en el caso de la donacién de sangre de cordén umbilical o membrana amnidtica,
no deberd haber interferencia ni compromiso con el cuidado y la seguridad de la madre o el
recién nacido».
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e) Puede suceder que exista un conflicto de intereses cuando la persona
o personas (personal sanitario o no) que informa sobre el posible des-
tino de las células del cordén umbilical, tengan un interés en captar
pacientes dado que con ello obtendrian un beneficio econémico (por
ejemplo, si tienen una participacion econdémica en los beneficios del
banco de células de cordén umbilical, o si recibe una comisién por
cada paciente)®. Por ello, deberia exigirse que en el documento de
consentimiento, ademas de constar la informaciéon general sobre la
utilidad del material bioldgico en cuestion, se haga constar expresa-
mente el nombre de los sujetos que participan en la transmisién de la
informacioén, obtencién del consentimiento y gestién de las muestras,
declarando si van a obtener un beneficio econémico con dicha actua-
cidn, o si existiera cualquier otro tipo de conflicto de intereses.

Ademas, hay que tener en cuenta que en aquellos casos en los que se de-
see obtener sangre del cordon umbilical para destinarla a bancos privados, el
parto deberd producirse en un centro sanitario privado que haya firmado un
convenio con el banco privado correspondiente, pues la normativa vigente no
autoriza a los centros sanitarios ptblicos a recoger el mencionado material
bioldgico y remitirlo al banco privado, incluso si los padres estuvieran dis-
puestos abonar el coste de la operacién®.

Por ultimo, cabe sefialar que la Comunidad de Madrid ha presentado
ante el Tribunal Constitucional un recurso de inconstitucionalidad contra el
Real Decreto 1301/2006 por entender que éste regula materias que son com-
petencia suya®, en concreto lo relativo a los requisitos para la autorizacién y
acreditacién de los bancos de sangre de cordén umbilical. La Comunidad de
Madrid habia aprobado con anterioridad a este Real Decreto, el Decreto
28/2006, de 23 de marzo, por el que se regula la constitucién y régimen de
funcionamiento de los depdsitos de sangre procedentes de cordén umbilical,
y la subsiguiente Orden 837/2006, de 6 de abril, de 1a Consejeria de Sanidad
y Consumo, por la que se regulan los requisitos necesarios para la autoriza-
cion y acreditacion de los depésitos de sangre procedente de cordén umbili-
cal en el ambito territorial de la Comunidad de Madrid, cuyo objeto es, segtin
dispone su art. 1, «(...) regular los requisitos especificos que deben reunir los
depésitos de sangre procedente de cordén umbilical para la obtencién de la
correspondiente autorizacion y acreditacion sanitaria, en el ambito territorial
de la Comunidad de Madrid». Sin embargo, este Decreto ha sido suspendi-

9 Cfr. Jennifer GUNNING, «Umbilical Cord Blood: Banking and Clinical Application,
Revista de Derecho y Genoma Humano, n.° 20 (2004), p. 219.

95 Cfr. LARIOS Risco, «Donacién y uso privativo de la sangre del cordén umbilical: aspec-
tos juridicos», pp. 199 y s.

% BOE de 15 de marzo de 2007.
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do cautelarmente por la sala de lo contencioso administrativo del Tribunal
Superior de Justicia de Madrid, a instancias de un recurso presentado por la
Abogacia del Estado en representacién del Ministerio de Sanidad®’.

En cualquier caso, una vez aprobado el Real Decreto, la decisién sobre
el fondo del asunto pierde su importancia, ya que al ser este posterior a la
norma autondémica madrilefia y tener carécter de legislacion bésica, despla-
zarfa a la Orden de la Comunidad de Madrid y serd de aplicacion preferen-
te?®, a expensas de lo que resuelva el Tribunal Constitucional en relacién con
el conflicto positivo de competencias referido.

7 Vid. mas detalladamente, sobre el conflicto surgido entre el gobierno central y la
Comunidad de Madrid, LArIOs Risco, «Donacién y uso privativo de la sangre del cordén
umbilical: aspectos juridicos», pp. 203 y ss.

% Cfr. Sergio ROMEO MALANDA, «Efectos juridicos de la contravencién por parte de las
Comunidades auténomas de la legislacién bdsica estatal en materia de derechos de los
pacientes», en José Marfa VIDAL BELTRAN/Miguel Angel GARCIA HERRERA (coords.), El
Estado Autondmico: integracion, solidaridad, diversidad, Volumen II, Colex-INAP, Madrid,
2005, pp. 367 y ss.
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