
      2 de abril de 2016 

 

Querido compañero,  

con fecha 11 de marzo de 2016 has realizado la siguiente  consulta/propuesta a la secretaría 

de la AEGH: 

 

“Propongo que la AEGH estudie un consentimiento informado para pruebas genéticas 

PREDICTIVAS, qué elementos debería contener, cómo se parece o se diferencia del 

consentimiento informado para pruebas genéticas diagnósticas etc. Este campo está sin 

regular, pero es absolutamente común su utilización. Creo que deberíamos tener claro y 

redactar un consentimiento en este sentido”. 

La Secretaría nos la ha dirigido a la Comisión de Ética (Teresa Pampols, José Miguel García 

Sagredo, Antonio Pérez Aytés y Aranzazu Diaz de Bustamante) y te adjuntamos nuestras 

reflexiones sobre el tema. 

Según Eurogentest y la ESHG se entiende por pruebas genéticas (PG) predictivas las que se 

practican en individuos sanos con riesgo familiar elevado de padecer un trastorno genético de 

presentación tardía (ej. cánceres familiares o enfermedades neurodegenerativas). Tener las 

mutaciones familiares implica padecer la enfermedad (ej. enfermedades neurodegenerativas) 

o tener un riesgo elevado de padecerla (ej. cánceres familiares). A veces se utiliza la 

terminología “presintomáticas” para mutaciones con penetrancia completa. Los partidarios del 

término “predictivas”, lo emplean indistintamente tanto para mutaciones con penetrancia 

completa como incompleta.  

Además de su realización bajo consentimiento informado, en las PG predictivas incluso si la 

familia ya ha recibido consejo genético, debe ofrecerse de nuevo consejo genético extensivo a 

todos los individuos, pre- y post- prueba, a menudo acompañado de evaluación psicosocial y 

apoyo psicológico. 

En la Ley 14/ 2007 de investigación biomédica, las pruebas predictivas se mencionan en el 

articulo 9, punto 3: “Sólo podrán hacerse pruebas predictivas de enfermedades genéticas o que 

permitan identificar al sujeto como portador de un gen responsable de una enfermedad, o 

detectar una predisposición o una sus ceptibilidad genética a una enfermedad, con fines 

médicos o de investigación médica y con un asesoramiento genético, cuando esté indicado, o 

en el caso del estudio de las diferencias interindividuales en la respuesta a los fármacos y las 

interacciones genético-ambientales o para el estudio de las bases moleculares de las enferme- 

dades”.  

Entendemos que tu consulta se refiere a la práctica de pruebas predictivas en individuos con 
riesgo. En individuos sanos sin riesgo conocido su aplicación no cumpliría criterios de 
pertinencia en un contexto asistencial.  

En nuestra opinión : No vemos diferencia en cuanto a aspectos éticos y legales entre pruebas 

genéticas diagnósticas y pruebas “predictivas”, únicamente que estas últimas se practican en  

individuos sin manifestaciones clínicas pero con un riesgo que las justifica  asistencialmente, 



por lo tanto consideramos que es aplicable el Consentimiento Informado (CI) que la AEGH 

propone en la referencia 1, en tanto que en él se debe indicar la finalidad de la prueba. 

Únicamente debes redactarla de manera específica para el trastorno genético que la motiva. 
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Atentamente 

Comité de Ética de la AEGH 


