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ABSTRACT

La elaboracion de una normativa sencilla y adap-

The development of simple regulations adapted

tada a las diversas y nuevas metodologias en investi-
gacion biomédica debe garantizar los derechos fun-
damentales de las personas participantes sin dificultar
el progreso cientifico.
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to the various and new methodologies in biomedical
research must guarantee the fundamental rights of
the participants without hindering scientific progress.
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1. INTRODUCCION

Los nuevos métodos para el analisis masivo
de datos y muestras bioldgicas no solo sirven para
avanzar en la investigacion biomédica, también
contribuyen al avance en la prevencion, diagnosti-
co, control y seguimiento de los procesos clinicos
y asistenciales de los que se benefician los usuarios
del sistema sanitario. Los poderes publicos tienen,
por una parte, la encomienda de promocionar la in-
vestigacion cientifica y técnica en beneficio del in-
terés general'y, por otra parte, garantizar el respeto
y la proteccion de los derechos humanos y las liber-
tades publicas que pudieran resultar afectados por la
actividad investigadora.

Sigue siendo necesario el desarrollo de legis-
lacion que asegure este equilibrio y evite cualquier
posible vulneracion respecto de los derechos funda-
mentales de la persona. La actual legislacion en pro-
teccion de datos es especialmente garantista con los
mismos, lo que dificulta tanto la elaboracion de pro-
yectos de investigacion como la posibilidad de ana-
lisis de calidad asistencial. Es necesario encontrar
soluciones normativas que permitan llevar a cabo
los estudios en salud y seguir protegiendo eficaz-
mente los derechos fundamentales de las personas.

Actualmente, la ley establece 6rganos colegia-
dos constituidos por profesionales a los que se le
exige la capacidad técnica necesaria para garanti-
zar los aspectos éticos, juridicos y metodologicos
de la investigacion en salud. Los Comités Eticos
de Investigacion (CEIs) se conforman con este fin.
Los proyectos que se realicen en cualquier centro
que pretenda llevar a cabo investigacion biomédica
requieren de su previo informe favorable. Se crea
también el Comité de Bioética estatal como 6rgano
competente en el debate de todos aquellos aspectos
éticos del ambito biomédico de relevancia para la
elaboracion de cddigos de buenas practicas a adop-
tar por los CEls. Estos deben, asimismo, asesorar a
los investigadores en la modificacion de sus estu-
dios para que cumplan la normativa. Sin embargo,
esta misma normativa puede causar dificultades en
el proceso investigador, debido a que no se adecua a
situaciones especificas o a la existencia de vacios le-
gales. El hecho de que los Comités estén compues-
tos por expertos de diferentes ambitos los convierte
en Organos capacitados para contribuir a la adapta-
cion de futuras normativas a novedosas problemati-
cas en estudios de investigacion y/o calidad.

2. OBJETIVOS

Este trabajo trata de analizar el efecto que
produce la aplicacion de la actual normativa en la

Vol. 31 num. 2. Julio-Diciembre 2021 | PREMIOS

investigacion biomédica y en los estudios de calidad
asistencial. A partir del diagnostico de carencias o
vacios normativos, se trataran de proponer aquellos
cambios normativos que perfeccionen el trabajo de
los investigadores y/o equipos de gestion médica
manteniendo indemnes los derechos fundamentales
de los usuarios de los servicios de salud.

Objetivos adicionales de este trabajo abarcan el
analisis de la normativa en relacion con el consenti-
miento informado (CI), con la evaluacién de nuevas
metodologias de la investigacion, asi como con los
nuevos modelos de tratamiento de datos (‘“big data”)
e Inteligencia Artificial.

3. INVESTIGACION BIOMEDICA

3.1 Investigacion biomédica cuantitativa

La investigacion clinica conlleva exigencias éti-
cas, metodologicas y normativas. Desde un punto
de vista ético, requiere la existencia de una hipo-
tesis con plausibilidad bioldégica siendo preferible
que exista también plausibilidad experimental u
observacional, que los riesgos para los sujetos sean
proporcionales al beneficio esperado y que la parti-
cipacion de los sujetos sea voluntaria y se sustente
en un CI. Desde el punto de vista metodologico, la
investigacion clinica cuenta con las diferentes he-
rramientas actuales del método cientifico epidemio-
logico, que estan bien definidas y universalmente
aceptadas. Pero es la normativa la parte mas dificil
de interpretar y adaptar a cuestiones practicas y la
mas dispersa en su ambito de aplicacion, lo que difi-
culta que los investigadores se mantengan actualiza-
dos en los requisitos exigidos para cada caso.

3.1.1 Clasificacion de los estudios cuantitativos

A) En su clasificacion segun el disefio, el méto-
do epidemiolégico establece dos categorias: 1) ex-
perimental, si el investigador interviene en la asig-
nacion de los participantes en los grupos a compa-
rar, y 2) observacional si no existe esa intervencion
del investigador.

1. - Ensayo clinico y estudios observacionales®”

Para demostrar que un resultado no es debido a
la evolucion natural de la enfermedad, el sujeto y
su entorno en una poblacion, es necesario que un
grupo de personas (casos), que presenten el factor
de estudio, sea comparado con otro grupo (con-
troles) que se parezca lo mas posible al grupo de
casos pero que no presenten el factor de estudio.
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Lo ideal seria que ambos grupos fueran iguales
en todo menos en la intervencion y, para ello,
la manera optima de aproximarse es la aleato-
rizacion, es decir, la asignacidon por azar, que
solo es posible en los estudios experimentales.
Es lo que ocurre en el ensayo clinico controlado
(ECC), la herramienta mas potente y fiable del
método epidemioldgico y la tnica capaz de es-
tablecer una relacion causal entre intervencion
y resultado.

Cuando no es posible controlar la intervencion,
el investigador recurre a los estudios observa-
cionales y se limita a observar lo que ocurre en
un grupo expuesto o que recibe el factor que se
quiere estudiar y lo compara con otro grupo que
no estd expuesto. Cuanto mas parecidos sean
ambos grupos en el resto de las variables mas
fuerza tendra la asociacion y mas creible sera
el resultado. Generalmente, la credibilidad de la
asociacion es menor que en los ensayos clinicos.

En estos estudios observacionales, si seleccio-
namos los grupos en funcion de estar el factor
presente o no, hablamos de estudios de cohortes
que, con el tiempo y analisis adecuado, nos per-
miten determinar el grado de asociacion de ese
factor (por ejemplo, un medicamento) con todos
los efectos (beneficiosos o nocivos) que quera-
mos incluir en el analisis. Este disefio es muy
util para establecer el perfil de efectos positivos
y negativos de una exposicion o factor sobre la
salud de una poblacion.

Si seleccionamos un grupo de personas que
presentan un problema de salud y recogemos
todas las variables posibles previas y lo compa-
ramos, haciendo la misma recogida exhaustiva
con unos controles (siempre lo mas parecidos
posible) que no presentan el problema de salud,
podemos identificar qué variables se asocian a
mayor o menor riesgo al problema de salud. Se
denominan estudios de casos y controles.

Tras el estudio, puede continuar la recogida de
datos indefinidamente para aumentar el nimero
de casos y por tanto la precision y la fiabilidad
con lo que pasan a ser considerados, no estu-
dios, sino “vigilancia” de cohortes (por ejemplo
el andlisis que hace el Colegio de médicos de
Londres* sobre contraceptivos orales desde los
aflos 60 del pasado siglo), o vigilancia de casos
y controles (estudio internacional de agranulo-
citosis y anemia aplasica desde principio de los
afios 80 del pasado siglo)°.
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2.- Estudios de intervencion sin grupo control

Debido a los amplios recursos de tiempo, dine-
ro, estructurales y metodologicos que requiere
un ECC, con frecuencia se recurre a estudios
con intervencion, pero sin grupo control. Esta
fuera del alcance de este capitulo exponer las
limitaciones de estos estudios, pero de lo dicho
anteriormente se infiere que, en general, tienen
menos fiabilidad al no poder excluir el devenir
de los acontecimientos y de las variables a exa-
men en esos mismos pacientes sin la interven-
cion.

Una aproximacion valida en funcién de los re-
cursos es comparar los resultados con datos, ya
publicados o no (controles concurrentes o con-
temporaneos) o propios de momentos diferentes
(controles historicos anteriores al actual estu-
dio)®.

Mas recientemente se ha acufiado el término
“estudios cuasi experimentales”, que proviene
del ambito educativo y de la psicologia, donde
la investigacion de ciertos fenomenos no podia
llevarse a cabo siguiendo los procedimientos
experimentales. Seria aquella en la que existe
una ‘exposicion’, una ‘respuesta’ y una hipdte-
sis para contrastar, pero no hay aleatorizacion
de los sujetos a los grupos de tratamiento y
control, o bien no existe grupo control propia-
mente dicho. Los mas numerosos son aquellos
que consisten en tomar datos antes y después
de un acontecimiento o una exposicion, elegida
o no por el investigador, analizar si ese acon-
tecimiento ha variado los resultados y como y
cuanto. Por ejemplo, una intervencion educativa
(la hace el investigador o forma parte de un pro-
tocolo) con la hipotesis de que podria mejorar la
lactancia materna y su posterior analisis de los
resultados. Este tipo de estudios tiene muchas
limitaciones y matices en la interpretacion que
se salen del alcance de este texto, pero requieren
menos recursos que los anteriores por lo que son
bastante practicos.

Las publicaciones de casos clinicos y series de
casos se considera el nivel mas bajo de eviden-
cia cientifica (exceptuando las opiniones y con-
sensos de expertos, que no consideramos inves-
tigacion clinica)’ pero pueden ser utiles para ge-
nerar hipotesis de asociacion entre una interven-
cion o exposicion y efecto beneficioso o nocivo.
Pueden ser experimentales (indistinguibles del
anterior estudio no controlado) o bien observa-
cionales. Estos ultimos han sido muy utiles en
generar “seflales de alarma” respecto a efectos
indeseables no descritos previamente o de baja
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frecuencia con medicamentos recién comercia-
lizados. Generar sefiales de alarma a partir de
unos pocos casos, permite generar hipotesis que
sean comprobadas mediante disefios mas espe-
cificos que proporcionen evidencia a favor o en
contra de su asociacion real ®.

3.- Estudios observacionales transversales

En estos estudios se registran simultaneamente
caracteristicas de una poblacién en un momento
determinado y se busca una posible asociacion
entre algunas de ellas. Puede encontrarse aso-
ciacidn entre unas variables y otras (habito taba-
quico y nivel de ansiedad), pero no se conoce la
secuencia temporal de los acontecimientos, asi
que no es posible establecer relaciones de cau-
salidad (la ansiedad ;induce el hdbito de fumar
o alainversa?)

4.- Estudios observacionales ecologicos

En este caso, el punto de partida son poblacio-
nes agrupadas por areas geograficas o criterios
temporales y permiten establecer la frecuencia
de un evento en los grupos de estudio. Los es-
tudios de estadisticas vitales pueden considerar-
se un subgrupo de estos estudios y han logrado
establecer sospechas de relacion de causalidad
entre un acontecimiento y sus causas (teratoge-
nia por talidomida, aumento de mortalidad con
agonistas betaadrenérgicos en asmaticos, morta-
lidad por tuberculosis y aparicion de la estrepto-
micina, etc.)’

5.- Otros estudios

Nos referimos a una amplia gama de estudios
que consisten en obtener informacion mediante
cuestionarios, entrevistas, revision de historias
o de recopilaciones. La clave de estos estudios
consiste en asegurar el anonimato y la volunta-
riedad de este ejercicio por parte de los partici-
pantes.

B) La clasificacion seguin el punto de vista ad-
ministrativo se caracteriza por considerar al ECC
como la herramienta imprescindible para la evalua-
cion de medicamentos y productos sanitarios y su
autorizacion para comercializarlos. Asi, se estable-
cen 4 fases claramente diferenciadas.

La fase I constituye la primera vez que se admi-
nistra un farmaco o producto sanitario a la especie
humana y pretende conocer su seguridad en indivi-
duos sanos y establecer una primera aproximacion
a la relacion dosis-respuesta farmacologica y entre
los parametros de farmacocinética-farmacodinamia.
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No hay grupo control y no se utiliza en farmacos
intrinsecamente nocivos (antineoplasicos) cuya eva-
luacion comienza, habitualmente, directamente en
la fase II.

En la fase II tiene lugar la primera vez que se
administra en enfermos de la patologia diana el
farmaco o producto sanitario en estudio. Pretende
estudiar la seguridad y los parametros de farmaco-
cinética-farmacodinamia en estos pacientes, y su
relacion dosis-respuesta terapéutica. Tampoco suele
haber grupo control. En situaciones excepcionales
(por ejemplo, antirretrovirales a finales de los afos
80 del siglo pasado o en la actual epidemia por co-
ronavirus) puede absorber a la fase | y/o fundirse
con la fase III.

La fase III es la que identificamos propiamente
como ECC desde el punto de vista metodologico:
estudio de la eficacia y la seguridad (ésta tltima mu-
cho menos por lo limitado de su amplitud temporal
y numero de participantes) a lo largo de como mini-
mo 12 semanas y controlado con un grupo placebo.

Respecto a los estudios observacionales'’, aque-
llos que tienen como finalidad complementar la
informacion ya conocida del medicamento sin in-
terferir con la practica clinica habitual, se han in-
troducido sustanciales modificaciones con la entra-
da en vigor del nuevo Real Decreto 957/2020, de
3 de noviembre, por el que se regulan los estudios
observacionales con medicamentos de uso humano.
En la actualidad se diferencia entre estudios obser-
vacionales con medicamentos (EOMs) o estudios
observacionales con medicamentos de seguimiento
prospectivo (EOMs-SP).

Los EOMs son las investigaciones que no cum-
plen los criterios para considerarse ECC, en las que
se recopilan datos individuales relativos a la salud
de personas y que se realizan con alguna de las si-
guientes finalidades:

e determinar los efectos beneficiosos de los
medicamentos.

 1dentificar, caracterizar o cuantificar las reac-
ciones adversas y otros riesgos para la seguridad
de los pacientes relacionados con el uso de me-
dicamentos.

* obtener informacion sobre los patrones de uti-
lizacion de los medicamentos en la poblacion.

Los EOMs-SP son EOMs en el que los sujetos
son seguidos durante un periodo de tiempo hasta
que acontece la variable de resultado, y ésta toda-
via no se ha producido en el momento del inicio
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del estudio. Estos estudios deberan hacer constar
explicitamente en su protocolo de investigacion, los
procedimientos que emplearan para garantizar que
la realizacion del estudio no modifica los habitos de
prescripcion o de dispensacion de los medicamentos.

C) Clasificacion segun el tipo de intervencion.

Para diferenciar un estudio experimental (con
intervencion) de uno observacional (sin ella) segiin
la normativa, se introduce el matiz de que toda inter-
vencion que se haga no puede ser considerada prac-
tica clinica habitual (PCH). El concepto de PCH
en la préctica es mas dificil de interpretar de lo que
parece. Una intervencién, por ejemplo, con una téc-
nica quirurgica o con un medicamento, puede tener
un nivel de evidencia cientifico maximo, haber sido
apoyada y protocolizada por una sociedad o grupos
de trabajo cientificos o ser de maxima implantacion
en el sistema sanitario, pero por multiples razones,
no ser PCH en un servicio concreto de un hospital
y/o en un periodo concreto, que es, precisamente, el
servicio, hospital y periodo donde se va a realizar
este estudio en particular. En ese caso, el CEI con-
sideraria este estudio como de intervencion; y mas
importante, es exigible que el investigador informe
a los participantes en el estudio que la intervencion
se le hace exclusivamente por participar y que no la
recibiria si no participara en el estudio. Es el inves-
tigador quien declara, en el protocolo y en la Hoja
de Informacion al Participante (HIP), que la inter-
vencion a estudio es o no PCH; en consecuencia,
debe informar detalladamente de las caracteristicas
de la intervencién en ambos documentos para que
puedan ser evaluados y aprobados en su caso por el
CEI correspondiente.

3.1.2 Normativa actual en investigacion clinica

Investigacion experimental:

* Reglamento (UE) 536/2014 del Parlamento
Europeo y del Consejo de 16 de abril de 2014,
sobre los ensayos clinicos de medicamentos de

uso humano, y por el que se deroga la Directiva
2001/20/CE.

e Real Decreto 1090/2015, de 4 de diciembre,
por el que se regulan los ensayos clinicos con
medicamentos, los Comités de Etica de la Inves-
tigacion con medicamentos y el Registro Espa-
fiol de Estudios Clinicos y, especificamente, lo
dispuesto en su articulo 38 sobre buenas practi-
cas clinicas.

* Ley 14/2007 del 3 de julio de Investigacion
Biomédica.
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Investigacion Observacional:

e Real Decreto 957/2020, de 3 de noviembre
por el que se regulan los estudios observaciona-
les con medicamentos de uso humano.

Proteccion de datos:

* Reglamento (UE) 2016/679 del Parlamento
Europeo y del Consejo de 27 de abril de 2016,
relativo a la proteccion de las personas fisicas en
lo que respecta al tratamiento de datos persona-
les y a la libre circulacion de estos datos y por
el que se deroga la Directiva 95/46/CE (Regla-
mento General de Proteccion de Datos).

* Ley Organica 3/2018, de 5 de diciembre, de
Proteccion de Datos Personales y garantia de los
derechos digitales.

* Instruccion de la Conselleria de Sanidad
2/2020 relativa al protocolo para el tratamiento
de datos de salud en estudios de investigacion
biomédica.

* Instruccion de la Conselleria de Sanidad
7/2019 relativa al protocolo para el tratamiento
de datos complementarios a los registros de his-
torias clinicas. Regulacion del acceso a la histo-
ria clinica y consentimiento informado.

* Ley 3/2001, de 28 de mayo, reguladora del
consentimiento informado y de la historia clini-
ca de los pacientes. Ley 03/2005 de 7 de marzo,
de modificacion de la Ley 3/2001 del consenti-
miento informado.

e Ley 41/2002, de 14 de noviembre, basica re-
guladora de la autonomia del paciente y de dere-
chos y obligaciones en materia de informacion y
documentacion clinica.

* Decreto 29/2009, de 5 de febrero, por el que
se regula el uso y acceso a la historia clinica
electronica (DOG de 18 de febrero de 2009)
(Galicia). Y Decreto 164/2013, de 24 de octu-
bre, por el que se modifica el Decreto 29/2009,
de 5 de febrero, por el que se regula el uso y
acceso a la historia clinica electronica.

e Instruccion de la Conselleria de Sanidad
6/2007 del 1 de marzo de 2007 por el que se
establecen normas de acceso a la historia clinica
electronica.

Regulacion de la investigacion con muestras biolo-
gicas:

* Ley 14/2007 del 3 de julio de Investigacion
Biomédica.
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e Real Decreto 1716/2011, de 18 de noviembre,
por el que se establecen los requisitos basicos
de autorizacion y funcionamiento de los bioban-
cos con fines de investigacion biomédica y del
tratamiento de las muestras bioldgicas de origen
humano, y se regula el funcionamiento y organi-
zacion del Registro Nacional de Biobancos para
investigacion biomédica.

Regulacion de la investigacion con productos sani-
tarios:

* Reglamento (UE) 2017/745 del Parlamento
Europeo y del Consejo de 5 de abril de 2017
sobre los productos sanitarios, por el que se mo-
difican la Directiva 2001/83/CE, el Reglamento
(CE) n.o 178/2002 y el Reglamento (CE) n.o
1223/2009 y por el que se derogan las Directi-
vas 90/385/CEE y 93/42/CEE del Consejo.

e Real Decreto 1591/2009, de 16 de octubre,
por el que se regulan los productos sanitarios
(vigente en todo lo que no se oponga al Regla-
mento (UE) 2017/745).

e Real Decreto 1616/2009, de 26 de octubre,
por el que se regulan los productos sanitarios
implantables activos (vigente en todo lo que no
se oponga al Reglamento (UE) 2017/745).

Red Gallega de CEls:

* Decreto 63/2013 del 11 de abril que regula los
CEI gallegos.

Otros relacionados:

* Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantias y
uso racional de los medicamentos y productos
sanitarios.

3.2 Investigacion biomédica cualitativa

3.2.1 Descripcion y principios:

En un sentido amplio del concepto, la investi-
gacion cualitativa (ICU) es un tipo de investigacion
empirica de tipo descriptiva no basada en la recopi-
lacion de datos numéricos. Los datos se recogen de
los hechos narrados o escritos (discurso) por cada
una de las personas (informante) y de la conducta
observable (actos). La ICU, desde el ambito de cien-
cias de la salud, es un tipo de investigacion cuyo
objetivo es la comprension de las realidades indi-
viduales con una experiencia de vida concreta, mas
que identificar el fenomeno del estudio o relaciones
de causa-efecto.

Vol. 31 num. 2. Julio-Diciembre 2021 | PREMIOS

Una de las desventajas que generalmente se le
ha atribuido a la ICU es la falta aparente de validez
y confiabilidad que tiene respecto a los estandares
de la investigacion cuantitativa. Guba y Lincoln"
describen los criterios que se utilizan para evaluar la
calidad cientifica y rigor metodologico en proyectos
ICU. Estos incluyen factores como el grado de si-
militud de los datos recogidos por diferentes inves-
tigadores en el mismo estudio o en circunstancias
similares, la veracidad de los resultados finales del
estudio a ojos de sus participantes, la confirmabili-
dad de la neutralidad del analisis de datos y la posi-
bilidad de extender o generalizar los resultados del
estudio a otras poblaciones o grupos.

3.2.2 Requisitos y obligaciones éticas:

La ICU debe cumplir el conjunto de requisitos
¢éticos comunes a cualquier investigacion biomédi-
ca. Sin embargo, en la ICU el fendomeno de estudio,
los disefios metodologicos de captacion de datos y
la interpretacion de los resultados plantean peculia-
ridades que deben ser tenidas en cuenta. '*!3

En primer lugar, los datos recogidos son especi-
ficos del grupo estudiado y su contexto social, por
lo que pueden ser dificilmente replicables y/o ex-
trapolables. El interés de los hallazgos se sitiia mas
en la “transferibilidad” entre contextos, de ahi la
importancia de hacer explicitos los métodos y los
procesos de cada apartado de la investigacion.

Martin Arribas et al.'* plantean trece “Recomen-
daciones sobre aspectos éticos de la investigacion
cualitativa en la salud” (algunas comunes con la
investigacion cuantitativa), entre las que destaca el
consentimiento informado (CI) del individuo estu-
diado como requisito indispensable de la ICU.

3.3 Marco normativo en investigacion biomédica

La investigacion biomédica en Espafia esta re-
gulada por un amplio y diverso numero de textos
normativos, tanto desde el ambito especifico de la
propia actividad (investigacion, salud, proteccion de
datos) como desde el tipo de estudios que se regulan
(ensayos clinicos con medicamentos, estudios ob-
servacionales con medicamentos, investigacion con
procedimientos invasivos en seres humanos o con
muestras biologicas humanas).

Las novedades establecidas para el desarrollo
de ensayos clinicos con medicamentos por el Regla-
mento (UE) No 536/2014 del Parlamento Europeo y
del Consejo de 16 de abril de 2014 sobre los ensayos
clinicos de medicamentos de uso humano, y por el
que se deroga la Directiva 2001/20/CE exigieron la
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adaptacion del ordenamiento juridico espafiol a tra-
vés del Real Decreto 1090/2015, de 4 de diciembre,
por el que se regulan los ensayos clinicos con medi-
camentos, los Comités de Etica de la Investigacion
con medicamentos (CEIm) y el Registro Espafiol
de Estudios Clinicos. Entre otras cuestiones era ne-
cesario adaptar el sistema de evaluacion por parte
del CEI a la modalidad de dictamen unico, es decir,
un unico CEI evaluara la participacion de todos los
centros espafloles en el ensayo clinico planteado.
Ademas, se regulo el procedimiento de constitucion
y acreditacion de los CEIms, CEIs habilitados para
emitir un dictamen en un estudio clinico con me-
dicamentos y en una investigacion clinica con pro-
ductos sanitarios. Como novedad relevante, el Real
Decreto 1090/2015 regula lo que ha denominado
“Ensayo clinico de bajo nivel de intervencion”, un
ensayo clinico que cumpla todas las condiciones si-
guientes:

1.° Que los medicamentos en investigacion, ex-
cluidos los placebos, ya estén autorizados.

2.° Que segun el protocolo del ensayo clinico:

a) los medicamentos en investigacion se uti-
licen de conformidad con los términos de la
autorizacion de comercializacion, o

b) que el uso de los medicamentos en inves-
tigacion se base en pruebas y esté respalda-
do por datos cientificos publicados sobre la
seguridad y eficacia de dichos medicamen-
tos en investigacion en alguno de los Esta-
dos miembros implicados, o

¢) que los procedimientos complementarios
de diagnéstico o seguimiento entrafien un
riesgo o carga adicional para la seguridad de
los sujetos que sea minimo comparado con
el de la practica clinica habitual en alguno
de los Estados miembros implicados.

Este tipo de estudios clinicos quedaran exentos
de la obligacion de disponer de un contrato de se-
guro o garantia financiera especifica para el ensayo,
siempre y cuando esta actividad esté cubierta por el
seguro de responsabilidad civil profesional indivi-
dual o colectivo o garantia financiera equivalente
del centro sanitario en el que se lleve a cabo la in-
vestigacion.

En lo que respecta a los ensayos clinicos con
productos sanitarios, si bien la fabricaciéon y co-
mercializacion de los mismos estd regulada en la
actualidad por el Reglamento (UE) 2017/745 del
Parlamento Europeo y del Consejo, de 5 de abril
de 2017, sobre los productos sanitarios, por el que
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se modifican la Directiva 2001/83/CE, el Regla-
mento (CE) n° 178/2002 y el Reglamento (CE) n°
1223/2009 y por el que se derogan las Directivas
90/385/CEE y 93/42/CEE del Consejo, la Disposi-
cion adicional tercera del Real Decreto 1090/2015
establece que las investigaciones clinicas con pro-
ductos sanitarios se regiran por los principios éticos,
metodologicos y de proteccion de los sujetos del
ensayo contemplados en este real decreto, tenien-
do en cuenta lo establecido en la reglamentacion
de productos sanitarios. Ademas, el CEIm emitira
dictamen sobre las investigaciones clinicas con pro-
ductos sanitarios y para ello, se tendra en cuenta,
en particular, lo establecido en el articulo 16.4.a)
RD1090/2015 (Cuando el comité evalte protocolos
de investigacion clinica con procedimientos quirur-
gicos, técnicas diagnosticas, productos sanitarios o
terapias avanzadas, contara con el asesoramiento de
al menos una persona experta en el procedimiento
o tecnologia que se vaya a evaluar). Cuando estas
investigaciones se realicen en varios centros, el
dictamen sera emitido por un CEIm del territorio
nacional y sera Unico y vinculante. El inicio de in-
vestigaciones clinicas con productos sanitarios que
ostenten la marca CE y se utilicen en las mismas
indicaciones contempladas en el procedimiento
de evaluacion de la conformidad se notificarad a la
Agencia Espafola de Medicamentos y Productos
Sanitarios siempre y cuando en estas investigacio-
nes se practique alguna intervencion que modifique
la practica clinica habitual.

En lo que respecta a los estudios observaciona-
les de medicamentos, la regulacion basica estatal
se encuentra en el Real Decreto 957/2020, de 3 de
noviembre, por el que se regulan los estudios ob-
servacionales con medicamentos de uso humano
en vigor desde el 2 de enero del 2021 y que deroga
expresamente la Orden SAS/3470/2009, de 16 de
diciembre, por la que se publican las directrices so-
bre estudios postautorizacion de tipo observacional
para medicamentos de uso humano. Se entiende por
estudio observacional con medicamentos aquellas
investigaciones que tienen como finalidad comple-
mentar la informacion ya conocida del medicamen-
to sin interferir con la practica clinica habitual. Tal
y como hemos descrito con anterioridad, el Real
Decreto 957/2020 establece que los estudios obser-
vacionales con medicamentos (EOMs) son aquellos
en los que se recopilan datos individuales relativos
a la salud de personas y que se realizan con alguna
de las siguientes finalidades:

¢ determinar los efectos beneficiosos de los
medicamentos.

« identificar, caracterizar o cuantificar las reac-
ciones adversas y otros riesgos para la seguridad
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de los pacientes relacionados con el uso de me-
dicamentos.

* obtener informacion sobre los patrones de uti-
lizacion de los medicamentos en la poblacion.

Asi mismo, también se regulan los EOMs de se-
guimiento prospectivo (EOMs-SP) estudios en los
que durante un periodo de tiempo determinado, se
observa a los sujetos del estudio, hasta que se pro-
duce la variable de resultado.

Entre otros aspectos relevantes introducidos por
el nuevo Real Decreto 957/2020 cabe destacar que
se prohibe planificar, realizar o financiar estudios
observacionales con la finalidad de promover la
prescripcion de los medicamentos objeto de estudio,
debiéndose describir explicitamente en el protocolo
los procedimientos que se emplearan para garanti-
zar que la realizacion del estudio no modifique los
habitos de prescripcion o de dispensacion de los me-
dicamentos.

En lo que respecta a la investigacion biomédica
en general no comercial, tanto basica como clinica,
hasta el afio 2007 con la Ley 14/2007, de 3 de ju-
lio, de Investigacion biomédica (LIB), no se habia
aprobado una normativa reguladora especifica. Una
ley que se desarrollo posteriormente, en algunos de
sus apartados, con el Real Decreto 1716/2011, de
18 de noviembre, por el que se establecen los requi-
sitos basicos de autorizacion y funcionamiento de
los biobancos con fines de investigacion biomédica
y del tratamiento de las muestras biologicas de ori-
gen humano, y se regula el funcionamiento y orga-
nizacion del Registro Nacional de Biobancos para
investigacion biomédica. La LIB regula, con pleno
respeto a la dignidad e identidad humanas y a los
derechos inherentes a la persona, la investigacion
biomédica en general (tanto basica como clinica) y,
en particular:

a) las investigaciones relacionadas con la salud
humana que impliquen procedimientos invasi-
VOs.

b) la donacidén y utilizacion de ovocitos, esper-
matozoides, preembriones, embriones y fetos
humanos o de sus células, tejidos u érganos con
fines de investigacion biomédica y sus posibles
aplicaciones clinicas.

c) el tratamiento, el almacenamiento y movi-
miento de muestras bioldgicas.

d) los biobancos.
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Se excepcionan del ambito de esta ley los en-
sayos clinicos con medicamentos y productos sani-
tarios, que se regiran por su normativa especifica,
salvo en lo que respecta al tratamiento de muestras
bioldgicas humanas, en cuyo supuesto tendran que
atender a lo establecido por el RD1716/2011.

Asimismo, exclusivamente dentro del ambito
sanitario, la LIB regula la realizacion de analisis
genéticos y el tratamiento de datos genéticos de ca-
racter personal.

Por otro lado, es relevante tener en considera-
cion que en su Disposicion final segunda establece
como aplicacion supletoria para lo no previsto en
ella, la Ley 41/2002, de 14 noviembre, basica regu-
ladora de la autonomia del paciente y de derechos y
obligaciones en materia de informacion y documen-
tacion clinica, siempre que no sea incompatible con
los principios de esta Ley, y la normativa reguladora
de la proteccion de datos de caracter personal.

Teniendo en consideracidén que en todo estudio
de investigacion es necesario trabajar con datos de
salud de los participantes en el mismo, y que todos
los textos regulatorios de los diferentes tipos de
investigacion de salud en personas asi lo estipulan
expresamente, es necesario aplicar en el desarrollo
de estas actividades todos los preceptos establecidos
por la normativa especifica reguladora de la protec-
cion de datos de caracter personal. En la actualidad,
las normas vigentes que regulan las actividades de
tratamiento de datos de personas son el Reglamento
(UE) 2016/679 del Parlamento Europeo y del Con-
sejo de 27 de abril de 2016 relativo a la proteccion
de las personas fisicas en lo que respecta al trata-
miento de datos personales y a la libre circulacion
de estos datos y por el que se deroga la Directiva
95/46/CE (Reglamento general de proteccion de
datos - RGPD) y la Ley Organica 3/2018, de 5 de
diciembre, de Proteccion de Datos Personales y ga-
rantia de los derechos digitales (LOPDGDD).

El RGPD establece como novedades que los tra-
tamientos de datos de salud, que por norma general
estan prohibidos, se admiten cuando la finalidad del
tratamiento sea la investigacion cientifica, permi-
tiendo, entre otras cuestiones, que el plazo de con-
servacion sea mayor al habitual pero estableciendo
la necesidad de implementar medidas técnicas y
organizativas que garanticen el principio de mini-
mizacion de los datos personales y el tratamiento de
los datos de manera seudonimizada o anonimizada,
siempre que sea posible.

Adicionalmente, la LOPDGDD incluye una re-
gulacion especifica para el tratamiento de datos de
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salud, en su Disposicion adicional decimoséptima,
en donde entre otras novedades incluye:

a) La posibilidad de disponer de consentimien-
tos amplios para el uso de datos en investigacion
de areas generales de especialidad médica o in-
vestigadora.

b) La realizacion, por parte de las autoridades
con competencia en salud publica, de estudios
cientificos sin consentimiento en situaciones de
excepcional relevancia y gravedad.

c) La reutilizacion de datos en investigacion
biomédica, cuando se disponga de un consenti-
miento previo para un estudio inicial que encaje
en la finalidad o 4area investigacion del nuevo
estudio. Debiéndose cumplir en este caso unos
requisitos como publicar informacion del nue-
vo tratamiento en la web corporativa del centro
y obtener un informe previo favorable del CEI
correspondiente.

d) El uso de datos seudonimizados en investi-
gacion siempre que exista separacion técnica y
funcional entre quien seudonimiza y el grupo de
investigacion, se firmen acuerdos de confiden-
cialidad y no reidentificacion, se establezcan me-
didas de seguridad para evitar reidentificacion y
accesos indebidos y se efectiie una evaluacion
de impacto. Ademas, sera necesario contar con
el informe previo del CEI y/o del delegado de
proteccion de datos (DPD) correspondiente.

Junto a todas estas normas juridicas descritas es
necesario tener en consideracion los principios ba-
sicos establecidos en los codigos éticos internacio-
nales que establecen las pautas éticas a respetar en
el desarrollo de estudios de investigacion con seres
humanos, en especial:

a) Declaracion de Helsinki sobre los principios
éticos para las investigaciones médicas en seres
humanos, aprobada por la Asamblea General de
la Asociacion Médica Mundial 1964.

b) Convenio de Oviedo para la proteccion de los
derechos humanos y la dignidad del ser humano
con respecto a las aplicaciones de la Biologia y
la Medicina.

c) Pautas éticas internacionales para la inves-
tigacion relacionada con la salud con seres hu-
manos Elaboradas por el Consejo de Organiza-
ciones Internacionales de las Ciencias Médicas
(CIOMS) en colaboracién con la Organizacion
Mundial de la Salud (OMS).
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3.4 Responsabilidad de los Comités éticos de in-
vestigacion

3.4.1 Marco normativo que regula los CEI

La LIB establece en su art 16 que “toda investi-
gacion biomédica que comporte algin procedimien-
to invasivo en el ser humano debera ser previamente
evaluada por el Comité de Etica de la Investiga-
cion”, Asimismo “la evaluacion debera ser previa a
la autorizacion, favorable y debidamente motivada y
tendra en cuenta la idoneidad cientifica del proyec-
to, su pertinencia, factibilidad y la adecuacion del
investigador principal y del equipo investigador”.
De este modo, los CEI garantizan la adecuacion de
los aspectos metodologicos, éticos y juridicos de las
investigaciones que impliquen intervenciones en
seres humanos o la utilizacion de muestras biolo-
gicas de origen humano. Asimismo, la realizacion
de estudios postautorizacion de tipo observacional
con medicamentos de uso humano también requeri-
ra la evaluacion por parte del CEL No obstante, en
el caso de estudios clinicos con medicamentos o en
investigacion clinica con productos sanitarios, sera
preciso el dictamen de un CEIm.

La definiciéon de CEI y CEIm se encuentra en
el “Real Decreto 1090/2015, de 4 de diciembre, por
el que se regulan los ensayos clinicos con medica-
mentos, los Comités de ética de la Investigacion con
medicamentos y el Registro Espafiol de Estudios
Clinicos” (RDEC). El CEI es un “6rgano indepen-
diente y de composicion multidisciplinar cuya fina-
lidad principal es la de velar por la proteccion de los
derechos, seguridad y bienestar de los sujetos que
participen en un proyecto de investigacion biomé-
dica y ofrecer garantia publica al respecto mediante
un dictamen sobre la documentacion correspondien-
te del proyecto de investigacion, teniendo en cuenta
los puntos de vista de las personas legas, en particu-
lar, los pacientes, o las organizaciones de pacientes”
y el CEIm es un “CEI que ademas esta acreditado de
acuerdo con los términos de este real decreto para
emitir un dictamen en un estudio clinico con medi-
camentos y en una investigacion clinica con produc-
tos sanitarios”.

En lo que se refiere a normativa autonémica, en
el “Decreto 63/2013, de 11 de abril, por el que se re-
gulan los comités de ética de la investigacion en Ga-
licia” se definen y establecen los objetivos, funcio-
nes, composicion, funcionamiento y procedimiento
de acreditacion del Comité Autonémico de Etica de
la Investigacion de Galicia (CAEIG) y los comités
territoriales de ética de la investigacion (CTEI). En
ambos casos se trata de un “6rgano colegiado encar-
gado de la valoracion ética, metodologica y legal de
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los estudios de investigacion con seres humanos, su
material bioldgico o sus datos de caracter personal”.

Cabe destacar que esta normativa se aplicara a
la investigacion biomédica y en ciencias de la salud
que implique la intervencion en seres humanos o la
utilizacion de muestras biologicas de origen huma-
no o datos de caracter personal que se efectie en el
ambito de la Comunidad Auténoma de Galicia.

A efectos practicos, mientras el CAEIG evalua-
rd y efectuard el seguimiento de ensayos clinicos
con medicamentos o productos sanitarios e infor-
mara sobre EOMS-SP, el CTEI evaluara y efectua-
ra seguimiento de los estudios con seres humanos,
muestras biologicas o datos de caracter personal con
la excepcidn de ensayos clinicos con medicamentos
o PS y los EOMS-SP.

La evaluacion del estudio por parte de un CEI
o CEIm dependera del disefio de este. En el caso
de SERGAS, la Agencia de Conocimiento en Salud
(ACIS) ha establecido una serie de rutas administra-
tivas que clarifican los requisitos de autorizacion e
informes para cada tipo de estudio de investigacion.

3.4.2 Objetivos y funciones del CET

La principal responsabilidad del CEI es prote-
ger a los participantes verificando la adecuacion del
protocolo a aspectos metodoldgicos, éticos y juridi-
cos. En cuanto a la adecuacion a aspectos metodo-
logicos, el CEI comprobara que el estudio evaluado
presenta la calidad cientifica necesaria y que el equi-
po investigador es adecuado.

El articulo 10.2 de la LIB dispone que la inves-
tigacion biomédica “deberd estar cientificamente
justificada, cumplir los criterios de calidad cientifica
generalmente aceptados y realizarse de acuerdo con
las obligaciones y estandares profesionales adecua-
dos, bajo la supervision de un investigador cienti-
ficamente cualificado” No obstante, esta normativa
no establece la estructura del protocolo, que sera
descrita en el Anexo I del Real Decreto 957/2020.

En cuanto a la independencia del investigador,
el art. 7 del Real Decreto 957/2020 establece que
“la remuneracion de los profesionales sanitarios que
participen en los estudios observacionales se limi-
tard a una compensacion por el tiempo invertido y
los gastos ocasionados, sin perjuicio de la norma-
tiva aplicable a las retribuciones que perciben los
empleados publicos, asi como las normas internas
de las entidades empleadoras de los investigadores
relativas a esta cuestion. (...) las compensaciones
que puedan establecerse para los profesionales sa-
nitarios y, en su caso, para los sujetos participantes,
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constaran en la documentacion que debe acompanar
a la solicitud de evaluacion al CEIm”.

En lo referente a la adecuacion de aspectos éti-
cos, el CEI velara porque el estudio respete los prin-
cipios de autonomia, beneficencia, no maleficencia
y justicia. En el art 3. del RDEC se enumeran las
condiciones que debe cumplir en su totalidad un en-
sayo clinico para poder ser iniciado tras la conside-
racion del CEIm y la AEMPS.

La autonomia se respetard mediante la correcta
solicitud del CI, el respecto de derechos a la integri-
dad fisica y mental y a su intimidad, y la proteccion
de datos de caracter personal. Asimismo, se com-
probaré que durante el reclutamiento del estudio no
se ejerza influencia indebida y que la informacion al
participante sea comprensible y sea posible solicitar
informacion adicional.

Un estudio ética y metodologicamente correcto,
disefiado para que se obtengan datos fiables y solidos
salvaguardara el principio de beneficencia y no ma-
leficencia. La supervision sera constante en cuanto al
balance beneficio-riesgo asociado a la participacion
en el estudio, prevaleciendo la seguridad, dignidad y
bienestar sobre cualquier otro interés, asi como que el
disefio cause el minimo riesgo o incomodidad.

Otras condiciones que debe cumplir el protocolo
del ensayo son que la atencion sanitaria que se dis-
pensa y decisiones medicas sean responsabilidad de
un médico, odontdlogo o de otro profesional sanita-
rios en orden a sus competencias y se haya contrata-
do el seguro o cobertura financiera.

En cuanto al principio de justicia, el CEI com-
probara que el estudio se dirige a conseguir un bien
social y que no supone en ningun caso una discrimi-
nacion de algun grupo.

Finalmente, el CEI comprobara que el protocolo
de estudio y, en su caso, la HIP y formulario de CI se
adecuan a la normativa, especialmente la que regula
el acceso a la historia clinica y consentimiento infor-
mado, la proteccion de datos de caracter personal, la
investigacion con muestras biologicas entre otras.

En numerosas ocasiones las hojas de informa-
cion y consentimiento no se adaptan a la normativa,
la mayoria de solicitud de aclaraciones estan rela-
cionadas con este aspecto. Iniciativas como los mo-
delos que estan accesibles en la pagina del ACIS?
aumentan la calidad de los documentos presentados
al CEI para su evaluacion, asi como el dictamen fa-
vorable evitando aclaraciones. Estas herramientas
tienen como objetivo también promover la forma-
cion de los investigadores en aspecto ético-legales.
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3.4.3 Funciones y responsabilidades

Las funciones del CEI estan descritas en el ar-
ticulo 12 de la LIB y en el articulo 12 de la RDEC.
Ademas de la evaluacion de los aspectos metodolo-
gicos, éticos y legales que ya han sido expuestos y
la emision de un dictamen sobre el protocolo, en la
LIB se dispone que se encargaran de: a) desarrollar
codigos de buenas practicas y gestionar los conflic-
tos y expedientes que su incumplimiento genere, b)
coordinar la actividad con la de comités similares
y ¢) velar por la confidencialidad y ejercer cuantas
otras funciones les pudiera asignar la normativa de
desarrollo de esta ley.

Por otro lado, en el RDEC y Decreto Gallego,
anaden a la funcion de evaluacion del estudio, con
caracter previo a su inicio, el seguimiento de este y
la evaluacion de las modificaciones sustanciales de
los estudios clinicos autorizados, asi como la emi-
sion del dictamen correspondiente. En relacidon con
el consentimiento informado en estudios con anali-
sis genéticos, segun lo establecido en la LIB el CEI
determinara los supuestos en los que el CI podra ex-
presarse verbalmente.

De forma excepcional podran tratarse muestras
codificadas o identificadas con fines de investigacion
biomédica sin el consentimiento del sujeto fuente
cuando la obtencion de dicho consentimiento no sea
posible o represente un esfuerzo no razonable. En es-
tos casos se exigira el dictamen favorable del CEI

En cuanto a garantias de control y seguimien-
to, en los casos en los que no se hayan observado
los requisitos que establece la ley y sea necesaria
para proteger los derechos de los ciudadanos, la au-
toridad autondmica a instancias del CEI procedera a
suspension cautelar de la investigacion autorizada.

El CEI también tiene capacidad para tomar me-
didas oportunas para comprobar que la continuidad
del proyecto esta justificada y determinar si hay que
interrumpir la investigacion, informar a participan-
tes sobre acontecimiento o contar con CI adicional.
El CEI comprobara que se comunica por escrito in-
formacion relevante al paciente, debiendo dar cuen-
ta de las incidencias que observe a la autoridad com-
petente que dio la autorizacion para que ella pueda
adoptar medidas.

La normativa establece las funciones del CEI
en relacion con el seguimiento y valoracion final de
los estudios. En la practica, los recursos son insufi-
cientes para hacer estas funciones. Por otra parte, se
contempla la participacion en el desarrollo de co-
digos de buenas practicas y seria conveniente que
pudieran realizar propuestas de caracter normativo.
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La normativa deberia incluir el desarrollo de labo-
res de asesoramiento y formacion por parte del CEIL.
Deberia ser obligatorio informar al paciente de los
resultados del estudio en términos comprensibles y
la publicacion de resultados negativos; actualmente
solo se comunica informacion relevante.

3.4.4 Composicion y normas de funcionamiento

La composicion multidisciplinar del CEI tiene
como objetivo asegurar la capacidad técnica y com-
petencia del mismo. La presencia de un miembro
ajeno a la profesion sanitaria aporta el imprescin-
dible punto de vista de la ciudadania. Asimismo, la
investigacion biomédica esta dotada de un compo-
nente multidisciplinar, valgan como ejemplo ensa-
yos con terapias avanzadas, estudios de farmacoge-
nética, sobre aplicaciones bioinformaticas o analisis
de “big data”.

La legislacion establece que “La composicion
del CEIm debera asegurar la independencia de sus
decisiones, asi como su competencia y experiencia
en relacion con los aspectos metodoldgicos, éticos
y legales de la investigacion, la farmacologia y la
practica clinica asistencial en medicina hospitalaria
y extrahospitalaria”.

Asi, el RDEC dispone que el CEIm debe estar
formado por un minimo de 10 miembros: médicos
(al menos 1 farmacdlogo clinico), 1 farmacéutico de
hospital o primaria, 1 enfermero y al menos 2 miem-
bros ajenos a las profesiones sanitarias (1 licenciado
o graduado en Derecho). Al menos uno de ellos debe
ser ajeno a la investigacion biomédica o a la asisten-
cia clinica. Si en el centro existe una Comision de
Investigacion o un Comité de Etica Asistencial, un
miembro de cada uno de ellos debera formar parte
del CEIm. Ademas, al menos uno de sus miembros
debe tener formacion acreditada en bioética.

El decreto gallego establece la composicion del
CAEIG y CTEI y recoge el requisito de la represen-
tacion equilibrada de hombres y mujeres.

Adicionalmente, la ley regula como se debe
proceder en aquellos casos en los que se requiera
asesoramiento en ensayos clinicos con menores,
personas con la capacidad modificada para dar su
consentimiento y protocolos con procedimientos
quirargicos, técnicas diagnosticas, productos sanita-
rios o terapias avanzadas o ensayos que se refieran a
sujetos con especial vulnerabilidad.

Finalmente, tras la entrada en vigor de la “Ley
Orgénica 3/2018, de 5 de diciembre, de Proteccion
de Datos Personales y garantia de los derechos digi-
tales”, los CEI, en el ambito de la salud, biomédico o
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del medicamento, deberan integrar entre sus miem-
bros un delegado de proteccion de datos o, en su
defecto, un experto con conocimientos suficientes
del Reglamento (UE) 2016/679 cuando se ocupen
de actividades de investigacion que comporten el
tratamiento de datos personales o de datos seudoni-
mizados o anonimizados.

Aunque la normativa trata de garantizar la com-
petencia del CEl, la diversificacion de los temas a
evaluar indica que es preciso afiadir nuevos perfiles
en la composicion de los CEI (expertos en genética,
informatica...)

3.4.5 Normas de funcionamiento

Segun el RDEC y Decreto gallego los CEI deben
elaborar y seguir unos procedimientos normalizados
de trabajo que contemplen unos apartados minimos.
Anualmente realizaran una memoria de actividades.
La normativa regula otros aspectos relacionados con
el funcionamiento de los comités, como la periodi-
cidad de las reuniones. Tanto los procedimientos
normalizados de trabajo como la memoria anual
“sera publica y estara a disposicion de las personas
interesadas que quieran consultarla”.

3.4.6 Acreditacion

Para asegurar su independencia e imparcialidad,
los CEI deberan ser acreditados por el 6rgano com-
petente de la comunidad autébnoma que correspon-
da. El procedimiento para gestionar los potenciales
conflictos de intereses sera la presentacion de una
declaracion individual de cada uno de los miembros
en el momento de la solicitud de acreditacion.

Los integrantes del comité estan obligados a
mantener la confidencialidad respecto al contenido
de las deliberaciones realizadas en el seno de estos
organos y en particular, sobre el contenido de los
protocolos sometidos a deliberacion.

Los CEIm deberan cumplir los requisitos de
acreditacion especificos fijados por la AEMPS en
coordinacién con las CCAA, a través del comité
técnico de inspeccion. 't

4. ESTUDIOS DE CALIDAD

4.1 Estudios de calidad asistencial

La Organizacion Mundial de la Salud (OMS) de-
fine calidad como la medida en la cual los servicios
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de salud, que se ofrecen a los individuos y a las po-
blaciones, mejoran los resultados de salud deseados.
Tiene los siguientes atributos: efectividad, eficien-
cia, adecuacion y calidad técnico-cientifica.

El objetivo de la actividad asistencial se centra
en mejorar la situacion clinica de los pacientes, lo
que incluye el acceso al diagnoéstico y tratamiento
de la enfermedad, su recuperacion o rehabilitacion
y en todo caso la minoracion de su sufrimiento. La
primera aproximacion es la medicina basada en la
evidencia expresada en las guias de practica clinica
en la que la efectividad y seguridad de las decisiones
médicas estan demostradas previamente por el mé-
todo cientifico y/o evaluadas por un consenso de ex-
pertos. Sin embargo, las recomendaciones de estas
guias no siempre pueden ser aplicadas a todos los
entornos clinicos, debido a particularidades locales
en cuanto a la epidemiologia y expresion clinica de
la enfermedad, pero sobre todo debido a aspectos
logisticos locales como pueden ser la disponibilidad
de profesionales, medios técnicos o recursos socioe-
condmicos.

Para medir el valor de la asistencia prestada sera
necesario conocer la calidad asistencial conseguida,
bien a través de resultados médicos directos, bien a
través de resultados indirectos. A la evaluacion ob-
jetiva de los resultados médicos hay que afiadir la
valoracidn subjetiva de los pacientes, ambos modos
de evaluacion obligan a generar indicadores especi-
ficos y adecuados. La necesidad de evaluar diversos
aspectos de la asistencia sanitaria y sus consecuen-
cias provoca que su analisis sea de una alta comple-
jidad. Entre otros es preciso analizar diversos aspec-
tos como son la relacién médico-paciente, los resul-
tados clinicos, la calidad de vida, la satisfaccion del
paciente y el coste-efectividad. Tres son los focos
en los que se centran los indicadores de calidad: el
analisis de la estructura, el analisis de los procesos y
el andlisis de resultados.

Los indicadores de calidad son instrumentos
de medicion basados en hechos y datos que cuan-
tifican alguna de las dimensiones de calidad en los
procesos, productos, resultados clinicos o servicios
asistenciales. El andlisis estructural trata de evaluar
los recursos humanos, materiales y financieros dis-
ponibles. El analisis del proceso asistencial trata de
evaluar el desarrollo y rendimiento de una activi-
dad concreta de fécil identificacion; por ejemplo,
el tiempo de espera de una prueba diagnostica o la
medicion del coste-efectividad de un determinado
tratamiento. El analisis de resultados trata de eva-
luar los resultados en salud de los pacientes que de-
penden de un determinado recurso asistencial espe-
cifico; esta informacion es la mas importante pues
es el resultado agregado de diferentes componentes

AVANCES EN ESTUDIOS DE INVESTIGACION Y CALIDAD BIOMEDICA,

PROPUESTAS DE MEJORA NORMATIVA I 5 1



DS

1. Mtnez. Bendayan, A. Mtnez. Patifio y N. Cal Purrifios

o niveles de asistencia. Estos resultados pueden ser
finales como son las tasas de mortalidad o eventos; o
pueden ser intermedios como son el control de fac-
tores de riesgo, las escalas de calidad de vida per-
cibida o la satisfaccion con la atencion percibida;
respectivamente mediciones de resultados o expe-
riencia por parte del paciente.

Los indicadores deben ser definidos con preci-
sion para garantizar que siempre se mediran de la
misma manera y, por tanto, puedan ser comparables.
No solamente comparables con otras instituciones
sino también es prioritario comparar la tendencia a
lo largo del tiempo para posibilitar a los procesos
asistenciales margenes de mejora. En su disefio es
preciso expresar su formula, la poblacion a la que
pertenece, el estandar para comparar las medidas,
las fuentes de informacion, la periodicidad de ex-
ploracion del indicador y quién es el responsable de
explotar los datos.

Los resultados en salud en un paciente, o en un
grupo de ellos, dependen de multiples variables; de
factores clinicos y no clinicos (demografico, socio-
cultural, ...) asi como de la efectividad de la asis-
tencia sanitaria. Para poder realizar comparaciones
de resultados entre servicios u hospitales es impres-
cindible hacer un ajuste por estas variables mediante
modelos multivariables que sirvan para construir in-
dicadores de calidad como pudieran ser los indices
de mortalidad. Por ejemplo, en pacientes hospitali-
zados, el agrupamiento en Grupos Relacionados por
el Diagnostico (GRD) afiadiendo su complejidad en
menor, moderada, mayor o extrema y la codifica-
cion de los datos de su historia clinica; permite el
analisis fiable de resultados. Este analisis, no solo
hace posible el seguimiento temporal del proceso
asistencial, que a su vez sirve para hacer mejoras
en la gestion clinica, sino que sirve para comparar
la calidad de la asistencia con otros servicios, otros
hospitales u otras poblaciones. El objetivo final es
garantizar que se cumplan los estandares de cuida-
dos definidos, cumplir con los criterios de eficien-
cia y calidad, y que se identifiquen areas de mejora
potencial en el denominado ciclo de calidad PDCA
(Plan-Do-Check-Act)."”

4.2 Registros

Los registros clinicos nacionales e internacio-
nales son de reciente actualidad pues se organizan
en torno a enfermedades médicas o segmentos pato-
logicos, integrando diferentes hospitales, diferentes
sistemas y diferentes poblaciones. Generalmente
estos registros son impulsados por las Socieda-
des cientificas con la intencion de evaluar en un
amplio nimero de pacientes con una determinada
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enfermedad, su epidemiologia, sus caracteristicas
clinicas, sus tratamientos y sus resultados en salud.
Su mision es mejorar la asistencia sanitaria basada
en la generacion de valor, definido por un conjun-
to de estandares que miden los resultados que mas
importan a los pacientes en una amplia gama de
enfermedades. Medir, comunicar y comparar los re-
sultados en salud cumple los siguientes objetivos:
mejorar la atencion individual al paciente, mejorar
la salud de las poblaciones que padecen las mismas
enfermedades, reducir el costo de la atencion y me-
jorar la satisfaccion de los profesionales sanitarios.'®

En cuanto a la calidad asistencial en la UE, los
gobiernos europeos estan cada vez mas centrados en
encontrar formas de mejorar la eficiencia de sus sis-
temas de atencion sanitaria para hacer frente a estos
desafios. El desarrollo de métodos adecuados para
medir y evaluar la eficiencia es crucial para iden-
tificar correctamente las practicas de despilfarro y
disefar intervenciones politicas que mejoren la efi-
ciencia. A este respecto, el Comité europeo para la
evaluacion del rendimiento de los Sistemas de Salud
ha sefialado, que, a pesar de los extraordinarios pro-
gresos en la atencion sanitaria, el desarrollo de he-
rramientas y metodologias para evaluar su eficiencia
todavia esta en su fase inicial, y sefiala también que
una serie de limitaciones técnicas y analiticas hacen
que el desarrollo de instrumentos para su evaluacion
sea dificultoso. Existen margenes de mejora para
que los sistemas de salud europeos mejoren sus he-
rramientas y metodologias para evaluar la eficiencia
en su atencion sanitaria:

a) Mejorar en la medicién de la salud. Se han
promovido iniciativas de investigacién como el
EuroHOPE (European Health Care Outcomes,
Performance and Efficiency), cuyo enfoque uti-
liza como base la enfermedad y sus datos rela-
cionados en los registros de datos individuales;
factible no solamente dentro de los sistemas de
salud sino también en su examen internacional,
lo que permitiria mayores avances en este am-
bito.

b) Aumentar la calidad y el detalle de los gas-
tos. El manejo de datos de gastos varia signi-
ficativamente entre sistemas de salud debido a
diferencias en los métodos de célculo del coste
y las normas de clasificacion. En este contexto,
obtener un costo consistente y detallado de la
atencion brindada hasta el nivel individual per-
mitiria a los analistas utilizar datos mas fiables
a la hora de relacionarlos con los objetivos de
salud. El rapido desarrollo continuo de los sis-
temas de e-salud e informacion puede ofrecer
oportunidades para generar datos de costos por
parte de cada usuario.
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¢) Ampliar el alcance para la medicion mas alla
de la atencion hospitalaria. La medicion de la
eficiencia especialmente a la atencion primaria,
mental y crénica permitiria a los gestores me-
jorar la evaluacion de los resultados reales en
salud, lo que también ofreceria una cierta vision
de la eficiencia de la asignacion de gastos a nivel
de todo el sistema.

d) Disefiar herramientas de comunicacion de
resultados entre las partes interesadas. “cerrar
brechas de comunicacion” entre los intereses de
los profesionales sanitarios, de los ciudadanos y
de los responsables institucionales favorece po-
liticas globales mejor basadas en la evidencia.

Otra forma 0til y complementaria de conceptua-
lizar la eficiencia es la descripcion de su antonimo:
la ineficiencia de la atencion sanitaria. La idea de
despilfarro es similar a la de la ineficiencia técnica.
Las ineficiencias se producen cuando los recursos se
asignan a servicios y procesos que no son beneficio-
sos 0 no aportan valor a la salud y cuando los costos
se pueden reducir con alternativas menos costosas,
pero con beneficios idénticos. Sobre la base de esta
definicion, se distinguen tres categorias de ineficien-
cias por gasto innecesario en salud:

a) La “atencion clinica” despilfarra cuando los
pacientes no reciben el cuidado adecuado y la
atencion es ineficaz y/o ineficiente. Esto incluye
eventos adversos, errores, decisiones subopti-
mas y factores organizativos. A todo ello se afia-
de la duplicacion innecesaria de Servicios.

b) La “ineficiencia operativa” se produce cuan-
do la atencion podria producirse utilizando me-
nos recursos dentro del sistema o cuando dichos
recursos se desechan sin ser utilizados.

¢) La “ineficiencia relacionada con la gestion”
se refiere al uso de recursos que no contribuyen
a la atencion del paciente, ya sea porque estan
destinados a apoyar la administracion y ges-
tion, o porque son desviados de su proposito,
abuso o corrupcion. La intencion de engafiar
es lo que principalmente distingue este ultimo
tipo de malgasto. El despilfarro administrativo
puede tener lugar desde el nivel micro (admi-
nistrador) al nivel macro (regulador). La mala
organizacion y coordinacion son los principales
causantes.”

4.3 Gestion de la seguridad de pacientes

La seguridad del paciente se define como la re-
duccion del riesgo de dafio innecesario asociado a
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la atencion sanitaria a un minimo aceptable, sien-
do este minimo aceptable un contexto mutable que
se refiere a las nociones colectivas en funcion del
conocimiento actualizado, recursos disponibles y el
contexto en el que la atencion se administra frente
al riesgo de otro tratamiento o al de no tratar. Asi
pues, esta definicion de seguridad del paciente no es
equiparable con la prevencion del error; el concepto
de dafio innecesario es mucho mas amplio pues no
todo el dafio es consecuencia de un error ni todos
los errores se siguen de dafio. Y, al fin y al cabo, es
el dafio lo que realmente interesa a los perjudicados.

La gestion de los riesgos clinicos para la me-
jora de la seguridad del paciente tiene el objetivo
de identificar las situaciones de riesgo e implantar
acciones para su reduccion y prevencion, teniendo
presente la imposibilidad de conseguir alcanzar el
riesgo cero. La implantacion de sistemas para la
gestion de riesgos intenta identificar y valorar los
riesgos a los que estd sometido el paciente, reducir
o eliminar los peligros en su transito por el sistema
sanitario, reducir los incidentes y los eventos ad-
versos relacionados con la atencion sanitaria, ges-
tionar los riesgos de forma proactiva, generar una
mayor confianza en el sistema sanitario y obtener
mejores resultados economicos para la organizacion
(al reducirse los gastos ocasionados por los dafios
producidos y mejorar la utilizacion de los recursos
asistenciales). 2!

Para que la gestion de riesgos en una organiza-
cion sanitaria tenga éxito, sea efectiva y sostenible
en el tiempo, debe ser formulada de forma explicita
entre los objetivos estratégicos de la organizacion.?
La organizacion sanitaria debe establecer, docu-
mentar, implementar, mantener, evaluar y mejorar
continuamente un sistema de gestion de riesgos y
determinar como se cumpliran dichos requisitos. La
Institucion sanitaria debe establecer, implementar y
mantener documentados los objetivos de seguridad
del paciente en cada servicio, unidad asistencial o
proceso de atencion sanitaria pertinentes dentro de
ella. Estos objetivos deben estar alineados con los
objetivos institucionales globales y deben ser medi-
bles y coherentes con las politicas sobre seguridad
y calidad de la organizacion. Para la consecucion de
estos objetivos se debe designar un responsable, una
estructura, los medios y los plazos necesarios. Estos
objetivos se renovaran periddicamente en funcion
de los problemas detectados o el cambio en las per-
cepciones de las partes interesadas.

El eslabon fundamental es la verificacion y re-
vision del sistema de gestion de riesgos mediante
un sistema de medicion que permita obtener: me-
didas cualitativas y cuantitativas, adaptadas a las
necesidades de la organizacion; seguimiento de la
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consecucion de los objetivos sobre seguridad; segui-
miento de la eficacia de los controles; seguimiento
de la eficacia de los programas de actuacion; segui-
miento de todos aquellos eventos que ocasionen en
el paciente un dafio o una modificacion grave de sus
resultados.

El analisis de riesgos es el proceso que tiene
como finalidad comprender la naturaleza del riesgo
y determinar su nivel de gravedad y frecuencia. El
resultado de este analisis debe ser la toma de de-
cisiones sobre si los riesgos tienen que ser tenidos
en cuenta en base a sus consecuencias (es decir, a
los dafios innecesarios provocados), asi como para
diseniar las estrategias mas apropiadas para su pre-
vencion. El objetivo de este proceso es el de diferen-
ciar los riesgos menores y que pueden ser aceptables
para la organizacion, de aquellos riesgos que por su
potencial repercusion deben ser modificados. Como
resultado de este proceso de evaluacion, la organi-
zacion debe estimar si el riesgo es aceptable o no,
asi como el grado de prioridad para su modificacion.
Este analisis de riesgos, en funcion de las circuns-
tancias, puede ser cualitativo o cuantitativo, o una
combinacion de ambos. En la medida de lo posible
las consecuencias se deberian expresar en términos
de impactos medibles.

Nivel de Riesgo = Gravedad x probabilidad
de ocurrencia x capacidad de deteccion.

Para estimar el grado de prioridad en las medi-
das de seguridad puede haber también varios crite-
rios dificilmente medibles, tales como el impacto en
términos globales de salud, los costes y los benefi-
cios de las medidas aplicadas, los requisitos legales
o estatutarios, los aspectos socioecondomicos y me-
dio ambientales, las prioridades de la organizacion,
las opiniones de los grupos de interés, o cualquier
otro factor que se considere importante para su va-
loracion.

En definitiva, los registros multivariables de da-
flos innecesarios y las politicas enfocadas a su me-
jora son cruciales en la gestion de la seguridad de
los pacientes.

4.4 Historia clinica electronica

Nuestra legislacion actual (Ley 41/2002 de 14
de noviembre) define la Historia Clinica como el
conjunto de documentos que contienen los datos,
valoraciones, informes de cualquier indole sobre la
situacion y la evolucidn clinica de un paciente a lo
largo del proceso asistencial, entendiendo por in-
formacion clinica todo dato, cualquiera que sea su
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forma, clase o tipo, que permite adquirir o ampliar
conocimientos sobre el estado fisico y la salud de
una persona, o la forma de preservarla, cuidarla,
mejorarla o recuperarla. Por documentacion clinica
entendemos el soporte de cualquier tipo o clase que
contiene un conjunto de datos e informaciones de
caracter asistencial.

Podemos definir la historia clinica como tnica,
integrada y acumulativa. La HC (Historia clinica)
sera acumulativa cuando toda la informacion que
genera la asistencia de un paciente, sin tener en
cuenta el soporte, pase a formar parte de esta. Sera
integrada cuando contenga los distintos contactos
y/o episodios del paciente®.

La adopcion generalizada de historias clinicas
informatizadas en el sistema de salud ha supuesto
cambios muy importantes en el trabajo diario de los
profesionales sanitarios. Entre los mas destacables
podemos citar el acceso inmediato y controlado a
informacién clinica de pacientes, la superacion de
los problemas de ilegibilidad de los textos manus-
critos, la posibilidad de registrar datos de forma
estructurada y su uso posterior en investigacion, y
la inclusiéon de alertas o algoritmos de ayuda a la
decision clinica.

La utilizacion de la HC electronica no solo es la
base del proceso asistencial, también es la base de
los proyectos de investigacion clinica en la actua-
lidad. Los beneficios de la HC electrénica para la
investigacion abarcan todos los aspectos de esta ac-
tividad, desde la investigacion bdasica, permitiendo
la validacion de datos obtenidos mediante experi-
mentos de genomica funcional, pasando por la far-
macogenética o desarrollo de farmacos especificos
para grupos de pacientes, hasta la investigacion cli-
nica en atencion primaria con estudios de prescrip-
cion o de reacciones adversas a medicamentos y la
investigacion en salud publica, enlazando datos cli-
nicos con informacion medioambiental o de habitos
de vida para avanzar en el estudio de las diferentes
enfermedades.

La aplicacion de la HC electronica en investiga-
cion ha permitido mejorar el acceso del clinico a la
medicina basada en pruebas y adaptar ésta a la reali-
dad de cada paciente; en enfermeria facilita la inves-
tigacion en calidad de cuidados y la evaluacion de
resultados; facilita el desarrollo de registros de en-
fermedades, de tumores y de trasplantes, bancos de
tejidos, bases de datos genéticas nacionales, centros
de investigacion y redes virtuales de investigacion.
En la promocion, diseminacion y explotacion de re-
sultados, la HC electronica permite una propiedad
compartida de datos (clinicos, cientificos, docentes)
y mayor difusion de estos.
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Para todo ello, es necesario que la HC electro-
nica cumpla una serie de requisitos tecnologicos
previos, como la mejora de la entrada estructura-
da de datos; la creacion de repositorios con gran-
des volumenes de datos clinicos despersonalizados
bien estructurados y de calidad; la puesta a punto
de estandares de metadatos (incluyendo el grado de
confianza o evidencia), de imagen y de sefiales bio-
médicas; el desarrollo de herramientas que permitan
analizar el conocimiento, descontextualizar la infor-
macion y construir, a partir de muiltiples fuentes de
datos, una vista coherente de la historia del pacien-
te; y establecer entornos de computacion distribuida
que permitan el acceso a recursos complejos.

4.5 Marco normativo en calidad asistencial

La Guia para los miembros de los Comités de
Etica de Investigacion, elaborada por el Comité di-
rector de Bioética del Consejo de Europa, establece
en su apartado 5.2 como diferenciar cuando estamos
ante una investigacion que debe ser evaluada por un
CEl y cuando nos encontramos ante lo que denomi-
na auditoria clinica. A su entender, cuando el obje-
tivo perseguido con el estudio planteado sea inten-
tar mejorar la calidad del cuidado de los pacientes,
cuando la metodologia a utilizar compare la practi-
ca clinica habitual con los estandares establecidos y
cuando no se modifique ninguna rutina asistencial,
nos encontraremos ante una auditoria clinica y no
ante un estudio de investigacion.

Si bien no existe una normativa que regule es-
pecificamente este tipo de actividades de evaluacion
de calidad o auditorias clinicas, en algunas normas
tanto de la salud como de proteccion datos se men-
cionan aspectos relacionados con la calidad asisten-
cial. Asi, el articulo 8 de la Ley 14/1986, de 25 de
abril, General de Sanidad establece que es una acti-
vidad fundamental para el sistema sanitario realizar
estudios epidemiologicos necesarios para orientar
con mayor eficacia la prevencion de los riesgos para
la salud, asi como la planificacion y evaluacion sa-
nitaria, debiendo tener como base un sistema orga-
nizado de informacion sanitaria, vigilancia y accién
epidemiologica. Por otro lado, la Ley 41/2002 de 14
de noviembre, basica reguladora de la autonomia
del paciente y de derechos y obligaciones en mate-
ria de informacion y documentacion clinica, en su
articulo 16 establece la posibilidad de acceder a la
informacion de la historia clinica para comprobar la
calidad de la asistencia, debiéndose aplicar las me-
didas adecuadas para garantizar la confidencialidad
de las personas y quedando los profesionales que
accedan con esa finalidad, sujetos al deber de secre-
to. En al ambito de regulacion de la proteccion de
datos, el Reglamento (UE) 2016/679 del Parlamento
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Europeo y del Consejo de 27 de abril de 2016 re-
lativo a la proteccion de las personas fisicas en lo
que respecta al tratamiento de datos personales y a
la libre circulacion de estos datos y por el que se
deroga la Directiva 95/46/CE (Reglamento general
de proteccion de datos) establece, entre las bases
juridicas que legitiman el tratamiento de datos de
categorias especiales estipuladas en el articulo 9.2,
que el tratamiento sea necesario para garantizar ele-
vados niveles de calidad y de seguridad de la asis-
tencia sanitaria y de los medicamentos o productos
sanitarios, sobre la base del Derecho de la Unidn
o de los Estados miembros, y que se establezcan
medidas adecuadas y especificas para proteger los
derechos y libertades del interesado, en particular el
secreto profesional. Consecuencia de la adaptacion
de la normativa autonémica del ambito sanitario
de Galicia a los nuevos requisitos establecidos por
el Reglamento General de Proteccion de Datos, se
aprobod y publico la Resolucion de 15 de enero de
2020, de la Secretaria General Técnica de la Conse-
jeria gallega de Sanidad, por la que se da publicidad
a la Instruccion 7/2019, relativa al protocolo para el
tratamiento de datos complementarios a los regis-
tros de historias clinicas.

En esta instruccion se regula lo que se ha de-
nominado evaluaciones de la calidad asistencial, la
realizacion de evaluaciones de calidad sobre la asis-
tencia sanitaria, para las cuales hace falta acceder y
tratar datos clinicos recogidos en las historias clini-
cas sin contar con el consentimiento especifico de
los pacientes. Estas evaluaciones suelen llevar con-
sigo la elaboracion de conjuntos de datos clinicos
estructurados sobre los que en ocasiones también se
aplican analisis estadisticos y se estipula que ten-
drén la consideracion de tratamientos con finalidad
asistencial, complementarios a la historia clinica,
siempre que se engloben en el plan de calidad glo-
bal de la institucion sanitaria en la que se produjo la
asistencia sanitaria y sean reconocidas por la geren-
cia de dicha institucion de acuerdo con lo previsto
en las presentes instrucciones. También se establece
que las evaluaciones de calidad asistencial pueden
realizarse tanto por servicios clinicos de un centro
sanitario como por 6rganos administrativos y enti-
dades instrumentales de la Consejeria de Sanidad y
del Servicio Gallego de Salud.

En conclusion, teniendo en consideracion todo
lo descrito, se pueden entender como actividades
del ambito sanitario, aquellas evaluaciones o revi-
siones de informacion clinica que tengan como fi-
nalidad principal analizar el funcionamiento de la
atencion sanitaria para identificar aspectos a modi-
ficar o mejorar, no siendo adecuada su calificacion
como estudios de investigacion.
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4.6 Responsabilidad de los Comités éticos de in-
vestigacion

~ La Guia para los miembros de los Comités de
Etica de Investigacion, elaborada por el Comité di-
rector de Bioética del Consejo de Europa, diferencia
de los estudios de investigacion, lo que se han deno-
minado auditorias clinicas, actividades que buscan
la mejora directa de la calidad en el cuidado de la
salud y que quedarian fuera del ambito de evalua-
cion de los CEIs. Ademas, en el apartado 5.A.1.1
de la indicada Guia, se establece expresamente que
“los Comités no son responsables de examinar los
aspectos éticos de la practica clinica habitual”. Una
opinion que podemos considerar reforzada al obser-
var la definicion que el Real Decreto 1090/2015, de
4 de diciembre, por el que se regulan los ensayos
clinicos con medicamentos, los Comités de Etica
de la Investigacion con medicamentos y el Registro
Espafiol de Estudios Clinicos, realiza de los CEls en
su articulo 2.2 y donde limita la evaluacion a reali-
zar por los Comités a los proyectos de investigacion
biomédica. En cuyo texto los CEIs se definen lite-
ralmente como “organos independientes de compo-
sicion multidisciplinar cuya finalidad principal es la
de velar por la proteccion de los derechos, seguridad
y bienestar de los sujetos que participen en un pro-
yecto de investigacion biomédica y ofrecer garantia
publica al respecto mediante un dictamen sobre la
documentacion correspondiente del proyecto de in-
vestigacion, teniendo en cuenta los puntos de vista
de las personas legas, en particular, los pacientes, o
las organizaciones de pacientes.”

5. TEMAS ESPECIFICOS DE ESPECIAL
SENSIBILIDAD Y/O COMPLEJIDAD

5.1 Consentimiento informado

El documento de CI es el método tradicional-
mente utilizado en el ambito de la investigacion
biomédica para que las personas manifiesten con
libertad su voluntad de si quieren o no participar en
el estudio planteado. Si bien habitualmente se asu-
me que consiste en un Unico documento, siguiendo
la regulacion normativa realmente se trata de dos
documentos (hoja de informacion y documento de
consentimiento) o procesos correlativos necesarios,
dado que para poder decidir con total libertad y vo-
luntariedad se requiere disponer con antelacion de la
informacion adecuada.

El texto bioético de referencia que recopila lo
principios éticos basicos que son necesarios para
llevar a cabo investigaciones médicas en seres
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humanos, la Declaracién de Helsinki de la Aso-
ciacion Médica Mundial en su version inicial del
afio 1964, ya estipuld la informaciéon minima que
seria necesario proporcionar a los participantes
en investigaciones para posteriormente obtener su
consentimiento informado libre y por escrito, pre-
feriblemente. Estas premisas se han mantenido a lo
largo de las diferentes revisiones que se han efec-
tuado de la Declaracion, adaptandose a los nuevos
escenarios que han ido surgiendo en el ambito de
la investigacion biomédica. En la ultima version
del afio 2013, acordada en la reunién mantenida en
Forteza, Brasil, se establece, entre otras cuestiones
que, “en la investigacion médica en seres humanos
capaces de dar su consentimiento informado, cada
participante potencial debe recibir informacion ade-
cuada acerca de los objetivos, métodos, fuentes de
financiamiento, posibles conflictos de intereses, afi-
liaciones institucionales del investigador, beneficios
calculados, riesgos previsibles e incomodidades
derivadas del experimento, estipulaciones post es-
tudio, y cualquier otro aspecto relevante para llevar
a cabo la investigacion”. El participante potencial
debe ser informado del derecho de participar o no
en la investigacion y de retirar su consentimiento
en cualquier momento, sin exponerse a agravios.
Se debe prestar especial atencion a las necesidades
especificas de informacion de cada participante po-
tencial, como también a los métodos utilizados para
entregar la informacion. Después de asegurarse de
que el individuo ha comprendido la informacion, el
médico u otra persona cualificada apropiadamente
debe pedir entonces, preferiblemente por escrito,
el CI voluntario. Si el consentimiento no se puede
otorgar por escrito, el proceso para lograrlo debe ser
documentado y atestiguado formalmente. Todas las
personas que participan en la investigacion médica
deben tener la opcion de ser informadas sobre los
resultados generales del estudio.

Hasta la aprobacién en el afio 2007 de la nor-
mativa especifica que regula la investigacion biomé-
dica, Ley 14/2007, de 3 de julio, de Investigacion
biomédica, y en donde se regula el consentimiento
especifico y por escrito para cualquier estudio de in-
vestigacion (articulos 4, 13, 151, 59 y 60), la tnica
normativa que contemplaba el CI en investigacion
era la reguladora de los ensayos clinicos con medi-
camentos, la cual, en ocasiones se tomaba de mo-
delo para elaborar documentos de CI en cualquier
estudio de investigacion. En otras ocasiones los
profesionales adaptaban los documentos de CI a los
criterios establecidos por la Ley 41/2002, de 14 de
noviembre, basica reguladora de la autonomia del
paciente y de derechos y obligaciones en materia de
informacién y documentacion clinica o se incluian
en los consentimientos informados asistenciales la
autorizacion para utilizar los datos en investigacion.

AVANCES EN ESTUDIOS DE INVESTIGACION Y CALIDAD BIOMEDICA,

PROPUESTAS DE MEJORA NORMATIVA I 56



DS

1. Mtnez. Bendayan, A. Mtnez. Patifio y N. Cal Purrifios

En el afio 2007 se modifica esta situacion vy,
tanto para los ensayos clinicos como para cualquier
estudio de investigacion biomédica, se establece la
necesidad de que se invite a participar a los sujetos
objeto del estudio mediante documentos de consen-
timiento informado especificos, separados de los
consentimientos asistenciales, que se otorgaran con
caracter previo al inicio del estudio, en los que sera
necesario informar a los participantes como minimo
de los siguientes aspectos:

* Identidad del responsable.

* Finalidad de la investigacion.

* Participacion voluntaria.

* Beneficios esperados.

* Riesgos o inconvenientes de la participacion.

» Contacto posterior.

* Confidencialidad y proteccion de datos.

* Derecho de revocacion y sus efectos.

En lo que respecta a los estudios de investiga-
cion con muestras bioldgicas humanas, adicional-
mente a los anteriores apartados también sera nece-

sario indicar:

¢ Derecho del donante a conocer o no los datos
genéticos.

* Descubrimientos genéticos: informacion a
los familiares del donante implicados.

* Lugar de almacenamiento de la muestra y de
realizacion de los analisis.

» Restricciones de uso.

» Destino de la muestra finalizada la investiga-
cion.

5.2 Irregularidades del consentimiento

Incentivos desproporcionados para participar:

Los sujetos pueden ser pagados por las moles-
tias y el tiempo invertido, y deben ser reembolsados
por los gastos incurridos, en relacion con su parti-
cipacion; también pueden recibir servicios médicos
gratuitos por los posibles efectos relacionados con
la investigacion. Sin embargo, los pagos no deben
ser tan importantes o los servicios médicos tan

Vol. 31 num. 2. Julio-Diciembre 2021 | PREMIOS

amplios como para inducir a dar su consentimiento
para participar (“induccion indebida”). Los pagos o
recompensas que socavan la capacidad de una per-
sona para ejercer la libre eleccion invalidan el con-
sentimiento. Puede ser dificil distinguir entre una
compensacion adecuada y una influencia indebida,
ya que una persona desempleada o un estudiante
puede ver la recompensa prometida de manera dife-
rente a una persona empleada, asi como una perso-
na sin acceso a atencion médica puede ser influido
indebidamente para participar en la investigacion
simplemente para recibir dicha atencion.

Menores:

Requieren una especial proteccion: El investiga-
dor debe asegurarse de que los menores no partici-
parén en investigaciones que podrian llevarse a cabo
con adultos. El propodsito debe ser relevante para
las necesidades de salud de los nifios. Un tutor le-
gal debe dar su consentimiento por representacion.
El consentimiento debe obtenerse en concordancia
con las capacidades del nifio. La negativa del nifio
siempre debe ser respetada a menos que no haya al-
ternativa médicamente aceptable. El riesgo debe ser
bajo y proporcional a la importancia de los cono-
cimientos que deben adquirirse. Las intervenciones
destinadas a proporcionar beneficios deberian ser
al menos tan ventajosas como cualquier alternativa
disponible.

Se debe buscar la cooperacion voluntaria del
nifio, después de que el nifio haya sido informado
en la medida en que su madurez e inteligencia lo
permitan. La edad a la que un nifio tiene esa madu-
rez difiere sustancialmente, por lo que su consenti-
miento es insuficiente para permitir su participacion
a menos que se complemente con el consentimiento
de un padre, tutor legal u otro representante debi-
damente autorizado. Esos nifios mayores capaces
de consentimiento informado deben ser selecciona-
dos antes que los nifios mas pequenos, a menos que
existan razones cientificas importantes relacionadas
con la edad para involucrarlos. Por otra parte, se
precisa una justificacion de riesgos. Las interven-
ciones destinadas a proporcionar un beneficio deben
estar justificadas por la expectativa de que seran al
menos tan ventajosas, considerando tanto los ries-
gos como los beneficios, como cualquier alternativa
disponible.

Trastornos mentales o conductuales:

Antes de realizar investigaciones que involu-
cren a personas que, por trastornos mentales o con-
ductuales, no sean capaces de dar un consentimien-
to adecuadamente informado, el investigador debe
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asegurarse de que: No seran objeto de investigacion
que también puedan llevarse a cabo sobre personas
con plenas facultades mentales, en todo caso el ob-
jetivo deberia ser obtener conocimientos relevantes
para la mejora particular de salud de las personas
con trastornos mentales o conductuales. El consen-
timiento se ha obtenido en la medida de sus capaci-
dades respetando una posible negativa a participar;
en el caso de sujetos incompetentes se debe obtener
el consentimiento de su tutor legal u otra persona
debidamente autorizada. El grado de riesgo atribui-
do a las intervenciones que no estén destinadas a
beneficiarle sea bajo y proporcional a la importan-
cia de los conocimientos que deben adquirirse y que
las intervenciones destinadas a proporcionar benefi-
cios terapéuticos sean al menos tan ventajosas como
cualquier alternativa.

No son, en general, sujetos adecuados para en-
sayos clinicos formales, excepto aquellos disefiados
para responder a sus necesidades particulares de sa-
lud, en cuyo caso no deben verse privadas de los
posibles beneficios de las terapias en fase de inves-
tigacion.

La Incapacidad anticipada es cuando se puede
predecir razonablemente que una persona com-
petente perderd la capacidad de tomar decisiones
validas sobre la atencion médica, en tal caso se le
puede pedir que designe las condiciones de su con-
sentimiento al convertirse en sujeto de investigacion
mientras no pueda comunicarse.

Poblaciones cautivas:

Llamamos poblaciones cautivas a aquellas po-
blaciones o individuos que tienen una especial vul-
nerabilidad; y ésta, puede dificultar que su consen-
timiento sea totalmente libre y voluntario. En este
contexto entendemos como vulnerabilidad la inca-
pacidad absoluta o relativa de proteger sus propios
intereses: presos, estudiantes y, por supuesto, los
mismos pacientes que con su posible negativa tie-
nen miedo a defraudar a los sanitarios o a sus cui-
dadores.

Presos:

En el caso de los presos, no solo hay peligro de
utilizarlos de forma preferente cuando la interven-
cion del estudio conlleva riesgos, sino de no utili-
zarlos cuando parecen obvios los beneficios de la
intervencion a estudio. A los presos con enferme-
dad grave o en riesgo no se les debe negar el ac-
ceso a tratamientos de investigacion, que pretenden
demostrar beneficio, especialmente cuando no hay
alternativas. Su participacion en la investigacion
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biomédica esta permitida en muy pocos paises, € in-
cluso en estos es controvertido. Los defensores de
permitirla sostienen que son estudios especialmen-
te oportunos pues son parte de un entorno fisico y
psicologico comun, tienen tiempo para participar
en experimentos a largo plazo, y consideran que su
participacion tiene un valor social. Los opositores
afirman que su consentimiento no puede ser valido
por la influencia de la esperanza de recompensas y
otras expectativas. No existen propuestas acordadas
internacionalmente, en lo que si se esta de acuerdo
es en que los proyectos de investigacion deben ser
independientes y externos a los Centros penitencia-
rios.

Poblaciones subdesarrolladas:

Antes de llevar a cabo investigaciones el inves-
tigador debe asegurarse de que: Estas poblaciones
no participarian si se pudieran llevar a cabo en co-
munidades desarrolladas, en todo caso la investiga-
cion debe responder a las necesidades sanitarias y a
las prioridades de la comunidad en la que se va a lle-
var a cabo. Se deben asegurar las garantias éticas del
consentimiento, que debe ser evaluado por un comi-
té de revision ética familiarizado con las costumbres
y tradiciones de su comunidad. En el caso de una
investigacion patrocinada externamente debe ser
aprobada por el Comité de revision ética apropiado
del pais anfitrion, comprobando que la investigacion
no sera explotadora; es mas, la razon para elegir una
comunidad subdesarrollada debe hacerse explicita.
La investigacion realizada deberia responder a las
necesidades y prioridades de salud de esas comuni-
dades sin agotar los recursos que suelen dedicar a su
atencion sanitaria.

Por otra parte, las poblaciones necesitadas son
especialmente vulnerables a varias enfermedades
por lo que, su investigacion puede ser especialmen-
te necesaria. En caso de no realizarse, los paises en
desarrollo podrian verse privados de muchos de los
beneficios de esa investigacion, por lo que en mu-
chos casos debe fomentarse la participacion de los
habitantes de comunidades subdesarrolladas debi-
damente seleccionadas, siempre que sus derechos
y bienestar estén adecuadamente protegidos. Son
ejemplos de ello el estudio y tratamiento de enfer-
medades infecciosas endémicas en paises subdesa-
rrollados. Para ello la OMS expone que los ensayos
de medicamentos de fase I y de vacunas de fase [ y
II deben realizarse unicamente en el pais del patro-
cinador. Los ensayos farmacologicos de fase 11 y II1
y los ensayos de vacunas de fase III deben llevarse a
cabo simultaneamente en la comunidad de acogida
y en el pais patrocinador, pero pueden ser omitidos
en el pais patrocinador con la condicion de que la
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enfermedad sea de escasa incidencia en el pais pa-
trocinador y alta en el subdesarrollado.

Una serie de consideraciones se aplican en par-
ticular a las investigaciones realizadas en comuni-
dades subdesarrolladas pues los sujetos y sus fa-
milias son susceptibles de explotacion por diversas
razones. Algunos de ellos pueden ser relativamente
incapaces porque son analfabetos, otros pueden no
estar familiarizados con los conceptos médicos y en
algunas culturas no existe el concepto de consen-
timiento. También es posible que algunas investi-
gaciones se aprovechen de la falta de legislacion o
inexistencia de CEls en algunos de estos paises y
también es posible que se escojan porque implica
menores costes. Se debe informar claramente a to-
dos los sujetos potenciales de que su participacion
es totalmente voluntaria y que son libres de negarse
a participar o retirar su participacion en cualquier
momento sin pérdida de ningun derecho.

Estudios epidemiologicos:

Para varios tipos de registros epidemiologicos,
el consentimiento informado individual no es po-
sible. En tales casos, el CEI debe determinar si es
¢ticamente aceptable proceder sin el consentimiento
y si los planes del investigador para proteger la se-
guridad, respetar la privacidad y mantener la confi-
dencialidad de los datos son adecuados. Se aconseja
ademas que los investigadores aseguren el acuerdo
y la cooperacion con la autoridad nacional o local
responsables de la poblacion a estudiar.

Cuando el foco de un estudio es toda una co-
munidad en lugar de sujetos individuales el con-
sentimiento individual no es preciso teniendo en
cuenta que hay un acuerdo de sus Instituciones o
representantes. Y al revés, cuando implican contac-
to personal entre investigadores y sujetos individua-
les, los requisitos generales para el consentimiento
informado son directamente aplicables. En el caso
de grupos definidos unicamente en términos demo-
gréficos o estadisticos, sin Instituciones ni represen-
tantes, la investigacion deberia ser evaluada por un
CEI que garantice la seguridad y la privacidad de
los sujetos a estudio. Tampoco se requiere consenti-
miento para el uso de informacion ya publica, pero
el investigador debe saber que los paises y las co-
munidades difieren con respecto a qué informacion
sobre las personas se considera publica.

En el caso de estudios de ciertas formas de
comportamiento social, un CEI puede determinar
que seria desaconsejable solicitar el CI individual
porque hacerlo frustraria el propdsito del estudio;
por ejemplo, que al ser informados los participan-
tes del tipo de estudio repercutiera en un cambio de
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su comportamiento que invalidase los resultados. El
propio CEI debe estar convencido de que habra sal-
vaguardias adecuadas de confidencialidad y de que
la importancia de los objetivos de la investigacion
es proporcional a los riesgos para los sujetos.*

5.3 Territorialidad (estatal y autonémica)

La Constitucion Espafiola, norma suprema del
ordenamiento juridico espafiol, promulga en su ar-
ticulo 2 que se reconoce y garantiza el derecho a
la autonomia de las nacionalidades y regiones que
la integran y la solidaridad entre todas ellas. Este
derecho se ve complementado con el articulo 148.1,
al establecerse en el mismo que las Comunidades
Autonomas podran asumir competencias en deter-
minadas materias, entre las cuales se encuentran la
investigacion y la salud. Este hecho ha implicado
que, dentro del ordenamiento juridico espaiol, dis-
pongamos de normas basicas estatales que regulan
los parametros minimos a cumplir tanto en el am-
bito de la salud como de la investigacion, y que se
ven complementadas, en algunas CCAA, con textos
legislativos que han afiadido trdmites y requisitos a
los establecidos en las normas basicas. Tal circuns-
tancia, se traduce en la practica, en una necesidad
de estar integramente actualizado en las regulacio-
nes autonomicas aplicables a los diferentes centros
o instituciones sanitarias o de investigacion, que
colaboran en el desarrollo de actividades en red o
multicéntricas. Lo cual, en ocasiones, incrementa
considerablemente los tramites de gestion y autori-
zacion y consecuentemente, los tiempos necesarios
para iniciar la actividad pretendida.

5.4 Derecho internacional

La OMS ha sido uno de los organismos funda-
mentales en la confeccion y divulgacion de los prin-
cipios que debe seguir la investigacion biomédica
para garantizar los derechos inherentes al ser huma-
no. Dichos principios pueden considerarse derecho
natural pues sus argumentos son incontestables y
carecen de contradiccion. Debido a que todos esos
principios son compartidos por cualquier ciudadano
del mundo, los Estados quedan obligados a plasmar
estos derechos en su derecho positivo. Que el de-
recho positivo de los estados refieje los derechos
individuales consigue que los ciudadanos puedan
reclamar sus derechos no solamente respecto a otros
ciudadanos sino también frente al Estado.”

Particularmente, cuando se revisa la legislacion
relacionada con la investigacion biomédica, se pue-
de comprobar que tanto la legislacion supra nacio-
nal como la propia de los Estados cumple con los
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estandares promulgados por la OMS. La revision de
toda esa legislacion es inabarcable pero lo que si es
posible asegurar es que casi todos los Estados tie-
nen legislaciones ad hoc. Por ejemplo, si se revisa
la regulacion en Liberia, Estado africano pequefio
y de convulsa historia reciente, se puede comprobar
que la “Ethics Committee Guidelines: Procedures
for Researchers, Section 1 (2011) es derecho posi-
tivo que regula tanto las obligaciones de los inves-
tigadores como las funciones de los CEls que los
supervisan. El departamento americano de salud,
anualmente, describe un listado de las diferentes le-
gislaciones nacionales para que los investigadores
que llevan a cabo investigacion biomédica en otros
paises comprueben el cumplimiento de la normativa
local antes de iniciar un proyecto de investigacion.
Aunque en la practica, siguen saliendo a la luz estu-
dios de dudosa metodologia ética, la buena noticia
es que al menos en teoria los derechos inherentes al
ser humano son aceptados en casi todas las Nacio-
nes.*

5.5 Innovacién tecnologica y salud, diferentes
modelos tecnolégicos de gestion de datos, infor-
macion y conocimiento (IA, BigData, etc.)

Los avances que se van produciendo en las tec-
nologias de la informacién y las comunicaciones
(en adelante, TIC) funcionan como herramientas
que hacen posible el analisis de cantidades enormes
de datos que de otra forma no podrian ser analiza-
dos. Los ejemplos mas recientes son los avances en
las ramas de la Ciencia conocidas como “omicas”
(gendmica, protedmica, lipidomica, metaboloémica,
epigendmica, exposomica, transcriptomica, ...), en
la “medicina basada en la evidencia”, en la robo-
tizacion de servicios centrales y quir6fanos, en la
“nanomedicina” y en las multiples técnicas de diag-
noéstico por imagen (anatdomica, funcional, 3D, 4D,
microarrays, ...)

La interseccion del uso de las TIC en el proceso
asistencial, los avances en las “omics” y los cono-
cimientos que se tienen de las Ciencias de la Vida,
configuran la BIOTIC como una potente herramien-
ta que ha permitido, y todo apunta a que permitira,
avanzar en la eficiencia de la asistencia médica, con-
siguiendo una asistencia cada dia mas diferenciada
y precoz, con actos terapéuticos mas personalizados
y precisos.

Se trata, en definitiva, de la irrupcion en el esce-
nario de la atencion en salud de lo que se denomina
“Medicina de Precision” y “Medicina Personali-
zada”, entendiendo por “medicina personalizada”
(MPe) aquella en la que los procesos de diagnosti-
co, terapia, control y seguimiento se hacen “ad hoc”
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para cada persona, en funcion de sus caracteristicas
“Omicas” (genOmicas, epigendmicas, protedmi-
cas, metabolomicas, exposomicas, ...) y de la in-
teraccion con su propio entorno. Asimismo, surge
la “Medicina de Precision” (MPr) cuando se opta
por realizar actos asistenciales de la manera menos
intrusiva y con los menores efectos colaterales ad-
versos posibles, recurriendo incluso a técnicas de
escala nanométrica; por ejemplo, administrando
nanomoléculas que actien especificamente sobre
células, organulos, proteinas especificas; haciendo
microincisiones quirurgicas para evitar infecciones
0 nanointervenciones para sustituir determinadas
bases génicas, etc.

A) El Reto tecnolodgico para la adecuada gestion
y analisis de TIC en el ambito de la salud y las so-
luciones aportadas: “Datawherchouse Big data” e
Inteligencia Artificial (IA):

Uno de los mayores retos a los que se enfrentan
los investigadores bioinformaticos en la adecua-
da gestion y analisis de datos, es la creacion de
estructuras y procedimientos informaticos que
de forma eficiente integren modelos clinicos
diagnosticos y predictivos. Asi, todo parece in-
dicar que, en un futuro, los diferentes datos del
paciente se integraran en plataformas informati-
cas, que proporcionaran un “output” diagndstico
o predictivo, que ayude al clinico y al paciente
en la toma de decisiones.

Definitivamente, la generaciéon de mas TIC en
el campo biomédico y su capacidad de analisis
integrativo se encuentran entre los principales
retos a los que se tendran que enfrentar la Mpe y
Mpr para llevarlas con éxito a la practica clinica
habitual. Su potencial se basa sobre todo en la
calidad de los datos, tanto de pacientes como de
voluntarios sanos. Cuanto mas cantidad y cali-
dad de datos se tengan disponibles, mejor y mas
reproducibles seran los resultados de las solu-
ciones informaticas disefiadas. Y, por supuesto,
debe poder garantizarse la proteccion de los da-
tos ante intrusion y corrosion, lo que obligara a
desarrollar normativa especifica al respecto.

Es preciso desarrollar tecnologias seguras para
que los resultados que se deduzcan de las TIC
sean fiables. La puesta a punto de grandes bases
de datos refinadas, sobre las que se han aplicado
herramientas de limpieza y eliminacion de datos
defectuosos o corrompidos, que aqui se denomi-
naron como “Datawherehouse Big Data” supo-
ne un avance sustancial en el proceso de desa-
rrollar herramientas inteligentes para confirmar
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la exactitud de los resultados. A todo este gran
conglomerado de estructuras de almacenamien-
to y gestion de grandes cantidades de datos, de
herramientas inteligentes para su analisis y de
infraestructuras de comunicacion se les esta de-
nominando sistemas o entornos “Big data”.

Para posibilitar que el mayor niimero de perso-
nas puedan acceder a estos avances médicos sera
crucial que los resultados de los experimentos
sean compartidos por los diferentes laboratorios
y que los datos (con su necesaria anonimiza-
cion-seudonimizacion-codificacion para preser-
var la identidad de los pacientes) sean puestos
a disposicion de los profesionales cientificos y
asistenciales para desarrollar nuevos protocolos
de actuacion. Las principales iniciativas interna-
cionales que estan investigando en este campo
ya estan optando por esta metodologia, y los
resultados de sus investigaciones estan siendo
sensacionales. La falta de reproducibilidad de
los resultados en el campo de la biomedicina es
un obstaculo, por lo que sera necesario el uso de
estandares y ontologias, como bien ha estable-
cido la iniciativa FAIR, en la que se establece
que los datos obtenidos con la investigacion se
han de basar en los 4 principios fundacionales
de la iniciativa FAIR: Findability, Accessibility,
Interoperability, and Reusability?’.

Respecto a los desafios que se presentan en la
gestion de los datos, sobre todo cuando estamos
en entornos “Big data”, la IA aprovecha los en-
foques de aprendizaje profundo (conocido como
“Deep-learning”) para superar los obstaculos in-
herentes a ellos. En los entornos sanitarios la [A
funciona y debe de funcionar como un asistente
que ayuda a los clinicos a trabajar de forma mas
eficiente y a realizar diagndsticos mas preci-
so0s, lo que presuntamente ayudard a mejorar la
productividad de los servicios de la salud. A un
nivel mas amplio, la IA ayuda a las empresas
relacionadas con el ambito de la salud a acelerar
y hacer mas precisos sus desarrollos; un ejem-
plo es el caso de la Farmaindustria desarrollan-
do técnicas y procedimientos de descubrimiento
temprano y reposicionamiento de farmacos para
reducir costos y lograr que estén accesibles en
el menor tiempo posible. Entre los principales
usos de la IA en el ambito de la atencion a la
salud, se encuentran:

» Diagnostico por imagen.

* Deteccion precoz de procesos cancerigenos.
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* Descubrimiento temprano y reposiciona-
miento de fArmacos.

* Prediccion del riesgo de enfermedades.

» Control y seguimiento de enfermedades
cronicas.

Son multiples los ejemplos de nuevos casos de
uso de productos BIOTIC para la MPr y MPe.
Uno de los mas prometedores en el campo on-
cologico es el desarrollo de “kits” de biomarca-
dores para el diagnodstico precoz de diferentes
patologias como es el caso del cancer colorrec-
tal o el cancer de mama. Ya estan disponibles
“kits” de este tipo que ofrecen la posibilidad
de detectar mutaciones genéticas tipo KRAS,
BRAF, NRAS y PIK3CA, que van a provocar
una determinada eleccion de la terapia adyuvan-
te para cada caso. El objetivo es tener la posi-
bilidad de usar biomarcadores “6émicos” y del
medio ambiente para establecer el diagndstico,
el pronostico, la posible respuesta al tratamiento
y el control y seguimiento de los pacientes?.

B) Aspectos éticos y legales en medicina perso-

nalizada y de precision:

Una cuestion importante esta relacionada con
la privacidad de los datos de las personas que
colaboran en estudios de investigacion, ya que
si es necesario usar sus datos genéticos ya es
posible identificar al individuo y no es posible
tratar de forma andnima el resto de sus datos
clinicos. Otro aspecto importante tiene que ver
con el diagnostico excesivamente precoz de de-
terminadas patologias de etiologia multifacto-
rial, como el cancer. Mediante biomarcadores,
como ya se ha citado en el caso del kit de cancer
Colorrectal, se puede establecer con afios de an-
telacion a su expresion clinica que una persona
va a desarrollar un cancer, pero no se le puede
ofrecer ningun tipo de solucidn terapéutica ya
que no es posible localizarlo debido a su estadio
tan inicial e insuficientemente expresado.

En este sentido, el desarrollo y evolucion de las
nuevas tecnologias ha dado lugar a nuevos es-
cenarios y contextos nunca contemplados por
el marco juridico y legal actual en cuanto a la
proteccion de los datos biomédicos, como son
los datos “6micos” (incluyendo el microbioma),
que aportan informacién unica e identificativa

de cada individuo.

Teniendo en cuenta una sociedad cada vez mas
digitalizada, la legislacion sobre derechos digi-
tales no deberia distar demasiado de aquellos
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derechos fundamentales que afectan a la inves-
tigacion biomédica. Dentro de las controversias
que los acuerdos e intentos por partes de or-
ganismos internacionales pudieran afectar a la
ciencia del “Open Access”, todas las personas
deben de tener garantizada la proteccion de sus
datos de caracter personal, tener permitido el ac-
ceso a ellos en caso de solicitarlo y poder dar su
consentimiento para que, aunque seudonimiza-
dos, puedan ser de uso publico.

La seudonimizaciéon deberia garantizar la re-
utilizacion de la informacion, incluso a costa
de permitir la reidentificacion de las personas,
siempre y cuando cumpla con todas las garantias
de confidencialidad y con el respeto a su digni-
dad, en el caso de asi precisarse para ampliar o
generar nuevos estudios cientificos que busquen
la mejora en salud. El hecho de compartir los
datos médicos no implica que se faciliten datos
que permitan localizar y perfilar a las personas.

Recientemente (26 de noviembre de 2020) el
Boletin Oficial del Estado espafiol ha difundido
una regulacion ética sobre la realizacion de es-
tudios observacionales que impliquen la utiliza-
cion de medicamentos de uso humano y no solo
la recogida de informacion médica que se venia
haciendo hasta ahora ?°. En primer lugar, esta-
blece que los medicamentos que se utilicen para
tales estudios han de estar catalogados como
aptos para el uso humano y han de haber pa-
sado los requerimientos necesarios establecidos
por los Comités de Etica, previamente. También
han de ser tenidas en cuenta las directrices de
la Comision Europea, y las consiguientes ins-
trucciones, para la realizacion de estudios obser-
vacionales como viene publicado en la Agencia
Espafiola de Medicamentos y Productos Sanita-
rios. Ademas, no puede haber un conflicto de in-
tereses con los medicamentos de los que se haga
uso, pudiendo existir un posible interés lucrati-
vo en su venta en el caso de resultados positivos
al término del estudio. Toda investigacion de
esta indole, ademas, contard con la obligacion
de un consentimiento informado a cubrir por
parte de todos y cada uno de los participantes
que tomen parte, con la Uinica excepcion de que
los Comités Eticos de Investigacion con medi-
camentos (CEIm) encargados de la supervision
del proyecto consideren que la investigacion ob-
servacional va a tener un valor social importan-
te, y que su realizacion no seria posible sin tal
dispensa, entrafiando riesgos minimos para los
participantes.
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6. MARGENES DE MEJORA EN INVES-
TIGACION BIOMEDICA Y ESTUDIOS
DE CALIDAD, PROPUESTAS NORMA-
TIVAS

6.1 investigacion bioética

6.1.1 Investigacion bioética cuantitativa

Es innegable que la utilizacion de bases de da-
tos asistenciales propios ya existentes para realizar
investigacion tiene inconvenientes normativos rele-
vantes. Por ejemplo, los servicios asistenciales de
los sistemas sanitarios publicos y los centros asisten-
ciales privados tienen dificultades para analizar los
datos guardados antiguos sin pedir consentimiento
a pacientes que, muchos de ellos, ya no estan en se-
guimiento, con el unico objetivo de mejorar la cali-
dad asistencial futura. Esta carencia atribuible a la
propia asistencia sanitaria deberia haber organizado
mecanismos de autoanalisis de resultados continuos
y no puntuales y con mecanismos de retroalimenta-
cion hacia la propia asistencia.

Ademas, se plantea otro inconveniente impor-
tante que deriva de la interpretacion que se haga de
la Disposicion adicional 17* (DA17). Por ejemplo,
en Galicia, los expertos en proteccion de datos del
Servicio publico de salud han determinado (y asi se
esta llevando a cabo en algunos Comités) que en
estudios ambispectivos o cuando se pretenda crear
registros de pacientes a partir de bases de datos asis-
tenciales ya existentes, la exencion del deber de in-
formar se amplia a la fase prospectiva de tal forma
que un clinico puede tener delante a un paciente en
seguimiento y no informarle de que sus datos clini-
cos van a ser utilizados en investigacion. Esto, pue-
de considerarse que es una importante sustraccion
del derecho legitimo de los pacientes a negarse a
que sus datos se utilicen en investigacion.

Abhora bien, no puede negarse la importante me-
jora en la asistencia sanitaria que se obtendria si se
pudiera analizar criticamente qué es lo que se hace,
como se hace y qué resultados se obtienen a partir
de los datos existentes de forma continua, critica y
sin trabas burocraticas y de recursos. Seria deseable
que la normativa facilitara este tipo de analisis de
datos clinicos de gran importancia para la atencion
médica, una opcion es el compromiso institucional
de su vigilancia, directamente o mediante la crea-
cion de comisiones especificas, de tal forma que se
supervisara quién y como acceder a los datos.

Los datos clinicos y las muestras biologicas
son en la actualidad recursos estratégicos de primer
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nivel y no parece conveniente, ni justo, ni inteligen-
te que los datos (asi como las muestras biologicas
que los proporcionan) de un sistema publico sean
cedidas sin contrapartidas a empresas privadas, so-
ciedades cientificas, etc. cuando, a largo plazo, van
a ser convertidos en tecnologias que el Servicio pu-
blico de salud va a comprar a precios elevados. Por
ello, seria deseable que este acceso fluido y libre a
datos asistenciales para investigacion quede reser-
vado a las instituciones que los han generado. Los
innegables resultados beneficiosos de la simbiosis
entre los Servicios publicos de salud y la empresa
privada hacen que dicha colaboracion sea desea-
ble, siempre y cuando se establezcan convenios que
compartan riesgos, recursos y beneficios, con una
clara finalidad cooperacion.

6.1.2 Investigacion biomédica cualitativa

La metodologia de la ICU estd cada vez mas
presente en las ciencias de la salud, pues esta for-
ma de investigacion lleva implicito un compromiso
social y ético que influye positivamente en la credi-
bilidad de la investigacion, en la autonomia de los
investigadores, en la calidad de la investigacion y
en los derechos de los participantes. Sin embargo,
la formalizacion de unas directrices éticas integrales
aplicadas a las ICU, a diferencia de la investigacion
cuantitativa, no ha tenido el suficiente respaldo a
nivel nacional e internacional para potenciar su de-
sarrollo.

Las iniciativas gubernamentales o de la co-
munidad cientifica son insuficientes para avalar la
utilidad ética y psicosocial de la ICU mediante la
elaboracion de criterios comunes que aseguren su
legitimidad y rigor cientifico. Se necesitaria con-
formar un panel de expertos de diversa procedencia
profesional y generar una masa critica multidisci-
plinar y multiinstitucional para conceptualizar las
peculiaridades éticas que son propias de la ICU y
finalmente elaborar un marco comun para la investi-
gacion cualitativa. El modelo a seguir podria tomar
como referencia las sugerencias éticas que propone
Abad Miguélez*, que implicaria sustituir o comple-
mentar el marco existente, basado en la bioética y
fundado en procedimientos, con un “marco-codigo
interpretativo” basado en procesos. O lo que es lo
mismo, se trataria de pasar, para el caso concreto de
la investigacion cualitativa, a una “ética situada” y
pragmatica (basada en situaciones), centrada en el
proceso de reflexion, desde el que se abordan los
distintos momentos de la investigacion, especial-
mente el trabajo de campo.

Mientras no existan politicas adecuadas, seria
recomendable que los CEIs de nuestro pais contasen
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con profesionales procedentes de otros ambitos,
tales como psicologos, socidlogos y/o terapeutas
ocupacionales, entre otros, de manera permanente
o temporal, o que el comité acreditase formacion
especifica en metodologia cualitativa, con el fin de
compensar ese “vacio” de directrices en ¢€tica cuali-
tativa. Seria también conveniente que los CEIs me-
joraran su capacidad en la toma de decisiones ante
proyectos de caracteristicas cualitativas y que infor-
maran de la necesidad de elaboracion normativa en
caso de vacios legales.

6.1.3 Desfase entre investigadores y normativa

Existe una interdependencia vertical entre la
elaboracion de principios universales, la produccion
de directivas a nivel europeo, la elaboracion legis-
lativa a nivel nacional y la publicacion de decretos
o instrucciones en el terreno autondémico. Estas cir-
cunstancias favorecen que tanto los investigadores
como los gestores de salud, desconozcan, parcial o
totalmente, el marco normativo aplicable al desarro-
llo de sus actividades especificas. Esto se evidencia
en la recepcion por las unidades de bioestadistica o
de asesoramiento a la investigacion de un volumen
considerable de estudios que, o bien no cumplen con
los requisitos normativos en lo que respecta a dise-
fio de protocolos, informacion a participantes, etc. o
incluso se han iniciado sin haber sido evaluados por
el CEI correspondiente.

Tales situaciones identifican la necesidad de
implementar mecanismos de mejora que podrian
abarcar desde un incremento de actividades forma-
tivas referentes a los principios éticos y legales en
el ambito sanitario, cientifico e incluso social, hasta
la creacion de entornos colaborativos y de delibera-
cién que promuevan el necesario “feedback” entre
los miembros de los CEI y los profesionales de la
salud y la investigacion, en los que incluso podria
ser relevante incorporar a representantes de los pa-
cientes o de la sociedad.

6.1.4 Desanimo e inhibicion investigadora

El desarrollo de nuevas herramientas de anali-
sis de datos, cuya contribucion a la investigacion
biomédica ya ha sido sefialada, ha dado lugar a la
necesidad de elaborar un marco juridico que proteja
al individuo frente a posibles vulneraciones de su
privacidad. Tanto las novedades tecnologicas como
normativas han supuesto un incremento en la carga
de trabajo e, incluso, en las incertidumbres de los
profesionales del ambito sanitario y/o de investiga-
cion, que, en ocasiones, valoran como un esfuerzo
excesivo el requisito de contar con la evaluacion de
un CEI para estudios no experimentales que tienen
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como interés principal evaluar el funcionamiento de
su trabajo habitual y cuyos resultados, de ser intere-
santes, querrian llegar a publicitar.

Otra complicacion asi identificada por muchos
profesionales es la obligacion de obtener el consen-
timiento informado de pacientes o usuarios de la Sa-
nidad para la obtencion y tratamiento de sus datos en
estudios, dado que en muchas ocasiones imposibilita
llevar a cabo la investigacion o incluso el analisis de
los resultados por parte del propio clinico. En la ac-
tualidad el nuevo marco normativo de proteccion de
datos ha incluido alternativas a estas complicacio-
nes, como posibilitar la realizacion de estudios de
investigacion con datos seudonimizados, sin que sea
condicion obligatoria disponer del consentimiento
de los titulares de los datos, siempre y cuando se
cumplan unos requisitos especificos, como son el de
que los datos no sean seudonimizados por el mismo
grupo de investigacion que los analizara, o que se
firmen acuerdos de confidencialidad y compromiso
de no reidentificacion, entre otros aspectos especifi-
cados en la DA17 de la LOPDGDD.

6.1.5 Estudios retrospectivos y escasa o confu-
sa normativa

Un porcentaje muy significativo de los estudios
de investigacion que desarrollan los profesionales
sanitarios se engloban en los denominados estudios
de caracter retrospectivo con analisis de informacion
clinica, que no implican ningln tipo de interven-
cion en los participantes. Estos estudios, si bien en
la actualidad estarian enmarcados en la regulacion
establecida en el RGPD y la DA 17 LOPDGDD,
no estaban incluidos de manera taxativa en ninguna
normativa especifica. Ello implicaba tener en consi-
deracion los principios generales establecidos en el
Titulo I de la LIB, lo establecido en la Ley 41/2002,
como norma supletoria de la LIB, tal y como se in-
dica en su DF 2 El hecho de no disponer de una
normativa regulatoria especifica para esta clase de
estudios ha generado confusion y ha favorecido que
no existan circuitos efectivos de tramitacion de es-
tos ni en las Instituciones hospitalarias ni en las Uni-
dades de gestion clinica.

6.1.6 Sociedades cientificas y registros

Los profesionales de la salud colaboran, tradi-
cionalmente, mediante las Sociedades Cientificas
correspondientes a sus especialidades, tanto en el
ambito regional como en el nacional o supranacio-
nal. Hasta la actualidad, han sido el conclave en el
cual se han consensuado las pautas basicas a incor-
porar en guias clinicas o protocolos de actuacion
asistencial de cada especialidad médica, basandose,

Vol. 31 num. 2. Julio-Diciembre 2021 | PREMIOS

principalmente, en la experiencia y los criterios exi-
gidos por los textos éticos y juridicos que regulan
un ambito de actuacion concreto. Estas sociedades,
que suelen organizarse en grupos de trabajo dedi-
cados a enfermedades concretas, proponen, con el
fin de avanzar en el conocimiento de las enferme-
dades y su abordaje, la creacion de registros con
informacién clinica de pacientes afectados. Estas
iniciativas, ya convertidas en costumbre asentada,
son especialmente relevantes en el desarrollo de re-
gistros de enfermedades raras o de patologias poco
prevalentes, dado que el escaso niumero de pacientes
afectados hace necesaria su agrupacion en bases de
datos multicéntricas que faciliten el desarrollo de
estudios de gran calidad para mejorar su diagnosti-
co y tratamiento.

El principal obstaculo para su puesta en mar-
cha es que, ademas de que las responsables de la
constitucion y custodia de dichos registros no son
instituciones sanitarias, sino entidades privadas que
adoptan el formato de constitucion de sociedades
cientificas, es necesario disponer del consentimien-
to informado de los pacientes titulares de la infor-
macion para poder compartir la misma con los nue-
vos responsables de su custodia y buen uso. En la
practica, aun siendo conscientes de que la finalidad
principal de estos registros se entiende asistencial
(elaboracion de guias clinicas, creacion o mejora de
protocolos de actuacion asistencial, etc.) se convier-
ten en estudios de investigacion en los que, o bien se
opta por un diseflo prospectivo en los que se incluya
un documento de CI que serd necesario firmar por
los pacientes, o se opta por la via de la seudonimiza-
cion regulada en la DA17 LOPDGDD.

6.1.7 Armonizacion normativa autonomica

Los CEIs deben, en todo caso, ser organismos
independientes de los investigadores, sus promoto-
res o gestores, con una composicion interdisciplinar
y debidamente acreditada. Las recomendaciones de
la CIEM (Council for International Organizations
of Medical Science) de 2016°! establecen una com-
posicion minima para los CEls, pero son la legis-
lacion estatal y mas especificamente la autondmica
(en Galicia el Decreto 63/2013) las responsables de
establecer un sistema para su acreditacion y com-
posicion. Asi pues, coexisten discretas diferencias
normativas segun la Comunidad Auténoma, aunque
siempre manteniendo el minimo de nueve miem-
bros establecido por el RD 1090/2015 estatal, cu-
yos requisitos ya han sido citados (véase el apartado
3.4.4). A partir de aqui la composicion final de cada
CEI puede ser muy diferente, ya sea por lo estableci-
do en el reglamento propio de cada Comunidad Au-
tonoma, ya sea porque se deja libertad a los propios

AVANCES EN ESTUDIOS DE INVESTIGACION Y CALIDAD BIOMEDICA,

PROPUESTAS DE MEJORA NORMATIVA I 64



DS

1. Mtnez. Bendayan, A. Mtnez. Patifio y N. Cal Purrifios

CEI para que incorporen los miembros que deseen
siempre que cumplan el minimo exigido.

6.2 Estudios de calidad

6.2.1 Confusion entre estudios de investiga-
cion clinicos y estudios de calidad

Posiblemente, determinar cuando nos encon-
tramos ante un estudio de investigacion clinica o
cuando ante un estudio de evaluacion de calidad
asistencial, sea la incognita mas relevante y novedo-
sa que es preciso despejar para aplicar la normativa
adecuada.

Buena parte de la investigacion biomédica se
desarrolla a través de estudios de investigacion
clinica o traslacional, que precisa, en su metodolo-
gia, del analisis y valoracion de los datos clinicos
recogidos en las historias clinicas, generalmente
electronicas, y en los registros de pacientes o regis-
tros que controlan su seguridad. A su vez, los es-
tudios de calidad asistencial precisan la utilizacion
del método cientifico para que la evaluacion de los
resultados suponga un avance en la mejora de la sa-
lud del paciente y se puedan conseguir conclusio-
nes fiables. Pero no solamente la metodologia es la
misma, resulta que los profesionales encargados de
tales tareas acaban también, siendo los mismos. Si
bien es cierto que algunos profesionales tienen un
perfil mas investigador pues son mas proactivos en
el analisis de resultados, la realidad es que todos los
profesionales del ambito biosanitario acaban contri-
buyendo en mayor a menor medida a la realizacion
de los estudios, bien sea introduciendo datos en la
historia clinica, revisando efectos adversos o cam-
biando la gestion asistencial de las Unidades a las
que pertenecen. Esto también se llega a apreciar en
el desarrollo de investigaciones que requieren ma-
yor control y comprobacion del cumplimiento de
principios éticos y normativa especifica, como son
los ensayos clinicos, lo que reafirma la idea de que
todos los profesionales del ambito de la salud y de la
investigacion deben conocer perfectamente la nor-
mativa a cumplir en cada caso concreto.

La idea de fusionar los estudios de investigacion
“clinicos” y los estudios de calidad es una idea que
ciertamente contradeciria la normativa propuesta
por el Consejo de Europa si se examinara desde una
perspectiva poco flexible. Sin embargo, la normati-
va propuesta por el Consejo se apoya en los ensayos
clinicos con medicamentos, y aunque no aconseja
la evaluacion de las auditorias o estudios de calidad
por parte de los CEls si que reconoce una zona gris
en la que no es facil distinguir un estudio de calidad
con respecto a una investigacion biomédica; y esto
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pasa con frecuencia cuando se analizan los proyec-
tos de investigacion presentados para su evaluacion
por el CEL

Los CElIs no son responsables de examinar los
aspectos éticos de la practica clinica pero la llama-
da area ‘gris’ de la auditoria clinica y su distincion
de la investigacion biomédica es problematica. En
general, la distincion entre investigacion y auditoria
es como sigue: Investigar es obtener nuevo cono-
cimiento y la auditoria clinica esta relacionada con
la calidad (conocer si se han adoptado las mejores
practicas asistenciales). Claramente la distincion no
es absoluta, de ahi que la necesidad de la evaluacion
por parte de un CEI no pueda ser definida con preci-
sion. Un posible enfoque podria ser concentrarse en
tres preguntas claves: (El proyecto propuesto tiene
como objetivo intentar mejorar la calidad del cui-
dado del paciente en su dmbito local?; ;jimplicarad
el proyecto comparar la practica con estandares de
calidad?; ;el proyecto implica hacer algo al pacien-
te distinto de lo que hubiera sido parte de la rutina
del tratamiento habitual? Si la respuesta a las dos
primeras preguntas es ‘si’ y a la tercera “no”, en-
tonces el proyecto probablemente se tratara de una
auditoria clinica; en caso contrario probablemente
serd investigacion.

Es posible que, si se habilitan los CEls para ana-
lizar la zona gris entre las investigaciones clinicas
y los estudios de calidad, se contribuya a la mejora
del analisis de los proyectos de investigacion clinica
en general de bajo impacto y sobre todo contribuya
a aplicar principios éticos universales a los estudios
de calidad necesarios para mejorar los resultados en
gestion sanitaria. La fusion de los estudios de in-
vestigacion y estudios de calidad podria ser una po-
sibilidad. A esta fusion se le podria llamar CEID o
“Comité ético en investigacion y desarrollo”, serian
comités encargados de evaluar la metodologia y el
cumplimiento de los principios éticos tanto de los
estudios de investigacion biomédica como del anali-
sis de resultados imprescindible para la mejora y de-
sarrollo de la calidad asistencial. El nuevo concepto
consistiria en que tanto la investigacion biomédica
como los estudios de calidad utilizan los mismos
métodos y precisan de las mismas obligaciones éti-
cas y legales; y por ende el tipo de evaluacion debe-
ria ser equivalente. Quizas no es importante el nom-
bre que puedan recibir los CEls (por ejemplo, la “c”
de CElc afiade el adjetivo clinico o la “m” de CEIm
abrevia la palabra medicamento), sino si realmente
estos Comités desarrollan la funcion para la que han
sido creados, una evaluacion ética y metodologica
independiente y de calidad, o si por el contrario se
han convertido en un tramite burocratico al avance
cientifico y desarrollo.
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6.2.2 Quién, como, cudndo y donde se puede
acceder a la historia clinica electronica

Son frecuentes las dudas acerca de quienes de
los profesionales involucrados en las actividades de
investigacion tienen permiso para acceder a los da-
tos personales y biomédicos de los pacientes. Con
bastante frecuencia, en los proyectos de investiga-
cion se incluyen, dentro de los equipos, investigado-
res que o bien forman parte de categorias profesio-
nales que no pueden tener acceso a la historia clinica
en el desarrollo de sus actividades o bien todavia se
encuentran en el proceso formativo que los lleva-
rd a obtener la correspondiente capacitacion profe-
sional. La ausencia de indicaciones especificas en
la legislacion sobre quién, cOmo y en qué casos se
puede acceder a estos datos genera confusion y erro-
res facilmente evitables mediante la concrecion de
la normativa. Seria conveniente que se concretara
en las instituciones lo que se entiende por historial
clinico de un paciente, para posteriormente definir
rutas administrativas de acceso, obtencion y uso de
la informacion de salud con garantias y seguridad.

6.2.3 Desfase entre Servicios centrales y Servi-
cios clinicos asistenciales

El cumplimiento de los estandares de proteccion
de datos se realiza con rigor en los diferentes es-
tamentos que son también participes de la elabora-
cion normativa, como son los organismos europeos,
departamentos ministeriales o las Consejerias. Sin
embargo, ese rigor no es transferido con la misma
eficacia a los equipos o Unidades clinicas, que son
los que elaboran los proyectos especificos de inves-
tigacion o los que evaluan los resultados de su traba-
jo diario. Hay basicamente dos explicaciones a este
problema. Por un lado, el parcial desconocimiento
del investigador; por otro, la falta de traslacion de
los recursos de gestion disponibles a nivel central
hacia los Servicios clinicos responsables.

Las condiciones en las que se generan y alma-
cenan las bases de datos en la actualidad, siguen
en buena parte necesitando adaptarse a los nuevos
requisitos exigidos por la normativa vigente. Esta
falta de adaptacion en ocasiones es causada por el
desconocimiento o incluso puede ser ocasionada
por una falta de dotacidn de recursos para tal fin. Las
Unidades de estadistica contintian recibiendo con-
sultas de profesionales que almacenan la informa-
cion en hojas de calculo, incluyendo en ocasiones
datos identificativos, custodiadas en dispositivos no
seguros y que no permiten mantener una trazabili-
dad temporal ni una verificaciéon de que el acceso
y uso de la informacidn solo se realiza por profe-
sionales autorizados. Los Comités, al desarrollar
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su evaluacion sobre la documentacion presentada,
emiten sus valoraciones sobre la misma, lo que en
ocasiones puede no ser coincidente con la realidad.
Los servicios centrales y los servicios clinicos de las
instituciones en las que se llevan a cabo actividades
de investigacion biomédica deben coordinarse y tra-
bajar para que los dispositivos de almacenamiento
de la informacion clinica cumplan con la normativa,
teniendo en consideracion los usos que se llevaran a
cabo tanto en actividades de atencidn sanitaria, in-
vestigacion, gestion o docencia.

6.3 Comités de ética de investigacion

6.3.1 Sobrecarga de trabajo de los CEls

La obligacion de la aprobacion de todos los es-
tudios retrospectivos, la proliferacion de los traba-
jos fin de grado o fin de master en titulaciones de
ciencias de la salud para los que se requiere el uso
de informacidn clinica, o la diversificacion de las
materias relacionadas con la biomedicina, han con-
tribuido a la sobrecarga de la actividad desarrollada
por los Comités.

La mayor demanda de trabajo para unos 6rganos
independientes constituidos por miembros que parti-
cipan de manera totalmente voluntaria ha agudizado
los problemas ya existentes en cuanto a su funciona-
miento y recursos. El progresivo aumento de trabajo
se compensaria idealmente si con dicho incremento
se aumentaran los recursos de forma proporcional
a la demanda. En caso contrario, la situacion puede
conllevar consecuencias como la aparicion de listas
de espera para la evaluacion de proyectos, una eva-
luacion de los estudios menos sosegada y profunda
o la renuncia de los miembros evaluadores del Co-
mité por un esfuerzo no recompensado.

Por otro lado, otra de las circunstancias que in-
crementa el esfuerzo de los CEIs, es la necesidad de
solicitar a los investigadores modificaciones, acla-
raciones o concreciones (en ocasiones, en mas de
una vez) con el fin de entender al detalle el proto-
colo de investigacion, donde se exponen la finali-
dad perseguida y la metodologia de trabajo a imple-
mentar para alcanzar tal fin. Esas concreciones se
ven extendidas en la mayoria de las circunstancias
al documento de consentimiento informado que le
sera presentado a los participantes y que, no pocas
veces, presenta grandes deficiencias como la no co-
rrespondencia con los objetivos y metodologia des-
crita en el protocolo, el déficit de informacion que
es necesario proporcionar, o incluso la poca claridad
en el lenguaje. Todo ello lleva a un incremento del
cometido de forma inversamente proporcional a la
calidad del proyecto, por lo que la elaboracion de
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ciertas exigencias a la hora de admitir a tramite una
solicitud de evaluacion al Comité es imprescindible
para mejorar el funcionamiento del propio CEL

A todo ello se suma que la actual normativa esta-
blece las funciones del CEI en relacion con el segui-
miento del proceso de la investigacion y con la valo-
racion final de los resultados. Seria deseable poder
completar estas funciones pues la retroalimentacion
investigador-Comité y Comité-investigador enrique-
ceria sobremanera la actividad cientifica. Sin embar-
g0, en la practica diaria, los recursos son insuficientes
para hacer estas funciones ya normativizadas.

6.3.2 Saturacion formal de los CEIs

La evaluacion ética de los Comités esta cada vez
mas enfocada a la vigilancia del cumplimiento de
la normativa, habitualmente centrada en los requi-
sitos formales para la presentacion del proyecto de
investigacion y en el cumplimiento de la legislacion
sobre tratamiento de datos de caracter personal. La
dedicacion a los requisitos formales puede restar
tiempo y recursos a la evaluacion del contenido de
los métodos empleados en la investigacion, para lo
que se precisa una lectura detallada del proyecto.
En los ultimos tiempos, la deriva de verificacion de
cumplimiento legal que estan tomando las delibe-
raciones de los Comités evidencia el abandono de
la finalidad por la que se constituyeron, que no era
otra que analizar el cumplimiento de los principios
naturales reflejados adecuadamente en la Declara-
cion de los Principios de Helsinki. Seria deseable
que las instituciones responsables de las actividades
de investigacion a desarrollar por sus profesionales
establecieran sistemas de elaboracion de protocolos
adecuados a los requisitos de la normativa aplicable
a cada caso concreto y con disefios metodologicos
enfocados correctamente a los objetivos persegui-
dos, para permitir asi que los Comités pudieran cen-
trar su valoracion en aquellos aspectos que podrian
suponer un riesgo real para los participantes.

6.3.3 Dictamen unico

Aunque existen diversas recomendaciones y
guias orientadas a dotar de consistencia y coheren-
cia a las evaluaciones éticas, metodologicas y lega-
les de los CEI, en la practica se deciden dictamenes
que con frecuencia no se han consensuado por una-
nimidad de los miembros del propio Comité. Se da
también el caso de que un mismo estudio, evaluado
por dos o mas CEIs puede recibir valoraciones di-
vergentes por unos y otros.

Una causa de tal divergencia podria ser la he-
terogeneidad en la composicion de los Comités, en
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relacion con la proporcion de miembros mas rela-
cionados con los conceptos metodologicos y otros
mas implicados en la actividad clinica y asistencial.
Otra causa puede ser que tanto los principios éticos,
como las metodologias y, principalmente, la norma-
tiva son interpretables y conllevan la introduccion
de valoraciones subjetivas que incrementan las di-
vergencias. También es necesario tener presente la
diferente dinamica de grupos en la consecucion de
conclusiones que pueden variar en funcion de la di-
ferente solidez de la formacion y sentido comiin de
aquellos miembros mas influentes en el proceso de
discusion.

El objetivo principal de los Comités es buscar la
proteccion, el bienestar y el respeto de los partici-
pantes en la investigacion; pero dictamenes dispares
de diferentes comités pueden influir en la desprotec-
cion de unos frente a la proteccion de otros, incluso
en ambitos geograficos y culturales equivalentes.
Ante esta diatriba hay que preguntarse cual de los
Comités esta desarrollando mas adecuadamente su
funcion, aquel que lo aprueba o aquel que lo re-
chaza: ;pone en riesgo a los pacientes aquel que lo
aprueba o les priva de una buena oportunidad aquel
que lo rechaza? Si generalizamos aun mas este di-
lema, ;estdn ayudando los Comités a que se realice
una investigacion de calidad o sencillamente son un
obstaculo mas?

Las Directivas y Reglamentos europeos han in-
tentado simplificar y armonizar las disposiciones
administrativas relativas a los ensayos clinicos en
los diferentes Estados miembros, estableciendo los
mecanismos que deben hacer posible la obtencion
de un dictamen unico en cada pais participante. Este
avance en el proceso de evaluacion de los ensayos
clinicos multicéntricos que permite una mayor rapi-
dez en el proceso de evaluacion y homogeneidad en
el protocolo a seguir se ha visto reflejado en la regu-
lacion estatal de ensayos clinicos con medicamentos
aprobada en el afio 2015 (Real Decreto 1090/2015)
y que ha adaptado los procedimientos generales
de autorizacion de ensayos clinicos al Reglamen-
to Europeo. Un cambio que se ha introducido para
los estudios observacionales con medicamentos re-
gulados por el nuevo Real Decreto 957/2020, pero
que desgraciadamente no se ha visto reflejado en los
estudios de investigacion regulados por la Ley de
investigacion biomédica, es el establecimiento de
la necesidad de dictamen favorable de los Comités
de cada uno de los centros en los que se obtengan
muestras bioldgicas humanas para su utilizacion en
estudios de investigacion.

Pero este escenario normativo europeo y es-
tatal que regula e implementa el dictamen unico
se complica cuando las CCAA hacen uso de sus
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competencias en materia de salud o investigacion
y establecen normativas autonémicas propias que
incrementan los tramites burocraticos o administra-
tivos que incluso pueden llegar a establecer la obli-
gatoriedad de obtener una evaluacion adicional de
determinados aspectos de la investigacion, por parte
del CEI de cada una de las instituciones implicadas.

6.3.4 Promocion de minimos y mdximos: la
normativa y la ética

A partir de la publicacion del Informe Belmont
en 1978%, los cddigos de buenas practicas en inves-
tigacion humana se han ido transformado en leyes
y, en la actualidad, un amplio arsenal normativo so-
bre esta actividad esta incluido en el ordenamiento
juridico vigente de la gran mayoria de los paises.
Esto, que obviamente es positivo desde un punto
de vista de proteccion de derechos, so6lo lo es hasta
cierto punto, dado que, si bien es cierto que las pe-
nalizaciones favorecen el cumplimiento, no hay que
olvidar que las leyes son normas que persiguen con-
seguir unos minimos, mientras que la ética no tiene,
al menos establecido, un umbral superior y permite
que cualquiera, en conciencia, piense en el beneficio
y en los derechos de los que le rodean. Un ejemplo
de esto son los Comités que, hay que recordar, se
llaman Comités de Etica de la Investigacion y, sin
embargo, en la practica, como se ha mencionado
con anterioridad, son mas eficientes en la aplicacion
de la normativa que en la evaluacion propiamente
ética dirigida a la proteccion de los participantes en
los proyectos de investigacion.

En cuanto al principio de autonomia, cuyo “bu-
que insignia” es el consentimiento informado, la
normativa ha conseguido que la mayoria de las in-
vestigaciones no se realicen sin que todos los par-
ticipantes firmen un consentimiento informado, lo
cual constituye un gran logro. Por otro lado, todavia
hay un amplio margen de mejora, porque “informa-
do” no significa que un papel contiene toda la infor-
macion necesaria y que el participante puede acudir
a ¢él; el consentimiento deberia ser la herramienta
“comprobable” de que el investigador cumple con la
finalidad de que los posibles participantes entienden
en qué consiste la investigacion en la que participan,
sus riesgos, sus molestias, sus implicaciones... En
la practica, los investigadores, que ademas suelen
tener una importante carga asistencial, no siempre
disponen de ese tiempo por posible participante, ne-
cesario para cumplir con los aspectos €ticos de ese
imperativo, pero paraddjicamente si consiguen el
tiempo necesario para que el protocolo cumpla con
la normativa.
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Hay que afiadir que el CEI no tiene ni la com-
petencia ni los recursos para asegurarse de que, ade-
mas de la ley, se sigue el imperativo ético de infor-
mar adecuadamente. No se vislumbra una solucion
facil ni evidente; el asunto es complejo, comentar
este hecho es plenamente pertinente para sefialar el
largo camino que queda para conseguir una investi-
gacion clinica eficiente, poderosa pero también ple-
namente ética.

6.3.5 Debate publico en derechos humanos y
biomedicina

El Comité de Bioética del Consejo de Europa ha
desarrollado, durante el tltimo afio, la guia para el
debate publico sobre los derechos humanos y la bio-
medicina. En base al articulo 28 de la Convencion
de Oviedo, que promueve los derechos humanos, la
democracia y la hegemonia del derecho en lo que
respecta a la investigacion biomédica y a la practica
de la medicina, se crea la obligacion de los Estados
miembros a ofrecer a sus ciudadanos la oportunidad
de expresar sus opiniones respecto a los diferentes
temas relacionados con la biomedicina. El articulo
establece, textualmente: “Las Partes en el presente
Convenio velaran por que las cuestiones fundamen-
tales planteadas por la evolucion de la biologia y
la medicina sean objeto de un debate publico ade-
cuado, en particular, a los recursos médicos, socia-
les, econémicos, éticos y juridicos, y que su posible
aplicacion sea objeto de consulta”. Este articulo se
redactd con la conviccidn de que la persecucion y la
aplicacion de los avances de la biomedicina no son
solo cuestiones para expertos o autoridades, sino
para la sociedad en su conjunto. El debate publico
es importante para la confianza publica en la admi-
nistracion y la formulacion de politicas; y, ademas,
legitima y apoya las decisiones éticamente dificiles
de confeccionar.

Las singularidades del desarrollo biomédico
repercuten en los derechos humanos porque a me-
nudo plantean preocupaciones sobre la integridad,
dignidad, autonomia, privacidad, justicia, equidad y
no discriminacion entre los seres humanos. Dado el
efecto potencial en la vida de las personas, es impor-
tante que los ciudadanos estén informados sobre los
avances biomédicos y puedan formular, comunicar
e interrogar sus puntos de vista. El debate publico
contribuye a la introduccion responsable de desarro-
llos y tecnologias en el sector de la salud. Los de-
sarrollos técnicos pueden ocurrir rapidamente en el
campo de la biomedicina y pueden plantear desafios
a los legisladores y profesionales de la salud. Sin es-
fuerzos para promover el debate publico, las voces
de los marginados y grupos vulnerables pueden ser
pasados por alto.
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El rapido desarrollo tecnolégico puede ocasio-
nar vacios legales. Asi, la combinacion de las tecno-
logias digitales en mineria de datos con los nuevos
hallazgos biomédicos supone un reto para la protec-
cion de la privacidad y autonomia de las personas.
De hecho, la combinacion de grandes cantidades de
datos de diferentes tipos de fuentes, pueden hacer
posible la reidentificacion de la persona interesada.
El almacenamiento de los datos del genoma de una
persona implica el almacenamiento de conocimien-
tos que podrian proporcionar informacion sobre
la predisposicion a enfermedad o incluso a ciertos
comportamientos, la retencion de estos datos podria
dejar a un individuo sin acceso al mejor estandar de
atencion disponible.

El desarrollo biomédico puede tener consecuen-
cias en el acceso a la atencion sanitaria para diferen-
tes grupos, pudiendo causar inequidad. Por ejemplo,
el diagndstico prenatal ha significado una drastica
reduccion de las personas con Sindrome de Down.
Esta reduccion de la poblacion Down ha hecho que
pase a ser una poblacion marginal y por tanto con
riesgo de marginacion y desatencion.

En definitiva, las razones para promover el de-
bate publico abarcan el consenso de consideracio-
nes éticas que protejan los derechos humanos de las
personas, la mejor fundamentacion de las politicas y
normativas por parte de la administracion, ademas
de la busqueda de su legitimidad. Se debe conside-
rar la necesidad de informar sobre la introduccion
de nuevos desarrollos biomédicos y qué nivel de
vigilancia, aceptacion y normativa son necesarios
para garantizar un amplio apoyo social.

Entre los objetivos del debate publico se en-
cuentra proporcionar informacion a los ciudadanos,
buscando la interaccion entre el desarrollo biomédi-
co y los valores sociales. En este sentido, los inves-
tigadores biomédicos pueden desempeiiar un papel
importante en la explicacion a la sociedad de dicho
desarrollo. Otro de sus fines es la identificacion de
temas de preocupacion. Un debate previo puede me-
jorar el coste-efectividad de los proyectos, adaptan-
do el disefio de las nuevas tecnologias y su puesta en
practica. Su gestion en etapas previas hace también
que los investigadores confien en la aceptabilidad
mas amplia de sus objetivos.

A continuacion, se enumeran los actores que de-
ben participar en el debate publico:

» Las partes interesadas.
* Todos los ciudadanos son potencialmente

parte interesada en el desarrollo biomédico. Es
importante evitar privilegiar injustamente las
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opiniones de ciertos grupos dominantes y reco-
nocer tanto a las personas indirecta como a las
directamente afectadas. Incluso la sobrerrepre-
sentacion de los grupos desfavorecidos puede
ser deseable para garantizar que sus voces sean
escuchadas en los espacios publicos.

* Grupos representativos. Se deben considerar
cuidadosamente los pardmetros pertinentes para
definir una muestra representativa de la pobla-
cion. Los refrendos nacionales pueden ser in-
formativos, pero no son un sustituto del debate
publico; incluso pueden ser contraproducentes
en ausencia de un debate publico eficaz previo.
Involucrar a una muestra representativa de la
poblacion puede ayudar a alertar a los respon-
sables politicos sobre posibles distorsiones del
interés publico creadas por intensos grupos de
presion o campanas de grupos de interés.

* Opiniones diversas: Grupos con intereses in-
directos. Inclusion de nifios o jovenes con inte-
reses particulares. Participacion de jubilados y
personas mayores. Opiniones minoritarias. Opi-
niones de grupos en posicion de vulnerabilidad.
Participacion de distintos ambitos socioecond-
micos o geograficos.

El debate debe ser un proceso continuo. Debe,
ademas, ser un debate publico temprano “de abajo
a arriba”. Es decir, la participacion temprana de la
ciudadania en torno a valores, esperanzas y temores
puede ayudar a los investigadores y responsables
politicos a orientar en las innovaciones y los desa-
rrollos legislativos en una direccion que sea amplia-
mente avalada. Debe haber tiempo suficiente para
una consideracion reflexiva de los dilemas y para
que una variedad de opiniones y valores se debatan.

Las bases para la efectividad del debate publico
son:

» Recursos suficientes. Ademas de un apoyo fi-
nanciero adecuado, es importante que se dispon-
ga de tiempo suficiente para que los ciudadanos
puedan participar plenamente.

 Participacion representativa. Empoderar a
los participantes en el debate publico para de-
terminar qué informacion consideran relevante.
Implicar profesionales independientes e impar-
ciales, asi como intermediarios, puede ayudar
a empoderar a los participantes individuales y
grupos marginados.

* Accesibilidad e inclusion. Facilitacion del
lenguaje técnico y comprension de los dilemas
bioéticos.
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* El buen comportamiento. El debate publico
debe respetar los intereses y libertades de los
participantes. Debe haber ecuanimidad e impar-
cialidad en el respeto por las diferencias étni-
cas, culturales, religiosas y sociodemograficas.
El mismo derecho de todos los participantes a
tenerse en cuenta sus puntos de vista debe estar
garantizado. La participacion de algunas perso-
nas en el debate publico puede exponerlos a la
vulnerabilidad, estigmatizacion o incluso dafio
directo. Respetar la privacidad protegiendo el
anonimato de los participantes es importante;
esto puede, en cualquier caso, ser un requisito
legal de la ley de proteccion de datos. Los parti-
cipantes deben ser transparentes sobre sus obje-
tivos e intereses en el patrocinio o participacion
en el debate y sobre las fuentes de cualquier fi-
nanciacion. Esto podria declararse al presentar-
se por primera vez o, en el caso de los expertos,
mediante una declaracion de intereses escrita.
Honestidad por parte de los expertos a la hora
de explicar los riesgos y consecuencias cono-
cidos de los avances cientificos y participacion
de expertos con opiniones contrarias, pueden
ayudar a lograr el equilibrio cuando se prevén
diferencias.

* Debe evaluarse el proceso y el resultado de
las actividades del debate publico. La confianza
en la buena fe de los iniciadores puede garanti-
zarse mediante la participacion de evaluadores
independientes y cualificados que tengan acce-
so a todo el proceso. El resultado de la evalua-
cion debe hacerse publico de conformidad con
el principio de transparencia para que todas las
partes interesadas, no solo los participantes,
puedan ser informadas sobre la actividad.

* Promocidn del debate publico. La asignacioén
de responsabilidades especificas a las institucio-
nes como Comités nacionales de ética, organiza-
ciones independientes, autoridades publicas, re-
guladores o Comités consultivos puede ayudar a
promover el debate publico. El debate continuo
puede ayudar a cerrar la brecha entre las con-
ductas sociales y las cuestiones politicas inapla-
zables que surgen en relacion con los nuevos de-
sarrollos bioldgicos y biomédicos. Los Comités
nacionales de ética u organismos similares, con
recursos adecuados y apoyados politicamente,
pueden desempefiar un papel importante en el
fomento, la actividad y garantias del debate pu-
blico.

Ninguna actividad de debate publico tnico, ni
ninguna mezcla de procesos de debate publico, pue-
de proporcionar una solucion completa a la gestion
ética de la biomedicina y la biotecnologia. El debate
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publico es una parte valiosa del proceso, pero ni su-
ficiente ni un fin en si mismo.*

En Bielorrusia se promueve desde 2018 el de-
bate de los derechos y obligaciones de médicos y
pacientes en la medicina moderna. Los temas de de-
bate son de preocupacion universal: consentimiento
informado, derecho del paciente a escoger médico,
como proteger la confidencialidad en los sistemas e-
Health... Para ello se promovio la discusion en me-
dios de comunicacion, encuestas a sanitarios y ex-
pertos en derecho médico, conferencias, discusiones
libres y Comités éticos locales®. En el debate publi-
co danés de 2008 se debatia sobre la sostenibilidad
del sistema de salud y como decidir qué tecnologias
pueden utilizarse para aumentar la productividad, en
concreto la priorizacion de tratamientos en funcion
de su eficacia, efectividad y eficiencia; es decir, se
pretendia priorizar las novedades biomédicas y su
coste en base a las evaluaciones de los ciudadanos®.
Especial repercusion ha tenido el debate publico
francés en bioética que se llevo a cabo en 2018 por
parte del Comité ético nacional consultivo, donde
se debatid, entre otros temas, los datos de salud y la
inteligencia artificial. Fue realizado a través de una
consulta nacional, “les Etats Généraux”, promovida
por su pagina Web y por los forums regionales de
reflexion ética®. El ultimo ejemplo es la discusion
alemana en que diversos colectivos, incluidos los
estudiantes, debaten sobre dilemas éticos, sociales
y legales relacionados con los nuevos métodos tec-
nolégicos relacionados con la ingenieria genética.®’

6.3.6 Comités éticos y compromiso publico

En octubre de 2005, la Conferencia General de
la UNESCO adopt6 la Declaracion sobre Bioética y
Derechos Humanos. Mas de 193 Estados miembros
se comprometieron a respetar y aplicar los princi-
pios fundamentales de la bioética, que acordaron e
integraron en un Unico texto. Su articulo 19 sobre
los Comités éticos declara que «Deben establecerse
comités de ética independientes, multidisciplinares
y plurales, promovidos y apoyados institucional-
mente con el fin de:

» Evaluar las cuestiones éticas, juridicas, cien-
tificas y sociales relevantes relacionadas con
proyectos de investigacion en los que participan
seres humanos.

¢ Asesorar sobre dilemas éticos en entornos cli-
nicos.

* Evaluar los avances cientificos y tecnologi-
cos, formular recomendaciones y contribuir a la
preparacion de directrices o normativas.
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< Fomentar el debate, la educacion, la concien-
cia y la participacion publica en bioética.

Existen diferentes formas de llevar a cabo el
debate publico e involucrar al publico en la elabo-
racion politica y/o normativa. Los Comités de Bioé-
tica juegan un papel clave en la promocion de estos
procesos y en apoyar a los gobiernos en su papel
de proporcionar informaciéon precisa y mantener
una comunicacion constante y transparente con los
ciudadanos; hay ejemplos de Comités éticos nacio-
nales con este proposito en varios paises. La bioé-
tica debe garantizar la equidad y la justicia social a
nivel global. Las recomendaciones de los comités
éticos deberian servir para influenciar la elaboracion
de nueva legislacion y contribuir al debate y a la
conciencia social; para ello se precisan plataformas
que hagan posible debatir las diversas controversias
bioéticas.

La legitimidad social de los Comités nacionales
de bioética se obtiene cuando convencen de que sus
resoluciones son defendibles, legales y racionales,
y que se basan en conceptos aceptados por la so-
ciedad. Se espera que los ciudadanos y sus repre-
sentantes justifiquen las leyes que se impondrian los
unos a los otros. En una democracia, esta es una res-
ponsabilidad bidireccional: los lideres razonan sus
decisiones, y responden a su vez a las opiniones de
los ciudadanos. Ademas, la democracia deliberativa
incluye otros principios como son la provisionali-
dad, el dinamismo garantizado por el respeto mutuo
y el interés por el maximo acuerdo. Una forma de
garantizar todos estos aspectos es promover la capa-
cidad de los comités éticos con regulaciones ad hoc
basadas en la heterogeneidad que evite dominancias
o polarizaciones. Un ejemplo que destacar es el Co-
mité Etico Consultivo Nacional francés, donde las
leyes bioéticas se revisan, votan y legislan de forma
regular. 3

6.3.7 Comités éticos como dinamizadores de la
investigacion y desarrollo

Los Comités deberian jugar un papel importan-
te en el dialogo con la sociedad acerca de aspectos
éticos de la investigacion biomédica y ademas en
la mayoria de los paises, la conclusion de la eva-
luacion del CEI deberia servir para asesorar a las
autoridades competentes que decidiran si la investi-
gacion se puede llevar a cabo. Asi pues, se deberia
contemplar la participacion por parte del Comité en
el desarrollo de codigos de buenas practicas y se-
ria conveniente que pudieran realizar propuestas de
caracter normativo. No obstante, en algunos paises,
las conclusiones del Comité tienen fuerza legal.
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6.3.8 Profesionalizacion de los CEIs

La labor diaria de los Comités representa un
desafio constante en un marco de pocos recursos y
tiempo escaso. La mayor profesionalizacion de los
Comités es imprescindible para mantener los estan-
dares de evaluacion de los diferentes proyectos pre-
sentados. Si una de las ideas es potenciar las atribu-
ciones de los Comités como es la oferta docente de
la divulgacion de los principios éticos universales a
investigadores o gestores, o participar también en la
evaluacion de los estudios de calidad para mejorar
la gestion de resultados, todo ello pasa por otorgar
recursos y tiempo a los miembros del CEL.

La normativa deberia también incluir el desa-
rrollo de asesoramiento y formacion dirigidos a los
miembros de los CEls con la finalidad de que ofrez-
can un mayor competencia en el analisis de todo tipo
de trabajos cientificos. Aunque la normativa trata de
garantizar la competencia del CEl, la diversificacion
de los temas a evaluar indica que es preciso afiadir
nuevos perfiles en la composicion de los Comités
(expertos en genética, informatica...). Hay aspectos
de la acreditacion que no estan contemplados en la
normativa, como el compromiso de los miembros
con la formacidén continuada e independiente en
cuanto a aspectos metodologicos, éticos y juridicos.
De hecho, hay autores que postulan la necesidad de
una acreditacion externa de los Comités por la Aso-
ciacion Espafiola de Normalizacidén y Calificacion
(AENOR) y abogan también por el establecimiento
de indicadores de proceso y de calidad.

7. CONCLUSIONES

Seria deseable la elaboracion de una normativa
propia, especifica y concreta, que regule la utiliza-
cion de los datos de salud en el d&mbito sanitario.
Seria muy util no tener que bucear en la diversidad
normativa actualmente existente y poder disponer
de un marco normativo unico en el que se establez-
can todos los requisitos necesarios a cumplir en las
instituciones sanitarias, para realizar, entre otras
cuestiones, evaluaciones de resultados clinicos en-
focados a la mejora de la atencion sanitaria, forma-
cion de los futuros profesionales del ambito de la
salud, introduccion en la practica clinica de nuevas
herramientas diagndsticas o terapéuticas dotadas de
sistemas tecnoldgicos innovadores como puede ser
la inteligencia artificial, desarrollo de estudios de in-
vestigacion biomédica, etc.

Las instituciones sanitarias, si bien es cierto que
tienen como actividad principal proporcionar aten-
cion sanitaria a las personas, también son centros de
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formacion de los futuros profesionales de la salud
(medicina, enfermeria, técnicos de radiologia, de
anatomia patoldgica, analisis clinicos, etc.) e insti-
tuciones de investigacion biosanitaria, actividades
todas ellas que, aunque parezcan independientes, es-
tan muy vinculadas entre si. Proporcionar la mejor
atencion sanitaria posible a los pacientes requiere
tanto disponer de profesionales muy bien capacita-
dos como de trabajar en el avance del conocimiento
de las enfermedades para poder mejorar, con la ma-
yor calidad posible, las técnicas de diagnostico y los
posibles tratamientos.

Las instituciones sanitarias de hoy son centros
de atencion de la salud, centros docentes y centros
investigadores y ello debe tenerse en consideracion
ala hora de definir el marco de actuacion y los requi-
sitos a cumplir en el desarrollo de sus actividades,
de ahi la necesidad de poder disponer de un marco
normativo especifico que contemple las peculiarida-
des actuales del nuevo universo biosanitario.

Es preciso armonizar y simplificar la normati-
va. Al desarrollo de una actividad como la cientifica
que, cada vez mas, se organiza en amplias redes de
colaboracion supranacional, no le beneficia que, en
un mismo pais, pueda llegar a haber 17 normativas
diferentes regulando la misma actividad, estable-
ciendo requisitos similares en muchos casos, pero
con matices particulares en otros. Si los principios
éticos y los derechos de la persona a respetar junto
al marco de desarrollo de la actividad son univer-
sales, no es facilmente entendible que los tramites
administrativos y burocraticos no lo puedan ser.

Un margen de mejora pendiente es la concien-
ciacion sobre la utilidad ética y psicosocial de la
investigacion cualitativa. Podria ser de interés con-
ceptualizar las peculiaridades éticas de este tipo de
estudios con la finalidad de poder desarrollar un mo-
delo de marco regulatorio.

Esencial en el desarrollo social y democratico
es la implicacion de la sociedad en la deliberacion
sobre los avances en el ambito biosanitario. El avan-
ce tecnologico y los cambios sociales que venimos
experimentando en los ultimos afios se producen a
un ritmo tan veloz que no es facil encajarlo a un
sistema tradicional como el del desarrollo normati-
vo. Esta realidad se ha visto reflejada en los nuevos
textos legislativos europeos en donde se establecen
sistemas de responsabilidad proactiva para las ins-
tituciones o personas fisicas responsables que los
obligan a establecer sistemas de evaluacion y audi-
tacion continua, permitiendo asi adaptar su funcio-
namiento y su responsabilidad a los nuevos retos o
riesgos que vayan surgiendo.
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Es de relevancia establecer espacios de debate
o deliberacion publica en los que pueda participar
la ciudadania, para que pueda manifestar su opinion
respecto de aspectos que le afectaran a su esfera mas
intima, la informacion sobre su salud, en particular
ante la introduccion de desarrollos tecnoldgicos
como la inteligencia artificial, que si bien plantea un
amplio listado de posibles beneficios no esta exenta
de un volumen nada despreciable de riesgos. Estos
espacios de debate podrian constituirse al amparo de
lo ya regulado por el articulo 28 del Convenio para
la proteccion de los derechos humanos y la dignidad
del ser humano con respecto a las aplicaciones de
la Biologia y la Medicina, cuyo objetivo es sensi-
bilizar al publico sobre cuestiones fundamentales
de la evolucion biologica y médica, pero que tam-
bién busca generar espacios de debate publico sobre
cuestiones relevantes acerca de todos los recursos
(economicos, éticos, médicos, sociales,...) que re-
percuten directamente en los derechos humanos. La
constitucion de estos espacios de debate y la selec-
cion de los participantes en los mismos tendra que
ser representativa de todos los sectores implicados
evitando privilegiar la opinion de grupos dominan-
tes. El debate publico siempre fortalece la esencia
democratica de las decisiones tomadas por sus re-
presentantes politicos, ademas pueden aparecer
puntos en comun para conseguir un adecuado pacto
social al respecto. Uno de los obstaculos a los estu-
dios de investigacion o calidad es la proteccion de
los datos personales, es posible que la Sociedad esté
dispuesta a permitir el uso de informacion biosani-
taria si se consigue una pseudonimizacioén o anoni-
mizacion adecuada y controlada por una Institucion
publica cimentada para tal fin.

Los Comités de Etica de la Investigacion son las
entidades independientes, responsables de velar por
el respeto de los principios éticos en el desarrollo de
actividades de investigacion, en especial, del respe-
to a las personas que participen en los estudios. Es
necesario disponer de un marco normativo comun
que permita establecer criterios armonizados en lo
que respecta a su constitucion y funcionamiento,
pero que no los convierta en meros “revisores” de
cumplimiento de requisitos administrativos o lega-
les, sino que les refuerce en las funciones para las
que fueron creados, 6rganos de deliberacion inde-
pendientes, responsables de desarrollar evaluacio-
nes éticas y metodoldgicas de calidad en base a la
participacion de seres humanos en los estudios de
investigacion en el ambito de la biomedicina. Por
otro lado, no se puede obviar que, la carga de tra-
bajo cada vez mayor, que vienen teniendo los Co-
mités, tanto en lo referente al volumen de estudios
de investigacion a evaluar como en la actualizacion
de conocimientos por parte de sus miembros, con-
secuencia de los avances constantes que estamos
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viviendo, hacen necesario valorar la profesionaliza-
cion de los comités para poder mantener una acti-
vidad de calidad. La voluntariedad y altruismo con
la que participan los miembros de los Comités, que
hacen uso de su tiempo para poder desarrollar las
actividades encomendadas al Comité, no facilitan
el buen desarrollo de las importantes funciones que
les han sido encomendadas, como por ejemplo, la
divulgacion de principios éticos universales entre
los profesionales del ambito de la investigacion bio-
médica, o la participacion en los espacios de debate
dirigidos a definir la incorporacion de los avances
tecnoldgicos en el ambito de la salud.

En definitiva, la elaboracion de una normativa
sencilla y adaptada a las diversas y nuevas metodo-
logias en investigacion biomédica debe garantizar
los derechos fundamentales de las personas partici-
pantes. A su vez, la proteccion de los derechos de
los participantes en proyectos de investigacion debe
ser inequivoca, elaborando normativa que a su vez
permita el maximo progreso cientifico.
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