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@ Resumen
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Fechas

El derecho a la privacidad es un derecho fundamental cuyo contenido ha ido
en expansion y hoy en dia abarca informacion tan intima de la persona como
sus propios genes. La aparicién de nuevos escenarios derivados del avance de
la biotecnologia en materia del genoma humano exhorta a que el bioderecho
regule y facilite a los Estados la incorporacion en su jurisdiccidén de elementos
pertinentes que resguarden este derecho conexo a la misma dignidad del ser
humano. En este trabajo se hace una descripcién de las declaraciones o con-
venios que existen a nivel internacional, asi como las leyes en Costa Rica que
podrian ser aplicadas en el entorno de las pruebas genéticas predictivas en
oncologia.

The content of the fundamental right to privacy has been extended to encompass
information as intimate as an individual’s own genes. Emerging scenarios derived
from advances in biotechnology and the human genome compel biolaw to regu-
late, and include in its jurisdiction relevant elements to protect the right to privacy
as it pertains to human dignity. This paper describes international conventions
and declarations, as well as Costa Rican legislation, that could be applied in the
field of predictive genetic testing in oncology.

Bioderecho; diagnostico genético; confidencialidad; genoma humano; consejo
genético.

Biolaw; genetic diagnosis; confidentiality; human genome; genetic counseling.
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1. Introduccion

El derecho a la intimidad o privacidad es un derecho fundamental asi como un bien per-

sonal de incuestionable valor (Pfeffer, 2000). El concepto de intimidad ha sido definido

como la zona espiritual intima y reservada de una persona, donde lo intimo es lo mas

interior o interno de la persona. Asociado a este término en la

El concepto de intimidad ha lengua espafola se ha utilizado el de privacidad, que aunque no

es un sinénimo, son préximos y se acepta su intercambiabilidad

en algunos contextos (Andorno, 2011). El derecho a la intimidad

espiritual intima y reservada de o privacidad se basa en la idea de la autodeterminacion informa-

una persona, donde lo intimo es tiva frente a los demds y como derecho fundamental requiere

el mayor grado de proteccion juridica; puede ser entendida esa

autodeterminaciéon como “la facultad de toda persona para

ejercer control sobre su informacién personal, contenida en re-

gistros publicos o privados, asi como el respeto a la libertad”

(Olvera, 2020). Su contenido ha ido creciendo mas alla de la con-

cepcion original y hoy en dia abarca en el ambito de la salud ciertas caracteristicas

bioldgicas obtenidas a través de las nuevas herramientas biotecnolégicas, tales como
los diagndsticos genéticos (Andorno, 2011).

sido definido como la zona

lo mas interior o interno de la
persona

El avance de la tecnologia ha permitido el desarrollo de un nuevo enfoque dentro de
la oncologia, basado en la medicina de precision, definida por el Instituto Nacional de
Cancer como el “tipo de medicina para la que se usa la informacién de los genes o las
proteinas de una persona con el fin de prevenir, diagnosticar o tratar una enfermedad”
(National Cancer Institute, 2022). El proyecto genoma humano y los avances derivados
de este permiten hoy en dia predecir en el individuo un riesgo mayor de padecer cancer
asociado a las alteraciones de diversos genes humanos, lo que facilita establecer me-
didas de vigilancia y prevencién con la finalidad de reducir la morbilidad y mortalidad
por cancer. El acceso a estas nuevas herramientas ha evolucionado desde el ambito
meramente académico e investigativo, a la practica cotidiana de la medicina e incluso
a un acceso directo al publico (Lee, 2017).

Con el afan de prevenir o detectar la enfermedad en una etapa temprana, los indivi-
duos que pertenecen a una familia donde se sospecha una predisposicién genética,
pueden optar por una prueba genética predictiva. A este enfoque cldsico y gracias a
la investigacidon en esta area, se ha afnadido recientemente la inminente necesidad
de conocer esta condicién genética en personas con algunas neoplasias donde se
ha comprobado que nuevos farmacos logran mejores resultados en esta condicion
genética particular.

La valiosa informacion que proporcionan las pruebas genéticas se estd ampliando
cada vez mas en exactitud y capacidad predictiva, se ha convertido en algo de interés
tanto para el sujeto como para terceros, como sus familiares genéticos, pero también
para otras personas o entidades; lo cual ha influenciado la emergencia o remodelacion
de valores relacionados con el genoma humano, cuya proteccion juridica podria confi-
gurarlos como bienes juridicos (Romeo, 1999).
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El objetivo de este trabajo es proveer un andlisis de la privacidad e intimidad de la infor-
macién genética desde la perspectiva del bioderecho. Para ello se describen las impli-
caciones clinicas de las pruebas genéticas predictivas en oncologia, conceptos sobre
la privacidad de esta informacion y se hace una revisién del marco legal del bioderecho
internacional y de Costa Rica.

2. Aplicacion de las pruebas genéticas predictivas en la practica clinica oncoldgica y
laimportancia de la privacidad de la informacion

Las técnicas de diagndstico molecular en oncologia tienen dos grandes lineas de estu-
dio: germinal y somatico. El diagnéstico germinal es aquel que se realiza en células o
tejidos naturales de la persona, permitiendo conocer la constitucidn genética que tiene
desde su concepcion vy, por lo tanto, el resultado de la unién y mezcla de los cromoso-
mas del padre y madre biolégicos, lo que implica inherentemente tener una inspeccion
de la condicién genética de una familia. Por otra parte, el diagndstico somatico es el
que se realiza en el tumor que esta o estuvo alojado en la perso-
na, describiendo principalmente las alteraciones genéticas que
adquirio este tejido anémalo, pero pudiendo a su vez representar
la condicion genética propia del individuo ya que a fin de cuentas

El diagndstico somatico es
el que se realiza en el tumor

que esta o estuvo alojado

en la persona, describiendo
principalmente las alteraciones
genéticas que adquirid este

tejido andmalo, pero pudiendo a
su vez representar la condicién
genética propia del individuo ya

el tumor se desarrollé de una de las células naturales del indivi-
duo (Wang y Zheng, 2021).

En el primer escenario, la informacidn genética permite identificar
personas con mayor riesgo de padecer cancer que la poblacién
general, lo que les permite elegir alternativas para la deteccién de
la enfermedad o incluso algunas que podrian reducir ese riesgo.
Segun el gen identificado con una variante patogénica, se puede
predecir la probabilidad de que aparezca un cancer, pero este ries-

go no es igual para todos los genes y las personas que hereda-
ron esa variante germinal, pues en algunos casos los individuos
presentaran inevitablemente alguna manifestacién a lo largo de
su vida, mientras que en otros casos tener la variante no implica
necesariamente que va a ocurrir siempre la enfermedad (Garbery
Offit, 2005). En ese enfoque de prevencion a largo plazo, el proce-
so de toma de decisidn pueda ser mas sereno y reflexivo. Un ejemplo de esto es el cono-
cimiento derivado de los genes BRCA1 y BRCAZ2, para los cuales se conoce que una mujer
que tiene una variante patogénica en alguno de ellos tendria un riesgo mayor de padecer
cancer de mama y ovario comparado a la poblacién general. Para el cancer de mama el
riesgo conocido es de 46-87% (BRCA1) y 38-84% (BRCA2), para el cancer de ovario el ries-
go conocido es de 39-63% (BRCA1) y 16-27% (BRCA2) (Yoshida, 2021). Estas referencias
le permiten a una mujer de forma justificada instaurar medidas de deteccién temprana
desde edades tan tempranas como los 25 afios, asi como optar por cirugias reductoras
de riesgo, tales como la mastectomia y la salpingooforectomia, intervenciones que pue-
den reducir el riesgo aproximadamente en 90 a 95% (Manchanda et al., 2020).

que a fin de cuentas el tumor se
desarrollé de una de las células
naturales del individuo
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En el segundo escenario, los datos genéticos permiten conocer mejor el posible com-
portamiento biolégico de la enfermedad (prondstico); asociado a esto, en los Ultimos
afios ha crecido una linea de investigacion donde se ha comprobado la eficacia de
farmacos en personas con cancer relacionado a una condicién genética, lo que ha ge-
nerado un nuevo factor (predictivo) en la practica médica para
decidir sobre la prescripcién de medicamentos. Estas nuevas
Debido a las implicaciones de drogas han demostrado brindar un beneficio en diferentes eta-
la informacidn genética para pas de la enfermedad, e incluso en algunos escenarios pueden
mejorar los resultados comparado a la terapia estandar; de esta
forma, la informacién genética de un tumor funciona como bio-
marcador farmacogenémico que permite identificar a un grupo
un imperativo ético dentro de la de la poblacién en quienes estas terapias serian de beneficio
atencién de estas personas (Ramaswami et al., 2018). Esto implica un reto en la practica ha-
bitual, no solo por la premura que podria preponderar el acceso
rapido a esta informacién y un proceso de toma de decision con
mayor celeridad, sino que ademas podria haber un interés en conocer esta informacion
por parte de terceros.

el individuo y su familia, el

consejo genético se ha vuelto

En el enfoque multidisciplinario e interdisciplinario de la practica oncolégica cada vez
mas profesionales participan en la atencién de una misma persona, lo que implica la
necesidad de una mayor rigurosidad en el resguardo de la confidencialidad de los da-
tos genéticos. En el ambito de la investigacion oncoldgica es comun que se obtenga
material biol6égico que incluya potencialmente informacidn genética como parte de los
objetivos de los estudios, lo que adiciona la necesidad de que la recoleccién y res-
guardo asegure la no identificacién de las personas. Debido a las implicaciones de la
informacion genética para el individuo y su familia, el consejo genético se ha vuelto un
imperativo ético dentro de la atencién de estas personas.

La necesidad y demanda creciente de las pruebas genéticas tanto en el ambito de la
investigacién biomédica como en la practica médica asistencial, requiere tomar en
cuenta que esta informacion es propiedad del titular de la misma por lo que requiere
un tratamiento acorde a esto, garantizando su derecho al acceso de dicha informa-
cion y al manejo que ameritan estos datos sensibles. Los datos personales de salud,
donde se incluye la informacion genética de una persona, se recolectan habitualmente
en un expediente clinico digital o fisico, por lo que los sistemas de salud y aquellos
que participan de la recoleccién y almacenaje de la informacién deberan velar por la
confidencialidad y el uso exclusivo acorde a los fines para los cuales se recolectaron
estos datos. En este aspecto el proceso del consentimiento informado juega un rol
fundamental, siempre que la informacién que se le brinda a la persona sea puntual,
exhaustiva, sin generalizaciones ni vaguedades, con una precision conceptual que le
permita a la persona tomar decisiones sobre la realizacion de una prueba que contiene
informacion personal (tal como la genética), pero que a su vez le permita reconocer y
exigir los derechos que le asisten como titular de ella (Olvera, 2020).
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3. Legislacion acerca de la privacidad de la informacién genética

Las diversas declaraciones y convenios internacionales en materia de derechos huma-
nos e investigacion abordan el tema de la privacidad de la informacioén de las personas,
si bien no todas son explicitas en cuanto al contenido de esa privacidad, la informacién
personal como la genética de un individuo se encuentra amparada dentro de los dife-
rentes articulos. Estos tratados no son necesariamente vinculantes para todos los pai-
sesy la proteccion dependera en parte de que los Estados logren incluirlos dentro de su
jurisdiccién, particularmente porque la intimidad de una persona es parte del derecho
fundamental de la dignidad, lo que requiere una precisa y segura regulacion.

3.1. Legislacion internacional

Dentro del conjunto normativo internacional, las declaraciones de
la UNESCO sobre los derechos humanos, el genoma humano, la
Derechos Humanos, en el bioética y los datos genéticos, constituyen un aporte de gran inte-
articulo 12, estipula que “nadie rés por el tema que tratan y por su contribucion en la expansion
y ampliacion tematica del bioderecho y su aplicacién, tal como lo
expone Héctor Gros (2006), quien considera que han tenido una
influencia “ampliando el concepto de la materia relativa a los de-
su familia, su domicilio o su rechos humanos, incluyendo en el derecho de gentes los temas
correspondencia, ni ataque a su bioéticos y genéticos haciendo entrar mas profundamente en el
ambito juridico las cuestiones relativas a la ciencia y a la tecno-
logia en su relacién con la ética, la libertad de investigacion, la
cooperaciony la solidaridad”. A lo largo de los Ultimos afios, varias
pautas, declaraciones y convenios han aportado a esta regulacion:

La Declaracion Universal de

sera objeto de injerencias

arbitrarias en su vida privada,

honra o a su reputacion”

a. Declaracion Universal de Derechos Humanos (UNESCO, 1948): en el articulo 12 se
estipula que “nadie sera objeto de injerencias arbitrarias en su vida privada, su fa-
milia, su domicilio o su correspondencia, ni ataque a su honra o a su reputacién”. La
interpretacién permitiria incluir la privacidad de la informacién genética de la perso-
nay su familia dentro de esa vida privada, recalcando el rango de derecho humano
que debe tener esta informacién.

b. Declaracion de Helsinki (Asociacion Médica Mundial, 1964): el articulo 24 trata so-
bre la privacidad y confidencialidad anotando que “deben tomarse toda clase de
precauciones para resguardar la intimidad de la persona que participa en la investi-
gacién y la confidencialidad de su informacion personal”.

c. Declaracion de Lisboa de la Asociacién Médica Mundial sobre los derechos del pa-
ciente (Asociacion Médica Mundial, 1981): el articulo 8 aborda el derecho al secreto
haciendo referencia a que “toda la informacidn identificable del estado de salud,
condiciéon médica, diagnéstico y tratamiento de un paciente y toda otra informacion
de tipo personal, debe mantenerse en secreto, incluso después de su muerte” y que
ademads “la informacién confidencial sélo se puede dar a conocer si el paciente da
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su consentimiento explicito o si la ley prevé expresamente eso”. El articulo 7 estipula
el derecho a la informacién o a no ser informado, ademas recalca el deber de que la
informacion sea entregada de forma apropiada a la cultura local de manera que se
pueda entender.

d. Declaracion Universal sobre el Genoma Humano y los Derechos Humanos

(UNESCO, 1997): en el articulo 7 se anota “se debera proteger en las condiciones

estipuladas por la ley la confidencialidad de los datos genéticos asociados con

una persona identificable, conservados o tratados con fines de investigacién o

cualquier otra finalidad”. Dentro del mismo derecho de la intimidad en el articulo 5

se estipula el derecho a conocer o no su propia informacién ge-

La Declaracién Universal nética y el articulo 6 trata sobre la discriminacién al manifestar
sobre el Genoma Humano y que “nadie p’od'ré ser ob’jgto de discriminaciones funda}das en
sus caracteristicas genéticas, cuyo objeto o efecto seria aten-
los Derechos Humanos, en tar contra sus derechos humanos y libertades fundamentales
el articulo 7, se anota que y el reconocimiento de su dignidad”. Profundiza el tema en el
“se debera proteger en las articulo 8 y 9 sobre el derecho a la reparacion equitativa de un
dafio cuya causa pudo ser la intervencién en su genoma, esta-

condiciones estlpglédas por blece a la funcién legislativa como la responsable de determi-
la ley la confidencialidad de nar los limites de la confidencialidad.

los datos genéticos asociados e. Convenio de Oviedo (Consejo de Europa, 1997): el articulo 10

con una persona identificable, enfatiza el derecho al respeto de la vida privada y a las infor-
conservados o tratados maciones relativas a la salud, asi como el derecho a no ser
informado. El capitulo IV (articulos 11 al 14) establece los
criterios relacionados con el genoma humano y retoma as-
pectos de la no discriminacion a causa del patrimonio gené-
tico (articulo 11), el uso adecuado de las pruebas genéticas
las pruebas genéticas predictivas (articulo 12), las intervenciones sobre el geno-
ma humano (articulo 13) y la no seleccién de sexo (articulo 14). Debe tomarse en
cuenta que para esa fecha en que se escribe este convenio no existian las nuevas
técnicas moleculares que son ahora capaces de prevenir enfermedades gené-
ticas (pruebas genéticas preimplantacionales, donacién mitocondrial) o editar
el genoma humano mediante la técnica CRISPR (acrénimo del inglés clustered
regularly interspaced short palindromic repeat), lo que ha implicado una falta
de precision de los aspectos derivados de estas técnicas que dificulta la aplica-
cion del capitulo IV ante dudas legales mas contemporaneas (Jiménez, 2019).
De manera general para las diferentes intervenciones, en el articulo 24 se anota
el derecho a una reparacién equitativa a un dafio injustificado acorde a lo previsto
por la ley.

con fines de investigacién o
cualquier otra finalidad"

f. Declaracién Internacional sobre los Datos Genéticos Humanos (UNESCO, 2003):
el articulo 14 esta dedicado a la privacidad y confidencialidad enfocado en la res-
ponsabilidad de los Estados por proteger los datos genéticos humanos asociados
con una persona, una familia o, en su caso, un grupo identificable, ademas enfatiza
gue aquellos datos identificables no deberian ser dados a conocer a terceros y en
el ambito de la investigacion estos no deberian estar asociados con una persona
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identificable. Relacionado con esto, el articulo 4 versa sobre la singularidad de los
datos genéticos ya que pueden indicar predisposiciones del individuo, la familia, la
descendencia e incluso para el grupo al que pertenezca la persona y por eso “se
deberia prestar la debida atencidn al caracter sensible de los datos genéticos hu-
manos e instituir un nivel de proteccién adecuado de esos datos y de las muestras
biolégicas”. El articulo 10 y 13 toma en cuenta el derecho a no ser informado de
los resultados en el primero, asi como el derecho a no ser privado del acceso a sus
propios datos en el segundo.

g. Declaracién Universal sobre Bioética y Derechos Humanos (UNESCO, 2005): el arti-
culo 9 se refiere a que “la privacidad de las personas interesadas y la confidenciali-
dad de la informacién que les atafie deberian respetarse..”, si bien no especifica el
tipo de informacion si enfatiza que el uso de la misma solo puede darse para los
fines propios para los cuales se consintié la obtencién de los datos.

h. Pautas éticas internacionales para la investigacion relacionada con la salud con

seres humanos (CIOMS, 2016): en el ambito de la investigacion biomédica la pau-
ta 11 trata el tema relacionado con las muestras bioldgicas y
datos relacionados, particularmente el almacenamiento de es-
tos, por lo que se resalta que en el consentimiento informado
los responsables deben informar sobre las medidas preventivas
cuales la Sala Constitucional para proteger la confidencialidad, entre ellos, la anonimizacién o
ha dictaminado que las codificacion, todo esto con el fin de no afectar los derechos y el
bienestar de las personas de quienes se obtienen estos datos.
La pauta 12 a su vez estipula que “cuando se almacenan datos,
las instituciones deben contar con un sistema de gobernanza
fundamentales se deben que les permita solicitar autorizacion para el uso futuro de estos
considerar superiores a las datos en una investigacion”. Este Ultimo punto tiene una gran re-
levancia en el ambito clinico e investigativo cuando las muestras
de las personas deban ser almacenadas en biobancos.

En el caso de Costa Rica
hay antecedentes en los

declaraciones o tratados
que regulen derechos

propias leyes del pais

3.2. La legislacion nacional en Costa Rica

En el caso de Costa Rica hay antecedentes en los cuales la Sala Constitucional ha
dictaminado que las declaraciones o tratados que regulen derechos fundamentales se
deben considerar superiores a las propias leyes del pais (Sala Constitucional de Costa
Rica, 1995). En la sentencia 2313-95 se considerd:

Sobre esto debe agregarse que, tratdndose de instrumentos internacionales de
Derechos Humanos vigentes en el pais, no se aplica lo dispuesto por el articulo 7
de la Constitucion Politica, ya que el 48 Constitucional tiene norma especial para
los que se refieren a derechos humanos, otorgandoles una fuerza normativa del
propio nivel constitucional. Al punto de que, como lo ha reconocido la jurispru-
dencia de esta Sala, los instrumentos de Derechos Humanos vigentes en Costa
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Rica, tienen no solamente un valor similar a la Constitucién Politica, sino que en
la medida en que otorguen mayores derechos o garantias a las personas, priman
sobre la Constitucion.

Esto implicaria que estos documentos internacionales previamente descritos aplica-
rian para la regulacidn de la proteccién de la privacidad de los datos genéticos de la
poblacion, entendiendo esta como parte de la dignidad de la persona y de los derechos
humanos, aunque no hayan sido ratificados por el Estado (Poder Judicial de Costa Rica,
2019). En la Constitucion Politica y en varias leyes pueden encontrarse aspectos que
podria tener regulacion del tema.

a. Constitucion Politica de Costa Rica (Asamblea Nacional Constituyente, 1949). En

el articulo 24 “se garantiza el derecho a la intimidad, a la libertad y al secreto de

las comunicaciones”. No se define en la Constitucion el conte-

La Constitucion de Costa nido o alcance de esa intimidad, sin embargo, acerca de datos

Rica (1 949). En el articulo 24 personales como los biométricos ya ha existido interpretacion

por parte de la Procuraduria de la Republica quien los considera

como parte de la intimidad y por lo tanto amparados por este

intimidad, a la libertad y al articulo, tal como se describe mas adelante. En el articulo 41 se

secreto de las comunicaciones” anota ademads “ocurriendo a las leyes, todos han de encontrar

reparacién para las injurias o dafos que hayan recibido en su
persona, propiedad o intereses morales...”.

“se garantiza el derecho a la

b. Ley 8968. Ley de proteccién de la persona frente al tratamiento de sus datos per-
sonales (Asamblea Legislativa de la Republica de Costa Rica, 2011): un pilar fun-
damental en esta ley es el consentimiento informado del titular de la informacién
personal y al tratamiento que se haga con dichos datos, por lo que se retoma este
enfoque en varios de sus articulos. El articulo 4 se refiere a la autodeterminacion
informativa de la siguiente forma:

Toda persona tiene derecho a la autodeterminacién informativa, la cual abarca el
conjunto de principios y garantias relativas al legitimo tratamiento de sus datos
personales reconocidos en esta seccion. Se reconoce también la autodetermina-
cioén informativa como un derecho fundamental, con el objeto de controlar el flujo
de informaciones que conciernen a cada persona, derivado del derecho a la priva-
cidad, evitando que se propicien acciones discriminatorias.

La Ley a su vez hace una definicién de datos sensibles como “informacién relativa
al fuero intimo de la persona, como por ejemplo los que revelen origen racial, opi-
niones politicas, convicciones religiosas o espirituales, condicién socioeconémica,
informacion biomédica o genética, vida y orientacion sexual, entre otros”. Ademas,
en el dictamen previamente mencionado de la Procuraduria General de la Republica
se analiz6 el manejo de los datos biométricos de las personas, definidos como una
serie de parametros fisicos que son Unicos en cada persona y que permiten identifi-
carlo inequivocamente, entre ellos el ADN. Si bien el articulo 4 de Ley 8968 descrito
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no hace una referencia explicita a ese tipo de datos, la Procuraduria consideré que
deben enmarcarse dentro de la categoria de los datos sensibles y consecuente-
mente resguardados por el articulo 24 de la Constitucion Politica

Por un lado, cada vez mas (Procuradoria General de la Republica de Costa Rica, 2021).

profesionales participan de En el articulo 5 de la misma Ley 8968 se enfatiza que la recopi-
las decisiones de manejo de lacion de datos personales requiere del consentimiento expreso

una misma persona, ya sea

de la persona titular o su representante con algunas excepcio-
nes que enmarca. El articulo 6 estipula que “los datos de carac-

en la consulta individual o la ter personal seran recopilados con fines determinados, explici-
atencion como parte de una tos y legitimos, y no seran tratados posteriormente de manera

sesion multidisciplinaria; por

otro lado, es indispensable

incompatible con dichos fines”. El articulo 7 describe que “la in-
formacidn debera ser almacenada en forma tal que se garantice
plenamente el derecho de acceso por la persona interesada”; en

en esa dindmica de atencién este mismo articulo se establece que “el ejercicio del derecho
asegurar la confidencialidad de al cual se refiere este articulo, en el caso de datos de personas

los datos como principio basico

fallecidas, le correspondera a sus sucesores o herederos”. El
articulo 9 establece la no obligaciéon de suministrar los datos

de la relacion médico-paciente sensibles, dentro de los cuales estan los relativos a la salud; se
y el respeto a la dignidad de la aclaran excepciones a esta prohibicion y es de particular interés

persona

el punto d):

Esta prohibicidn no se aplicara cuando el tratamiento de los datos resulte nece-
sario para la prevencién o para el diagnéstico médico, la prestacion de asistencia
sanitaria o tratamientos médicos, o la gestion de servicios sanitarios, siempre que
dicho tratamiento de datos sea realizado por un funcionario o funcionaria del area
de la salud, sujeto al secreto profesional o propio de su funcién, o por otra persona
sujeta, asimismo, a una obligacion equivalente de secreto.

El articulo 11 anota sobre el deber de confidencialidad que “la persona responsable
y quienes intervengan en cualquier fase del tratamiento de datos personales estan
obligadas al secreto profesional..”. Para esta Ley el uso inapropiado de los datos
sensibles se considera una falta gravisima para efectos de la multa.

Por lo antes descrito, esta ley abarcaria los asuntos de resguardo de la confiden-
cialidad de los expedientes clinicos donde se recolecta la informacién genética del
individuo, lo cual es un reto. Por un lado, cada vez mas profesionales participan de
las decisiones de manejo de una misma persona, ya sea en la consulta individual
o la atenciéon como parte de una sesiéon multidisciplinaria; por otro lado, es indis-
pensable en esa dindmica de atencion asegurar la confidencialidad de los datos
como principio basico de la relacién médico-paciente y el respeto a la dignidad de
la persona. Con el advenimiento de las herramientas digitales en cuanto a expedien-
tes en salud, Andrea Casanova (2018) propone una serie de posibles mecanismos
que podrian prevenir el acceso o uso ilegitimo de estos datos de salud, entre los
cuales estan: protocolos de acceso solo a personal debidamente identificado en el
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sistema, un acceso relacionado con un perfil o categoria del profesional vinculado
solamente con algunos datos, un acceso basado en los roles que tienen los profe-
sionales segun su vinculacion con el caso, sistemas informaticos que le permitan a
las instituciones responsables detectar accesos indebidos, corregir dichas anoma-
lias e incluso realizar auditorias, asi como herramientas que permitan el control por
parte de los afectados y titulares de la informacion.

c. Ley General de Salud (Asamblea Legislativa de la Republica de Costa Rica, 2014):
no se encuentra dentro de sus articulos una regulacién sobre los datos de las perso-
nas. Con una posible relacion a las pruebas genéticas predictivas, el articulo 17 des-
cribe “toda persona tiene derecho a exdmenes preventivos de salud y a los servicios
de diagndstico precoz de las enfermedades crénicas..”, pero sin hacer referencia a
los datos generados a partir de estos estudios diagndsticos.

Un aspecto a discutir en cuanto al uso de los datos en el dmbito de salud es la
justificacién para la elaboracién de una ley especifica, dado que en la actualidad la
normativa sobre la proteccion de los datos de salud se encuentra dispersa (nula en
el caso de la Ley General de Salud en Costa Rica), por lo que podria evitar la con-
fusion, la inseguridad juridica o las interpretaciones diferentes, favoreciendo una
armonizacion en su regulacion (Serrano, 2019).

d. Ley 9234. Ley Reguladora de Investigacién Biomédica, Reglamento a la Ley y su Re-
forma (Asamblea Legislativa de Costa Rica, 2014): esta Ley no hace una referencia
explicita al uso de datos genéticos y de hecho no hay ningin apartado dedicado a
la investigacion en el genoma humano, no obstante, si regula el
Un aspecto a discutir en cuanto manejo de los datos sensibles. En el articulo 10 se describen los
contenidos minimos de un consentimiento informado y se hace
- N mencion a la obtencidon de muestras de sangre y otro tipo de
de saludesla Justlﬂcamon material bioldgico, asi como el mantenimiento estricto de la con-
para la elaboracién de una fidencialidad de dicha informacion y la necesidad de comunicar
ley especifica, dado que en la quienes podrian tener acceso a estos datos durante el desarrollo
de la investigacion. En el articulo 14 “se prohibe la utilizacion de
lainformacidény de los datos relativos a la salud de las personas,
plgert=telellelgRe (CAISRRCEIGRRE LI on fines no contemplados o permitidos en el consentimiento
se encuentra dispersa informado o en la ley”. El articulo 25 trata del derecho a la con-
fidencialidad, para lo cual las personas participantes “tendran
derecho a que se guarde confidencialidad sobre su identidad, in-
formacion personal y su salud..”. También en el articulo 27 se menciona el derecho
de las personas al acceso de los resultados de sus analisis y “a que se les informe
de las enfermedades descubiertas que no son parte del proceso de investigacion”.
En el articulo 85 se estipulan las sanciones en caso de divulgar o publicar informa-
cién privada sobre los participantes sin su consentimiento, el cual implica de dos a

cuatro afios de prision.

al uso de los datos en el ambito

actualidad la normativa sobre la

En el Reglamento que regula dicha ley (Ministerio de Salud de Costa Rica, 2015) el
articulo 5 se dedica a las investigaciones que involucren el genoma humano y condi-
ciona este tipo de investigacion al respeto de la Declaracion Universal sobre el Genoma
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Humano y los Derechos Humanos de la Unesco. En el articulo 11 destaca la anonimiza-
cion de las muestras de material humano de los participantes.

En la Reforma a ese Reglamento (Ministerio de Salud de Costa Rica, 2016) se amplian
los datos del Anexo 1 sobre informacidn esencial para potenciales participantes de in-
vestigacion y se sefialan los aspectos de informacién que debe brindarsele al paciente
sobre las medidas que aseguren el respeto a la privacidad y confidencialidad de los re-
gistros, asimismo, sobre las normas para el uso de los resultados de pruebas genéticas
e informacion genética familiar, junto con las precauciones para prevenir la divulgacion
de dichos resultados.

4. Situaciones de interés sobre la informacién genética predictiva en oncologia

Las personas que optan por una prueba genética predictiva relacionada con cancer
deben recibir asesoramiento genético pre y postprueba. Este es quiza el ambiente mas
favorable para la proteccién de los datos genéticos de las personas, ya que este es
un proceso de comunicacion que precisamente busca brindarle toda la informacion
relevante para la toma de la decisién dentro de un dmbito de con-
fianza, respeto y apoyo. Dentro de las obligaciones de los profe-

Las personas que optan por sionales que participan dentro de esta atencion se encuentran
una prueba genética predictiva bien establecidos elementos muy relacionados con el respeto
relacionada con cancer deben al derecho de la persona a conocer o no la informacién gené-

recibir asesoramiento genético
prey postprueba

tica, al resguardo de la confidencialidad de la informacion, asi
como a que estas personas titulares de los datos comprendan
lo necesario para que sean participes de las decisiones infor-
madas. Si bien en las declaraciones internacionales tales como
el Convenio de Oviedo en su capitulo IV, se establece para las
pruebas genéticas predictivas que debe existir un asesoramiento genético apropiado,
en la legislacion nacional costarricense no ocurre lo mismo. El reglamento que regula la
ley de investigacion acoge la Declaracion Universal sobre el Genoma Humano cada vez
que se trate un tema relacionado a investigacidon genémica, pero en dicha declaracién
no hay mencion a ese detalle del proceso de asesoramiento para la obtencién de los
datos genéticos de la persona. Otras legislaciones, como la espafiola, si han incluido la
obligacién del consejo genético cuando se trata de datos genéticos relevantes para la
salud en el ambito de la investigacion biomédica (Salvago, 2015).

A la luz de varios de los articulos de declaraciones internacionales y de la legislacién
costarricense, la relacion entre el personal de salud y la persona interesada brinda una
oportunidad para la discusién acerca del tratamiento que se dara a los datos obtenidos,
por lo que un consentimiento informado dentro del proceso de asesoria genética, que
incluya explicitamente los derechos que se tienen sobre los datos personales de salud
permitiria un resguardo de la intimidad. Les corresponde a esos equipos de trabajo
junto con el administrador buscar las mejores estrategias y herramientas para que las
demas personas que podrian estar involucradas en el proceso del diagnéstico o segui-
miento del caso conozcan y actiien conforme a esos derechos.
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El derecho a no conocer la informacién genética podria tener para algunas personas el
mismo valor que conocer dicha informacion para algunas otras; este tema se aborda
en varias de las declaraciones. Esto supone el derecho a que la persona no opte por
hacerse una prueba genética, aunque exista una recomendacion clinica, o que una vez
realizada no desee conocer el resultado. Esa decisién no debe de ninguna forma limitar
el derecho de la persona al acceso a pruebas diagndsticas y tratamientos basado en su
condicion, el juicio clinico y estandares, ya que aunque se desconozca los datos gené-
ticos se pueden generar recomendaciones tomando en cuenta que la gran mayoria de
intervenciones médicas hoy en dia no se basan en las caracteristicas genéticas de las
personas (Acea, 2003).

Un desafio afiadido a esta situacién podria ocurrir dentro de una misma familia cuando

alguno de los miembros no desee conocer la condicidn genética de sus otros familiares

con el fin de no sufrir angustia o quiza sentimientos de culpa porque ellos tengan un

riesgo mayor de desarrollar cancer. Este potencial conflicto puede surgir del proceso

continuo de consejeria genética, que aborda a esa familia genética y por lo tanto se

organizan habitualmente citas grupales. En este escenario cuan-

Un desafio anadido a esta do las personas con una variante genética han dado su consen-

timiento para informar a sus familiares, revelar dicha informa-

cioén a alguien que no desea conocerlo podria ser considerado

como irrespeto a ese deseo de no conocer. Estos potenciales

alguno de los miembros no conflictos podrian ser mitigados mediante atenciones individua-

desee conocer la condicion les cuando asi se desee y respetando el deseo de conocer o no
conocer esa informacién familiar.

situacion podria ocurrir dentro
de una misma familia cuando

genética de sus otros familiares
con el fin de no sufrir angustia
0 quiza sentimientos de culpa

Por otro lado, persiste el debate de si existe una obligacién moral
por parte de un individuo a compartir sus resultados genéticos
germinales con sus familiares cuando estos no han sido partici-
porque ellos tengan un riesgo pes del proceso de asesoria grupal, pero cuyo resultado podria
mayor de desarrollar cancer alertarlos de ese mayor riesgo de padecer alguin cancer especifi-
co y que de ignorar esta informacién no tendrian la oportunidad
de tomar sus propias decisiones sobre la deteccion oportuna del
cancer. Tomando el ejemplo de los genes BRCA 1 y 2, tendria una especial relevancia el
conocimiento de esta informacién por parte de las mujeres de la familia, para quienes
existe un mayor riesgo de neoplasias de mama y ovarios, mientras que para los hom-
bres dicha informacion le permitiria un mejor abordaje por el mayor riesgo de cancer
de préstata. Algunos argumentos a favor de compartir los resultados se apoyan en la
idea de que la informacidn genética es esencialmente familiar en su naturaleza, mien-
tras que otros debaten si la confidencialidad del sujeto debe prevalecer justificado en
que en la mayoria de los sindromes hereditarios hay una probabilidad del 50% de no
haber heredado la variante que se conoce en el familiar de primer grado y que para
algunos genes no hay una certeza absoluta de que vaya a aparecer cancer; de este
modo algunos argumentan si se justificaria violentar el derecho del individuo cuando
quiza el familiar no estd realmente en riesgo de enfermar (Liao, 2009). Mds alla de las
probabilidades de que ocurra el evento o enfermedad como elemento de decisién para
no romper el secreto, podria enfocarse también el analisis en la probabilidad de que le
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ocurra un dafio al familiar al que se le neg6 la informacion y si estaba en riesgo, la se-
veridad de este y la posibilidad de prevenirlo (en el ejemplo mencionado se podria estar
negando al familiar la oportunidad de una deteccion temprana de un cancer que podria
tener consecuencias en su salud y supervivencia), por lo que se requiere tomar en cuen-
ta el principio de proporcionalidad (Enriquez Canto y Osinami, 2015). La legislacién
internacional no aborda directamente este temay prevalecen los articulos enfocados al
resguardo de la privacidad del sujeto y la prohibicién de informar a terceros excepto si
el individuo asi lo consiente. En el caso de Costa Rica si se vislumbra en la ley referente
de la proteccion de datos, particularmente en el articulo 9, la posibilidad de revelacién
de datos sensibles a familiares de la persona duefa de la informacion, pero lo limita a
profesionales del drea de salud sujetos al secreto profesional bajo una premisa de pro-
porcionalidad y razonabilidad, como podria ser el caso de prevenir un cancer avanzado
en un familiar que esta en mayor riesgo por la condicién gené-
tica de la familia. Esta misma situacion podria valorarse desde

Uno de los focos de atencion ese punto de vista en una situacion en que la persona tutelar de
en las diferentes declaraciones los datos haya fallecido antes de comunicarlo a sus familiares,
se relaciona al derecho a la en donde a partir del articulo 5 de esa misma Ley nacional de

no discriminacion, la cual

proteccién de datos, se permitiria revelar la informacién a los
sucesores, por supuesto tomando en cuenta que el fin para lo

podria involucrar los intereses cual se recolectaron esos datos debe ser respetado, por lo que
de aseguradoras de vida 'y se deberia utilizar con el objetivo tnico de ayudar a los familiares

salud, empleadores o tener

a atender de forma oportuna las enfermedades como el cédncer.

consecuencias sociales como El conocimiento por terceros de la intimidad genética de una per-

la estigmatizacion por esta

condicion

sona podria tener otras consecuencias como la discriminacion.
Uno de los focos de atencion en las diferentes declaraciones se
relaciona al derecho a la no discriminacién, la cual podria invo-
lucrar los intereses de aseguradoras de vida y salud, empleado-
res o tener consecuencias sociales como la estigmatizacién por
esta condicién. Dado que la discriminacién atenta contra derechos fundamentales, es
viable que este aspecto sea positivizado por los Estados, tal como el caso de Costa
Rica que ya ha incluido la Declaracién Universal sobre el Genoma Humano dentro de la
Ley de Investigacion Biomédica, por lo que la no discriminacion por la condicién gené-
tica queda incluida dentro de la legislacién nacional.

Otro ambito en que debe garantizarse el derecho a la privacidad de estos datos podria
estar relacionado con intereses comerciales de la industria: aquella que ofrece pruebas
genéticas diagndsticas, las cuales se pueden conseguir hoy en dia como de consumo
directo en la esfera privada; asi como aquella relacionada con la industria farmacolé-
gica, que actualmente cuenta con medicamentos cuya poblacion meta tiene relacion
con alguna condicién genética particular. En el caso de los genes BRCA 1 y 2, existen
actualmente varios farmacos aprobados por entidades reguladoras como FDA en los
Estados Unidos y EMA en Europa cuya indicacién esta estrechamente relacionada con
el conocimiento de una alteracién en los genes de la persona afectada. Los Estados y
las instituciones relacionadas con esta materia deberian garantizar la proteccion de la
privacidad de la informacidon de las personas tanto en el dmbito publico como el priva-
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do, para que se evite la ruptura de la confidencialidad o del resguardo de los datos por
intereses diferentes a los que autoriza la persona.

En la constante busqueda de blancos terapéuticos para el manejo del cancer se ha
logrado contar en los centros sanitarios con la herramienta de secuenciacion masiva
de los genes del tejido tumoral para ese fin. Los pacientes deben ser informados del
potencial hallazgo de informacién germinal debido a que el genoma tumoral puede
ser en parte una representacion del genoma de su huésped, lo que implica que antes
de un estudio genético somatico debe considerarse todas las pautas descritas sobre
privacidad antes expuestas, ya que los resultados podrian tener esas implicaciones
personales y familiares (Robson et al., 2015).

En el ambito de la investigacion pareciera que hay una regulacion mas explicita acerca
de la intimidad de los datos genéticos, del tratamiento de los materiales biolégicos y
su resguardo. De particular relevancia, en el proceso del consentimiento informado es

dénde debe aclararse estos aspectos al potencial participante

De particular relevancia, en el dentro de una investigacion. Un aspecto a tomar en cuenta en

proceso del consentimiento

los grandes estudios clinicos multinacionales en la oncologia, es
el hecho de que frecuentemente se desarrolla de forma paralela

informado es donde debe un andlisis que puede incluir datos y anélisis farmacogendmicos,
aclararse estos aspectos al los cuales podrian incluir la linea germinal del participante y sien-

potencial participante dentro de
una investigacion

5. Conclusiones

do asi deberia garantizarse el derecho del sujeto a conocer su
informacion, aunque esos datos no sean parte de los objetivos
y resultados clinicos principales de la investigacion. Las pautas
CIOMS son enféaticas en el manejo de las muestras bioldgicas
gue se toman durante una investigacion, la confidencialidad, la
necesidad de que no sean datos identificables y el derecho a conocer qué usos futuros
se les daria a esos datos. En este aspecto basado en el articulo 25 de la Ley sobre
investigacion en Costa Rica, las personas investigadoras podrian estar obligadas a re-
velarle al participante aquellos datos relacionados potencialmente con enfermedades
en caso de que un estudio genético germinal sea parte del protocolo de investigacién.

1. El avance en el campo de la biomedicina nos acerca cada dia mas a un abordaje
clinico personalizado en la prevencién, diagndstico y tratamiento de la enfermedad
oncologica, donde los datos genéticos se adicionan e incluyen dentro de los datos
personales de salud, asi como dentro de los datos biométricos, todo lo cual exige un
mayor resguardo dada la singularidad de la informacion genética. Existe legislacién
que permite proteger el derecho a la privacidad de los individuos en este tema.

2. A nivel internacional en el entorno del bioderecho existen declaraciones y pautas
que le permitiria a los Estados dar un rango constitucional al derecho de la intimidad
de la informacién genética, que pueda abarcar todo lo relacionado con la identidad
genética de la persona y su familia, la propiedad de la informacién genética, el tra-
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tamiento de estos datos a nivel publico y privado, asi como legislar sobre la no dis-
criminacion basada en estos datos. Esto podria influir de forma provechosa en que
las instituciones implementen el acceso necesario a pruebas genéticas, al consejo
genético oportuno y regule todas las actividades que se derivarian de ello.

3. En Costa Rica, a nivel de investigacidn, la ley y reglamento que la regula incluyen
aspectos especificos del tratamiento de aquello relacionado con el genoma huma-
no, haciendo vinculante la Declaracién Universal sobre el Genoma Humano y los
Derechos Humanos. En materia de proteccion de la privacidad en areas no relacio-
nadas a la investigacion, la ley relacionada con la proteccién de datos da pautas
juridicas claras acerca de los datos sensibles como los genéticos. Aunado a esto en
cualquiera que sea el ambito, lo estipulado por la Sala Constitucional en referencia
a derechos fundamentales, permite que los legisladores adopten las declaraciones,
convenios o pautas internacionales que regulan estos aspectos de privacidad.
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