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Resumen

Desde su publicacion, el Informe Belmont ha sido la
referencia obligada en ética de la investigacion cli-
nica. Los tres principios basicos en él definidos:
respeto por las personas, beneficencia y justicia
(distributiva), se han considerado el pilar sobre el
que pivota la bioética.

Los avances cientificos, sobretodo el descubri-
miento del Genoma Humano, los medios técnicos
actuales que permiten el analisis de grandes bases
de datos y el Big Data, entre otros, han dado lugar a
situaciones en las que aparecen nuevos conflictos
de valores o problemas éticos dificiles de resolver,
tomando como base los principios enunciados. En
la era post-informe Belmont se proponen, ademas,
otros principios como la reciprocidad, mutualidad,
solidaridad, ciudadania y la universalidad, a tener
en cuenta para buscar soluciones.

El uso adecuado de la informacién genética busca-
da o encontrada (hallazgo inesperado) tanto en la
realizacion de una prueba clinica indicada por un
facultativo, como durante la realizacion de un pro-
yecto de investigacion, precisa conocer los valores
en juego, para tomar una decision correcta respec-
to a si se debe o no informar, a quién, cémo, por
quién 0 en qué situaciones.
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Este articulo no pretende ser una guia, sino incitar a
la reflexion sobre la importancia y aspectos a consi-
derar en la comunicacion de la informacion genéti-
ca.
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Abstract

Since it was published, the Belmont Report has been
a mandatory reference in ethics regarding clinical
investigation. The three principles defined within:
Respect for Persons, Beneficence and Justice (fair-
ness in distribution) have been considered the cor-
nerstone.

Scientific advancements, in particular the Human
Genome Project, and the technical means that, cu-
rrently, allow the analysis of enormous databases
and the Big Data, amongst other things, have
brought about new situations in which new conflicts
of values appear, and are difficult to solve applying
the aforementioned principles.

In the post-Belmont report era, new principles are
proposed: Reciprocity, Mutuality, Solidarity, Citizenry
and Universality.

Adequate use of genetic information, whether we
are actively searching or be it an incidental finding,
be it in clinical or in an investigation context, requires
knowing the values at stake so as to make a correct
decision, concerning whether we should inform or
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not, to whom, how, who should give the information
or in which situations. In this article, we briefly review
this questions.

The aim of this paper is not to provide a guide but to
be thought provoking.

Key Words: ethics, clinical investigation, genetic in-
formation, incidental findings, biobanks

Introduccion

Como es bien sabido, el Informe Belmont (1979) su-
puso un antes y un después en la ética de la inves-
tigacion clinica, si bien otros documentos como el
Caédigo de Nuremberg (1948) o la Declaracion de
Helsinki (1964) y sucesivas revisiones (la ultima de
Fortaleza, en octubre de 2013) también tienen gran
relevancia.

El citado informe Belmont fue elaborado por una co-
mision designada por el Congreso Norteamericano
en 1974, que sintetizdé -en un breve documento- lo
que seria la base para la legislacion federal (1981)
en materia de investigacion clinica, y la referencia
obligada para otras muchas legislaciones occiden-
tales, entre otras, la espafiola.

El informe Belmont parte de la premisa de que la
investigacion clinica y la practica asistencial son
actividades con objetivos diferentes. Asi, la investi-
gacion persigue obtener conocimiento generaliza-
ble (que se pueda aplicar a otras personas), y en la
practica clinica o asistencial, es donde se utiliza el
conocimiento disponible en beneficio de un deter-
minado paciente. Sin embargo, en ambas activida-
des, es preciso considerar lo que el Informe Bel-
mont define como principios éticos basicos:
respeto por las personas (principio de autonomia),
beneficencia vy justicia (distributiva). La aplicacion
practica de estos principios incluye: la obtencion
del consentimiento informado y la garantia de la de-
bida confidencialidad; la valoracion de la relacion
beneficio-riesgo; y el reparto equitativo de cargas y
beneficios, respectivamente, para cada uno de los
tres principios definidos anteriormente.

En investigacion clinica, incluyendo no solo la que
se realiza en/con voluntarios (sanos o pacientes),
sino también la que se hace a partir de muestras
bioldgicas o de datos personales (contenidos en re-
gistros médicos, por ejemplo) se ha considerado
siempre que los principios éticos basicos son el pi-
lar sobre el que pivota “la ética” de un proyecto.

Los comités encargados de supervisar los proyec-
tos de investigacion, tienen la obligacion de evaluar
el protocolo del estudio, comprobando como se ga-
rantizara el cumplimiento de éstos principios éticos,

valorando entre otras: si la informacién a proporcio-
nar a los voluntarios es adecuada, veraz, compren-
sible, etc.; si se solicita su consentimiento, y en qué
forma; si se respetara la confidencialidad de la in-
formacion que se proporcione o halle durante la
realizacion del estudio; comprobando que los be-
neficios esperados para el voluntario, seran mayo-
res que los riesgos previsibles derivados de su par-
ticipacion; que no se realizaran pruebas o
actividades no necesarias o que aumenten el ries-
go de forma no justificada o sin beneficio adicional;
que no se incluiran a personas que por su facil ac-
Ces0, 0 por su situacion social o sanitaria, acepten
participar a cualquier precio; que pertenezcan al
colectivo al que se aplicaran los resultados del es-
tudio; etc.

Sin embargo, desde que se publicé el Informe Bel-
mont, los avances cientificos y tecnoldgicos han
generado algunas situaciones a las que es dificil, o
no es posible, dar una respuesta clara, en base a
los tres principios éticos basicos definidos anterior-
mente. Entender la complejidad de los factores ge-
néticos y su influencia en el desarrollo de enferme-
dades comunes, el impacto socio-econdmico vy
familiar de la informacion genética, y los test genéti-
cos junto con la -a la vez- méas importante participa-
cién publica en la toma de decisiones, han genera-
do una nueva tendencia en ética.

Un claro ejemplo del interés general en conocer el
papel que juegan los genes en problemas epide-
miologicos es la investigacion que se realiza en
este campo. Asi, la OMS justifica la existencia de
grandes bases de datos genéticos en base a los
valores comunes, y se plantea si -en el contexto ac-
tual- se debe seguir considerando primordial el be-
neficio individual (.

Algunos autores hablan de la “ética de la era post-
informe Belmont” @, atendiendo a los grandes retos
para la ética actual:

e El manejo de las muestras biolégicas portado-
ras de informaciéon genética, y sobre todo, su
utilizacion posterior con fines de investigacion
a partir de las muestras almacenadas en bio-
bancos (junto con datos personales);

e La utilizacion de imagenes radiolégicas cere-
brales (principalmente las imagenes de la Re-
sonancia Magnética Funcional -fMRI-) para el
estudio de la conducta relacionada con aspec-
tos de la economia, las experiencias religiosas,
los tipos de personalidad, como detector de
mentiras, y otras aplicaciones forenses;

e La “biomonitorizacion” que asocia datos am-
bientales y epidemiolégicos para conocer el im-
pacto que la exposicion a diferentes sustancias
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quimicas, por ejemplo, presentes en el medio
ambiente tienen sobre la salud humana; y

e El Big Data o el Real World Data, que permite
enlazar y analizar datos personales contenidos
en diferentes tipos de registros -incluidos los
sanitarios- y asociar éstos con otras bases de
datos estructuradas o no, o incluso con infor-
macion obtenida a partir de las redes sociales.

Todos los ejemplos anteriormente citados compar-
ten el gran interés tanto cientifico como publico, y el
reto de tener que sopesar y conciliar multiples fac-
tores: la informacién que se debe proporcionar, la
manera de obtener el consentimiento, la forma de
garantizar la confidencialidad de la informacion a la
que se accede, etc.

Por un lado estaria el interés cientifico para contri-
buir al bien comun, el derecho a conocer para po-
der tomar las medidas necesarias para proteger la
salud; y por otro, el interés personal de respetar la
privacidad de cada persona, € incluso a no contri-
buir con su informacion si no recibe retroalimenta-
cién por su participacion, aunque la informacion
pueda ser incierta o de dificil interpretacion.

Ampliando los principios éticos

En un panorama como el descrito mas arriba, la éti-
ca debe considerar la posibilidad de adaptar su
contenido, sin perder su esencia; la ética no puede
considerarse como un conjunto estatico de teorias
o principios que pueden aplicarse sin problemas a
nuevas situaciones. El pragmatismo no esta refiido
con los principios; al contrario, existe una tendencia
al cambio tanto de las normas éticas como en el
enfoque de diferentes principios en diferentes tiem-
pos, segun reza la editorial de una prestigiosa revis-
ta en Genética: “Necesitamos definir una nueva éti-
ca de la genomica; una bioética pragmatica que se
acerque mas al utilitarismo, fomentando el dialogo
entre sectores diferentes y que responda a las ne-
cesidades de una sociedad global cada vez mas
desigual y exigente” ®.

No se trata de rechazar, muy al contrario, permane-
ciendo integra la validez de los principios éticos ba-
sicos definidos en el Informe Belmont, es necesario
actualizar e incorporar nuevas formas de valoracion
ética, por lo que algunos autores “ consideran obli-
gado incluir otros principios como la reciprocidad,
la mutualidad, la solidaridad, la ciudadania y la uni-
versalidad.

e La reciprocidad (Reciprocity), como reconoci-
miento al participante por su contribucion a la
investigacion. Es en la investigacion genética
humana, dénde el principio de autonomia al-

canza la mayor precision, pues ademas de re-
conocer la autonomia, también respeta otros
valores personales y culturales del participan-
te. Asi, el investigador clinico ofrece una mayor
seguridad de los datos y permite que el partici-
pante decida si su participacion es para un
proyecto especifico, si su muestra biolégica
pasara a formar parte de un banco de ADN, y
coémo se almacenara (codificada o anonimiza-
da); si permite la creacion de lineas celulares
y/o la utilizacion en futuros proyectos ©.

En este principio también se incluye el inter-
cambio de informaciéon con el participante y/o
su familia, la comunidad y la poblacién en ge-
neral.

La mutualidad (Mutuality), o compartir informa-
cién genética que puede interesar a otros, fa-
milia, grupo social o sociedad en su conjunto.
El caso tipico sobre la disyuntiva de informar o
no sobre la no-paternidad, se ha extendido a
considerar como un deber ético (no legal) in-
formar a los miembros de la familia que pueden
tener alto riesgo de padecer una condiciéon o
enfermedad grave que puede prevenirse o tra-
tarse. Considera a la familia como una unidad
social lo que implica que el ADN, y la informa-
cién que contiene, es propiedad de la familia.

La solidaridad (Solidarity), entendida como el
derecho a conocer, o no conocer, informacion
genética propia, con la voluntad de compartirla
para el beneficio de otros (la cuestion es qué
otros: ;parientes, compafieros, generaciones
futuras?). Este principio incluye dos significa-
dos diferentes, la llamada “communal solidari-
ty” en la que un determinado grupo tiene-com-
parte un interés comun (agua potable-
humanitarismo) y la “constitutive solidarity” en
la que el grupo busca el interés en comun (in-
version); las bases de datos genéticas podrian
incluirse es este Ultimo tipo ya que a partir de
las mismas se puede investigar para conseguir
terapias mas efectivas; los individuos podrian
unirse al grupo (para crear la base de datos ge-
nética) pensando en ese, u otro, interés comun.

La ciudadania (Citizenry), es el principio que
se ha incorporado mas recientemente al deba-
te ético. El reconocimiento de la necesidad de
escuchar a la opinion publica y la busqueda de
metodologias apropiadas (grupos focales, jura-
dos populares, grandes encuestas como el Eu-
robarémetro) para formular una consulta publi-
ca, ha llevado a pensar en términos de consulta
publica, compromiso y participacion ciudada-
na. Casos como la base de datos genéticos de
Islandia o el denominado International HapMap
Project, han sido sometidos a debate publico.
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e Launiversalidad (Universality), principalmente
relacionada con el descubrimiento del Genoma
Humano a nivel de especie; se expresa como
la herencia comun de la Humanidad, y el com-
partir la informaciéon genética se justifica en
aras del beneficio publico y como una obliga-
cién para con las generaciones futuras.

Uso adecuado de la informacion genética

En la década de los 90, en la que el Genoma Huma-
no fue secuenciado a partir de ADN individual, se
demostré que el genoma individual es muy similar,
con menos del 0,5% de diferencia ©, Esta pequena
diferencia, serfa -sin embargo- significativa, como
variante heredable del genoma humano. Asi, para
algunos autores, los polimorfismos de un solo nu-
cledtido (Single-Nucleotide Polymorphisms [1]), po-
drian explicar parcialmente la variabilidad en la
susceptibilidad humana a padecer ciertas enferme-
dades.

El andlisis estadistico a gran escala, de amplios es-
tudios en genomas, buscando identificar SNPs po-
tencialmente implicadas en la variabilidad humana
de la susceptibilidad a enfermedades, ha dado lu-
gar a un nuevo campo denominado “riesgo geno-
mico” ). Los datos, utilizados tanto por cientificos
como por compafiias privadas, han derivado hacia
la estimacion del riesgos individualizado de pade-
cer enfermedades, antes de saber en qué “grado”,
qué SNPs estan relacionados con la causa de la en-
fermedad, y antes de disponer de un tratamiento
eficaz para ella. Todo ello agravado por la prolifera-
cion de test “directos al consumidor” comercializa-
dos para determinar el riesgo de una enfermedad
genética. Por otro lado, estos estudios a gran esca-
la, han puesto en el punto de mira sobre quién tiene
acceso a, y puede utilizar, la informacién genética.

A modo de ejemplo, en la web del Personal Geno-
me Project (PGP) (http://www.personalgenomes.
org), se solicita la colaboracién voluntaria para
compartir datos de salud y del genoma, con fines
cientificos. En esta iniciativa de la Universidad de
Harvard (2005), actualmente constituida en Red [2],
participan instituciones y centros de Canada, Reino
Unido y Austria.

Ahora bien, ¢qué implicaciones tiene, y a quién
puede interesar el resultado de un andlisis genéti-
co? Obviamente, el resultado es de interés para la
persona a la que se le realiza la prueba, no solo por
sus implicaciones sobre la identidad personal (po-
sible asociacion con conductas o habitos poten-
cialmente modificables como la obesidad o con-
ductas adictivas), sino también porque puede influir
en sus relaciones familiares o con terceras perso-
nas; ademas puede tener repercusion en su entor-

no familiar (ascendientes, descendientes y otras
personas), y -en determinados casos-, implicacio-
nes étnicas y culturales ©.

Son multiples los factores a considerar, desde el
punto de vista ético, en relacion con la comunica-
cion de la informacion genética. Desde el derecho
individual o personal a conocer, 0 a no conocer, un
resultado; la obligatoriedad de compartir -0 no- la
informaciéon con otras personas o grupos afecta-
dos; el contexto en el que se conoce la informacion,
las relaciones familiares y sociales que pueden ver-
se alteradas, etc.

Es preciso matizar si la informacion obtenida es el
resultado de una prueba o test genético (informa-
cién buscada), o por el contrario, es informacion no
buscada sino encontrada (hallazgo inesperado).

Comunicacion de la informacidn genética
“buscada”

Son muchas las guias que se han publicado para
ayudar a los profesionales en la toma de decisiones
sobre cémo se debe -0 no- comunicar la informa-
cion genética ©.

La informacién genética buscada, es decir, el resul-
tado de una prueba genética indicada por un médi-
co o profesional sanitario apropiado, debe ser co-
municado a la persona que ha dado su con-
sentimiento para su realizacion (salvo que expresa-
mente haya manifestado que no quiere saber el re-
sultado). Sin embargo, la comunicacion de ese mis-
mo resultado a los familiares que pueden estar o ser
afectados, es motivo de controversia. ;Se les debe
proporcionar esa informacion? ;Se necesita el con-
sentimiento del paciente? ;Debe ser el médico o
profesional correspondiente quien le informe?

En sintesis, se plantean dos conflictos: uno, entre el
derecho del paciente a mantener la confidenciali-
dad frente al interés de la familia en recibir la infor-
macioén como parte posiblemente afectada; y dos,
el conflicto entre el interés del paciente en compar-
tir la informacion y el derecho de los familiares a no
querer conocerla.

Algunos criterios que pueden ayudar al profesional
a dar respuesta individualizada a estas preguntas
son:

e la disponibilidad de medidas curativas o pre-
ventivas;

e |a gravedad de la patologia y la probabilidad y
momento de inicio;

e l|anaturaleza de la propia enfermedad;

Rev Esp Endocrinol Pediatr 2016 - Volumen 7. Edicion 2



Inés Galende-Dominguez

e |adisponibilidad de una prueba genética acce-
sible y precisa para realizar la valoracion del
riesgo;

e |a probabilidad de repercusion emocional en
los familiares al conocer la informacion; y

e ¢l efecto que la decisidon, de comunicar o no
comunicarlo, tendré en la relacion con la familia
y sobre la dindmica de la familia, en particular.

Generalmente, la estrategia a adoptar es la “centra-
da en el paciente” segun la cual, solo se deberia
compartir la informacioén (comunicar el resultado) a
personas diferentes con el consentimiento de la per-
sona, O sin su consentimiento si es necesario para
prevenir o tratar un grave dafio o impedir la muerte.

Sin embargo, estudios recientes sugieren que, mu-
chas veces, la decision de compartir la informacion
-sobre todo si la enfermedad no tiene un tratamien-
to curativo eficaz y es incierto el momento en el que
puede aparecer-, depende del efecto que pueda
producirse en la relacion del paciente con la familia
y en la dindmica propia de la familia, considerando
por tanto a la familia (y no al paciente) como la uni-
dad de cuidado.

Solo un proceso deliberativo en el que gradualmen-
te el médico acumule informacion sobre los deseos
o preferencias del paciente (lo que el paciente con-
sidera respecto a la familia, incluso lo que los fami-
liares desean) permitira tomar la decisiéon mas acer-
tada, respetando la autonomia, la confidencialidad
y la privacidad de todos y cada uno de ellos. El pa-
ciente debe ser quien comparta la informacion,
aunque puede estar asesorado, incluso ayudado,
en el proceso de comunicacion por su médico.

Comunicacion de la informacion genética
“encontrada’ Hallazgos inesperados

Recientemente Hofmann (%, a propésito de un caso
concreto [(mujer joven y sana cuya abuela habia
muerto joven por cancer de mama, en la que se en-
contré una elevada predisposicion genética a pa-
decer cancer gastrico (sin antecedentes) y no can-
cer de mama (motivo por el que se realizé el test)]
(" ha analizado, de forma exhaustiva, los argumen-
tos a favor y en contra de comunicar los hallazgos
inesperados (/ncidental findings).

El debate ético se fundamenta en los hallazgos sig-
nificativos, es decir, aquellos que son precisos (ac-
curate, sensibilidad y especificidad) y/o son justifi-
cables y factibles (actionable, algo se puede hacer
para mejorar la salud futura de la persona) y, por
tanto generan “conocimiento” (knowledge) o pro-
porcionan informacion.

Los hallazgos inesperados, por el contrario y por
definicion, son “datos” de significado incierto, y por
tanto no pueden considerarse validos, por lo que no
pueden incluirse en el debate ético sobre el dere-
cho a conocer (obligacién de comunicar) o no, los
resultados de una prueba. Para el autor, la cuestion
es si se puede o no confiar en los resultados de un
test y si los resultados pueden influir en la conducta
posterior. La respuesta del autor es clara: los hallaz-
gos inesperados no contestan a la pregunta, por
tanto no deberian ser comunicados (si no puedo
confiar en el resultado de un test, y/o (si el resultado
es preciso pero) no puedo hacer nada para mejorar
mi salud, no parece que haya una razon de peso
por la que yo deberia ser informado, si no quiero).

Informacion genética y responsabilidades de
los biobancos

Los biobancos, como verdaderas infraestructuras
de investigacion, almacenan muestras biolégicas y
datos (personales) de interés asociados a las mis-
mas, que pueden estar identificados, codificados o
anonimizados. Ademas, los biobancos pueden te-
ner diferente finalidad, estructura, ambito, y tipo de
informacién asociada a las muestras (datos de re-
gistros médicos, imagenes radioldgicas, variables
medioambientales, etc.). Algunos biobancos se
han formado a partir de colecciones de muestras
de diversa procedencia, otros se han constituido
para un fin determinado y las muestras son recogi-
das directamente para el biobanco; de todos ellos,
unos realizan investigacion, otros son simples repo-
sitorios que gestionan la cesion de las muestras a
otros investigadores, o pueden realizar ambas ta-
reas.

La estructura basica de un biobanco, y su relacion
con los agentes implicados, incluye a: 1) las perso-
nas que han contribuido con sus muestras y datos
asociados; 2) los investigadores (primarios) que
han depositado dichas muestras en el biobanco; 3)
el biobanco propiamente dicho; y 4) los investiga-
dores (secundarios) a los que el biobanco cede las
muestras para nuevos estudios.

En una revision propia previa‘'? se abordan diferen-
tes aspectos de los estudios con muestras biologi-
cas almacenadas en biobancos. En el presente ar-
ticulo la cuestion es si los biobancos deben o no
comunicar la informacién genética que se obten-
ga a partir de la investigacion que se realice en
las muestras bioldgicas que estan en él deposi-
tadas, y si procede, qué informacién deben propor-
cionar, y como.

Es necesario tener siempre presente que nos referi-
mos a la comunicacion de la informacion genética
“buscada” / "encontrada” en investigacion, por
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tanto no siempre se puede calibrar la importancia
de la informacion que se obtiene, ni el significado
que tiene para una persona en particular. No es el
resultado de una prueba o un test diagndstico o
pronostico validado.

Hay 3 criterios bésicos a considerar: uno, si el bio-
banco realiza investigacion con las muestras que
almacena; dos, el grado y tipo de anonimizacion de
las muestras y los datos asociados; y tres, la norma-
tiva aplicable al tipo de biobanco.

En la magnifica revision realizada por S. Wolf, et al
(9 se diferencian, desde el punto de vista ético, dos
situaciones respecto a la comunicacion de hallaz-
gos en los estudios realizados por los investigado-
res primarios, y cuando la informacion es obtenida
a partir de estudios realizados por el propio bioban-
€0 0 por investigadores secundarios.

En el primer supuesto, y dado que los investigado-
res primarios conocen, o pueden conocer, la identi-
dad de las personas que han contribuido con sus
muestras a la investigacion, diferentes autores (1419,
algunas recomendaciones internacionales (CIOMS,
HUGO) e incluso normas legales (Commom Rule,
por ejemplo) establecen que, el investigador tiene
la obligacion moral de informar de los resultados de
interés para la persona, si ella quiere ser informada,
invocando los principios éticos de autonomia, la re-
lacion de confianza establecida y la reciprocidad,
entre otros; en algunos casos, incluso, aunque co-
nocer la informacién no sea, a priori, de utilidad
para la persona (CIOMS). Esta opinién mayoritaria,
pero no unanime, es contrarrestada por otras como
la que se ha expuesto anteriormente (', También
hay autores que argumentan, en base al principio
de beneficencia, que existe una obligacion moral
de comunicar la informacién relevante para una
persona determinada, aunque ella no haya expre-
sado su deseo de conocerla. (1721

Por otro lado, cuando la informacion se obtiene en
estudios realizados por los biobancos o por investi-
gadores secundarios en los que las muestras estan
anonimizadas, no es posible la comunicacion direc-
ta con las personas. Esta razdn es la que se ha es-
grimido para que, generalmente, se argumente que
los biobancos no tienen responsabilidad en este
asunto.

Tradicionalmente se ha considerado que los bio-
bancos, como repositorios, tienen obligacion de
garantizar la calidad de las muestras, la privacidad
y confidencialidad de las muestras y datos asocia-
dos, y garantizar, también, el uso apropiado de todo
ello. Recientemente, sin embargo, se considera
que los biobancos, tanto publicos como privados, y
tengan o no almacenadas muestras bioldgicas
identificadas, identificables-codificadas o anonimi-

zadas, tienen un papel activo en el manejo de la in-
formacion, y la responsabilidad de establecer me-
canismos para colaborar en el proceso de
comunicacion, cumpliendo los principio éticos.

Actualmente muchos biobancos, a nivel internacio-
nal, cuentan con comités asesores de diferentes
caracteristicas (cientificos, de ética, y otros) y es-
tructuras de gobernanza, que deben establecer cri-
terios, pautas y mecanismos para garantizar, al me-
nos, que se ha obtenido el consentimiento
informado y que este pueda ser revocado; que se
garantice la confidencialidad y la privacidad de la
informacion almacenada, y el uso apropiado de las
muestras y datos asociados cuando se ceden a in-
vestigadores secundarios.

A estas funciones, se debe afiadir, un procedimien-
to que incluya los criterios para la comunicacion de
informacion a las personas interesadas: de qué ha-
llazgos se debe informar, en qué forma, por quién,
cuando (criterios cientificos u otros); las responsa-
bilidades de cada uno en el caso de cesion de
muestras (MTA), etc. Ademas, cuando proceda, in-
cluir en el consentimiento para el almacenamiento
de las muestras diferentes posibilidades respecto a
la comunicacion de informacion, listado de hallaz-
gos posibles, en funcion de las caracteristicas del
biobanco o de los estudios que se realicen, etc.

Conclusiones

De la ingente literatura disponible que aborda el
tema de la comunicacion de la informacion genéti-
ca, y su analisis desde el punto de vista ético, se
han seleccionado los articulos més relevantes que
tratan sobre si debe o no comunicarse, a quién o
quiénes, por quién, y en qué situaciones.

La revision realizada no pretende ser exhaustiva,
dar pautas de actuacion, ni proponer algoritmos de
decision, sino mas bien hacer reflexionar al lector
sobre aquellos aspectos a tener en cuenta a la hora
de tomar una decision concreta.

No obstante, algunas de las referencias de la biblio-
grafia pueden ayudar en la elaboracion de guias o
procedimientos para la toma de decisiones clinicas
0 para incluir en los reglamentos internos o de go-
bernanza de los biobancos.
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Nota:

Con fecha 22 de octubre de 2016, la Asamblea Mé-
dica Mundial ha hecho publica la declaracion:
'Consideraciones Eticas de las Bases de Datos de
Salud y los Biobancos".

Adoptada por la 53a Asamblea General de la AMM,
Washington DC, EE.UU. en octubre 2002, y revisa-
da por la 67 Asamblea General de la AMM, Taipei,
Taiwan, octubre 2016.

(http://www.wma.net/es/30publications/10policies/
d1/index.html)

[1] SNPs :Pequefias deleciones, inserciones u otras
diferencias estructurales en los genomas
[2] Global Network of Personal Genome Projects
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