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Resumen y recomendaciones

El presente Aviso de la Commission de I’éthique de la
science et de la technologie constituye la respuesta a un
mandato ministerial que le fue confiado en enero de 2002.
Esencialmente, la Comisién debe tener una reflexion de
naturaleza ética sobre la problematica de los bancos de
informacién genética y los fundamentos de una consulta
publica rigurosa y auténtica sobre el asunto. Los cuatros
capitulos y quince recomendaciones del Aviso de la
Comision testimonian la naturaleza de esta reflexion, las
preocupaciones identificadas y las balizas propuestas en
cuanto a la problemadtica compleja y desconocida de los
bancos de informacién genética en lo que trata a su
constitucion, su gestion y su explotacion, ademas que la
necesidad de un debate ptiblico sobre esta materia.

Dedicado a un breve estado de los lugares sobre el asunto,
el primer capitulo senala las finalidades y la naturaleza de
los bancos de informacién genética en el contexto de la
investigacion en genética humana y las percepciones de la
poblacion sobre este aspecto. La Comision sittia en primer
lugar las necesidades de la genética y de los investigadores
en materia de informacién genética, identifica las
repercusiones benéficas que las aplicaciones tecnoldgicas
salidas de la investigacion en genética dejan entrever, pero
también las inquietudes que provocan respecto al bienestar
de las personas y del bien comun de la sociedad. Alli se
constata la importancia creciente para los investigadores
de disponer de bancos que contengan informacion
genética, bajo una forma u otra, y define asi el concepto
de banco de informacién genética: «conjunto estructurado
o no de especimenes humanos (ADN, células o tejidos) o
informacion personal de caracter genética o proteémica
— que proviene de fuentes diversas y a las cuales se pueden
agregar la informacién que proviene de los expedientes
médicos y otros expedientes de salud, informacién
genealdgica, socioeconémica o ambiental —, existente de
manera auténoma o emparejada con otras fuentes de
informacién de soporte electrénico». Es queriendo aclarar
los diferentes bancos de informacién genética, existentes
en Québec, que la Comision ha tomado conciencia de la
dificultad, si no es la imposibilidad, de establecer una
descripcion de la situacién. La mayoria de las veces, en

efecto, estos bancos escapan en gran parte de cualquier
forma de obligaciéon de rendir cuenta, control o
evaluacion, en cuanto a su razén de ser y su explotacion.
El capitulo concluye con un resumen general de las
percepciones de la poblacion respecto a la genética, que
dejan entrever los estudios consultados.

El segundo capitulo se dedica a la presentaciéon del
entorno en el cual se crean y explotan los bancos de
informacién genética medio-ambiente. Este entorno es
en primer lugar de investigacién, un dominio en
perpetua evolucién, donde se entremezclan cada vez mas
el lugar y el papel de los sectores privado y publico. Tal
situacion crea tensiones entre los valores propios de los
medios de investigacién con orientacién de progreso y
de compartir el riesgo de los conocimientos y las que se
asocian con el desarrollo de aplicaciones comerciales de
los resultados de la investigacién. Por otro lado, este
entorno esta constituido de un gran ntimero de actores
que intervienen de diferentes maneras y a diferentes
niveles. La Comisién ha identificado ocho grupos de
actores: los sujetos humanos concernidos por las
investigaciones; los investigadores y los lugares de
investigacion; los prestadores de cuidados; los
promotores de la investigacién; los organos de
regulacion; los usuarios de los resultados; los grupos de
interés formados de ciudadanos; los medios de
comunicacion. Estos actores o grupos de actores no son
mutuamente exclusivos y su inversién personal,
profesional o institucional en el dominio de la genética
pueden buscar intereses precisos; estos intereses a veces
son dificiles de reconciliar con los de otros actores o en el
ejercicio de funciones de diversas naturalezas, creando
asi sucesivamente tensiones entre los valores que hay que
adoptar y privilegiar. Para aliviar o contrarrestar estas
tensiones, la Comisién tomé nota del hecho que las
pautas ya estan aplicadas para enmarcar adecuadamente
el desarrollo de la genética humana y garantizar que
nadie sufrird las desviaciones siempre posibles en este
dominio: instrumentos internacionales, leyes canadienses
y quebequenses, instrumentos institucionales de
autoregulaciéon. Como complemento de estas pautas, la
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Comisién reconoce el papel clave de los comités de ética
de la investigacién (CER) en la proteccién de los asuntos
de investigacion y la preservacion de la integridad en
investigacion; subraya la necesidad de sostener mejor
estas instancias de los medios hospitalario y universitario.

Ensimismado en el centro mismo de la problematica de
los bancos de informacién genética, el capitulo tres
insiste en la gobernalidad necesaria de las preocupaciones
éticas que plantean tales bancos para la persona, su
familia, su comunidad y la sociedad en general. Teniendo
en cuenta el hecho que esos bancos se establezcan en un
contexto mucho mds grande que es el de la investigacion
en genética humana — donde preguntas conexas, pero no
especificas a los bancos de informacién genética, le
parecian plantear problema en el plano ético —, la
Comisiéon se permitié, cuando lo juzgd necesario,
extender su propdsito para englobar algunas de esas
cuestiones. Después de haber traido a colacién un cierto
numero de valores y principios identificados y
reconocidos en Québec, como en la comunidad
internacional, principalmente en materia de
investigacion en genética humana, la Comisién identific6
numerosas preocupaciones que ella asocié de manera
particular a los valores siguientes: la transparencia, la
legitimidad, la autonomia, la confidencialidad, el equipo,
la propiedad de la informacién y la solidaridad. Su
reflexién resulté en comentarios destinados a tomar
conciencia de la importancia del contexto ético de ciertas
situaciones o de las propuestas que buscan el
mejoramiento de ciertas maneras de actuar. Cuando ella
lo juzgé oportuno vy esencial, la Comisién
inmediatamente prefiri¢ formular las recomendaciones
destinadas a los actores correspondientes para que se
realizaran rectificaciones rdpidas y eficientes en el
dominio de la genética en general y de la informacién
genética en particular, para el bien de todos.

Por ultimo, el capitulo cuatro concluye la reflexion de la
Comision haciendo valer la necesidad de una gestion
democratica de los intereses planteados a lo largo del
texto. La Comisiéon insiste en la importancia, en
democracia, de asociar la poblacién a las decisiones que le
conciernen en materia publica y de darle la posibilidad
de tomar posicion de manera esclarecida en tales asuntos,
eventualmente de contribuir a la toma de decisiones. Sus
propésitos y recomendaciones le permiten responder a la
demanda ministerial: «... no solamente los datos
genéticos, su recogida, su conservacién, su uso, su

divulgacioén, incluso su comercializacién, necesitan una
estrecha vigilancia, sino que aun el asunto no podria dejar
de debatirse publicamente. En ese contexto, ;en qué
condiciones las consultas que deberfan tenerse, serian
suficientes para responder a la autenticidad de la
discusion? » Para la Comision, estd claro que una consulta
rigurosa y auténtica de la poblacién debe tener como
objetivo ayudar el Estado a tomar las mejores decisiones
posibles para el bien de todos. Por otro lado, ella debe
responder a las reglas de buena practica, reconocidas en la
materia, de las cuales se hace mencién en el texto. Tal
gestion de consulta y compromiso de parte de la
poblacién en un debate publico sobre la informacién
genética — situada en el contexto de las finalidades de la
investigacion en genética y de los medios aplicados para
alcanzarlos — deberia realizarse en el menor breve plazo
y tener como ultimo objetivo la elaboraciéon de un
enunciado de politica sobre la informacién genética, apto
para vigilar los interés personales y familiares de los
ciudadanos y ciudadanas y por el bien comuin de la
colectividad quebequense. Tal enunciado deberia permitir
responder a la necesidad de organizar, lo mas temprano
posible, un marco a priori de las practicas relacionadas a
la constitucidn, gestiéon y explotacién de los bancos de
informacién genética, teniendo en cuenta el hecho de que
los correctivos posteriores a la accién son mucho mds
laboriosos de establecer.

Sin otro orden de prioridad particular que el de
responder a la estructura del texto y de sus propdsitos,
la Comision formul6 las recomendaciones siguientes con
respecto a ciertos intereses que ella identificé:

[Recomendacién No. 1

Considerando la situacion dificil que viven los Comités de
Etica de la Investigacion (CER) en materia de
funcionamiento y las expectativas que la Comisiéon
anuncie para su consideracién en lo que trata de la
evaluacion ética de los proyectos de investigacion que le
sometieron y, por via de consecuencia, los proyectos de
creacion o utilizaciéon de bancos de informacion genética,
cuando sea el caso:

La Comision recomienda:
que el ministro de la Salud y de los Servicios Sociales se
asegure que

1) los Comités de Etica de la Investigacion (CER) se beneficien
de los recursos materiales y financieros, necesarios para
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su buen funcionamiento y para la realizacién integral de
su mandato;

2) los miembros de los CER reciban una formacion
obligatoria con certificacion;

3) los canales de comunicacion se establezcan entre los CER
y que los intercambios se faciliten para favorecer una
mayor coherencia en las decisiones tomadas;

4) se prosiga la reflexion en los Comités de Etica establecidos
en el sector privado.

|Fecomendaci6n No. 2

Considerando que la legitimidad de un banco
poblacional supone una poblacién adecuadamente
informada de sus confines y consultada en cuanto a su
adhesién o no a su organizacion:

La Comision recomienda:

que el Gobierno de Québec se asegure que cualquier
proyecto de creacion de un banco de informacién genética
dicho «poblacional», que tenga como objetivo la cartografia
genética de la poblacion de su territorio o la realizacion de
investigaciones en la genética de las poblaciones, se someta
a la poblacién - previamente informada de los confines del
proyecto - para que éste esté activamente comprometido en
el proceso de decision.

[Recomendacién No. 3

Considerando las lagunas actuales en el plano de la
legitimidad social y de la transparencia de los bancos de
informacién genética que puedan existir en Québec, y el
riesgo que la proliferaciéon de tales herramientas de
investigacion puede ocasionar con respecto a la
confidencialidad y el respeto de la vida privada de los
ciudadanos en la ausencia de mecanismos de control y
de seguimiento adecuado:

La Comision recomienda:

que el Gobierno de Québec, con el fin de asegurar una mayor
proteccion de los ciudadanos y de la informacion que les
concierne,

1) modifique, a corto plazo, el mandato de la Comisién de
Acceso a la Informacion (CAI) - y ajuste su presupuesto en
consecuencia —, para confiarle la organizacion y la gestion
de un registro de bancos de informacion genética que

a) catalogaria todos los bancos de esta naturaleza
existentes en Québec,

b) recopilaria el maximo de informaciéon pertinente
referente a ese asunto, en vista de conocer la
naturaleza y el tenor, los modos de financiamiento y
funcionamiento, asi como las reglas y limites de acceso
al contenido de esos bancos, en el espiritu de la Ley
referente al marco juridico de las tecnologias de la
informacion (L.Q., 2001, capitulo 32) y de los poderes
que ya se han otorgado al organismo en los bancos
biométricos;

2) modifica, a corto plazo, el mandato de la Agencia de
Evaluacion de las Tecnologias y de los Modos de
Intervencion en Salud (AETMIS) -y ajusta su presupuesto
en consecuencia —, para confiarle el mandato de evaluar
la legitimidad de cada uno de los bancos de informacion
genética que se crearan de ahora en adelante;

3) organizar un comité interministerial para evaluar la
factibilidad, a mas largo plazo, de la creacién de una
agencia nacional que tomaria nuevamente a su cuenta los
diversos mandatos confiados a la CAl y a la AETMIS con
respecto a los bancos de informacién genética y
desarrollaria una vision de conjunto de la investigacion
genética con y sobre los asuntos humanos, de manera a
enmarcar y vigilar la creacion y la gestion de los bancos
de informacién genética y otras infraestructuras de ayuda
de la misma naturaleza.

[Recomendacién No. 4

Considerando la necesidad de proteger adecuadamente
las personas inaptas en el marco de experimentaciones
en materia de cuidados de salud y con la preocupaciéon
de velar por la coherencia del Cédigo Civil y de su
conformidad con el espiritu y los valores que le siguen
en su conjunto:

La Comision recomienda:

que el Gobierno de Québec

1) exija, en todos los casos donde la persona, aunque
juridicamente no pueda, esté en condiciones de entender
la naturaleza y el alcance de la experimentacion que le
concierne, e independientemente del consentimiento de
la persona que la representa en el ejercicio de sus
derechos civiles, que el investigador que solicita su
participacién a una investigacion tenga que consultarla y
obtenir su acuerdo;

2) exija que se organice un mecanismo que permita verificar
que, en caso de oposicion a la experimentacion por parte
de la persona reputada que no pueda, su negativa haya
sido respetada.

Resumen y recomendaciones 1
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[Recomendacién No. 5 [Recomendacion No. 8

Considerando la necesidad de proteger los derechos de
los sujetos en materia de genética y asegurar que puedan
beneficiarse de la asistencia y consejos de especialistas
formados para ese fin:

Considerando el mandato del Albacea Publico y el papel
de proteccion que €l estd en condiciones de jugar con las
personas inaptas:

La Comision recomienda:

que el Albacea Publico, en el marco de la mision de vigilancia La Comisién recomienda:

en que esta investido, constituya un registro de las personas
inaptas que participan en un experimento sobre un grupo de
personas y obtenga copia del formulario de consentimiento
firmado para este fin por la persona que representa a la
persona inapta o por su mandatario.

1) que el sujeto de investigacion, antes de firmar el
formulario de consentimiento, pueda reunirse con un
consejero en genética, que sea independiente del equipo
de investigacion;

2) que un consejero en genética participe de facto en la
evaluacion de los protocolos de investigacion en genética
sometidos al Comité de Etica de la Investigacién de su

|Fecomendaci6n No. 6 .
establecimiento;

3) que se forme mas especialistas en asesoramiento genético,
que puedan intervenir en la poblacion quebequense;

La Comision recomienda:

La Comision recomienda: 4) que de aqui a que haya un numero suficiente de asesores

1) que los formularios de consentimiento, que aun no lo
hacen, prevean una clausula post mortem que tenga en
cuenta la eventualidad de investigaciones ulteriores

en genética en la red de hospitales, las funciones que les
corresponden sean asumidas por especialistas en genética
o cualquier persona apta a ejercer tal papel; esas personas

deberan sin embargo ser independientes del equipo de
investigacion que solicite la participacion del sujeto.

diferentes a las que el consentimiento estaba inicialmente
destinado;

2) que, en el caso de investigaciones todavia indeterminadas
al momento del consentimiento, y en un contexto donde
la informacién no haya sido anonimizada de manera
irreversible, se efectie una nueva demanda de
consentimiento con el conyuge o el pariente mas cercano
de la persona fallecida que haya facilitado una muestra
bioldgica.

[Recomendacién No. 9

Considerando la necesidad de asegurar la proteccion del
material y la informacién genética en el marco del
suministro de muestras y datos a los investigadores que
laboran al exterior de Québec:

|Fecomendaci6n No. 7 La Comision recomienda:

1) que solamente los datos anonimizados de manera
irreversible puedan salir de Québec para fines de
investigacion y que el pais o institucion receptora de esos
datos sean los responsables de asegurar el mismo nivel

Considerando las lagunas actuales de los formularios de
consentimiento en lo que se trata de la participacion del
sujeto en las investigaciones todavia indeterminadas:

La Comision recomienda:

que la clausula de consentimiento prevea especificamente
que ninguna investigacion indeterminada al momento de la
firma no podra emprenderse por medio de la informacion
que se refiere al donador. Sin embargo, el formulario puede
prever la posibilidad para el sujeto de investigacion de
aceptar ser contactado nuevamente para que se le someta y
explique otro protocolo de investigacion; el sujeto tendra asi
la oportunidad de aceptar o rehusar participar en ese nuevo
protocolo de investigacion.

12

para un marco democratico y responsable

de proteccion y confidencialidad que exige Québec;

2) que los participantes en la investigacion sean informados
de la posibilidad que su material y su informacién
genética sean utilizados por investigadores del exterior
de Québec.

[Recomendacién No. 10

Considerando los riesgos de estigmatizacion que puede
plantear el uso de la informacién genética en materia de
empleo, seguro y servicios financieros:

Las preocupaciones éticas de los bancos de informacion génética:
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La Comision recomienda:

que el Gobierno de Québec decrete una moratoria de una
duracion de cinco afios sobre el uso, por parte de los
empresarios, los aseguradores y las instituciones financieras,
de la informacion suministrada a través de pruebas genéticas
y que, durante ese periodo, se invite a los organismos
correspondientes a dotarse de una politica de autoregulacién
relativa al uso de la informacién genética en el marco de sus
evaluaciones. Si, después de ese periodo, las politicas
propuestas no son satisfactorias con respecto a los valores
de la sociedad, el Gobierno debera legislar para enmarcar y
limitar el uso de la informacién genética en los dominios que
no sean de la salud.

[Recomendacién No. 11

Considerando los intereses éticos que plantean la
publicidad y la oferta en venta libre de pruebas genéticas,
la interpretacién de sus resultados y las repercusiones
posibles en las personas que lo utilizaran:

La Comision recomienda:

que el Gobierno de Québec

1) tomar las medidas necesarias para que se prohiba toda
publicidad directa sobre las pruebas genéticas, asi como
la venta libre de tales pruebas;

2) exija que las pruebas genéticas se ofrezcan solamente
bajo prescripcion médica.

|Fecomendaci6n No. 12

Considerando la importancia creciente de la genética en
la elecciéon personal y social que tendran que hacer los
ciudadanos durante su vida:

La Comision recomienda:

que el Ministro de la Educacion considere incluir una formacion
basica minima en genética humana en la ensehanza
secundaria, de manera que prepare a los ciudadanos y
ciudadanas del manana a contribuir en el debate publico sobre
tales asuntos y a hacer la eleccion clara para sus propias
necesidades en la materia y para el bien comun de la sociedad.

a su médico, que sea aconsejada adecuadamente sobre la
naturaleza de la informacién genética, asi como sobre el
potencial y los limites de esas pruebas:

La Comision recomienda:

1) que las facultades de medicina prevean una formacion
basica en genética en todas las ramas de la medicina;

2) que el Colegio de los médicos o cualquier otra autoridad
competente aseguran del nivel de conocimientos en
genética de los médicos de primera linea ya en puesto y
organicen actividades de formacion continua en este
aspecto para satisfacer las lagunas eventuales.

[Recomendacién No. 14

Considerando que, en ciertos organismos, se tomen las
decisiones en materia de investigacion que puedan tener
un impacto o repercusiones en las personas, su familia,
su region o su comunidad de pertenencia:

La Comision recomienda:

que los representantes del publico estén presentes, si ya no
es el caso, dentro de los organismos que otorgan
subvenciones de investigacion en genética, que contribuyan
al financiamiento de infrastructuras para la conservacion y la
explotacion de los datos genéticos, asi como en el seno de
los comités institucionales que se inclinan en la evaluacion
ética de esos proyectos. Tales representantes deberan estar
formados adecuadamente para este fin.

|Fecomendaci6n No. 15

Considerando la necesidad que la poblacién
quebequense puede pronunciarse democraticamente
sobre la organizacién de bancos poblacionales de
informacién genética y sobre los aspectos delicados que
presenta la informacién genética a todos y cada uno:

La Comision recomienda:

que el Gobierno de Québec inicie, en el menor breve plazo, un
proceso de consulta del publico seguin las modalidades siguientes:
a) sondeo previo de la poblacion quebequense;

b) consulta de la poblacion a nivel de Québec;

¢) simultaneamente, llamado a la memoria de grupos de
interés y organismos comunitarios;

d) informe de consulta;

[Recomendacién No. 13

Considerando, segtn toda similitud, que las necesidades
y las demandas de la poblacién de pruebas genéticas
aumente y sea importante, cuando una persona consulte

e) elaboracion de un enunciado de politica quebequense
sobre la informacion genética;

o cualquier otra modalidad en que se pueda garantizar que
tendran el rigor y la autenticidad de la gestion propuesta.

Resumen y recomendaciones 13
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