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RESUMEN

El presente articulo es fruto de una reflexion
acerca de la creciente popularidad de las pseudote-
rapias y pseudociencias y su impacto en la practica
clinica hospitalaria como consecuencia de las de-
mandas de aplicacion por parte de algunos pacientes
en la sanidad publica.

Se pretende analizar desde el punto de vista
bioético-juridico si la negativa a su aplicacion cons-
tituye o no una vulneracion de los derechos de los
pacientes.

Se concluye el estudio con algunas considera-
ciones acerca de la necesidad de proceder a una re-
gulacion especifica de estas pseudociencias y pseu-
doterapias, que ampare su reconocimiento legal, asi
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como las condiciones en que, en su caso, deben ser
ejercidas y por quién, recomendando, asimismo, la
necesidad de que tanto la administracion sanitaria,
como el resto de agentes politicos y sociales inter-
vinientes, lleven a cabo campafias divulgativas, de
concienciacion, formacion e informacion publica
sobre los riesgos y las posibles consecuencias perju-
diciales del uso y la aplicacion de estas practicas en
el ambito de la salud publica.

PALABRAS CLAVE

Pseudoterapias, Pseudociencias, Autonomia del
Paciente, Principios de Bioética, Evidencia Cientifi-
ca, Seguridad del Paciente, Salud Publica.
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ABSTRACT

This article is the result of a reflection on the
growing popularity of pseudotherapies and pseu-
dosciences and their impact on hospital clinical
practice as a consequence of the demands for their
application by some patients in the public health
system.

The aim is to analyse from a bioethical-legal
point of view whether or not the refusal to apply
them constitutes an infringement of patients’ rights.

The study concludes with some considerations
on the need to proceed with a specific regulation of
these pseudo-sciences and pseudo-therapies, which
protects their legal recognition, as well as the con-
ditions under which, if applicable, they should be
practised and by whom, recommending, likewise,
the need for both the health administration and the
other political and social agents involved, to carry
out informative, awareness-raising, training and
public information campaigns on the risks and pos-
sible harmful consequences of the use and applica-
tion of these practices in the field of public health.

KEYWORDS

Pseudotherapies, Pseudosciences, Patient Au-
tonomy, Principles of Bioethics, Scientific Evidence,
Patient Safety, Public Health.

I. ANTECEDENTES

El presente trabajo tiene su origen en las re-
flexiones ético-legales realizadas con motivo de la
solicitud realizada por una paciente ingresada en la
UCI del Hospital Clinic de Barcelona (en adelante,
HCB), consistente en la peticion de administracion
de un tratamiento de ozonoterapia y dioxido de clo-
ro endovenoso.

El supuesto de hecho es el siguiente: pacien-
te que ingresa en el Servicio de Urgencias con un
cuadro de shock séptico secundario a un proceso in-
feccioso de dos semanas de evolucion que afecta a
la extremidad inferior derecha, manifestando haber
recibido infiltraciones en su domicilio de contenido
y origen desconocido Tras las intervenciones qui-
rurgicas imprescindibles para el drenaje quirurgico
y fasciotomia urgente, se concluye que la paciente
padece un cuadro de shock séptico con disfuncion
multiorganica secundario a bacteriemia cuyo origen
es una infeccion de gluteo izquierdo de origen des-
conocido que ha causado una fascitis necrotizante.
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Durante su ingreso hospitalario, y tras superar
el cuadro de desorientacion temporo-espacial ini-
cial, la paciente recupera progresivamente la com-
petencia y en ejercicio de su autonomia manifiesta
al equipo médico de forma clara y expresa cuales
son sus deseos y preferencias ante su delicada si-
tuacion clinica, expresando su conformidad a recibir
el tratamiento médico adecuado con antibioterapia
y otros medicamentos necesarios para mantener su
estabilidad clinica, pero negandose radicalmente a
autorizar cualquier tratamiento quirtrgico radical
(amputacion de la extremidad inferior derecha), de-
seo que es recogido en su historia clinica y respeta-
do en todo momento por el equipo médico en aras al
principio de autonomia de la paciente.

Paralelamente, por el entorno de la paciente se
dirigen peticiones reiteradas y escritas al equipo mé-
dico y a la Direccion Médica para que se permita la
administracion a la paciente de tratamientos alter-
nativos, como la ozonoterapia y el diéxido de cloro
endovenoso, en el propio HCB y por personal ajeno
al centro. Ante tales peticiones se consulta a la pa-
ciente quien manifiesta su conformidad, bien a que
estos tratamientos se le realicen en el propio HCB o
bien se le realicen en otro centro asistencial al que
se le pudiera trasladar.

La Direccion Médica del HCB informa a la pa-
ciente y su entorno que no se puede acceder a su
peticion dado que los tratamientos alternativos que
solicita no se pueden realizar en el Hospital Clinic
de Barcelona, ya que no estan autorizados por la au-
toridad sanitaria competente para su aplicacién en
ningn paciente atendido en el Hospital, ni existe
evidencia cientifica que avale la utilizacién de la
ozonoterapia en procesos sépticos avanzados, como
el que presentaba la paciente.

Ante tal negativa el entorno de la paciente in-
terpone contra el HCB un recurso contencioso ad-
ministrativo por la via especial del procedimiento
para la proteccion de los derechos fundamentales de
la persona, asi como solicitud de medidas cautela-
res por la concurrencia de especial urgencia, con-
sistente en que se ordene al HCB a que la paciente
ingresada pueda recibir en las propias instalaciones
hospitalarias un tratamiento complementario de
ozonoterapia a cargo de un médico externo al objeto
de intentar evitar la amputacion de la extremidad in-
ferior de la paciente aquejada de gangrena gaseosa 'y
sepsis, relevando de toda responsabilidad al HCB o,
subsidiariamente, se le ordene realizar las gestiones
necesarias para hacer efectivo el traslado de la pa-
ciente a otra clinica u hospital donde pudiera recibir
el tratamiento de ozonoterapia.
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II. ANALISIS BIOETICO-JURIDICO

Se pretende analizar si la negativa a la aplica-
cion de una terapia alternativa- ozonoterapia- por
parte de los profesionales médicos de un hospital
publico constituye o no una solicitud que deba ser
atendida tanto desde el punto de vista ético como
juridico, valorando, en definitiva, si la negativa
a su administracion por parte del HCB constituye
una vulneracion de los derechos de la paciente y, en
consecuencia, la peticion de su aplicacion durante
su ingreso hospitalario merece ser tutelada por los
organos judiciales.

1. Perspectiva Bioética

La convivencia de la medicina cientifica con
otras alternativas o pseudociencias- como la ozono-
terapia y el didxido de cloro— plantea diversos con-
flictos éticos, especialmente cuando algunas de es-
tas pseudoterapias y pseudociencias son practicadas
0, incluso recomendadas, por los propios médicos.

La medicina cientifica es la que acepta el méto-
do cientifico como nico mecanismo posible, tanto
para establecer la etiologia de una enfermedad como
para validar los procedimientos diagnosticos y tera-
péuticos. Por el contrario, se considera medicina al-
ternativa (pseudoterapias y/o pseudociencias) aquel
conjunto de ritos, practicas, remedios e intervencio-
nes sobre las personas que no han sido validadas a
través del método cientifico.

El método cientifico se basa en modelos proba-
bilisticos con los que se pueden establecer asocia-
ciones entre los factores de riesgo y la aparicion de
la enfermedad o entre el tratamiento y la remision
de la enfermedad.

Para ello, se realizan ensayos clinicos a doble
ciego que consisten en utilizar un grupo control de
pacientes a los que se les administrara una sustan-
cia o un producto/método sin ninguna actividad te-
rapéutica (un placebo), y otro grupo experimental
al que se le administrara la sustancia o el producto/
método del que queremos probar su eficacia.

Para influir menos en el resultado final, ni el mé-
dico investigador ni los pacientes sabran a qué grupo
estan tratando o a qué grupo pertenecen. Posterior-
mente una tercera persona analizara los resultados.
Este método se usa para prevenir que los resultados
no dependan del efecto placebo o del interés del que
quiere utilizar o “vender” el nuevo producto o mé-
todo en estudio. Simplemente tienen que demostrar
que la sustancia o el método estudiado tiene mas
efecto que el que se obtiene con el placebo.
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Los resultados obtenidos se deben publicar en
revistas cientificas para que puedan ser refutados o
confirmados por cualquier otra persona, ya que se
ha de poder conseguir siempre el mismo resultado
aun practicado en diferentes lugares y por diferentes
personas.

La mayoria de los procedimientos que usa la
medicina alternativa (por no decir todos) no estan
validados, mientras que si lo estan la gran mayoria
de los usados en la medicina cientifica. Los defenso-
res de la medicina alternativa afirman que no existe
esta separacion y que lo que ellos practican también
esta basado en el método cientifico, pero lo cierto es
que no constan estudios clinicos sobre terapias alter-
nativas realizados con un minimo de rigor y método
cientifico. No obstante, cuando se han hecho ensa-
yos clinicos para demostrar la utilidad terapéutica
de este tipo de disciplinas alternativas, los resulta-
dos han sido abrumadoramente negativos. En este
sentido, y con motivo de esta comunicacion, hemos
realizado una busqueda en el Registro Espaiiol de
estudios clinicos (REec) - base de datos publica ac-
cesible desde la pagina web de la AEMPS- y sobre
ozonoterapia solo se han encontrado dos estudios,
con ozono, uno de ellos, titulado “Efectividad y cos-
te-efectividad del Ozono en el manejo de pacientes
con dolor por neuropatia periférica inducida por
quimioterapia Ensayo clinico aleatorizado, triple
ciego” autorizado en fecha 10 de diciembre de 2019
que sigue en fase de reclutamiento de participantes,
y el otro, titulado “Efectividad y coste-efectividad
del Ozono en el manejo de pacientes con cardio-
patia isquémica no candidatos a mas tratamiento
médico ni quirurgico””: Ensayo clinico aleatorizado,
controlado con placebo, se autorizoé en fecha 1 de
agosto de 2018 y finalizd prematuramente el 30 de
noviembre de 2020 por bajo reclutamiento de parti-
cipantes, sin publicar resultados.

A pesar de ello, desde siempre los médicos en
su ejercicio profesional han hecho uso de infinidad
de ritos, actitudes e intervenciones para compla-
cer a sus pacientes y asi aliviar sus enfermedades
o molestias. Existen ademas diversos factores psi-
cologicos que desempefian un papel importante en
la relacion médico-paciente y que determinan que
determinados sintomas y dolencias inespecificas de
algunos pacientes se beneficien del efecto placebo
(aquel efecto positivo y beneficioso producido por
una sustancia que por si misma no tiene un efecto
curativo en la problematica que se esta tratando) que
se produce al acudir a algunas terapias no validadas
cientificamente, por lo que no parece razonable pri-
varles de este beneficio, siempre que se aplique de
forma complementaria a la medicina cientifica.
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En consecuencia, el conflicto se plantea cuan-
do los médicos que practican la medicina cientifica
saben que los tratamientos que proponen estas pseu-
doterapias no han sido validados cientificamente,
por lo que lo razonable seria aconsejar o advertir a
los pacientes que no acudieran a ellas, pero también
conocen el efecto placebo y su importancia en la
mejoria de ciertas patologias, con lo que entran en
conflicto entre aconsejar o no este tipo de medicinas.

Por otra parte, cabe resaltar que el método cien-
tifico utilizado en la medicina cientifica es lo que
permite que una determinada investigacion en el
ambito de la biologia y la medicina pueda ser califi-
cada como ética al cumplir con los estandares éticos
que aseguran el respeto de la dignidad y resto de los
derechos y libertades fundamentales de los indivi-
duos que son sometidos a estas investigaciones.

Asi lo establece la Declaracion de Helsinki de
la Asociacion Médica Mundial relativa a los princi-
pios éticos para las investigaciones médicas en seres
humanos al declarar como principios generales, en-
tre otros, que “la investigacion médica esta sujeta a
normas éticas que Sirven para promover y asegurar
el respeto a todos los seres humanos y para proteger
su salud y sus derechos individuales * (art. 7) y res-
pecto de los requisitos de la investigacion que “ el
proyecto y el método de todo estudio en seres huma-
nos deben describirse claramente y ser justificados
en un protocolo de investigacion. El protocolo debe
hacer referencia siempre a las consideraciones éti-
cas que fueran del caso y debe indicar como se han
considerado los principios enunciados en esta De-
claracion” (art. 20).

En la misma linea se pronuncia el articulo 16 del
Convenio para la Proteccion de los Derechos Huma-
nos y la Dignidad del Ser Humano con respecto a las
aplicaciones de la Biologia y la Medicina, de 4 abril
1997 vy ratificado por Espafia por Instrumento de
23 julio 1999, que declara que no podra realizarse
ninglin experimento con una persona si no se cum-
ple, entre otros, el requisito de “que el proyecto de
experimento haya sido aprobado por la autoridad
competente después de haber efectuado un estudio
independiente acerca de su pertinencia cientifica,
comprendida una evaluacion de la importancia del
objetivo del experimento, asi como un estudio mul-
tidisciplinar de su aceptabilidad en el plano ético ™.

Desde la perspectiva de los principios basicos
de la Bioética en los que se basa la ética médica vy,
por ende, la relacion asistencial es posible realizar
un analisis de la problematica que plantea la aplica-
cion de pseudoterapias por parte de los profesiona-
les sanitarios en su ejercicio profesional.
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1.1. Principio de Autonomia

Este deber ético implica el deber de respetar la
autonomia de las personas enfermas. Se concreta
en el derecho de cada cual a determinar y escoger
cuales son sus mejores intereses en cada momento,
asumiendo, naturalmente las consecuencias que de
esa eleccion puedan derivarse.

Concretamente, en el marco de la relacion asis-
tencial, este deber ético establece que las priorida-
des, opciones y decisiones de la persona enferma
deben ser reconocidas, debe serle posible mani-
festarlas y deben ser respetadas en todo lo que se
refiera a la relacion asistencial. Implica, asimismo,
la responsabilidad por parte del médico de conocer,
facilitar que se expresen y respeten las prioridades
de la persona enferma en cada caso y hasta donde
sea posible, es decir, si factores de solidaridad o de
justicia no condicionan la posible decision o si la le-
gislacion no lo prohibe en una sociedad y momento
historico determinado.

El ejercicio de la autonomia por parte del en-
fermo se realiza a través del consentimiento para lo
cual precisa recibir una informacion clara, directa y
comprensible de su situacion clinica y de las opcio-
nes terapéuticas propuestas, una vez expuestos sus
ventajas y riesgos. La informacion y la capacidad
del paciente han de guardar relacion con el riesgo
del procedimiento y, a veces, con la enfermedad. Asi
lo establece el articulo 10.8 del Cddigo Deontologi-
co de la Organizacion Médica Colegial (en, adelante
CDOMC): “El médico debe respetar el derecho del
paciente a decidir libremente sobre las opciones cli-
nicas indicadas y disponibles, después de recibir la
informacion adecuada y haber comprendido el sen-

’

tido y alcance de la misma”.

Los pacientes que acuden a las medicinas alter-
nativas s6lo pueden tener autonomia si estan bien
informados de los efectos que estos tratamientos
producen, incluyendo el hecho de que no estan va-
lidados cientificamente y de que, en algunas ocasio-
nes, por no dar un tratamiento ortodoxo se puede
estar poniendo en peligro a la persona, al demorar la
asistencia médica tradicional basada en la evidencia
cientifica.

La autonomia del paciente es el eje esencial en
torno al cual se articula ética y legalmente la rela-
cion asistencial en Espafia, especialmente tras la
ratificacion del Convenio de Derechos Humanos y
Biomedicina de 1997 del Consejo de Europa y, por
tanto, es un derecho que se debe proteger en todos
los casos. Implica, como se ha expuesto, que los en-
fermos tienen derecho a decidir en relacion con los
procedimientos terapéuticos propuestos y, si asi lo
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consideran, rechazarlos, pero no conlleva un corre-
lativo derecho a exigir que se administre un trata-
miento concreto y ello porque, como se ha expuesto
anteriormente, esta autonomia no es absoluta, sino
que tiene limites; uno de ellos es que no se puede
imponer a un tercero - en este caso al médico - una
accion en contra de su voluntad, especialmente si no
hay ningtn protocolo basado en un método cientifi-
co que lo avale.

Teniendo esta premisa en cuenta, no puede lle-
garse a la conclusion de que en el presente supuesto
de administracion de ozonoterapia en el HCB pueda
apreciarse que existe una vulneracion del derecho
de autonomia de la paciente. Conceder una medi-
da cautelar como las solicitadas - aplicacion del
tratamiento de ozonoterapia en el Hospital o, en su
defecto, autorizar la entrada de una persona ajena
al mismo a realizar este tratamiento a un paciente
ingresado- supone crear la apariencia juridica de
que un paciente ingresado en un centro sanitario —
publico, en este caso- tiene el derecho de elegir el
tratamiento médico y/o farmacoldgico que tenga
por conveniente, incluso aunque esté contraindica-
do por los médicos tratantes por ser un tratamiento
alternativo a la medicina convencional basada en la
evidencia cientifica.

1.2 Principio ético de Beneficencia

Este deber ético se concreta en el deber de pro-
curar beneficios para la salud de los enfermos o de
quienes precisan ayuda o asistencias médicas por
cualquier causa. En base a este principio los médi-
cos estan obligados a no aplicar tratamientos que
no produzcan un verdadero beneficio terapéutico,
asi como a prestar a todos los pacientes una aten-
cion médica de calidad basada en la mejor evidencia
cientifica disponible, para la seguridad del paciente.

Estas obligaciones se recogen en las normas
deontologicas que regulan el ejercicio de las profe-
siones médicas. Concretamente, el articulo 42.1 del
Coédigo Deontolégica de la Organizacion Médica
Colegial (CDOMC) dispone que” a fin de mejorar
la seguridad del paciente, el médico debe procurar
que todas sus actuaciones esten enmarcadas dentro
de guias de practica clinica o protocolos aceptados
por la comunidad cientifica en cada momento, salvo
que las circunstancias del paciente o caso concreto
exijan no actuar dentro de ellas, contando siempre,
a estos efectos, con el consentimiento del paciente”.

Por otra parte, cabe indicar que ofrecer como
validas terapias que no lo son, vulnera el derecho
del paciente a elegir libremente un tratamiento des-
pués de recibir la informaciéon adecuada e infringe
el deber del médico de informar al paciente de la
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realidad sobre su proceso asistencial previsto en el
articulo 18.1 CDOMC: “e/ médico tiene el deber de
prestar a todos los pacientes una atencion médica
de calidad, humana y cientifica”.

Ofrecer pseudoterapias como si se tratara de
tratamientos basados en la evidencia cientifica,
atenta contra la calidad cientifica del servicio prac-
ticado por un médico y vulnera el articulo 20.2 del
CDOMC que dispone que “el médico tiene que dis-
poner de libertad de prescripcion, respetando la
evidencia cientifica, las indicaciones autorizadas y
la eficiencia”, asi como el articulo 22.3 CDOMC:
“la promocion de una actividad preventiva solo es
deontologicamente correcta cuando tiene un valor
probado cientificamente”.

Finalmente, cabe indicar que el actual articulo
23.2 CDOMC dispone de una forma mas clara y con-
tundente que son contrarias a la Deontologia Médica
“las practicas carentes de base cientifica, las inspi-
radas en el charlatanismo, las pseudociencias, las
pseudoterapias, asi como los procedimientos iluso-
rios o insuficientemente probados, la simulacion de
tratamientos médicos o quirurgicos y el uso de pro-
ductos de composicion no conocida”, en contrapo-
sicion al anterior articulo 26.2 del Codigo Deonto-
logico de 2011 que solo indicaba que no eran éticas.

En conclusion, la aplicacion de pseudoterapias,
ademas de suponer la vulneracion de algunos de los
principios generales que regulan el ejercicio de las
profesiones sanitarias - tanto desde el punto de vista
legal como deontologico-, puede entrar en conflic-
to con la obligacion de beneficencia que tienen los
médicos con sus pacientes, al no estar aplicandoles
un tratamiento que produzca un verdadero beneficio
terapéutico.

1.3 Principio ético de No-Maleficencia

Se concreta en el deber ético de no ocasionar da-
flos o perjuicios innecesarios al enfermo y constituye
el complemento logico de la obligacion de procurar
beneficios para el enfermo. No obstante, es pacifico
que la mayoria de las actuaciones médicas ocasio-
nan de modo inevitable, algun tipo de perjuicio o
dafio al enfermo. Partiendo de ello, se ha de procurar
que exista una correcta proporcionalidad entre los
posibles — y con frecuencia ineludibles- perjuicios
ocasionados y los beneficios que se espera obtener
de una actuacion médica, de la técnica diagnostica,
de la cirugia o de la farmacologia utilizada.

En términos generales, se puede aceptar que
la practica de pseudoterapias o medicina alternati-
va no conlleva dafo directo a los pacientes, ya que
la mayoria de las terapias son inocuas: no tienen ni
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efectos beneficiosos ni efectos secundarios. Por el
contrario, todos los productos farmacoloégicos pre-
sentan ademas de los efectos beneficiosos otros que
no lo son y que llamamos efectos secundarios.

Sin embargo, bajo el término de medicinas al-
ternativas se engloban muchos procedimientos de
naturaleza muy diversa cuyos efectos pueden resul-
tar muy dafiinos, especialmente en caso de enfer-
medades serias y/o graves, Efectivamente al aplicar
medicina alternativa o pseudoterapias puede produ-
cirse una situacion en que no se respete el principio
de la no-maleficencia y llegar a producir en el pa-
ciente un dafio fisico — incluso el fallecimiento- por
el abandono o retraso de un tratamiento verdadera-
mente eficaz en el tratamiento de la enfermedad, con
la consiguiente pérdida de oportunidad terapéutica,
o por dafios directos ocasionados al paciente por
los efectos adversos de estas pseudoterapias o por
su interaccion con la terapia farmacologica que esté
recibiendo el paciente. Y ello porque, como se ha
seflalado con anterioridad, muchos de los estudios
realizados sobre las pseudoterapias se han centrado
en demostrar su efectividad, y al no encontrarla, no
han pasado a la fase de estudio de los efectos adver-
sos. Por este motivo justamente es importante que
cualquier medicamento o procedimiento a adminis-
trar a un paciente esté enmarcado en un proceso de
investigacion cientifico, ya que es el proceso que ga-
rantiza la no maleficencia y respeto a la autonomia
para el paciente.

Por lo expuesto, cabe concluir que cuando estas
pseudoterapias se plantean como sustitucion de la
medicina cientifica pueden producirse situaciones
que conlleven graves consecuencias y exigir al equi-
po asistencial de una institucion sanitaria donde esta
ingresado el paciente administrar ¢l mismo o a ma-
nos de otro personal externo al centro hospitalario,
cuyo grado de calificacion y experiencia se desco-
noce, en contra de su criterio clinico, puede generar
un riesgo potencial para la salud del paciente y en
base al principio ético de no maleficencia debe re-
chazar tal peticion. Por el contrario, seria deontolo-
gicamente correcto el ofrecimiento y uso por parte
de los médicos de terapias no validadas cientifica-
mente siempre que no supongan un riesgo para la
salud del paciente, no se utilicen como alternativa a
la medicina cientifica, informando adecuadamente
al paciente de los posibles beneficios, riesgos y au-
sencia de validez cientifica, obteniendo con caracter
previo el consentimiento del paciente,

1.4 Principio de Justicia

Se concreta en el deber ético de procurar la
maxima justicia o equidad en la asignacion y el uso
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de recursos en sanidad por parte de los profesionales
sanitarios.

Las diferentes medicinas alternativas no estan
cubiertas por el Sistema Nacional Salud por lo que
el paciente que desee recibirlas debe sufragar sus
propios gastos. Por tanto, su utilizacion no afecta a
la equidad en el acceso al sistema, pues no consu-
me recursos publicos. Sin embargo, si los pacientes
que recurren a la medicina alternativa fueran aque-
llos con menores recursos econémicos y con niveles
educativos mas bajos, estariamos ante una situacion
en la cual se esta conculcando el principio de justi-
cia, no desde la perspectiva colectiva pero si desde
la individual.

Respecto al interés general, cabe tener en cuenta
que el servicio publico sanitario — en este caso el
catalan, del que forma parte el Hospital Clinic de
Barcelona-, tiene caracter esencial, es un bien es-
caso y debe estar sometido a criterios de eficiencia
a fin de que contribuya positivamente a la tarea de
asignar los escasos recursos sanitarios en sintonia
con los principios de equidad y justicia distributiva.
Las solicitudes de aplicacion de pseudoterapias al-
ternativas como las interesadas perturban el normal
desarrollo de este servicio publico, no sélo en su
plano meramente organizativo, sino también en el
asistencial, especialmente en el ambito de la Unidad
de Cuidados Intensivos UCI quirargica en la que
la paciente permaneci6 ingresada durante la mayor
parte de su estancia hospitalaria.

En el sistema sanitario publico la ocupacion de
camas UCI y, en general, de cualquier cama hospi-
talaria, asi como los tratamientos médicos se some-
ten a criterios de eficiencia sanitaria existiendo un
interés general de toda la Sociedad para que sean
gestionados conforme a los criterios organizativos
y protocolos sanitarios de que se han dotado estas
unidades y servicios especializados, con el fin de dar
el mejor servicio a una colectividad.

Las terapias alternativas solicitadas constituyen
una injerencia externa en el ambito organizativo de
la UCI y en general del Hospital, en su gestion como
espacio publico y también en la gestion terapéutica
del paciente. Por otra parte, de acceder a esta pe-
ticion implicaria asimismo tolerar la presencia y
actuacion de un tercero — sea médico o no- ajeno
al Servei Catala de la Salut quien actuaria bajo sus
propios criterios y conveniencias sin mas limites
que su buen sentido le aconseje.

Existe también un interés general en que los tra-
tamientos y la praxis médica se ajusten a protocolos
basados en el conocimiento cientifico existente en
atencion a las circunstancias de cada paciente.
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También se afecta al interés de tercero, concre-
tamente del personal sanitario, a que su labor profe-
sional no tenga injerencias externas no justificadas,
o incluso contraindicadas, conforme al conocimien-
to cientifico avalado por los organismos oficiales
competentes. Imponer al personal sanitario que un
paciente reciba un tratamiento no propuesto ni acep-
tado por el equipo médico tratante, ni autorizado por
la Autoridad sanitaria competente afecta sin duda su
labor profesional respecto al paciente.

Todo ello tendria como claras consecuencias un
considerable y grave menoscabo de los intereses ge-
nerales concernientes al Sistema Nacional de Salud,
puesto que la administracion de productos no basa-
dos en evidencia cientifica implican un riesgo real
que influye directamente en la proteccion y el res-
tablecimiento de la salud, en tanto que incide en la
informacién objetiva que tanto profesionales como
la ciudadania reciben sobre las alternativas terapéu-
ticas disponibles, su eficacia/efectividad y su segu-
ridad poniendo en riesgo el derecho a la salud como
derecho fundamental de la persona

2. Perspectiva juridica

Desde una perspectiva estrictamente juridica y
pese a estar absolutamente imbricadas la esfera ética
y legal en este caso, debemos partir del hecho de la
falta de regulacion de las terapias alternativas y, en
particular, la ozonoterapia.

La ozonoterapia no se encuentra incluida como
prestacion en el Real Decreto 1030/2006, de 15 de
septiembre, por el que se establece la cartera de ser-
vicios comunes del Sistema Nacional de Salud y el
procedimiento para su actualizacién, como conjunto
de técnicas, tecnologias o procedimientos basados
en el conocimiento y la experimentacion cientifica
mediante los que se hacen efectivas las prestaciones
sanitarias. Y por otra parte, a los pacientes del Sis-
tema Nacional de Salud no les asiste otro derecho
que el de la proteccion a la salud, precisamente a
través de este catalogo de prestaciones del Sistema
Nacional de Salud.

La actualizacion de la cartera de servicios exi-
ge tener en cuenta la seguridad, la eficacia, la efi-
ciencia, efectividad y la utilidad terapéutica de las
técnicas, tecnologias y procedimientos asi como las
ventajas y alternativas asistenciales y el impacto
econdmico y organizativo, y previo a la inclusion en
cartera toda técnica, tecnologia o procedimiento que
para su realizacion precise utilizar un medicamento,
producto sanitario o de otro tipo resulta imprescin-
dible que: exista autorizacion de comercializacion y
que se usen conforme a una ficha técnica autorizada.
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En el ambito privado tampoco tiene cobertura
legal su practica. En este sentido, la ozonoterapia,
como otras tantas pseudoterapias, no encaja estric-
tamente en la definicion legal de “Terapia no con-
vencional” (U.101) ni podria incluirse en “Otras
unidades asistenciales” (U.900) del Real Decre-
to 1277/2003, de 10 de octubre, por el que se es-
tablecen las bases generales sobre la autorizacion
de centros, servicios y establecimientos sanitarios.
Precisamente, el Ministerio de Sanidad, Consumo y
Bienestar Social junto con el Ministerio de Ciencia,
Innovacion y Universidades, en el afio 2018 elabor6
un “Plan para la proteccion de la salud frente a las
pseudoterapias” que tenia el objetivo de clarificar
la definicion de estas dos unidades 101 y 900 para
eliminar cualquier posible inclusion de pseudotera-
pias a través de las mismas en los centros sanitarios
privados.

Desde una perspectiva legal, la investigacion
clinica con medicamentos constituye el elemento
basico que permite que los medicamentos sean auto-
rizados por las agencias de medicamentos, que sean
comercializados por sus titulares con las garantias
que la legislacion exige y que lleguen finalmente a
la practica clinica para beneficio de los pacientes.
En definitiva, la investigacién clinica permite ge-
nerar conocimiento de alta calidad para desarrollar
herramientas terapéuticas que mejoren las ya dispo-
nibles y que contribuyan a la prevencion, el alivio
y la curacidn de las enfermedades y a la mejora de
la calidad de vida de la poblacion. El Real Decre-
to Legislativo 1/2015, de 24 de julio, por el que se
aprueba el texto refundido de la Ley de garantias y
uso racional de los medicamentos y productos sa-
nitarios determina que tendran el tratamiento legal
de medicamentos las sustancias autorizadas para su
empleo en ensayos clinicos; y solo se autorizara un
medicamento cuando el mismo satisface requisitos
de calidad, de seguridad, de eficacia e identificacion
e informacion sobre su utilizacion.

Solo con caracter excepcional, la legislacion
permite el uso compasivo de un medicamento no
autorizado en pacientes que padecen una enferme-
dad cronica o gravemente debilitante o que se con-
sidera pone en peligro su vida y que no pueden ser
tratados satisfactoriamente con un medicamento
autorizado, siempre que el medicamento de que se
trate esté sujeto a una solicitud de autorizacion de
comercializacion, o bien esté siendo sometido a en-
sayos clinicos. En este supuesto y de acuerdo con la
regulacion prevista en el Real Decreto 1015/2009,
de 19 de junio, por el que se regula la disponibilidad
de medicamentos en situaciones especiales, hay que
observar un procedimiento que incluye el visto bue-
no de la direccion del centro y un informe clinico
del médico responsable del paciente que justifique

| 193



DS

M* Pilar Gonzalez Rey, M* Luisa Albelda de la Haza

la necesidad del medicamento para este paciente.
Supuesto que tampoco concurre en este caso.

También, parece relevante destacar que estas
practicas, incluida la ozonoterapia, suelen estar
excluidas de manera expresa de las poélizas de res-
ponsabilidad civil suscritas en los centros sanitarios
publicos y privados con formulas del tipo: gueda ex-
cluida la responsabilidad resultante de intervencio-
nes médicas o quirurgicas o actividades sanitarias
no incluidas en la asistencia de la seguridad social,
quedan excluida la responsabilidad derivada de la
utilizacion de procedimientos curativos y de medios
ajenos a la buena y reconocida practica médica o
que no hayan recibido reconocimiento de entidades
cientificas o de profesionales médicos de reconoci-
do prestigio, o quedan excluidas las consecuencias
de recetar y/o administrar productos farmacéuticos
no aprobados por la autoridad sanitaria. Por tanto,
en caso de aplicar/administrar dicha técnica de ozo-
noterapia en un centro sanitario y que se derivase de
la misma un dafio el paciente veria reducida la ga-
rantia que supone la cobertura de estos riesgos por
una entidad aseguradora.

Pues bien, con estos antecedentes legales, anali-
zamos la viabilidad juridica de la peticion por parte
de un paciente o de su familia, por representacion,
de la aplicacion, por orden judicial, de un tratamien-
to no convencional, no autorizado, de pseudotera-
pia, y en contra del criterio del centro sanitario pi-
blico y de los médicos tratantes, utilizando para ello
el cauce del procedimiento especial de proteccion
de derechos fundamentales (articulos 114 a 122 de
la Ley reguladora de la Jurisdiccion Contencioso-
administrativa (Ley 29/1998, de 13 de julio) en
adelante LJCA) y la sustanciacion de unas medidas
cautelares de caracter positivo, de acuerdo con la re-
gulacion del articulo 135 de la misma LICA o bien
via articulo 131, segun se soliciten de manera ur-
gente e inaudita parte o bien con caracter ordinario.

Es importante detenerse en este primer punto, la
solicitud de la medida cautelar urgente y el carac-
ter positivo de la misma, esto es, lo que se le pide
al Juzgador es que ordene hacer, precisamente para
asegurar la efectividad de la sentencia que en su mo-
mento se dicte, y que lo haga inaudita parte, sin oir
a la Administracion Sanitaria. En estos supuestos, el
Juzgador debe decidir si “prescribe judicialmente”
un tratamiento no autorizado y que suspenda el acto
administrativo impugnado. Pues bien, esta situa-
cion debe ser absolutamente excepcional, de hecho,
en la revision realizada y planteada la cuestion en
estos términos se ha considerado en la mayoria de
supuestos que la medida cautelar debia tramitarse
con caracter ordinario, esto es, por la via del articulo
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131 de la LJCA precisamente como garantia para el
propio paciente.

La adopcion de estas medidas conlleva: prime-
1o, apreciar un riesgo cierto de lesion juridica en el
derecho solicitado de imposible o muy dificil repa-
racion derivado de la pendencia del proceso o del
retraso del fallo definitivo (“periculum in mora™) 'y
segundo, deben ponderarse los intereses en conflicto
(perturbacion grave de los intereses generales o de
tercero. Ademas, hay que afiadir la valoracion de la
apariencia del derecho (“fumus boni iuris’) de quien
solicita la medida y la consiguiente probable ilegali-
dad del acto recurrido.

Pues bien, en estos casos, es evidente el requisi-
to de periculum in mora, primero por el lamentable
retraso de los procesos judiciales (incluido el espe-
cial de derechos fundamentales), segundo porque
la situacion clinica del paciente puede alterarse en
cualquier momento por la propia enfermedad y fun-
damentalmente porque la adopcion de la medida, y
no su denegacion, puede hacer perder al litigio su
finalidad.

Por este motivo resulta necesario centrarse en
la valoracion de los intereses en conflicto, y es que
sin lugar a dudas la peticion de esta medida afecta al
interés general ya que:

» El servicio sanitario publico estd sometido a
criterios de eficiencia, esta peticion implica alte-
rar el sistema organizativo del centro en el que
deba llevar a cabo.

* La adopcion de la medida altera la salud pu-
blica, genera inseguridad juridica, porque supo-
ne introducir en el sistema sanitario via judicial,
un tratamiento sin autorizacion, sin evidencia de
resultado o beneficio para el paciente y tampoco
de seguridad y riesgo que se asume.

* Implica actuar apartandose de las guias y pro-
tocolos consensuados que es lo que nos permi-
te valorar la adecuacion a la lex artis ad hoc de
las actuaciones llevadas a cabo. En este sentido
debe primar el proceso asistencial legalmente
establecido sobre el particular deseo de un pa-
ciente o su familia de aplicar una terapia no au-
torizada.

También la medida atenta contra el derecho de
tercero, en particular afecta al derecho de los profe-
sionales sanitarios que tratan al paciente y han deci-
dido unas alternativas terapéuticas entre las que no
se encuentra la solicitada en la medida. Asi de los
principios generales del ejercicio de las profesio-
nes sanitarias sefialado en el articulo 4.7 de la Ley
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de Ordenacion de las Profesiones Sanitarias (Ley
44/2003, de 21 de noviembre) es precisamente que
el ejercicio de las profesiones sanitarias se llevara
a cabo con plena autonomia técnica y cientifica, en
base a diversos principios, de entre los cuales se re-
coge la unificacion de los criterios de actuacion, que
estaran basados en la evidencia cientifica y en los
medios disponibles y soportados en guias y proto-
colos de practica clinica y asistencial.

Tampoco concurre en este caso el suficiente fi-
mus boni iuris precisamente por la falta de seguridad,
de evidencia, de rigor cientifico de la medida solici-
tada versus la decision de la Administracion Sanitaria
avalada por la autoridad competente, la AEMPS, y
por los Colegios Profesionales entre otros.

Finalmente, entendemos que en ninguin caso es-
tamos ante un supuesto que pueda incardinarse en
un proceso especial de derechos fundamentales y
ni siquiera ante un proceso de tutela de derechos,
propiamente dicho, porque simplemente dentro del
catalogo de derechos de los pacientes en relacion
con las instituciones sanitarias no esta el derecho a
elegir el tratamiento a su eleccion, autorizado o no;
sino el derecho a elegir entre las distintas “opciones
clinicas disponibles ” informadas y prescritas y a ne-
garse al tratamiento indicado pero la Ley no prevé
un derecho a elegir tratamiento.

En este sentido, el procedimiento especial de
derechos fundamentales, tiene como finalidad espe-
cifica la de comprobar si el acto de la Administra-
cion Publica afecta o no al ejercicio de un derecho
fundamental de la persona contenido en los articulos
14 a 29 de la Constitucion Espafiola, y otorgar de
modo preferente y sumario la tutela de los derechos
fundamentales a la persona.

Dentro de los supuestos resueltos judicialmente,
nos gustaria destacar del Auto fecha 22 de diciembre
de 2021, por el Juzgado de lo Contencioso Adminis-
trativo numero 7 de Murcia, en recurso 548/2021,
que precisamente destaca que: “conceder una medi-
da cautelar como la solicitada supone crear la apa-
riencia juridica de que un paciente, ingresado en un
centro sanitario publico, puede elegir el tratamiento
médico y/o farmacologico que tenga por convenien-
te sin contar con el criterio de los facultativos que
le atienden e incluso en contra del criterio de los
mismos, bastando para ello con que solicite de los
Organos judiciales una medida cautelar”.

Y concluye denegando la medida por cuanto en-
tiende el Juzgado que: se esta pidiendo en realidad
una suerte de “salvoconducto judicial” para llevar a
cabo un ensayo clinico al margen de cualquier con-
trol, supervision o poder de decision de Organismos
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oficiales y, sobre todo, del Servicio médico que esta
tratando al paciente desde el inicio de su enfermedad.

Lamentablemente también han existido, y pue-
de que existan otros pronunciamientos que han sido
favorables a la aplicacion de estas pseudoterapias en
contra del criterio del centro y del equipo médico
responsable.

En todo caso, tanto los Autos que han denega-
do la medida cautelar como los que la han estimado
al pronunciarse sobre las costas han acordado no
imponerlas y ello al coincidir en este punto en que
se trata de una cuestion juridica novedosa que esté
dando lugar a resoluciones judiciales dispares.

Los jueces deben aplicar criterio juridico sin
que les corresponda “autorizar” un tratamiento ex-
perimental para determinar la eficacia o no del tra-
tamiento solicitado versus el aplicado en el centro
asistencial tratante. Este salvoconducto judicial
contribuye, a legitimar estas practicas en la socie-
dad creando la sensacion de que las pseudoterapias
forman parte del acervo cientifico colaborando, en
definitiva, con ello, a la desinformacion general que
existe a nivel social sobre las pseudoterapias

Finalmente, tal y como hemos expuesto en este
trabajo, es importante sefialar que como consecuen-
cia de estas pseudoterapias se pueden producir da-
fios en la salud de las personas y dado que no hay
publicacion de estudios y que se trata de técnicas al
margen de la norma, no es posible dimensionar el
dafio a la salud publica que estan generando.

El riesgo que implica que convivan con la medi-
cina cientifica en un plano de igualdad es peligroso.
Es fundamental instar a las Administraciones para
que velen porque se ofrezca informacion veraz al
paciente sobre estas pseudoterapias y que desde los
servicios sanitarios publicos y privados y por parte
de los médicos titulados no se inste la practica de
las mismas y que desde el punto de vista de la ins-
peccidn sanitaria se persiga la publicidad de la mis-
ma, no se permita la autorizacion administrativa de
centros que lleven a cabo practicas sin evidencia de
eficacia y seguridad como ocurre con cualquier otro
producto que esta al alcance del ciudadano.

III. CONCLUSIONES

El analisis de la medicina alternativa a partir de
los principios basicos de la bioética evidencia que la
practica de ésta plantea importantes conflictos con
dichos principios. Especialmente, revela que no es
¢ticamente aceptable utilizar los principios de au-
tonomia y beneficencia para justificar la aplicacion
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de terapias alternativas al margen de la evidencia
cientifica disponible. El deber de los profesionales
sanitarios es informar correctamente al paciente, y
si éste pide algln tipo de atencidon que va contra la
“buena praxis” y puede conllevar riesgos para su sa-
lud la obligacion de los profesionales es advertirle y
no recomendar esta actuacion.

Es necesario armonizar la regulacion deontold-
gica - que es mas contundente a la hora de rechazar
procedimientos no validados cientificamente como
alternativos a la medicina cientifica- con una regu-
lacion juridica clara y concreta que ampare su re-
conocimiento legal. Esta regulacion contribuiria a
dotar de una mayor seguridad en el ejercicio de la
profesion médica determinando en qué condiciones,
en su caso, deberian ser aplicadas, en qué centros y
por quien. Esto a su vez contribuiria también a una
mayor seguridad juridica evitando, entre otras co-
sas, resoluciones judiciales contradictorias.

Es necesario que tanto la administracion sanita-
ria, como el resto de agentes politicos y sociales in-
tervinientes - corporaciones profesionales médicas,
universidades, medios de comunicacidon y asocia-
ciones de pacientes- lleven a cabo campanas de con-
cienciacion e informacion publica sobre las repercu-
siones del uso y la aplicacion de estas practicas en
el ambito de la salud publica, y en tltima instancia
sancionar y no autorizar la practica de pseudotera-
pias en centros y/o por unidades sanitarias.
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