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Bioética y Sida: el fracaso del éxito

L arelacion entre Sida y Bioética
siempre ha sido muy intensa.
De hecho, el Sida no entra dentro
del dmbito de las enfermedades
calificadas como naturales (en las
que no interviene la conducta hu-
mana para adquirirlas), sino que
estd inmersa en la categoria de
enfermedades morales(1) -nor-
malmente, existe una conducta de

N

Bioética y Sida:
El fracaso del éxito ..........1 a 5

Editorial: “El Sida y
el clamor de Africa” ... 2

Mas alla de la noticia:
Seguridad alimentaria

e informacion .....cceeeeeeeee. 6 2 7

Hemocromatosis, donacién
de sangre y altruismo ... 8 a 11

El dato personal
terapéutico ...eeererenenen. 12 2 14

La Biblioteca del IBB ..........15

Agenda 16
4

Inst'itut B\orja.de 2

Bioética "URL

riesgo para que se produzca la
infeccién-. Como es sabido, las
enfermedades morales (alcoholis-
mo y otras drogodependencias,
enfermedades de transmisidn
sexual, etc.), acaban siendo enfer-
medades sociales y, por tltimo,
acaban siendo vividas y concebi-
das socialmente como vergon-
zantes. Dicho de otro modo, se
reducen al dmbito privado, pero
mds que por una decisién en posi-
tivo, para vivir en intimidad el
proceso de salud-enfermedad, es,
simple y llanamente, por una con-
ducta de autoproteccion, para evi-
tar discriminacidn, lo cual ya nos
genera mds de una pregunta moral.

¢Como se relacionan
Bioética y Sida?

Y, ¢cémo se relacionan Bioética
y Sida? Quizds convendria co-
menzar preguntindonos ;qué le
debe,dealgunamanera,laBioética
al Sida? Podriamos decir que le ha
puesto sobre el tapete un sinfin de
topicos sobre los que reflexionar.
A modo de ejemplo, podriamos
citar unos cuantos: la utilizacién
de métodos anticonceptivosen las
personas seropositivas; el dere-
cho a la paternidad y maternidad
para tener hijos naturales o adop-
tados en personas con un pronds-

tico en principio inseguro; el abor-
to de madres infectadas; el dere-
choalafinanciacién pablicadelas
técnicas previas a la inseminacidn
artificial en parejas serodiscor-
dantes; las peticiones de eutanasia
0, sobre todo en EEUU, de suici-
dio médicamente asistido; el acce-
so a los programas de trasplantes
y la utilizacién de la seropositi-
vidad como criterio de exclusiéna
los mismos;laobligacién de tratar
en los profesionales, incluso ante
la posibilidad de padecer el sin-
drome del profesional o ante el
riesgo de infectarse; las responsa-
bilidades de los profesionales sa-
nitarios en cuestiones de dmbito
mds psicosocial como puede ser el
fortalecimiento de la adhesién a
lostratamientos—condiciénimpres-
cindible para que sean realmente
efectivos-; la atencién de la pro-
blemdtica social en recursos
monogrificos o especializados,
como casas de acogida, o enrecur-
sos generales, mds normalizadores;
lapeticiéndelapruebadedeteccién
de anticuerpos con o sin consenti-
miento informado en distintas si-
tuaciones (embarazadas, pacientes
quirdrgicos, urgencias, presuntas
violaciones...); la notificacién no-
minal o por medio de claves de los
seropositivos y no sélo de los en-
fermos de Sida; los ensayos clini-

(pasa a pag. 3)
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El Sida y el clamor de Africa

1 dia 1 de Diciembre se conmemora el Dia Mundial del Sida, recordindo-

nos que esta devastadora pandemia no estd adecuadamente controlada.
Hay en el mundo unos 40 millones de personas infectadas, de las cuales medio
millén se encuentran en Europa Occidental. Precisamente en esta region,
segtn la distribucién administrativa de la OMS, se dieron 20.000 nuevos casos
en el afio 2004, debido al incremento de las conductas sexuales de riesgo. Este
eufemismo enmascara unos hechos que son motivo de alarma, como el
incremento porcentual de relaciones sexuales en la preadolescencia y adoles-
cencia (entre los 13 y los 16 afios), que reflejan, a menudo, las actitudes de los
padres como primeros educadores por via del ejemplo.

Lo que nos preocupa mds en esta conmemoracion, es el continente africano,
donde la pobreza y la miseria modulan la infeccién VIH/SIDA con caracteres
de gravedad extrema por la transmisién vertical (de madre a recién nacido), la
falta de médicos y de medicamentos, el elevado analfabetismo, etc. En el
silencio de la noche, podriamos oir el clamor de Africa que pide un gesto de
compasion al mundo entero que no quiere escucharlo.

Africa es un continente desconocido por la mayoria de la poblacién, mori-
bundo por su miseria, rico en recursos naturales que despiertan la avidez de las
politicas predatorias de los paises ricos y victima de las crueles leyes del
mercado. Seria un buen ejercicio comprobar hasta qué punto conocemos el
continente africano, intentando colocar en el mapa unos cuantos paises.
Botswana, Burkina-Faso, Liberia, Zimbawe, Malawi, por citar algunos. En
este continente de 30 millones de km2 (el 20% de las tierras del planeta) donde
viven 885 millones de personas, tiene una renta por cipita de 2.100 ddlares
anuales, con unaingente cantidad de personas que se ven obligadas a sobrevivir
con 1 6 2 délares al dia. La miseria es endémica en muchos paises y el indice
de nuevos casos de VIH/SIDA es de los mds altos en la epidemiologia de la
pandemia. Al mismo tiempo, las tasas de mortalidad infantil y de expectativa
de vida al nacer resultan sobrecogedoras.

A pesar de todo, las cifras no expresan problemas tan importantes como la
falta de agua potable, de medicamentos, y de profesionales sanitarios, de
escolarizacidn en la infancia, ni nos hablan de la desertizacién y deforestacion
crecientes... realidad en la que mueren a diario centenares de personas. Los
paises mds ricos, grandes vencedores de la globalizacién, han reducido su
ayudaa Africa. En 1997 esta ayuda represent6 27 délares per cpita para unos
600 millones de personas del Africa subsahariana... esto permiti6 destinar la
infima cantidad de 11,5 délares anuales per cépita a sanidad.

Paradéjicamente, Africa es un continente rico en recursos naturales, que
aporta el 46% de diamantes del mundo, el 32% del oro y el 20% del uranio,
materias que son objeto de predileccién para los poderosos del mundo. Sin
embargo, las exportaciones de materias agricolas disminuyen cada afio por la
competencia tremenda de los mercados asidticos. Las élites de los paises
africanos concentran riquezas personales bien custodiadas en bancos suizos y
la fuga de capitales empobrece mas y mds a este continente.

La plaga VIH/SIDA debe ser adecuadamente controlada, lo que requiere
facilitar al mdximo el acceso a medicamentos cuya administracién y control
deben ser gratuitos para mostrar por lo menos un aspecto amable a quienes
mueren de pena personal o cuidan a los enfermos.

Sin un gran esfuerzo de conversién nuestros corazones quedardn como
ejemplos de una civilizacién que nunca quiso ver al necesitado, tapandose los
ojos ante la miseria... una civilizacién técnicamente puntera, friamente
metalizada, a la que se le olvid6 amar.
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cos; el balance coste-beneficio de
los carisimos tratamientos de tri-
ple terapia y la financiacién pu-
blica de su coste; el acceso de los
reclusos enfermos de Sida a trata-
mientos y dispositivos asisten-
ciales normalizados y su posibili-
dad de excarcelacién por motivos
de salud; la existencia y acceso a
programas de reduccion del ries-
go frente a la infeccién por VIH
en poblacién drogodependiente;
la enorme desproporcién de in-
version en tratamientos médicos
y en prevencion; el acceso norma-
lizado a unidades de cuidados
paliativos en la fase terminal; la
espinosa cuestién de la confi-
dencialidad y el secreto profesio-
nal en relacién con la proteccion
detercerosidentificados;lainfor-
macién a los nifios infectados de
su seropositividad; el debate so-
bre la moralidad de las diferentes
propuestas de prevencién y su
efectividad —el uso del preser-
vativo o la propuesta de abs-
tinenciaen poblacién sexualmente
activa-,... seguramente podriamos
citar otros.

Dos grandes cuestiones
éticas en torno al VIH-Sida

Desde mi perspectiva, no obs-
tante, son dos las grandes cuestio-
nes éticas de fondo en torno al
VIH-Sida:

[Lalprimera, tiene que ver con
la presencia de la infeccién en
millones de personas vulnerables,
con muy pocas posibilidades de
tratarse. De hecho, el 95% de las
infecciones se producen en paises
del Tercer Mundo, donde no se
dispone de los medios necesarios
para frenar la propagacién de la

enfermedad; la esperanza de vida
en los pafses del Africa Subsaha-
riana se ha reducido en 7 afios a
causadelainfeccién por VIHy en
ciertos paises del Africa meridio-
nal (Uganda, Zimbabwe, Zambia,
Botswana, Malawi, etc.) una per-
sona de cada cinco del grupo de
edad 15-49 afios, es portadora del
VIH. Estamos ante una pandemia
que en los ultimos 10 afios ha ma-
tado més que el conjunto de todas
las guerras que se han producido
en el mismo periodo y, como sue-
le ocurrir, alcanza a un tipo de
poblacién similar en el que se de-
sarrollan los conflictos bélicos.

[ Lalsegunda tiene que ver con
algo, en principio tan abstracto,
pero luego tan concreto, como la
experienciade sufrimiento. E1Sida
ha generado y genera sufrimiento
y no sélo por las muertes que lleva
asuespalda, sino por las dificulta-
des para vivir y convivir con él.
Pongamos sélo un ejemplo: la
mayor parte de las personas que
han fallecido de Sida han sido per-
sonas jovenes. Sus padres han te-
nido que vivir unade las experien-
cias de sufrimiento mds temidas y
més antinaturales:lamuerte deun
hijo, con la posibilidad de vivir un
duelo técnicamente complicado,
que —en determinados casos- ha
podidollegarapatolégico. ¢ Cuin-
tos programas de apoyo se han
llevado a cabo con los padres del
Sida para ayudarles en la elabora-
cién de esa pérdida? ¢quién se ha
ocupado realmente —ya en nues-
tro entorno- de esas madres del
Sida envejecidas por el paso de los
afios y por la experiencia del sufri-
miento? La sociedad en su con-
junto y los profesionales, en parti-
cular, hemos dado la espalda a ese
dolor del almay, a mi entender, la

experiencia del sufrimiento del
otro se convierte en el gran impe-
rativo moral.

La realidad del Sida

Decfamos que el Sida ha obliga-
doalaBioéticaareflexionarsobre
muchas cuestiones, pero también
la Bioética ha ayudado, de alguna
manera, a centrar la realidad del
Sida. Me refiero, fundamental-
mente, al esfuerzo de racionali-
dad que desde ella se realiza (2).
Una enfermedad tan cargada de
significados —en palabras ya cldsi-
cas de la desaparecida Susan
Sontag (3)- y de emocionalidad,
necesita que sean los valores y no
los miedos o los estereotipos, los
que guien las conductas. Es falso
que el miedo sea libre; mds bien
bloquea, nosayudaasacarlo peor
de nosotros mismos y nos dificul-
taaidentificar en el otro un sujeto
de derechos que debe ser respeta-
do por encima de cualquier otra
consideracidn.

-

La Bioética ha ayndado a
centrar la realidad del Sida.
Una enfermedad tan
cargada de significados y de
emocionalidad, necesita
que sean los valores y no
los miedos o los estereotipos,
los que guien las conductas
-

El esfuerzo de racionalidad que
aporta la Bioética da apoyo a una
reflexién mas serena, aunaaproxi-
macién que considera a todas las
partes como “equalmoral”,como
interlocutores vilidos en condi-
ciones de simetria moral. El ries-
godelaracionalidad, no obstante,
es confundirla con asepsia y con
desarrollos morales que acaben
llevindonos a la posicion del es-
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pectador. Desafortunadamente, la
reflexién bioética tampoco ha
abundado en los dmbitos profe-
sionales y de intervencidn.
-
El éxito medicamentoso
ha venido acomparado
de un fracaso en el ambito
psicosocial del que todos,
de un modo u otro,
somos responsables.
-

Cabria pensar que, casia 25 afios
del comienzo de la infeccién, la
racionalidad, los valores y los de-
rechos han sido los que se han
impuesto, pero no ha sido asi. No
pocos profesionales nos dicen de
vez en cuando que ha disminuido
la tensién, que ahora la vulnera-
ci6n de derechos de los afectados
es mucho menor que cuando co-
menz6, cuando habia una cierta
paranoia por el miedo a la infec-
ciény alos que eran distintos. No
coincido con este andlisis. Si es
cierto que el Sida ya no estd «de
moda», que ya no aparece con
tanta frecuencia en los medios de
comunicacién. Si esto fuera siné-
nimo de que se ha integrado su
presenciaenlasociedad, de mane-
ranormalizadora, estarfamos ante
unabuenanoticia; sinembargo, lo
que ha ocurrido esun giro, pasan-
do de ser una enfermedad medid-
tica a quedar en el olvido y la
indiferencia. Si la infeccién por
VIH es unainfeccidn silente, pues
las manifestaciones clinicas pue-
dentardarunamediade 8-10afios,
también desde el punto de vista
social se estd convirtiendo en un
padecimiento silenciado, oculta-
do, clandestino. Y el silencio nos
hace cémplices.

En una investigacion de la Uni-
versidad Carlos 111 de Madrid y
Cruz Roja Espanola y que fué

presentada el Dia Mundial del
Sida (1 de Diciembre), se pone de
manifiesto, segin sus resultados
preliminares, que sigue habiendo
discriminacién explicita, formal y
real, perolo que misllamalaaten-
ci6én es que muchos de los afecta-
dos siguen con miedo a desvelar
su condicién de seropositividad,
precisamente porque temen ladis-
criminacién. Esto les lleva a no
accederarecursosalos que tienen
derecho por su condicién de per-
sonas y ciudadanos y a una expe-
riencia de clandestinidad que aca-
badejando huella en su manerade
vivir y de relacionarse.

Los conflictos en torno al VIH
acaban basculindose en ejes
dialécticos con dificultad en en-
contrar lasintesis, como por ejem-
plo:
[Tibertad personal y salud pu-
blica

[salud biolégica y salud bio-
grafica

[prévencién y tratamiento

[cohductas privadas y reper-
cusiones en terceros

[hohestidad y ocultamiento

[privacidad y repercusion so-
cial

La triste realidad es que el éxito
medicamentoso (tenemos antirre-
trovirales potentes capaces de fre-
narlainfeccién en el Primer Mun-
do), havenido acompafnado deun
fracaso en el dmbito psicosocial
(4) del que todos, de un modo u
otro, somos responsables. Hoy
muchosdelosafectados, conunos
niveles de CD4 aceptables y una
cargaviral indetectable, siguen te-
niendo muchas dificultades para
vincularse y crear un hogar, para
acceder a un empleo digno y du-
radero y para mirar al futuro con
un clerto optimismo. Si, cierta-

mente nNo se mueren como antes,
pero vivir en situacién de croni-
cidad y de clandestinidad puede
acabar pasando factura.

Sin embargo, también hay luces
que invitan a mirar el futuro con
esperanza. Ya hay algunos paises
en el Tercer Mundo que plantan
cara a las multinacionales produ-
ciendo medicamentos genéricos
para hacer més accesibles los tra-
tamientos a su poblacion, el mo-
vimiento asociativo antiSida, adn
a riesgo de acabar convirtiéndose
en pseudoempresas de servicios,
sigue defendiendo de manera orga-
nizada los derechos de los afecta-
dos, los esfuerzos en prevencién
nos han permitido en determinados
sectores y poblaciones controlar la
epidemia.

-

Hoy la tarea no sélo es
acabar con el Sida,
sino aprender
a convivir con él

—personal y colectivamente-

desde valores
democraticos vy solidarios
-

El Sida sigue siendo una cues-
ti6n de todos. Reivindicamos el
estatus de afectados (5) para todos
aquellos alos que, como ciudada-
nos, nos afecta la experiencia de
sufrimiento y esperanza de las
personas infectadas y sus familias.
Hoy la tarea no sélo es acabar con
el Sida, sino aprender a convivir
con él —personal y colectivamen-
te- desde valores democraticos y
solidarios.

JAVIER BARBERO

PSICOLOGO CLINICO
MAGISTER EN BIOETICA
HOSPITAL UNIVERSITARIO LA PAZ (MADRID)
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SITUACION DE LA EPIDEMIA DEL SIDA - Noviembre de 2005
(Organizacién Mundial de la Salud e Informe ONUSIDA)

Cuadro de cifras: El Periédico

LA POBLACION

EN MILLONES DE PERSONAS
% RESPECTO DEL TOTAL DE

Infectados Nuevos  Muertos
Africa Subsahariana 25,800 7,2% 3,200 2,400
Asia del Sur y SurEste 7,400 0,7% 0,990 0,480
América Latina 1,800 0,6% 0,200 0,060
Europa Oriental y Asia Central 1,600 0,9% 0,270 0,062
América del Norte 1,200 0,7% 0,043 0,018
Asia del Este 0,870 0,1% 0,140 0,041
Europa Occidental 0,720 0,3% 0,022 0,012
Africadel Nortey Préximo Oriente 0,510 0,2% 0,067 0,058
Caribe 0,300 1,6% 0,030 0,024
Oceania 0,074 0,5% 0,008 0,003
TOTAL 40,3 5,0 3,1

Adultos (més de 15 afios)
Nifios (menos de 15 afios)

82,5%
17,5%

Hombres
Mujeres

POR EDADES % RESPECTO DEL TOTAL DE CASOS

94,3%
5,7%

POR SEXOS % RESPECTO DEL TOTAL DE CASOS

Este afo, el nUomero de personas afectadas por el VIH en todo el mundo
ha superado los 40 millones, y mas de tres millones han muerto como
consecuencia del mismo. El informe se publicé anticipandose al Dia Mundial del
SIDA, que se celebro el pasado dia 1 de Diciembre.
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Seguridad alimentaria y derecho
a la informacion

| primer dia del Afio Nuevo

chino es el 9 de Febrero del
2005, porque éste es el primer dia
de luna nueva y el primer dia del
primer mes del calendario lunar
chino. Sinembargo, popularmen-
te se usa mas el calendario chino
de la fortuna, o el calendario de
los granjeros, como también se le
conoce, y para éste el primer dia
del Afo del Gallo Verdeesel 4 de
Febrero del 2005.

En cualquier caso, y al margen
de esta curiosidad, el afio no ha
sido precisamente bueno ni para
el gallo ni paralas aves en general,
a juzgar por las tltimas crisis que
hemos vivido y que afectan a la
salud de las personas.

El derecho ala salud es un dere-
cho fundamental para cada indi-
viduo. Puesto que los alimentos
son imprescindibles en nuestra
vida diaria, el derecho a la salud
alimentaria cobra tintes de priori-
dad juridica.

-

El derecho a la salud es
un derecho fundamental
para cada individuo.
Puesto que los alimentos
son imprescindibles en
nuestra vida diaria,
el derecho a la salud
alimentaria cobra tintes
de prioridad juridica
-

También para la bioética, la se-
guridad alimentaria es un dmbito
deandlisis y reflexién importante,
dado que hablamos de derechos
de las personas y afectacion de su
salud. Ultimamente hemos teni-
dodistintos episodios que nos han
alertado sobre esta cuestién y en

China habla ya de gripe aviar en humanos

El Gobierno chino reconoce oficialmente dos casos de gripe aviar en
humanos, uno de ellos mortal, aunque no se descartan mas.

China se convierte asi en el quinto pais del mundo en registrar casos
de gripe aviar y de muertes por la misma enfermedad en seres
humanos, después de Vietnam, Tailandia, Camboya e Indonesia.

La Vanguardia, 17 de Noviembre de 2005

La OMS busca 850 millones de euros para frenar la gripe aviaria

Expertos reunidos en Ginebra creen preciso dar recursos a los paises
asiaticos.

Unareunion de paises para aprovisionar los fondos ha sido convocada
para el 17 de Enero préximo en Pekin.

Elplan elaborado en Ginebra abarca tres arios de lucha y apunta a
sostener a unos 150 paises en vias de desarrollo con el objetivo de
frenar lagripe aviaria en las aves, aumentando el aprovisionamiento
de antivirales, gestando las condiciones que permitan disponer de

una vacuna especifica de aqui al 2010.

El Periédico de Catalunya, 10 de Noviembre de 2005

estos momentos la preocupacién
porunaposible pandemiade «gri-
pe aviaria» estd presente en el
contexto social y politico a nivel
mundial, con la necesidad de plan-
teamientos responsables por par-
te de todos los agentes implica-
dos, tal como expondremos mds
adelante.

Crisis como la vivida el pasado
verano en Espafia con los pollos
contaminados, comercializados
por el Grupo Sada, ponen de ma-
nifiesto algo evidente: dar una in-
formacion errénea u ocultar in-
formacién sobre los dafios que
puede ocasionar el producto que
se fabrica o comercializa, es tan
grave como que exista un defecto
del producto (contaminacién).

Este es el principal mensaje que
desde Eupharlaw (Grupo Euro-
peo de Derecho Farmacéutico)
queremos trasmitir a los ciudada-
nos europeos. Los fabricantes y
productores tienen obligacién de
velar para que sus productos no
nos causen dafio, pero, ademis,
tienen el deber de informarnos
cuando no sea posible evitar ese
dafio. Informarnos de forma ade-
cuada, veraz y a tiempo. “A tiem-
po” quiere decir desde el primer
momento, desde que se tiene el
primerindicio o sospechadel pro-
blema. Y aqui es donde se elevan
voces defendiendo la aplicacién
del principio de cautela. Nadie
estd hablando de perjudicar a la
industria sin mds, pero tampoco
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de que quién sufra los dafios sea
siempre el ciudadano.

Desde una perspectiva juridica,
y también ética en cuanto a la
responsabilidad moral de los he-
chos, la cuestién radica en este
punto. Desde qué momento se
conocia el problema, quiénes lo
conocian, si informaron o no, y
cuando. Sea cuil sea el caso, si
queda clara la responsabilidad del
fabricante, tanto por defecto de
fabricacién como por defecto de
informacién. A otros agentes de
salud puede corresponderles tam-
bién su cuota de responsabilidad.
A la Administracién en su labor
de inspeccién, vigilancia e infor-
macién alos profesionales sanita-
rios y ala poblacion. Asimismo, a
dichos profesionales en la trans-
mision de la informacién, a los
distribuidores que deben detener
la cadena que hace llegar el ali-
mento al ciudadano, e incluso, a
los medios de comunicacién. Es-
tos sideben informar, sin alarmar,
dada su repercusion en la pobla-
cién, pero verazmente.

La gripe aviaria

Y aqui enlazamos con la actual
crisis, también del pollo, que es la
gripe aviaria (1), en la que se hace,
asimismo, imprescindible estable-
cer claramente las responsabilida-
des, y la obligacién de informar
correcta, adecuada y verazmente
a la poblacién.

En esta nueva crisis, por sus cir-
cunstancias, queda ain més claro
que todos los agentes de salud
tienen el deber de informar al ciu-
dadano sobre la situacién lo antes
posible para que pueda evitar el
riesgo rapidamente. No hay que
sembrar el panico pero el miedo a
“asustar” nunca puede justificar

la falta de informacién.

De hecho, podriamos hablar de
una obligacién previa de compar-
tir la informacién entre los pro-
pios agentes. Médicos de Aten-
cién Primaria, especialistas e
investigadores coinciden en la ne-
cesidad de que el Ministerio de
Sanidad y las Comunidades Au-
ténomas establezcan un canal de
informacién directa paralos clini-
cos que tengan que manejar el
problema en caso de pandemia
(2). Yo, irtamésalld, y no dejarfaal
margen de dicha informacién a
otros profesionales sanitarios,
como los farmacéuticos, cuya ac-
tuacién por su proximidad a la
poblacién es esencial en la correc-
ta transmisién de la informacién.

Y de cara al ciudadano, este es el
modo de establecer la responsabi-
lidad correspondienteacadaagen-
te, es decir, hablamos de una
corresponsabilidad de aquellos
obligados a proporcionar la in-
formacién (industria, Administra-
cién, distribucién, profesionales
sanitarios, e incluso, medios de
comunicacion).

-

Hablamos de una
corresponsabilidad de
aquellos obligados a
proporcionar la informacion:
ndustria, Administracion,
distribucion, profesionales
sanitarios, e incluso,
medios de comunicacion
-

Enestalineael Gobierno hapues-
to en marcha una pdgina web
(www.gripeaviar.es) cuyo lema
es “La mejor prevencion contra la
gripe aviaria es la informacion”.
Laprioridad del derecho del ciu-
dadano alainformacién sobre los
posibles riesgos —y también sobre
aquellos imprevisibles cuando se

generan- distribuye la responsa-
bilidad juridica entre los distintos
agentes, involucrando al propio
ciudadano, que tiene, también, su
parte de responsabilidad en fun-
cién de su actuacién, una vez co-
rrectamente informado.

Sin embargo, paracumplirconla
obligacion legal de informar, no
basta la publicacién de la infor-
macién en los medios. Para que el
cumplimiento de este requisito sea
efectivo, deberd demostrarse que
se adoptaron los medios necesa-
rios para hacer llegar al ciudadano
la informacién de forma adecua-
da, y que le lleg6 realmente. En
caso contrario, se podrd exigiruna
responsabilidad a los diversos
agentes por defecto de informa-
cién, y no unicamente por la via
delasleyes de consumidores, sino
por la via de la responsabilidad
civil contractual.

La informacién proporcionada
sobre la seguridad o caracteristi-
cas del producto constituye el
contenido de un vinculo contrac-
tual con el ciudadano, de modo
que si ésta es errénea o incomple-
ta, habrd un incumplimiento de
contrato por parte del emisor.

NURIA AMARILLA

JURISTA

RESP. AREA SALUD ALIMENTARIA
EUROPEAN PHARMACEUTICAL LAW GROUP
(EUPHARLAW)

Citas bibliogrificas:

1) Segin comunicado delaReal Acade-
mia Espafiola el término adecuado es el
adjetivo “aviaria” (relativo a las aves y
sus enfermedades) no “aviar” (verbo), a
pesar de haber sido utilizado reiterada-
mente.

2) Gaceta Médica. Semana 24-30 Oc-
tubre 2005. Pédg. 10
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Hemocromatosis,
donacion de sangre y altruismo

R esulta sorprendente para cual-
quier nedfito saber que exis-
te un numeroso grupo de perso-
nas (1 de cada 1000) que padece
una alteracién genética que re-
quiere de la realizacién de flebo-
tomias -extracciones de sangre-
para preservar la salud (ver tabla
1), y a pesar de que la sangre ex-
traida es de buena calidad y sufri-
mos escasez de hemoderivados,
esta sangre se rechaza por norma.
Veamos las razones de esta para-
déjica conducta de los Bancos de
Sangre.

Antecedentes histdricos

Durante los afios 80, la aparicion
del SIDA hizo tambalear la medi-
cinay las sociedades occidentales.
Uno de los sectores que padecie-
ron con mas crudeza aquella si-
tuacién fueron los enfermos con
necesidad de hemoderivados. Un
primer paso en la buena direccion
para el control de la epidemia fue
la inclusién de un cuestionario de
autoexclusion para todos los do-
nantes de sangre, asi como la pro-
hibicién en la mayoria de paises
de la donacién retribuida. Esta
segundamedida (donaciénaltruis-
ta) ha generado beneficios palpa-
bles, ya que aquellas personas que
donaban sangre por razones eco-
némicas podian ocultar condicio-
nes o enfermedades que incremen-
taban el riesgo de transmisién de
infecciones.

Desde entonces, a pesar de la
aparicién de pruebas serolégicas
muy sensibles para la deteccién
del VIH y de los virus de la hepa-

titis, se han mantenido en la ma-

yoria de paises occidentales estas
dos medidas (cuestionarios de
autoexclusion y prohibicién de
donaciones retribuidas), sobre
todo para prevenir la transmisién
de nuevos agentes infecciosos no
conocidos. El altruismo de los
donantes se mantiene en casi to-
das las donaciones, excepto para
la obtencién de algunas sustan-
cias (inmunoglobulinas, factores
de coagulacién, factor de von
Willebrand), para las que se re-
quiere una gran cantidad de do-
nantes y se admite la donacién
retribuida (gestionada por multi-
nacionales farmacéuticas priva-
das, a 30 $ la donacién).

¢Qué es la hemocromatosis
hereditaria?

Los pacientes con hemocro-
matosis hereditaria de tipo 1 se
caracterizan por padecer una al-
teracién genética (mutacién

C282Y en estado homozigoto del
gen HFE) que comporta un incre-
mento en la absorcién intestinal
dehierrodesdelainfancia. Lagran
mayoria de ellos almacenard hie-
rro en el organismo durante toda
lavida, y una pequeia parte (posi-
blemente sobre el 20%, aunque
este punto aun se discute) desa-
rrollard a partir de los 60 afios
trastornos orginicos que pueden
ser graves, como por ejemplo dia-
betes, cardiopatias o cirrosis he-
patica. En estos pacientes, la ins-
tauracién precoz de un régimen
de flebotomias regula la cantidad
de hierro en el organismo y evita
en cualquier caso las nefastas con-
secuencias de la enfermedad (ver
tabla 2). Se suele iniciar el trata-
miento con extracciones semanales
hastaconseguir niveles de ferritina
inferioresa 50 g/L. Posteriormen-
te, se practica un mantenimiento
con flebotomias trimestrales.
Afortunadamente, el diagndstico

Tabla 1: Incidencia y penetrancia de la hemocromatosis
tipol (Altés, A. i col, 2004)

son:
Heterocigotos %
C282Y 4.5
H63D 31
C282Y/H63D 1

si mismo.

Lasprevalencias delas mutaciones del gen HFE en neonatos espafioles

Homocigotos %
C282Y/C282Y 0.1
H63D/H63D 4

[Sel discute la penetrancia del genotipo C282Y/C282Y. Para
algunosautores afectaal 50% delos hombres y el 25% de las mujeres
de mds de 50 afios. Para otros, la penetrancia es menor.

[Lalpenetrancia por C282Y/H63D es ain menor. No parece que
el genotipo H63D/H63D pueda ser causa de hemocromatosis por
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precoz deestaenfermedad es senci-
llo, dado que existen tests serolé-
gicos y genéticos incruentos de fa-
cil aplicacién y alta eficiencia
diagnéstica (Pietrangelo, 2005).
La mayor parte de las personas
diagnosticadas de hemocroma-
tosis no estin enfermas. Muchos
de los afectados tienen exceso
férrico que atin no ha producido
dafio orgdnico. Incluso hay per-
sonas a quien se ha establecido un
diagnéstico genético, pero que ni
siquiera han presentado atin ex-
ceso férrico. Por lo tanto, todos
sus 6rganos y sistemas funcionan
a la perfeccién, razén por la cual
no pueden ser considerados en-
fermos. Tambiénlos hay que pre-
sentan alguna clase de disfuncién
orgénica (aumento leve de transa-
minasas, aumento leve de la gli-
cemia, etc.), pero la donacién de
sangre aun es técnicamente posi-
ble. Ocasionalmente, el paciente
puede estar tan enfermo que la
flebotomia ya no es una opcién.
Sélo estos tltimos pacientes estdn
incapacitados para dar sangre.

La donacién de sangre

En la actualidad, nadie dentro de
la comunidad cientifica duda de
que la sangre del paciente con
hemocromatosis sea vélida para
donacién heteréloga (Barton y
col, 1999, McDonnell Sm y col
1999, Sacher RA, 1999, Blacklock
HA vy col, 2000, Penning HL,
1993). La demostracién mds pal-
pable de este hecho es que no hay
ningln pais del mundo que haya
instaurado alguna clase de prueba
de escrutinio entre los donantes,
con el fin de detectar aquellos que
padecen hemocromatosis. De he-
cho, la sangre del paciente al que
serealizan flebotomias semanales

es de superior calidad a la de los
donantes normales. La razén es
que esta sangre es mds rica en
eritrocitos jovenes (reticulocitos),
de vida media mis elevada. Ade-
mis, la admision de estos pacien-
tes como donantes podria incre-
mentar de forma significativa las
existencias de sangre para trans-
fusién (Grindon A, 1999, Jeffrey
Gy col, 1999).

Los pacientes con hemocroma-
tosis no tienen suerte en muchos
aspectos. De una parte, hay mu-
chos mis de los que todo el mun-
docree-1/1000 personas en Espa-
fia- (Altés y col, 2004), pero el
nimeroy gravedad delaenferme-
dad no son lo suficientemente
importantes para que su diagnds-
tico precoz (escrutinio pobla-
cional) resulte coste-efectivo, ra-
z6n por la cual los economistas,
que no los médicos, concluyen
que este escrutinio no se debe rea-
lizar. Esto lleva en muchas oca-
siones a que el paciente sea diag-
nosticado tardiamente, ya con
alteracionesirreversibles. Noobs-
tante, la generalizacién de pruebas
analiticas en la poblacién (anélisis
de rutina, revisiones de empresa,
etc.) conduce a que algunos pa-
cientes sean detectados en fase
asintomadtica y se les pueda des-
viar de su futuro. Estas personas
son afortunadas porque someti-
das a flebotomias no enfermaran,
pero su sangre extraida no serd
aprovechada.

La razén es que aquella persona
no cumple con la condicién de ser
un donante “altruista”. Aunque
no recibe dinero por dar sangre ni
ahorraporhacerlo enunbancode
sangre (la flebotomia es gratuita
en cualquier centro puiblico en
nuestro entorno), se consideraque
aquella persona obtiene una «ga-

nancia» en su salud. En definitiva,
el hecho es que el tratamiento de
estos pacientes no interesa a na-
die, porque no genera ganancia
alguna (nien dinero paralaindus-
triafarmacéuticanien especie para
los bancos de sangre). Esto es un
problemaen simismo porque nin-
gun colectivo (excepto las asocia-
ciones de pacientes con hemocro-
matosis) tiene interés real en
fomentar el diagnéstico precoz de
la enfermedad. Este hecho perpe-
tua el clasico circulo vicioso alre-
dedor de esta patologia evidente-
mente infradiagnosticada (de
hecho, los pocos afortunados que
se diagnostican tardan una media
de 5 afios en hacerlo).

-

El hecho es que el
tratamiento de estos
pacientes no interesa a nadie,
porque no genera ganancia
alguna (ni en dinero para
la industria farmacéutica
ni en especie para
los bancos de sangre)

-

Esta situacién no es universal.
Hay paises que desde hace afios
tratan a los hemocromatésicos
asintomaticos como donantes ha-
bituales, sin ninguna restriccién.
Tal esel caso de Canada, Australia
oSuecia. En Estados Unidos, hace
yatiempo se permitia dar sangre a
los hemocromatésicos, siempre y
cuando la sangre se marcara como
extraida a uno de estos pacientes.
Asi el receptor podia 0 no admi-
tirla. Desde hace algunos afos se
ha liberalizado completamente la
donacién de pacientes con hemo-
cromatosisy estos pueden dar san-
gre sin ninguna restriccién. Debe
decirse que en ninguno de los pai-
ses dénde los hemocromatésicos
han dado sangre se ha producido
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ningtn problema. Dehecho exis-
ten multiples articulos publica-
dos en prestigiosas revistas que
han estudiado la seguridad de la
donacién de estos pacientes, y
todos ellos han concluido que
esta sangre es tanto o més segura
que la de los donantes cldsicos
(Sdnchez AM y col, 2001).

En Europa, la situacién es di-
versa. En ninguno de los paises
europeos existe una prohibicién
expresa para la donacién de los
hemocromatésicos, pero la si-
tuacién varia en cada estado. En
Francia, p.e., se admite su sangre
siempre que el nivel de ferritina
del donante sea normal, es decir,
hace faltasangrar primero sema-
nalmente al nuevo paciente diag-
nosticado hasta normalizar los
niveles de hierro tirando duran-
teestafase toda su sangre. Poste-
riormente se puede utilizar su
sangre cuando realiza fleboto-

mias de mantenimiento (cada 3
meses). En Espafia disponemos de
un documento, auspiciado por el
Ministerio de Sanidad, bajo el titu-
lo “Criterios basicos para la selec-
cion de donantes de sangre'y com-
ponentes”. Dicho documento
recoge en su capitulo “Promocion
de la donacion de sangre” el
siguiente texto, referido a la
hemocromatosis: “La enfermedad
en si misma no excluye de la dona-
cion. Por ello las personas que la
padecen pueden ser aceptadas si
cumplen los criterios exigidos para
la donacion altruista. Sin embargo,
se debe de ser muy cuidadoso al
valorar el “altruismo”. Estas per-
sonas son conscientes que las ex-
tracciones de sangre son una forma
de tratamiento de su anomalia, por
lo que tienen un “incentivo extra”
para donar.

Se entiende, pues, que una perso-
na con hemocromatosis no puede

ser totalmente altruista al dar san-
gre, puesto que tiene que hacer
flebotomias sistematicas, razdn
por la cual se le debe excluir.

Estaactitud delosresponsablesde
los bancos de sangre es especial-
mente paradéjica cuando vemos la
definicién de donacién sanguinea
voluntaria y no remunerada que
hace el Consejo de Europa:

“Una donacion se considera vo-
luntaria y no remunerada cuando
lapersona que da sangre, plasma o
componentes celulares lo hace de
forma libre y no recibe ningin
pago por hacerlo, ya sea en efecti-
v0 o0 de cualquier otra forma que
pueda considerarse como un susti-
tuto del dinero. Aqui se debe in-
cluir el tiempo pasado fuera del
trabajo mads alld del tiempo estric-
tamente necesario con el fin de
efectuar la donacion y el corres-
pondiente al desplazamiento. Los
pequerios regalos, los refrigerios y

Tabla 2.- Clinica de la Hemocromatosis
(Altés, A. y col, “Manual practico de Hematologia clinica”, 22 edicién)

reversible

hepatocarcinoma

Hipotiroidismo

La hemocromatosis presenta expresividad clinica heterogénea y a ello contribuyen factores ambientales
(dieta, habito endlico, hepatitis viricas) y genéticos no muy conocidos. El diagnéstico delahemocromatosis
nunca se debe basar en los sintomas clinicos, porque la aparicién de estos sintomas suele evidenciar
dafio orgénico irreversible y constituye en si mismo un fracaso diagndstico. Los sintomas suelen
iniciarse a mediana edad (tercera a sexta década):
[Hiberpigmentacion cutinea: Piel oscura por aumento de melaninay tono gris por depdsito de hierro
en glindulas sudoriparas y capa basal de la epidermis. En muchas personas de piel clara no se evidencia
[Dihbetes mellitus: Por dafio pancreitico irreversible
[Induficiencia gonadal: Por hipogonadismo primario o secundario. En fases incipientes puede ser

[Induficiencia hepatica: Hepatomegalia, fibrosis y evolucidn a cirrosis hepdtica (fase irreversible) y

[Oiras manifestaciones: Astenia y somnolencia intensas, a veces sintoma principal
Condrocalcinosis y/o artropatia degenerativa
Dolor abdominal de causa desconocida
Enfermedad miocardiaca con insuficiencia cardfaca y arritmias
Infecciones por algunos patégenos (Vibrio spp, Listeria spp, Yersinia spp, E coli y Candida spp)
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el reembolso de los costes directos
de los desplazamientos, son com-
patibles con las donaciones volun-
tarias y no remuneradas”

(Consejo de Europa, directivas
98/463/CE y 2002/98/CE)

El criterio seguido con los pa-
cientes con hemocromatosis ain
entrafia mas paradojas. Por ejem-
plo, en algunos paises donde se
impide utilizar la sangre de pa-
cientes con hemocromatosis por
la inapropiada motivacién de los
donantes, si se autoriza la utiliza-
ciénparalatransfusion heteréloga
de la sangre almacenada y no uti-
lizada en procedimientos de auto-
transfusién prequirtrgica-donde
la motivacion del donante no es
en absoluto altruista- (Blum LN,
1998). Otra contradiccidn palpa-
ble enlaactividad cotidiana de los
bancos de sangre es la bisqueda
de “donantes de oportunidad”
entre los familiares de pacientes
ingresados en hospitales por mo-
tivos quirdrgicos. A menudo in-
cluso se hace creer a estos familiares
que la sangre puede ser necesaria
para el familiar ingresado.

La donacién de sangre
implica dos actos

El Dr. G. Pennings, profesor del
Centre for Environmental Philo-
sophy and Bioethics del De-
partment of Philosophy dela Uni-
versidad de Ghent (Bélgica), ha
estudiado en profundidad este
tema (Pennings G, 2005). No es
casualidad que sea miembro del
comité de ética de los bancos de
sangre belgas. Recientemente ha
publicado un resumen de sus re-
flexiones dénde destaca que la
donacién de sangre implica dos
actos en realidad. De una partela
flebotomia y de otra el consenti-

miento aquelasangre extraida sea
usada con finalidad de transfu-
sién heterdloga. Pennings defien-
dequemientras que el primer acto
no es voluntario (es impuesto por
su enfermedad), el segundo es to-
talmente voluntario, y por lo tan-
to cumple los requerimientos im-
puestos por el Consejo de Europa.
Otra cuestion es que se conside-
re que el auténtico donante al-
truista debe soportar alguna clase
de padecimiento o sacrificio al
querer ayudar al paciente. Aun-
que el altruismo frecuentemente
implica alguna forma de sacrifi-
cio, este no es necesario (Schmidtz
D, 1993). En este caso, la parte de
esfuerzo que en situacién normal
es realizada con el propésito de la
donacién, en el caso del paciente
con hemocromatosis no se realiza
especificamente parala donacién.
Es evidente que si fuera técnica-
mente posible que los donantes
pudieran dar su sangre a pacientes
sin tener que realizar flebotomias
(sin ningtn esfuerzo) no por esto
serfan excluidos como donantes.
No parecen existir razones que
justifiquen la actual politica de
exclusiéon de los pacientes con
hemocromatosis como donantes.
En todo caso se deberia pediralas
instituciones que controlan lado-
nacién sanguinea en Espafia y
Europa que discutieran el tema
con las asociaciones de pacientes
afectados, dadas las nuevas ten-
dencias de participacién de los
pacientes en las politicas sanita-
rias. Esta discusién ha sido, hasta
el momento, sistemdaticamente
negada por estas instituciones.

ALBERT ALTES

HEMATOLOGO

HOSPITAL DE L’'ESPERIT SANT
PRESIDENTE ASOCIACION ESPANOLA DE
HEMOCROMATOSIS
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5 derecho

El dato personal terapéutico (¥)

P odemos decir que hoy en dia
nuestra vida se estd convirti-
endo en un intercambio continuo
de informaciones, que vivimos en
un flujo continuo de datos. Es ésta
la razon por la cual la proteccion
de datos asume una importancia
creciente, que la conduce cada vez
mads hacia el centro del sistema
politico-institucional. El derecho
fundamental a la proteccion de
datos personales se transforma en
un elemento basico de la nueva
cindadania electronica” (Stefano
Rodotad).

“El dato personal terapéutico
(Dpt) es aquella informacion con-
cerniente a personas fisicas identi-
ficadas o identificables, que nece-
sitan los agentes que intervienen
en la vida del medicamento, para
llevar a cabo una informacion te-
rapéutica adecnada, veraz, actua-
lizada y responsable” (Francisco
Almoddvar).

“Informacion Terapéutica (IT)
esaquella que origina la Industria
Farmacéutica, supervisada por las
Administraciones Sanitarias, uti-
lizada por el médico mediante la
prescripcion o el farmacéutico con
el consejo idoneo, en el ambito del
tratamiento con farmacos” (Ma-
nuel Amarilla).

Elciudadano debe empezaraser
conscientedel derecho fundamen-
tal ala proteccién de datos perso-
nales, como manifestacién del
derecho a la intimidad, recogido
en todos los textos constituciona-
les. Ello implica que desde el naci-
miento se adquiere este derecho vy,
en pleno uso de razén y con plena
capacidad para actuar, la persona

tiene el poder de control y disposi-
cién de su informacién personal.
Asimismo, tiene derecho a que no
se haga un mal uso de sus datos
personales relativos a la salud.

Los nuevos avances cientificos y
la utilizacién masiva de tecnolo-
gias de la informacién y comuni-
cacién estin transformando el
mundo del medicamento.

Investigadores, fabricantes, co-
merciantes, administraciones pu-
blicas de control y supervision de
medicamentos, prescriptores y
dispensadores, ya estin empezan-
do a utilizar, cruzar, analizar y
perfilar grandes cantidades de in-
formacién personal.

-

El ciudadano debe
empezar a ser consciente
del derecho fundamental

a la proteccion de sus
datos personales
-

Los datos personales van a ser
imprescindibles y necesarios para
que estos agentes proporcionen,
comuniquen, unainformacién te-
rapéutica adecuada, actualizada,
veraz y responsable. Cada cual
conrespectoasu cuotaderespon-
sabilidad, la cual deberia empezar
a concretarse.

El sector farmacéutico se dirige
hacia la medicina personalizada.
Los ensayos clinicos, la industria
farmacéutica y los profesionales
sanitarios apuestan, en un futuro
préximo, por hacer una medicina
individualizada, en la que los ciu-
dadanos-pacientes-consumido-
res-clientes-usuarios recibirdn
farmacos mds ajustados y especi-
ficos para su enfermedad.

La farmacogenética estudia las
diferencias individuales de res-

puesta a los firmacos, que estin
en el ADN, mientras que la fir-
macogendmica incluye el uso de
herramientas gendmicas para ha-
cer una medicina mds persona-
lizada y con firmacos mds especi-
ficos para nuevas dianas.

Segun los expertos, la secuen-
ciacién del genoma humano en el
2000 permitié iniciar el paso de la
medicina colectiva tradicional a
una medicina individualizada, ca-
racterizada por diagndsticos mds
precisos, una mejor estimacion del
riesgo de padecer determinadas
patologias y tratamientos que se
adaptan al perfil genético de los
grupos de pacientes a los que van
dirigidos.

Pero la medicina predictiva y
personalizada, basada en la infor-
macidn, genera nuevas responsa-
bilidades, entre las que se encuen-
tra la responsabilidad por la
utilizacién y proteccién de los
datos personales que maneja, que,
a la vez, son necesarios e impres-
cindibles para garantizar una in-
formacién terapéuticaresponsable.

Esta situacién transforma el es-
cenario del sector farmacéutico y
delasanidad, estableciendo como
punto central de las relaciones al
ciudadano y sus datos personales
relativos a la salud.

En este contexto surge el dato
personal terapéutico, que nace de
la necesidad de una futura inte-
gracion e interrelacion de las tres
bases de datos personales mds im-
portantes, relativas a la salud: la
historia clinica, la historia far-
macoterapéutica y la historia
genética. Las tres historias deben
ser gestionadas con una necesaria
integraciénafinde comunicaruna
informacién terapéutica adecua-
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da, veraz, actualizada y lo mis
personalizada posible.

Asi pues, los laboratorios en la
investigacion, fabricacién y comer-
cializacién, las administraciones
en el control y supervisidn, el
médico enla prescripcidny el far-
macéutico en la atencién farma-
céutica, deben integrar estas bases
de datos.

La incidencia que tiene en la so-
ciedad la correcta utilizacién de
datos personales terapéuticos es
muy importante.

-

El dato personal terapéutico,
nace de la necesidad de
una futura integracion e

interrelacion de las tres bases

de datos personales mds im-
portantes, relativas a la salud:

la historia clinica, la historia

farmacoterapéutica y
la bistoria genética
-

Por lo que respecta al ciudada-
no, éste debe ser informado sobre
quién va a utilizar sus datos per-
sonales terapéuticos, cémo, y para
qué. Sélo de esta manera el ciuda-
dano podrd dar su consentimien-
toinformado sobre el tratamiento
de estos datos, que deberia
adquirir forma de contrato. Este
ciudadano, sin embargo, también
tiene responsabilidades en cuanto
a la “gestiéon de su propia
informacién”; debe actualizar sus
datos y también tener acceso a los
mismos, ya que la informacién
terapéutica que reciba se elaborard
en base a estos datos terapéuticos.
Sin embargo, para estar protegido
en sus derechos fundamentales, el
ciudadano debe elevar su «cultura
del medicamento» y también la
cultura en la proteccién de sus
datos personales.

A pesar de ello, para garantizar

el derecho fundamental a la pro-
teccion de datos personales es ne-
cesario establecer criterios armo-
nizadores y pautas comunes de
actuaciénanivel mundial. Lapro-
teccién del dato personal terapéu-
tico implica necesariamente que
los investigadores tengan acceso a
la historia clinica, farmacotera-
péuticay genéticade una persona.
Los ensayos clinicos necesitan de
grandes cantidades de informa-
cién personal para estratificar y
fidelizar ciudadanos-pacientes
aptos para dichos ensayos.

El fabricante, para elaborar un
prospecto lo mds personalizado
posible, también necesita de ese
acceso a datos terapéuticos. La
tecnologia RFID (tecnologia de
identificacién) tambiénserd unahe-
rramienta importante de captacion
y andlisis de datos personales.

El comerciante, que también
puede ser fabricante, tiene ante si
un reto, derivado de las nuevas
necesidades en informacion tera-
péutica. Me refiero a la informa-
cién terapéutica directa (ITDC).
Para que sea responsable y lo més
personalizada posible, también
debe tener acceso a estos datos en
arasainformar, vigilar y actualizar
datos. En este aspecto, las
estrategias en marketing relacional
y personalizado deben ceder
protagonismo a la informacién
directa.

Los 6rganos publicos de con-
trol y supervisidn, y las agencias
de control en proteccién de datos
personales, empezardn a contro-
lar también que los datos perso-
nales terapéuticos sean adecuados,
pertinentes y no excesivos para la
finalidad requerida, al igual que
suutilizacién sirva exclusivamen-
te para informar. Es peligrosa la
creacién por parte de las adminis-

traciones publicas de bases de da-
tos con informacién personal so-
bre consumo de medicamentos, y
deberia hacerse con conocimien-
to de los afectados.

-

Para garantizar el derecho
fundamental a la proteccion
de datos personales es
necesario establecer criterios
armonizadores y pautas
comunes de actuacion
a nivel mundial
-

El prescriptor, también debe te-
ner acceso al dato personal tera-
péutico, aligual que mantener una
relacion lo mds personalizada po-
sible con el ciudadano-paciente,
paraque, ensu cuotade responsa-
bilidad, pueda ofrecer una eficaz
informacién terapéutica. Elmédico
debe empezar a utilizar herramien-
tas electrénicas de comunicacién
personal con el paciente-ciudada-
no. La medicina predictiva lo exi-
ge y el trabajo multidisciplinar

también.

Y el farmacéutico, con el adve-
nimiento delaatencién farmacéu-
tica,adquiere nuevasresponsabili-
dades, que determinan la necesidad
de acceso a los datos personales
terapéuticos. El seguimiento
farmacoterapéutico se personali-
za, la indicacién y la educacién
preventiva en salud, también.

Todos los agentes, a su vez, ne-
gociardn con el dato personal. Es
decir, surgird “el dato personal
negociable”. Si me das tus datos
personales durante tres afios, yo
te investigo, fabrico, prescribo y
te presto una atencién farmacéu-
tica personalizada.

Larelacién del dato personal te-
rapéutico con todos estos agentes
es muy interesante, ante el nuevo
escenario que se aproxima, que

Octubre - Diciembre 2005

13

Institut Borja de Bioética




tiene a la biotecnologia como eje
de las relaciones de comercio de
todos los agentes implicados. Un
escenario que debiera dirigirse
hacia pricticas de comercio de
colaboracién y de comunicacién
a nivel internacional, que de paso
auntipo de empresa que colabore
con otras para ofrecer calidad y
eficacia de informacién sobre el
producto o servicio que propor-
cione. En este aspecto, el flujo
internacional de datos personales
debe realizarse con las mayores
garantias posibles.

Es importante destacar la nece-
sidad de crear un organismo a ni-
vel internacional que armonice
criterios, cree estandares de ac-
tuacién enrelaciénaquiénaccede
a datos, por qué, para qué, si esta
autorizado, cémo seactualizanlos
datos, se concreten las responsa-
bilidades, etc. Es dificil que fun-
cionen lassolucioneslocalesapro-
blemas globales.

La organizacién y gestiéon de
«biobancos» (bancosdedatos pro-
cedentes de muestras bioldgicas)
adquiere un papel esencial en la
configuraciéndelae-sanidad, por
lo que la integracién de las histo-
rias, clinica, farmacoterapéutica y
genética debe hacerse de la mane-
ra mds armonizada posible. De
igual modo, unas mismas pautas
de actuacidn son necesarias en el
transporte de muestras bioldgi-
cas, destruccién de las mismas,
acceso a datos, etc.

Eldesarrollo delaterapia celular
y medicina regenerativa, terapia
génica y reproduccion asistida ya
permiten entrever un gran diilo-
go y busqueda de consenso sobre
c6mo se deben utilizar los datos
personales extraidos y cémo de-
ben utilizarse para realizar una in-
formacién terapéutica responsable.

La proteccién y utilizacién del
dato personal terapéutico también
es imprescindible para investigar
en neurociencia y crear psicofdr-
macos efectivos. El estudio del
inconsciente y de la inteligencia
intuitiva, las técnicas de imagen
cerebral ylaeliminacion de defec-
tos psicoldgicos son aspectos que
estudia la neurociencia, y que nos
llevan a la pregunta de ;qué es lo
normal y qué es lo anormal? Se
deberd concretar.

Lainteraccion de fairmacos y ali-
mentos, también van a exigir co-
nocer “el historial dietético” de la
persona, ya que pueden ser datos
imprescindibles paraconocer esta
interaccidn y personificar dosis,
prever ciertos efectos, etc. En este
sentido, “el dato personal dietéti-
co” también es un dato personal
terapéutico. Asimismo, es preciso
destacar el potencial de los
“farmacoalimentos”, mezcla de
alimentos y firmacos.

-

La organizacion y gestion
de «biobancos» adquiere un
papel esencial en la
configuracion de la e-sanidad,
por lo que la integracion de
las historias, clinica, farmaco-
terapéutica 'y genética
debe hacerse de la manera
mads armonizada posible
-

Asi pues, el ciudadano debe co-
nocer y ser informado sobre la
proteccién de datos personales
relativos a la salud. Es un derecho
fundamental en salud. En todo
este escenario, no podemos olvi-
daral menordeedad, que también
tiene derecho a la proteccién de
sus datos personales, y a ser infor-
mado sobre el control y disposi-
cién sobre ellos, maxime cuando
este menor empiezaaadquirir sig-

nos de madurez evidentes; es al
que llamamos «<menor maduro» y
que en las dltimas leyes sobre de-
rechos en el dmbito de la salud ha
adquirido pleno reconocimiento.
También el menor maduro tiene
que elevar su «cultura del medica-
mento» y en relacién con la pro-
teccion de datos personales.

Enun mundo comercial, el buen
empleo de datos personales va a
suponer una ventaja competitiva.
La ventaja futura dependerd de la
capacidad paralograr que la ofer-
ta sea mds valiosa gracias al em-
pleo beneficioso de los datos per-
sonales. Resulta paraddjico. Tras
tener en cuenta todos los adelan-
tos tecnoldgicos del pasado y del
futuro, suventajacompetitivasos-
tenible vaadepender de dosaspec-
tos muy humanos: el conocimien-
to y la confianza.... Confianza en
unsector que puede sufrirunfuer-
te déficit de imagen tras algunas
creaciones de la gran pantalla
como la nueva pelicula “El jardi-
nero fiel” (adaptacién cinemato-
grafica de una novela de John Le
Carré que denuncia los métodos
que una hipotética empresa far-
macéutica emplea en Africa para
ensayar en humanosinocentesuno
de sus productos), o el nuevo do-
cumental de Michael Moore
“Sicko” que trata sobre el estado
de la sanidad publica en Estados
Unidos.

FranNcisco ALMODOVAR

ABOGADO

RESP. AREA PROTECCION DATOS
EUROPEAN PHARMACEUTICAL LAW GROUP
(EUPHARLAW)

(*) Paraampliar esta temitica, reco-
mendamos la lectura del libro del
mismo autor del articulo: “El dato
personal terapéutico” (Eupharlaw,

2005) -www.eupharlaw.es-
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En el presente nomero damos a conocer una seleccion de las monografias
que hemos incorporado a la biblioteca del Instituto desde
Octubre a Diciembre de 2005, y que por su tematica pueden ser de interés
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[ Boada, Merce; Robles, Alfredo [eds.] Andlisis y
reflexiones sobre la capacidad para tomar decisiones
durante la evolucion de una demencia: “Documento
Sitges”. Barcelona: Glosa, 2005.

[ Bidoggi, Moises. Anys de plenitud: Memories
d’un cirurgia (segona part). Barcelona: 62, 2005.

[ Chmps, Victoria. La voluntad de vivir: Las
preguntas de la bioética. Barcelona: Ariel, 2005.

[Ciccone, Lino. Bioética: Historia, principios,
cuestiones. Madrid: Palabra, 2005.

[ Elropean Commission. Tests génétiques
humains: quellesimplications?. Officedes publications
officielles des Communautés Européennes, 2004.

[ European Commission. Ethical aspects of ICT
implants in the human body: Opinion N° 2.
Luxembourg: Office for Official Publications of the
European Communities, 2005.

[ Eders, Kathinka. Codes of conduct: Standards
for ethics in research. Brussels: 2004.

[ Fuhdacié Victor Grifols i Lucas. La gestion del
cuidado en enfermeria. Barcelona, 2005.

[ Fundacién Medicina y Humanidades Médicas.
Laprofesion médica: los retos del milenio. Barcelona,
2004.

[ GEneralitat de Catalunya. Consideracions
etiques entorn de la informacic sanitaria /
Consideraciones éticas en torno a la informacion

sanitaria. Gencat. Barcelona, 2004.

[ Generalitat de Catalunya. Problemes etics en
Pemmagatzematge i la wutilitzacié de mostres
biologiques. Problemas éticos en el almacenamiento y
la utilizacion de muestras biolégicas. Barcelona, 2004.

[ Hooft, Pedro Federico. Bioética, derecho y
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encrucijada: Aynda al desarrollo, comercioy seguridad
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[ Nicolau i Pous, Francesc. El progrés de la
medicina. Barcelona: Claret, 2005.

[ Nuffield Council on Bioethics. The ethics of
research involving animals. Londres, 2005.

[ Otaisén, Mercedes [ed.] La construccion de la
cindadania en el s. XXI. Barcelona: Octaedro, 2005.
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. agenda

[Cdngreso Internacional “Tercera edad, alimen-
tacion y calidad de vida” organizado por el Obser-
vatorio de la Alimentacién y la Universidad de Bar-
celonaparalosdias1a2deDiciembre en CosmoCaixa
(Barcelona). Mds informacién: Telf.: 93/403 45 59,
Fax.: 93/403 45 60 y www.odela-ub.com

[ VICongreso Nacional de Bioética “La bioética
en la practica profesional” organizado por la Aso-
ciacién Espanola de Bioética y Etica Médica (AEBI)
y la Universidad de Mdlaga para los dias 1 a 3 de
Diciembre en Malaga. Secretaria:Telf.: 952 131 515,
Fax.: 952 137 131 y www.aebioetica.org. E-mail:
egomezgarcia@uma.es

[Internacional Congress ERA:Stem Cell Research
«ThePatient’s Perspective» organizado porla European
Federation of Neurological Associations (EFNA) para
los dias 15 a 16 de Diciembre en Bruselas. Mds infor-
macién: E-mail: info@erastepps2005.eu.com y
www.erastepps25.eu.com

[ VII Simposio 1QS «La bioética, hoy: nuevos
borizontes de investigacion cientificay de responsa-
bilidad» organizado por la Citedra de Etica y Pen-
samiento Cristiano del Instituto Quimico de Sarrid
(IQS) dela Universidad Ramon Llull para el dia 4 de
Enero de 2006 en Barcelona. Informacién Secretaria
de la Cdtedra: Marta Camprodon, E-mail:
martacamprodon@gmail.com y www.igs.url.es.

[ Ptesentacion de los Cuadernos «Fem Bioética»
organizado por el Institut Borja de Bioeética y el
Col-l-egi Oficial d’Infermeria de Barcelona para el
dia 23 de Enero de 2006 en Barcelona. A todos los
asistentes se les obsequiard con los dos primeros
cuadernos de esta coleccion sobre Enfermeria y
Bioética. Mds informacién Secretaria IBB: Telf.: 93
600 61 06.

[ Jdrnada de actualizacién en medicina organi-
zada por la Academia de Ciéncies Médiques i de la
Salut de Catalunyaide Balears,Societat Catalana de
Medicina Familiar i Comunitaria y Societat Catala-
na de Medicina Interna para el dia 24 de Marzo de
2006 en el Palau de Congresos de Catalunya (Barce-
lona). Secretaria: Telf.: 93 203 07 31. E-mail:
annajorda@acmcb.es y www.acmcb.es

[ XTI Jornadas Nacionales de Humanizacion de
la Salud “Humanizacion y Bioética” organizadas
por el CEHS, Escuela Universitaria de Enfermeria
“VirgendelaPaz” y Hospital de Ronda paralos dias
23 a 25 de Marzo de 2006 en Ronda (Mélaga). Mis
informacién: Telf.: 91 806 06 96, www.humanizar.es

[IX Jornadas sobre Alzheimer para los dias 26 y
27 de Abril de 2006 en Tres Cantos (Madrid). Matri-
cula gratuita, financiado por el Ministerio de Trabajo
y Asuntos Sociales. Mds informacién: Centro de
Humanizacién de la Salud (Religiosos Camilos).
Telf.: 91 806 06 96 y www.humanizar.es
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