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Resumen

Los registros constituyen una herramienta funda-
mental para la investigación biomédica. El creciente 
respeto de la autonomía reflejado en el marco legal 
y ético pone límites a la creación y uso de registros 
epidemiológicos. La protección de la intimidad, la 
privacidad y la confidencialidad de los datos de ca-
rácter personal son requisitos legales y éticos que 
deben ser respetados. Si los datos incluidos perte-
necen a menores de edad las exigencias legales 
y éticas son mayores por la mayor dificultad para 
obtener un consentimiento válido. Se dan unas re-
comendaciones prácticas para facilitar la creación 
y uso de registros con fines de investigación bio-
médica.

Palabras clave: Sistemas de registros, Investiga-
ción, Bioética, Confidencialidad, Protección de da-
tos.

Abstract

The registries are an essential tool for biomedical 
research. The growing respect for autonomy reflec-
ted in the legal framework put limits on the creation 
and use of epidemiological records. The protection 
of privacy, and confidentiality of personal data are 
legal and ethical requirements to be respected. Le-
gal and ethical requirements are greater if the data 
belong to children, because it is more difficult to ob-
tain a valid consent. Practical recommendations are 
given to facilitate the creation and use of registries 
for biomedical research.

Key Words: Registries, Research, Bioethics, Confi-
dentiality, Data protection

INTRODUCCIÓN

Los registros constituyen una herramienta funda-
mental para la investigación biomédica y por ello, 
debe promoverse su creación. Esto reviste máximo 
interés en el caso de pediatría, donde una especial 
protección de esta población como sujetos vulnera-
bles, redujo considerablemente la investigación de 
todo tipo, con el consiguiente perjuicio para los ni-
ños. Se debe conjugar el respeto tanto a los intere-
ses de la sociedad (el bien común y el bienestar de 
las generaciones futuras), como los del sujeto de 

Recomendaciones prácticas para la creación y uso de 
registros con fines de investigación biomédica. 

Isolina Riaño-Galan1, María Chueca-Guindulain2, Ignacio Díez-López3, Sergio Gallego-
Riestra4, Koldo Iñaki Cambra-Contin5, Elizabeth Blarduni-Cardón6, Mª Victoria Borrás-
Pérez7, Lidia Castro Feijóo8, Gertrudis Martí Aromir9, Mª Teresa Muñoz Calvo10, Pilar 
Terradas Mercader11, Grupo De Trabajo De Bioética De La Seep.
1Servicio de Pediatría. Hospital San Agustín. Avilés, Asturias
2Unidad de Endocrinología Pediátrica. Hospital Virgen del Camino. Pamplona, Navarra
3Servicio de Pediatría. Hospital Universitario de Alava. Vitoria, Alava
4Servicio de Salud del Principado de Asturias. Consejeria de Salud y Servicios Sanitarios. Oviedo, Asturias
5Centro de Investigación Biomédica. Pamplona, Navarra
6Servicio de Pediatría. Hospital de Zumarraga. Zumarraga, Guipuzcoa
7Servicio de Pediatría. Hospital General de Granollers. Granollers, Barcelona
8Unidad de Endocrinología Pediátrica, Crecimiento y Adolescencia. Departamento de Pediatría. Hospital Clínico 
Universitario y Universidad de Santiago de Compostela. Santiago de Compostela, A Coruña
9Servicio de Pediatría. Hospital Sant Joan de Déu Manresa. Manresa, Barcelona
10Servicio Endocrinología Pediátrica. Hospital Infantil Niño Jesús. Madrid
11Servicio de Pediatría. Pius Hospital de Valls. Valls, Tarragona

Correspondencia:  
Isolina Riaño-Galan
Servicio de Pediatría
Hospital San Agustín
Camino de Heros 4, 33401, Avilés, Asturias, Tel: 686981076
E-mail: isogalan@yahoo.es
E-mail: isolinariano@gmail.com

Enviado a Revisar: 23 Mar. 2012 | Aceptado el: 12 Abr. 2012

Practical guidelines for the creation and use of registries for biomedical 
research purposes



7Volumen 3. Número 1

investigación (el bien individual, teniendo en cuenta 
la limitación de la capacidad del niño para tomar 
decisiones que le afectan). Siempre que se asegure 
el trato justo y no maleficente y que el consentimien-
to sea válido, no habrá contradicción entre la espe-
cial protección que ha de procurarse a los menores 
y su participación como sujetos de investigación1.

Los registros con datos de salud de carácter per-
sonal contienen información considerada sensible 
y por tanto, están sujetos a una protección especial 
2,3. Por ello, es necesario respetar unos principios 
éticos, expresión del respeto a la dignidad del ser 
humano, así como a cumplir con las obligaciones 
legales vigentes4. Los principios de no maleficencia 
y de justicia exigen asegurar la pertinencia cientí-
fica y utilidad social de la investigación así como 
la competencia del equipo investigador, entre las 
normas a tener en cuenta. El principio de autono-
mía nos obliga a solicitar el consentimiento informa-
do de los sujetos cuyos datos se pretende recoger 
o de sus tutores legales, así como a garantizar la 
confidencialidad de la información recopilada5. La 
normativa legal vigente en España y las directrices 
internacionales se resume en la tabla 1. En el anexo 
I se facilita un glosario de términos, en su mayo-
ría extraídos de los textos legales para ayudar a la 
comprensión de este documento.

Un documento exhaustivo y excelente acerca de 
las directrices éticas sobre la creación y uso de 

registros con fines de investigación biomédica ha 
sido elaborado por el Comité de Ética del Instituto 
de Investigación de Enfermedades Raras6.

Las siguientes recomendaciones se limitan a re-
gistros epidemiológicos y pretenden servir de guía 
a los miembros de la Sociedad de Endocrinología 
Pediátrica que deseen crear y usar registros de pa-
cientes con una determinada enfermedad o condi-
ción con fines de investigación biomédica. 

 
JUSTIFICACIÓN DE LA CREACIÓN DE UN 
REGISTRO

En primer lugar, la creación de un registro con fines 
de investigación biomédica debe estar justificada en 
términos de pertinencia científica y de utilidad social.

Asimismo, los datos que se recojan de los sujetos 
para la creación del registro deben estar justifica-
dos en función de los fines de la investigación. Por 
ello, se recomienda sopesar cuidadosamente la uti-
lidad de los datos que se pretende recopilar, sobre 
todo si son datos considerados especialmente sen-
sibles como grupo étnico o tendencias sexuales.

Además, toda la información del registro debe es-
tar documentada en un protocolo de creación del 
mismo, que facilite la gestión interna y la evaluación 
por terceros.

Recomendaciones prácticas para la creación y uso de registros con fines de investigación biomédica

Legislación en España

- Ley 14/1986, de 25 de abril, general de Sanidad (BOE nº 102 de 29 de junio de 1986). Artículos 10,11 
y 61 modificados por la Ley 41/2002 de 4 de Noviembre.
- Ley Orgánica 15/1999, de 13 de diciembre, de Protección de Datos de Carácter Personal (BOE nº 298, 
de 14 de diciembre de 1999).
- Ley 41/2002, básica reguladora de la autonomía del paciente y de derechos y obligaciones en materia 
de información y documentación clínica (Las normas de esta ley relativas al consentimiento informado 
del paciente y la documentación clínica, serán de aplicación supletoria en los proyectos de investigación 
médica (disposición adicional 2ª) (BOE de 15 de diciembre de 2002)
- Ley 14/2007, de 3 de julio, de Investigación biomédica (BOE nº 159, de 4 de julio de 2007)
- Ley 33/2011, de 4 de octubre, General de Salud Pública (BOE nº 240, de 5 de octubre de 2011).
- Real Decreto 994/1999, de 11 de junio, por el que se aprueba el Reglamento de Medidas de Seguridad 
de los ficheros automatizados que contengan datos de carácter personal. 
- Real Decreto 1720/2007, de 21 de diciembre, por el que se aprueba el reglamento de desarrollo de la 
Ley Orgánica 15/1999, de 13 de diciembre, de protección de datos de carácter personal (BOE nº 17, de 
17 de enero de 2008)-

Directrices internacionales

Consejo de Europa. Convenio para la protección de los Derechos Humanos y la dignidad del ser humano 
con respecto a las aplicaciones de la Biología y la Medicina. Convenio sobre los Derechos Humanos y la 
Biomedicina. Oviedo, 4 de abril de 1997 (ratificado en España, BOE nº 251; de 20 de octubre de 1999).
Council for International Organizations of Medical Sciences (CIOMS) & World Health Organization (WHO). 
International Ethical Guidelines for Biomedical Research Involving Human Subjects, 2002.
- Declaración de Helsinki de la Asociación Médica Mundial. (59ª Asamblea General; Seúl, Corea, octubre 
2008). Principios éticos para las investigaciones médicas en seres humanos (disponible en: http://www.
wma.net/es/30publications/10policies/b3/).
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ORGANIZACIÓN DEL REGISTRO

1. Todo registro debe tener un responsable y una 
institución pública o privada que lo acoja, cus-
todie y garantice que las medidas de seguri-
dad en relación con los datos son suficientes 
para evitar quiebras en la confidencialidad.

2. El responsable del registro es la persona física 
o jurídica que decida sobre la finalidad, conte-
nido y uso del tratamiento.

3. Los ficheros automatizados con datos de salud 
de carácter personal deben tener medidas de 
seguridad de nivel alto, además de las medi-
das de nivel medio y básico (según recoge el 
RD 994/19997).

4. La creación y el uso de registros con fines de 
investigación que contienen datos de carácter 
personal requiere del consentimiento informa-
do y expreso de los sujetos.

CONSENTIMIENTO INFORMADO

El consentimiento informado es un proceso que 
precisa información, comprensión y voluntariedad, 
lo cual debe ser garantizado por el investigador y 
por el comité de ética que haya aprobado la crea-
ción del registro. La información se facilitará por 
escrito pero se complementará siempre de forma 
verbal adaptándola a las necesidades y nivel de 
comprensión del sujeto. Lo aconsejable es que sea 
el responsable del registro o el investigador prin-
cipal quién proporcione la información y solicite el 
consentimiento.

No será preciso el consentimiento informado cuan-
do los datos de carácter personal se recojan en el 
ejercicio de las funciones propias de las administra-
ciones públicas8.

Sólo en circunstancias excepcionales podrá pres-
cindirse del consentimiento para la creación y/o uso 
de registros con fines de investigación que contie-
nen datos de carácter personal9. Entre dichas cir-
cunstancias se incluyen aquellas situaciones en que 
no sea posible obtener el consentimiento (pacientes 
incapaces o fallecidos), no sea viable (investigación 
epidemiológica que requiera el acceso a los regis-
tros de decenas o cientos de miles de personas), o 
su propia obtención ponga en riesgo la validez del 
estudio (si un número relevante no lo otorga)10,11. Las 
excepciones tendrán que ser justificadas por el in-
vestigador principal en la circunstancia concreta en 
que se quiere aplicar, y ser discutidas y aprobadas 
por un Comité de Ética de la Investigación.

1. Si el registro que se crea, o cuyos datos de ca-
rácter personal se utilizan incluye menores de 

edad o incapaces, los requerimientos éticos 
son superiores. Sólo se justifica la inclusión de 
dichas poblaciones en la investigación, cuan-
do el conocimiento no puede obtenerse de otro 
modo y se garantiza que el riesgo para los su-
jetos de estudio es inexistente o mínimo. Serán 
los padres o tutores quienes otorguen el con-
sentimiento por representación, si bien se pro-
moverá la participación en dicho proceso del 
menor según su grado de madurez y siempre 
que tenga doce o más años. El niño será infor-
mado por personal con experiencia en el trato 
con menores, de forma adaptada a su capa-
cidad de comprensión. Se debe ser honesto, 
y no alentar expectativas, a veces infundadas, 
con el propósito de aumentar el reclutamiento.

2. Los sujetos tienen derecho a no consentir la in-
vestigación y a revocar el consentimiento, sin 
tener que dar explicaciones de su decisión.

3. Las colecciones de datos anónimos y los re-
gistros anonimizados pueden ser utilizados y 
cedidos sin el consentimiento informado de los 
sujetos.

Se entiende que los datos anónimos son recogidos 
así en origen. En cambio, los datos anonimizados 
proceden de una fuente de información con datos 
de carácter personal pero se han sometido a un 
proceso de disociación, de tal manera que la iden-
tidad del sujeto queda desligada definitivamente de 
los datos de carácter personal. Ambos constituyen 
un tipo de información que queda fuera de los re-
querimientos establecidos por la Ley 15/1999 de 
protección de datos de carácter personal.

Si los datos proceden de la práctica clínica habi-
tual y se disocian no se requiere consentimiento del 
paciente. Se entiende por dato disociado, rever-
sible o irreversiblemente, aquel que no permite la 
identificación de un afectado o interesado. Cuan-
do se quieran obtener datos extras, no justificados 
dentro de la práctica asistencial (por ejemplo una 
encuesta elaborada específicamente para la inves-
tigación y que contiene datos de carácter perso-
nal), es necesario el consentimiento del paciente 
además de incluir al final la información relativa a 
la Ley 15/1999 de protección de datos de carácter 
personal (LOPD 15/1999). Si la encuesta no con-
tiene datos de carácter personal no precisaría de 
documento de consentimiento escrito del paciente.

1. Cuando la información necesaria para la inves-
tigación clínica o epidemiológica se pretenda 
obtener de la historia clínica no se precisará el 
consentimiento explícito del sujeto si el inves-
tigador forma parte del equipo médico que le 
atiende, aunque una vez extraída la informa-
ción necesaria, se deberá codificar o anonimi-

Isolina Riaño-Galan, et al.



9Volumen 3. Número 1

zar adecuadamente para evitar una quiebra en 
la confidencialidad.

2. Si el investigador es ajeno a la institución que 
custodia la historia clínica deberá solicitar el 
consentimiento informado explícito a no ser 
que la extracción de datos la realice el equipo 
médico del sujeto y se incorpore un procedi-
miento de disociación. En todo caso la inves-
tigación y la cesión deberá ser aprobados por 
un Comité de Ética de la Investigación.

CESIÓN DE DATOS

La cesión de datos de carácter personal a terceros 
sólo puede realizarse si el interesado ha otorgado el 
consentimiento antes de proceder a la cesión, a me-
nos que se den las circunstancias excepcionales le-
galmente establecidas o aplicando un procedimiento 
de disociación apropiado previo a la cesión. En todo 
caso, la investigación y la cesión deberán ser apro-
badas por un Comité de Ética de la investigación.

Las excepciones contempladas en la LOPD 
15/1999 son:

1. Que una ley lo autorice.
2. Que la cesión sea entre administraciones con 

fines estadísticos, históricos o científicos.
3. Que la cesión sea para solucionar una urgen-

cia o para realizar estudios epidemiológicos en 
los términos establecidos en la legislación so-
bre sanidad estatal o autonómica.

4. Los sujetos tienen derecho a no consentir la 
cesión de datos y a revocar el consentimiento.

5. Si los datos son anónimos (se recogen así) o 
si se disocian previamente a la cesión, no se 
requiere consentimiento del paciente.

6. De acuerdo a la LOPD 15/1999, la creación o 
modificación de un fichero de titularidad públi-
ca con datos de carácter personal requiere una 
disposición publicada en el Boletín oficial y el 
registro en la Agencia de Protección de Datos. 
Esta disposición debe incluir: finalidad y usos, 
personas o colectivos, procedimiento recogida 
de datos, estructura del ficheros, órganos res-
ponsables, servicios o unidades y medidas de 
seguridad.

PROCEDIMIENTO DE CREACIÓN DE UN 
REGISTRO

Los ficheros deben inscribirse en el Registro Gene-
ral de Protección de Datos, órgano integrado en la 
Agencia de Protección de Datos.

Si el registro incluye datos anónimos o se han di-
sociado previamente a su inclusión en el Registro 

queda fuera de los requerimientos establecidos por 
la LOPD 15/1999. En consecuencia no sería ne-
cesario notificar el fichero al Registro General de 
Protección de Datos, ni obtenerse el consentimien-
to informado ni adoptar las medidas de seguridad 
previstas en el RD 1720/200712.

En resumen, la creación de un registro/fichero que 
incluya información procedente de las historias clí-
nicas de pacientes de varios centros, es decir con 
cesión de datos, para prescindir del consentimiento 
informado se exige que los investigadores de cada 
centro disocien los datos previamente al envío, de 
tal modo que no sea posible la identificación del 
sujeto afectado.

Otra cuestión es si el nombre del médico que ha in-
troducido los datos de sus pacientes, aparece en la 
base de datos o registro. Si no se incluye el nombre 
del médico, podríamos considerar totalmente ano-
nimizado el registro y por tanto quedaría excluido 
del ámbito de aplicación de la LOPD 15/1999 y del 
reglamento que la desarrolla. En este supuesto no 
sería necesario notificar el registro al Registro Ge-
neral de Protección de Datos, ni obtener el consen-
timiento informado ni tan siquiera adoptar las medi-
das de seguridad previstas en el RD 1720/200712.

Si por el contrario, aparece el nombre del médico, 
el registro estaría sometido en su integridad a la 
LOPD 15/1999, siendo necesario notificar el fichero 
a través del sistema de Nota que es gratuito (dispo-
nible en www.agpd.es). Además, se debe informar 
a los médicos de que sus datos se van a  incorporar 
al registro, y que dan su consentimiento para el tra-
tamiento de ellos, consentimiento que se entenderá 
otorgado por la voluntad de participar en la base 
de datos. Asimismo, se exige implantar las medi-
das de seguridad previstas en el Reglamento de 
desarrollo de la Ley Orgánica 15/19997 .

Por ultimo, será preciso valorar los problemas que 
la anonimización puede plantear en el control de 
calidad del registro, como podrían ser las duplici-
dades de casos. Por otro lado, se recomienda que 
el estudio que incluya cesión de datos de esta ma-
nera, sea siempre aprobado por un Comité de Ética 
de la Investigación.

 
Anexo 1: Glosario

A continuación se enumeran algunas definiciones 
de términos utilizados en el texto para facilitar la 
comprensión del mismo. Se indica la fuente del 
texto legal de donde proceden: LOPD: ley orgánica 
15/99, de 13 de diciembre, de protección de datos 
de carácter personal; LIB: ley 14/2007, de 3 de julio 
de investigación biomédica; LAP: ley 41/2002, de 
14 de noviembre, básica reguladora de la autono-

Recomendaciones prácticas para la creación y uso de registros con fines de investigación biomédica
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mía del paciente y de derechos y obligaciones en 
materia de información y documentación clínica.

Cesión o comunicación de datos (LOPD): Toda re-
velación de datos realizada a una persona distinta 
del interesado.

Consentimiento del interesado (LOPD): Toda mani-
festación de voluntad, libre, inequívoca, específica 
e informada, mediante la que el titular de los datos 
consienta el tratamiento de datos personales que le 
conciernen.

Dato anónimo (LIB): Dato registrado sin un nexo 
con una persona identificada o identificable.

Dato de carácter personal (LOPD): Cualquier infor-
mación concerniente a personas físicas identifica-
das o identificables.

Fichero (LOPD): Todo conjunto organizado de da-
tos de carácter personal, cualquiera que fuere la 
forma o modalidad de su creación, almacenamien-
to, organización y acceso.

Historia clínica (LAP): Conjunto de documentos 
que contienen los datos, valoraciones e informacio-
nes de cualquier índole sobre la situación y la evo-
lución clínica de un paciente a lo largo del proceso 
asistencial.

Investigación biomédica: Conjunto de actividades 
diseñadas para desarrollar o contribuir a un cono-
cimiento generalizable relacionado con la salud del 
ser humano o de las poblaciones.

Investigación clínica: Tipo de investigación biomé-
dica que se realiza con seres humanos y cuyo ob-
jetivo es obtener conocimiento que permita el desa-
rrollo de tecnología médica útil para el diagnóstico, 
la prevención o el tratamiento de las enfermedades. 
Esto incluye no solo los estudios de validación de 
esta tecnología, sino también aquellos destinados 
a obtener la información necesaria para su concep-
ción y desarrollo.

Investigación epidemiológica: Tipo de investiga-
ción biomédica que se realiza con poblaciones 
humanas y que tiene como principales objetivos 
el estudio de la distribución de las enfermedades 
(incluyendo la producción rutinaria de medidas de 
frecuencia de enfermedad), la identificación de los 
factores que las determinan, el conocimiento de su 
pronóstico y la evaluación de la práctica clínica.

Procedimiento de anonimización: Término equiva-
lente a procedimiento de disociación.

Procedimiento de disociación (LOPD): Todo trata-
miento de datos personales de modo que la infor-

mación que se obtenga no pueda asociarse a per-
sona identificada o identificable.

Registro: En el contexto de las presentes directri-
ces se entiende como registro a todo documento 
que contiene datos de salud de las personas jun-
to con su identificación personal en cualquier for-
mato (papel, electrónico, audio, vídeo, etc). Los 
documentos que contiene la historia clínica de un 
paciente, o el conjunto de historias clínicas de los 
pacientes atendidos en una institución sanitaria, los 
certificados de defunción realizados en una deter-
minada área geográfica, o los casos acontecidos 
de una enfermedad o condición de salud a lo largo 
de un periodo de tiempo en una comunidad, son to-
dos ellos ejemplos de registros que contienen datos 
sobre el estado de salud de las personas.

Registro anonimizado o irreversiblemente disocia-
do (LIB): Registro en el que los datos de salud no 
puede asociarse a una persona identificada o iden-
tificable por haberse destruido el nexo con toda in-
formación que identifique al sujeto, o porque dicha 
asociación exige un esfuerzo no razonable [para el 
investigador], entendiendo por tal el empleo de una 
cantidad de tiempo, gastos y trabajo desproporcio-
nados.

Registro codificado o reversiblemente disociado 
(LIB): Registro en el que los datos de salud no están 
asociados a una persona identificada o identificable 
por haberse sustituido o desligado la información 
que identifica a esa persona utilizando un código 
que permita al investigador la operación inversa.

Responsable del registro: Persona física o jurídica, 
pública o privada, que tiene a su cargo la custodia 
del registro y pone los medios para garantizar que 
se cumplen los requisitos éticos y legales respecto 
de la creación, mantenimiento y uso del registro.

Riesgo mínimo: Comúnmente se entiende como 
aquel que asume cualquier persona en su vida y 
actividades cotidianas. No obstante, para el caso 
de grupos con enfermedades específicas se podría 
entender también como aquel al que están normal-
mente expuestas las personas de la comunidad o 
grupo al que pertenece el sujeto. En la LIB se consi-
dera Riesgo y carga mínimos cuando los impactos 
en la salud y las molestias que puedan sufrir los 
sujetos participantes en una investigación, y cuyos 
efectos sólo podrán ser de carácter leve y tempo-
ral.
Tratamiento de datos (LOPD): operaciones y pro-
cedimientos técnicos de carácter automatizado o 
no, que permitan la recogida, grabación, conserva-
ción, elaboración, modificación, bloqueo y cancela-
ción, así como las cesiones de datos que resulten 
de comunicaciones, consultas, interconexiones y 
transferencias.

Isolina Riaño-Galan, et al.
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