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Bioética en el siglo xx1: un deber, un reto, una

oportunidad

Maria de los Angeles Donoso Sanz', Gertrudis Marti Aromir?
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Los valores son lo méas importante que tenemos en
la vida. Son el argumento de la novela de la vida
que todos comenzamos a escribir de nifios y aca-
bamos al final de nuestros dias’. Los valores son la
base, los pilares y el sentido para el que nuestras
vidas estan enfocadas. Esto se hace especialmente
relevante en profesiones relacionadas con el cuida-
do de la salud, en las que la vulnerabilidad y la fra-
gilidad del ser humano se hacen presentes, y debe-
ria garantizarse en todo momento la proteccion y la
promocion de los derechos humanos, las libertades
fundamentales y la dignidad humana. La ética es
una disciplina practica, se pregunta por lo que hay
que hacer, o que debe y no debe hacerse. Y nues-
tro ‘deber en la vida no es otro que realizar valores,
realizar la verdad, la justicia, la paz, la fraternidad,
el amor y la amistad; y en las profesiones sanitarias,
la salud, la vida y el bienestar. La ética no trata de lo
que es, sino de lo que ‘debe de ser’ y no es. Y eso
que debe ser, que debe convertirse en realidad,
son los valores'.

Los ‘retos’ a los que debe hacer frente la bioética en
el siglo xxi son numerosos, debido al gran avance
de las tecnologias biomédicas, al uso de la inteli-
gencia artificial y a las nuevas ciencias ‘dmicas’,
todo ello marcado por la incertidumbre ocasionada
por la pandemia, los conflictos bélicos y los cam-
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‘La ética no consiste en otra cosa
que en la realizacion de valores’

Diego Gracia

bios medioambientales. Como dice Adela Cortina,
la bioética del siglo xxi tiene que ser, pues, global y
proactiva, capaz de abordar los nuevos retos glo-
bales que afectan a cuestiones mundiales de justi-
cia y a desafios como el biomejoramiento con far-
macos, chips o intervenciones, la eugenesia liberal,
las posibilidades de prolongacion de la vida o las
propuestas del transhumanismo. Pero ha de ser a la
vez bioética de la vida cotidiana, que se cuida de
los vulnerables en la vida corriente, humanizando
las relaciones entre los seres humanos y las relacio-
nes con la naturaleza?.

Pero estos grandes desafios abren una puerta a la
esperanza, son una ‘oportunidad de integrar, en el
avance de las tecnologias, las humanidades médi-
cas, buscando espacios de deliberacion que per-
mitan detectar y analizar cada una de las situacio-
nes surgidas del desarrollo y el uso de la
biotecnologia, con la finalidad de llegar a propues-
tas que se adapten al momento, teniendo como
meta el respeto a la dignidad del ser humano. En el
complejo mundo de hoy, donde el avance tecnolo-
gico es imparable y la incertidumbre es una cons-
tante, es preciso encontrar espacios de dialogo y
reflexion sobre los graves problemas que enfrenta
el mundo actual.

Para ello, el Grupo de Trabajo de Etica de la Socie-
dad Espafola de Endocrinologia Pediatrica (SEEP)
ha incluido en el programa de la jornada diferentes
temas de actualidad, tanto los retos y desafios éti-
cos generados por el uso de las tecnologias emer-
gentes vy la inteligencia artificial, la necesaria bus-
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queda de la privacidad y confidencialidad de los
datos personales en salud, los conflictos éticos en
la préctica clinica habitual y en investigacion con
poblaciones vulnerables, y la salud mental en los
menores, que se ha visto gravemente perjudicada
en los ultimos afios, como el desafio de ser pedia-
tras en la era digital, todo ello dentro del marco del
respeto a los valores y a la profesionalidad de todos
los que intervienen en los equipos de salud.

El Grupo de Trabajo de Etica de la SEEP ha trabaja-
do con gran ilusion, responsabilidad y compromiso
en la preparacion de estas jornadas; agradecemos
a todos los miembros de la Junta Directiva de la
SEEP el apoyo para su realizacion, asf como a to-
dos los ponentes que han participado, por su dedi-
cacion.

Nuestro deseo es que la Il Jornada de Bioética en
Endocrinologia Pediatrica, ‘Bioética en el siglo xxi:
un deber, un reto, una oportunidad’, sea de vuestro
interés, esperando vuestra presenciay con la espe-
ranza de abrir espacios de dialogo para construir
valores.
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Retos y oportunidades de la inteligencia artificial

e innovacion en salud

Federico Gutiérrez-Larraya

Jefe de Servicio de Cardiologia pedidtrica y Director del Nodo de Innovacion y Transformacion Digital.
Hospital Universitario La Paz. Hospital Ruber Internacional. Madrid

La inteligencia artificial es algo ya presente en
nuestra vida cotidiana, seamos conscientes o no:
reconocimiento facial para las contrasefias, clasifi-
cacion y busqueda de personas en fotografias y vi-
deos, subtitulacion automatica... y su implantacion
definitiva en salud es imparable.

Existen diferentes niveles de profundidad en el tér-
mino: la inteligencia artificial seria el mas genérico,
dentro del cual estaria el aprendizaje automatico, y,
dentro de éste, la utilizacion de redes ‘neuronales’
que semejen a las humanas. Y supone un paso mas
en el que el sistema aplica algoritmos disefiados
previamente a que por si mismo y con solo la intro-
duccioén de datos desarrolle sus propios algoritmos.
Su desarrollo ha sido vertiginoso en los ultimos cin-
co a diez anos, viniendo de la mano de la existencia
de un numero inimaginable de datos y una capaci-
dad increible de computacion.

Su aplicacion en el mundo sanitario debe dirigirse a
solucionar problemas reales: por un lado, la deman-
da sanitaria ha cambiado por muchos motivos —la
longevidad es uno de ellos- y el enfoque futuro ne-
cesariamente se tiene que centrar en las enfermeda-
des croénicas; por otro, los profesionales sanitarios
sSOn escasos, y estan sobreatareados y fatigados.
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En el mundo sanitario, en general, y los médicos, en
particular, siempre han aspirado a diagnosticar y
tratar a sus pacientes de la forma mas objetiva po-
sible, que actualmente se traduce en recomenda-
ciones en forma de guias clinicas, que establecen
recomendaciones basadas en los niveles de evi-
dencia, con numerosas zonas grises derivadas de
la falta de datos. Es innegable también que, tanto
sobre la salud como sobre la enfermedad, estamos
descubriendo —todavia a un nivel muy bésico- el
papel que tienen factores medioambientales y del
cambio climatico, y no sabemos cdémo integrar la
informacién (datos) en los procesos asistenciales.
Los algoritmos de inteligencia artificial son clave
para establecer relaciones, algunas sospechadas y
otras no, o descartar algunas clasicas. Uno de los
retos actuales es, precisamente, establecer qué
datos son los que podremos analizar.

Como se ha dicho més arriba, a los profesionales
les falta tiempo, muy agravado con la pandemia,
que llevo a la implantacion de sistemas de diag-
nostico basados en la imagen (radiologia y der-
matologia fueron claves, pero no exclusivas), con
un nivel de precision bastante aceptable, que
buscan ahorrar ese esfuerzo de tiempo a los es-
pecialistas.

Otro de los problemas globales, manifestado en las
encuestas realizadas en paises desarrollados, es la
enorme carga burocratica que conlleva la asisten-
cia, y ahi se encuentra otro de los retos de la inteli-
gencia artificial, simplificando o automatizando ta-
reas de escaso valor afiadido y creando entornos
mas amigables. Muy probablemente, esa automati-
zacion va a modificar algo hasta ahora poco actua-
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lizado, como los procesos y los flujos de trabajo.
Pero existen importantes resistencias por el miedo
a la pérdida de puestos de trabajo y a la modifica-
cion de la tradicional relacion médico-paciente, con
una deshumanizacion de la medicina.

Simplificando, podriamos decir que la inteligencia
artificial en el mundo de la salud se esta concen-
trando en el area de la imagen (fotografias y vi-
deos), en el area de estructurar informacion no es-
tructurada (notas en las historias clinicas y
conversaciones) y empaquetarla junto a la ya es-
tructurada para permitir su explotacion conjunta, y
en un campo mas avanzado y muy interesante, que
es el desarrollo de modelos predictivos. No ha habi-
do un desplazamiento de profesionales, no realizan
tareas en ‘vez de’ o sin la participacion humana,
sino que son elementos de ayuda.

Hablaremos pormenorizadamente de estos aspec-
tos, innovadores y estimulantes, pero que traen
consigo grandisimos retos: fuente y calidad de los
datos, validacion, homologacion y codificacion de
éstos, vigilancia de sesgos y transparencia de los
algoritmos, privacidad y seguridad, propiedad inte-
lectual, cambios en las relaciones entre los agentes
sanitarios y los pacientes (y sanos) y sus familias,
no segregacion, cobertura universal... No debemos
olvidar que, en Europa, los propietarios de los datos
son las propias personas y deben autorizar su uso
para cualquiera de los fines de investigacion, pero
no es asi en otros paises, como China, Israel o Esta-
dos Unidos; hay que buscar el equilibrio entre la
obligada observacion de la intimidad y privacidad y
la posibilidad de la investigacion derivada del trata-
miento de la ingente cantidad de datos. No todas
las fuentes de datos son fiables, y tenemos la nece-
sidad de que los profesionales estén lo suficiente-
mente formados y que mantengan una actitud criti-
cay vigilante, pero participativa.

La implicacion de las autoridades sanitarias es
esencial, dedicando recursos econémicos, de soft-
warey de hardware, y politicas transversales. En el
momento actual, es muy limitada la interoperabili-
dad de los sistemas de informacion y las historias
clinicas, no sélo entre distintas comunidades, sino
también dentro de una misma comunidad —es el
caso de Madrid- o entre los distintos niveles asis-
tenciales (hospitalario y primario), y se necesita la
existencia de ‘nubes’ seguras de datos que permi-
tan, ademas, acceder y aplicar algoritmos de inteli-
gencia artificial. Por otro lado, ya existen y estan
comercializados ciertos algoritmos de aplicacion
asistencial en distintos paises de nuestro entorno;
en Espafa falta apoyo y desarrollo normativo con
iniciativas de las distintas consejerias sobre qué re-
quisitos deben tener y cémo se deben implementar
y evaluar estas aplicaciones, compatibilizando se-
guridad con eficacia, pero también con rapidez y

dinamismo, y debemos diferenciar muy bien el am-
bito asistencial del de la investigacion.

Hay especialidades en las que la utilizacion esta
siendo 0 va a ser mas inmediata, como es el caso
de aquéllas cuyos datos ya estan muy estructura-
dos (caso de la imagen médica y del laboratorio), y
otras en la que el empefio es ya muy grande, pues
manejan muchos datos, como es el &rea cardiovas-
cular, la neurologia y, por supuesto, la oncologia.
De cualquier forma, es imprescindible la incorpora-
cion de nuevos profesionales especializados en el
manejo de la ingente cantidad de datos complejos,
profesionales que no vienen del campo de la medi-
cina tradicional.
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Profesor propio agregado. Derecho constitucional. UP Comillas (ICADE)
Presidente del Comité de Bioética de Esparnia (2018-2022)

I. Introducciodn: salud digital y generacion de
datos

El desarrollo de las nuevas tecnologias en el ambito
de la salud ofrece muchas alternativas y oportuni-
dades. La practica clinica genera diariamente una
enorme cantidad de informacién relevante para co-
nocer la incidencia, la prevalencia y la evolucion de
las enfermedades. El desarrollo de la historia clinica
electronica en cada sistema de salud, como reposi-
torio de toda la informacion asistencial con un iden-
tificador Unico por paciente que enlaza las diferen-
tes bases de datos, ha facilitado el acceso a esta
enorme cantidad de informaciéon, que, segun su
posibilidad de procesamiento ulterior, se puede
considerar como estructurada o no estructurada.

Pero, més alla del campo de la asistencia sanitaria
mas tradicional, que esta ya dotada de potentes he-
rramientas y sistemas tecnoldgicos, como la citada
historia clinica electrénica, existen otros ambitos en
los que la generacion de datos es incluso superior a
aquél. Asi, en la denominada eHealth o eSalud, la
implementacion de nuevas herramientas vincula-
das a las tecnologias de la informacion y la comuni-
cacion para la prevencion, el diagndstico, el trata-
miento, el seguimiento, asi como para la gestion de
la salud, ahorrando costes al sistema sanitario y
mejorando la eficacia de este, ofrece la oportuni-
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dad de permitirnos disponer de un ingente numero
de datos de salud; también, el enorme desarrollo
de aplicaciones vinculadas tanto a la salud como,
en sentido mas amplio, al bienestar, entre las que
destacan los wearables, es decir, dispositivos elec-
tronicos y aparatos ‘vestibles’, que se incorporan
sobre alguna parte de nuestro cuerpo (ropa, gafas,
pulseras, relojes...) para producir datos sobre acti-
vidades, conductas o habitos de vida, producen
cada segundo millones de datos.

El Comité Nacional de Bioética de ltalia, en su infor-
me sobre los aspectos bioéticos de las aplicacio-
nes moviles de salud de 28 de mayo de 2015, des-
taca el papel que ya estan ocupando estas
aplicaciones moviles o apps vinculadas directa o
indirectamente al campo de la salud como fuente
de generacion de dato'. Estas fuentes de informa-
cion alternativas, provenientes de aplicaciones mo-
viles y generadas por diferentes dispositivos porta-
tiles, ademas de los mensajes de las redes sociales
generales o especificas de salud o los metadatos
(datos relacionados con la generacion de otros da-
tos, como es el caso de la geolocalizacion de los
datos que genera un dispositivo), cada vez cobran
mas importancia.

La considerable cantidad de datos recopilados
y analizados por los usuarios (datos sobre salud y
datos médicos, datos personales, datos biométri-
cos, datos sociales y datos ambientales), la ubicui-
dad y la continuidad del proceso de comunicacion
en el llamado ecosistema movil (incluidos provee-
dores, fabricantes, vendedores y usuarios), y la in-
terconectividad y la accesibilidad simultaneas por
una variedad de motores de analisis sin apenas
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friccion ofrecen una estructura que facilita el anali-
sis conjunto de todos esos datos vy, por tanto, el
avance no solo de las tecnologias, sino también de
las ciencias de la salud. Esta explotacion masiva
puede llevarse a cabo, ademas, interconectando e
interrelacionando no soélo los datos de salud en sen-
tido estricto, sino también los no considerados de
dicho campo, los no tradicionales, lo que va a per-
mitir avanzar en la lucha contra las enfermedades y
a favor de la prevencion y prediccion en unos térmi-
nos que seguramente no van a encontrar parangon
en la historia de la medicina y de la humanidad.

Una vision holistica de la salud, en la que la linea
divisoria entre el sector de la atencion de la salud y
otros sectores de la sociedad se esta difuminando,
en la que los datos tradicionales de salud se corre-
lacionarian con los no tradicionales, promueve un
modelo que puede considerarse que enlaza con el
que viene defendiendo desde hace décadas la Or-
ganizacion Mundial de la Salud (OMS), que definid
la salud como ‘un estado de completo bienestar fisi-
co, mental y social, y no solamente la ausencia de
afecciones o enfermedades’.

El dato clinico deja de ser un mero recordatorio del
proceso asistencial y se convierte en principal fuen-
te de conocimiento y avance en la medicina y biolo-
gia. El dato de salud es ya el verdadero ‘tesoro’ de
la sanidad, como parece serlo de la sociedad en
general o, en palabras de la Unién Europea, los da-
tos se pueden comparar con el petréleo. En el suelo
es inutilizable y sin valor, pero extraido y refinado
tiene un gran valor. Y asi, actualmente, grandes
cantidades de datos se encuentran en diferentes
silos dentro de los sistemas de atencion sanitaria y
social. Si estos datos se divulgan de manera apro-
piada y se usan de manera efectiva, podrian trans-
formar la forma en que se brinda la atencion?.

El paciente cede sus datos para un fin concreto y
tales datos cobran interés para fines secundarios,
SU uso secundario, a través de las herramientas
que ofrece el big data. La aplicacién de la tecnolo-
gia big data en la investigacion biomédica permite
realizar de forma relativamente sencilla estudios
que hasta hace poco tiempo hubieran sido implan-
teables. De este modo, la disponibilidad de datos
masivos procedentes de la asistencia sanitaria sim-
plifica la realizacion de estudios observacionales,
tanto retrospectivos como prospectivos. Son estu-
dios en los que la informacién no se recoge con mo-
tivos de investigacion, sino que se obtiene de la
practica clinica diaria.

La telemedicina y la salud digital no s6lo muestran
ventajas desde la perspectiva del acceso y la efica-
ciay eficiencia del sistema de salud, sino como me-
dio para la obtencion de una ingente cantidad de
datos que pueden ser analizados para la mejora de

la propia asistencia y de la salud de los pacientes y
usuarios. Se trataria de una suerte de circulo magi-
co en el que la tecnologia sirve no solo para mejorar
la asistencia, sino también para recopilar informa-
cion y analizarla.

La explotacion masiva de datos permitira obtener
unos resultados con un valor diferente de los mis-
mos resultados analizados singularmente. Como
sefiala muy graficamente y con excepcional meta-
fora la profesora Vanesa Morente, el uso de la he-
rramienta técnica del big data proporciona una mi-
rada mas profunda, una mirada de calado, que va
méas alla de lo evidente, como sucede en los cua-
dros de Guiseppe Arcimboldo, donde aparece un
rostro o un perfil humano si observamos el bodegoén
en su conjunto y no como un mero conglomerado
de frutas y hortalizas individuales y diferenciadas.
La finalidad primera del big data supone, por tanto,
una mirada que no solo ve, sino que descubre, se
trata de una mirada transformadora que obtiene un
valor donde solo hay informacion en bruto, sin pulir,

Y todo ello, en el &mbito de la medicina y de la sa-
lud en general, tiene un valor cualificado, dado que
se trata de un campo de investigacion en el que el
método cuantitativo, a diferencia de otros, ostenta
un valor especialmente relevante, pese a que tam-
bién es cierto que, como habitualmente se dice, no
existen enfermedades, sino enfermos. En todo
caso, para el avance en la mejora de los tratamien-
tos médicos, la oportunidad de correlacionar millo-
nes de procesos asistenciales es irrenunciable, sin
olvidar que dichos resultados deben ser después
contextualizados e individualizados.

Este nuevo panorama se nos ofrece, ademas, en
momentos en los que surgen nuevas incertidum-
bres sobre cémo se desenvuelven muchas enfer-
medades que, aunque sean muy antiguas, como el
cancer, ofrecen nuevos paradigmas acerca del de-
sarrollo celular y de proteinas, y, al mismo tiempo,
nuevas enfermedades, muchas de ellas huérfanas
aun de tratamiento. Disponer de un numero ingente
de datos y poder explotarlos a través de sistemas y
tecnologias cuyo coste va afio a aflo reduciéndose
permite ya avanzar en los diagnoésticos precoces y
tratamientos, 1o que ha venido siendo especialmen-
te dificil por las dificultades para la industria de ob-
tener un minimo retorno econdémico de la inversion
en la investigacion.

Sin embargo, también es cierto que la explotacion
masiva de los datos de salud presenta el problema,
como ocurre con cualquier dato, de la aparicion de
correlaciones espurias, es decir, relaciones que
aparentemente pueden mostrarse como causales,
pero que son casuales. Una de las limitaciones
principales de la investigacion observacional es la
dificultad de establecer relaciones de causalidad.
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En este tipo de investigaciones no se puede tener la
certeza de que una asociacion se deba a una rela-
cién causa-efecto o, por el contrario, a algun factor
de confusioén relacionado simultdneamente con las
dos variables estudiadas, aunque se intente hacer
un ajuste por las variables que el investigador con-
sidere mas significativas.

Il. ¢ Siguen siendo nuestros datos de salud
nuestros?

La pregunta con la que iniciamos este apartado
puede resultar demasiado provocadora o, cuanto
menos, capciosa. Sin embargo, creemos que en el
contexto actual del desarrollo de las nuevas tecno-
logias en el ambito de la salud y de las oportunida-
des que presenta el explotar los datos que se gene-
ran, la pregunta es, al menos, oportuna. Como
explicamos anteriormente, este nuevo panorama
del uso masivo de datos en el ambito de la salud y
la lucha contra las enfermedades ofrece muchas e
importantes oportunidades, y se dispone de una
enorme cantidad de datos provenientes de histo-
rias clinicas, protocolos de ensayos clinicos, con-
sultas por internet, uso de apps, wearables, etc., y
desaprovecharlo no parece tampoco éticamente
correcto, pese a que no esté todo ello exento de
riesgos, sobre todo, para la intimidad de las perso-
nas y la confidencialidad de los datos.

No parece que podamos desaprovechar la oportu-
nidad y seguir operando en este &mbito con postu-
lados o paradigmas propios de contextos distintos
al actual en los que los riesgos superaban con cre-
ces alas ventajas. En el momento actual, la explota-
cién masiva de datos genera ciertos riesgos en re-
lacion con los derechos de los individuos, pero, por
otro lado, ofrece verdaderas posibilidades de cura-
cion o prevencion también para la comunidad. Es-
pecialmente en el ambito de la salud, el uso masivo
de datos muestra como todos estamos relaciona-
dos. Compartimos genes, exposiciones medioam-
bientales, hébitos y comportamientos. De este
modo, los datos obtenidos de un grupo de indivi-
duos pueden predecir la enfermedad y los patrones
de evolucion de otros grupos de individuos.

Los principales beneficios de este cambio son, so-
bre todo, para los pacientes que estan capacitados
para gestionar su propia salud, si lo desean, y reci-
bir un tratamiento personalizado. Las aseguradoras
podran aumentar la eficiencia. Y los profesionales
sanitarios, los proveedores de servicios y los inves-
tigadores podran, igualmente, mejorar la calidad de
la toma de decisiones con mas y mejores datos.
Este enfoque de datos abiertos anima a muchos
empresarios a innovar en lugar de crear un mono-
polio o un dominio del mercado por parte de unos
pocos proveedores de servicios. Existe buena evi-

dencia de que los datos liberados pueden generar
ahorros de costes para la atencion médica.

El mantener una posiciéon que ignore el beneficio
colectivo y prime no tanto la autonomia, sino, inclu-
so, el egoismo y el narcisismo, tampoco parece
aceptable desde una perspectiva ético-legal. A
este respecto, Barbara J. Evans sefiala que quie-
nes invocan su derecho a no compartir sus datos
en cualquier circunstancia, incluso cuando la salud
de terceros puede depender de ellos, pueden estar
difuminando la linea entre la autonomia individual y
el narcisismo.

Esta misma idea la recoge el Comité de Bioética de
Espafia en su informe de 2020 sobre los requisitos
ético-legales en la investigacion con datos de salud
y muestras bioldgicas en el marco de la pandemia
de COVID-19%. Y asi, declara que, desde una pers-
pectiva eminentemente ética, puede afirmarse que
seguir manteniendo el postulado de que la enfer-
medad vy los datos que genera su tratamiento sélo
pertenecen a quienes la sufren no es solo ignorar la
realidad, sino también desconocer la existencia de
unos valores y derechos en conflicto, y el modo co-
rrecto en que deben conciliarse. La proteccion de
datos no es, ni nunca ha sido, un fin en si misma,
sino que, mas bien, sirve para proteger a la persona
en su intimidad, tanto en su esfera privada como en
la esfera publica.

El propio Comité Internacional de Bioética de la
Unesco, en el informe sobre el big data en salud de
2017, sefiala también que el big data puede consi-
derarse ya un bien comun de la humanidad (literal-
mente, ‘Big data can be framed as a common good
of humankind’). Los avances y las nuevas oportuni-
dades proporcionadas por la ciencia y la tecnologia
podrian ayudar a reducir y no profundizar las des-
igualdades que impiden a muchos seres humanos
disfrutar del mas alto nivel posible de salud, tanto a
nivel nacional como internacional®. El dato de salud
es ya un verdadero patrimonio de la humanidad,
aunque ello se exprese en términos meramente me-
taforicos.

lll. ¢ Desean los pacientes compartir sus
datos?

Ademaés, cabria preguntarse si este modelo norma-
tivo, basado esencialmente en el interés del indivi-
duo, responde también a los deseos de los ciuda-
danos. A este respecto, ya hay trabajos que
muestran que los ciudadanos no mantienen una po-
sicion contraria a compartir los datos; antes al con-
trario, como sefiala Haug, los pacientes desean que
sus datos se compartan rapidamente, especialmen-
te para garantizar que otros pacientes conozcan los
posibles efectos secundarios de los tratamientos. Y
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si bien es cierto que también desean mantener cier-
to control sobre cémo se comparten aquéllos, ello
se produce especialmente cuando los fines que se
persiguen por los estudios son esencialmente co-
merciales y no tanto cuando son los propios siste-
mas publicos de salud los que pretenden recurrir a
ellos para mejorar los tratamientos médicos o la
atencion a otros pacientes. Porque, de hecho, reci-
bir atencion médica siempre implica una pérdida de
privacidad. Los pacientes deben exponer su infor-
macion personal para obtener ayuda, y esa ayuda
generalmente se basa en el conocimiento adquirido
a partir de las experiencias de pacientes anteriores
que han revelado informacién personal.

Los pacientes generalmente aceptan exponer su
informacién personal para obtener ayuda, y esa
ayuda generalmente se basa en el conocimiento
adquirido de las experiencias de pacientes anterio-
res que han revelado informacion personal y valio-
sa. El problema no esta tanto en el uso, sino en la
demanda de un uso responsable.

El Informe de la Organizacioén para la Cooperacion
y el Desarrollo Econémicos de 2019, bajo el titulo
Health in the 21st Century. Putting data to work for
stronger health systems®, sefiala que quienes tie-
nen mas que ganar con el nuevo enfoque para ges-
tionar la tecnologia médica, los pacientes, estan
mayoritariamente a favor de que sus datos de salud
se utilicen para generar nuevos conocimientos y fa-
cilitar el acceso a mejores tratamientos. El Foro Eu-
ropeo de Pacientes y la Coalicion Europea de Gru-
pos Representativos de Pacientes han sido
precisamente los que han solicitado de las institu-
ciones de la Unién Europea que se reduzcan los
impedimentos al uso de datos de salud personal
para fines secundarios durante los debates sobre el
Reglamento de proteccion de datos. En lo que se
denomind la campanfa ‘data saves lives’, los grupos
de pacientes han sostenido que la proteccion de la
privacidad podria conciliarse con el uso de datos
de salud personal para fines de atenciéon médica,
salud publica e investigacion. Si bien el consenti-
miento informado para tales usos de los datos es
una obligacion y deberia ser el arreglo predetermi-
nado, el citado foro abogd por exenciones en los
casos en que no fuera posible obtener el consenti-
miento 0 un nuevo consentimiento para el nuevo
uso de los datos por los interesados.

La proteccion de la privacidad es un componente
central de los esfuerzos para aprovechar los datos
para la investigacion y otros fines. Podria decirse
que el grupo mas vulnerable en este sentido son las
personas con enfermedades raras, que, por defini-
cion, tienen un mayor riesgo de identificacion du-
rante los estudios, especialmente si estos implican
el enlace de datos. Sin embargo, la evidencia su-
giere que los pacientes que padecen enfermeda-

des raras, aunque estan preocupados por la segu-
ridad y el uso indebido de los datos, respaldan que
sus datos (por ejemplo, muestras biolégicas e infor-
macion genética) se compartan internacionalmente
con fines de investigacion.

El modelo, como puede verse, parece mas asenta-
do en el parecer de algunos responsables politicos
y académicos que en la verdadera voluntad de los
ciudadanos, aunque también es cierto, y ello no se
debe pasar por alto para nuestro debate, que algu-
nos estudios muestran que los ciudadanos estan
mas dispuestos a compartir datos de salud que
otros datos, pero siempre dentro del marco de pro-
teccion y fines perseguidos que ofrece un uso com-
partido y secundario dentro del sistema publico de
salud y no tanto fuera de él, cuando aquéllos se van
a compartir, por ejemplo, con empresas privadas
que persiguen obtener beneficios econdémicos con
su explotacion.

IV. ¢ Es este nuevo paradigma plenamente
trasladable al régimen del uso secundario
de todos los datos de salud?

El problema que plantea este nuevo modelo por el
que venimos abogando radicaria en si es aplicable
a todos los datos de salud con caracter general y
con independencia del origen de los datos y de los
fines para los que se empleen. Este debate cobra
especial importancia en el ambito de la eHealth, en
la medida que constituye una de las mayores vias
de produccion de datos de salud. Pero, bajo el tér-
mino comun eHealth, eSalud o cibersalud se inclu-
yen multiples conceptos y actividades, y eso dificul-
ta la respuesta a la cuestion que acabamos de
plantear. Pocas personas han encontrado una defi-
nicion clara de este término comparativamente
nuevo vy, asi, parece servir como una ‘palabra de
moda’ general, que se utiliza para caracterizar no
so6lo la ‘medicina de Internet’, sino también practi-
camente todo lo relacionado con los ordenadores y
la medicina. El término fue acufiado no en el &mbito
de la medicina y la salud, sino por lideres de la in-
dustria, en consonancia con otros términos del
mundo electronico, como comercio electrénico, e-
commerce, en un intento de transmitir las prome-
sas, los principios y el entusiasmo (y la exagera-
cién) en torno al citado comercio electrénico al
ambito de la salud y dar cuenta de las nuevas posi-
bilidades que abre Internet a éste.

El propio Eysenbach propone la siguiente defini-
cion: la eSalud serfa un campo emergente en la in-
terseccion de la informética médica, la salud publi-
cay los negocios, referido a los servicios sanitarios
y la informacion transmitida 0 mejorada a través de
internet y tecnologias relacionadas. En un sentido
mas amplio, el término representa no soélo un desa-
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rrollo técnico, sino también un estado mental, una
forma de pensar, una actitud y un compromiso con
un pensamiento conectado, global, para mejorar la
sanidad local, regional y globalmente a través del
uso de las tecnologias de la informacion y la comu-
nicacion. También se ha sefialado que eHealth
hace referencia méas al uso de la tecnologia de la
informacion para facilitar la atencién o la prestacion
de servicios de salud a pacientes y ciudadanos que
a la tecnologia en si.

El concepto, ademas, no sélo es ambiguo, sino que
es objeto de confusion con otros, como el de tele-
medicina, una vez que ésta ha superado su defini-
cién clasica como mera medicina a distancia en la
que la informacion es transmitida por sistemas de
comunicacion, y ahora el elemento caracteristico es
su interoperabilidad en el marco de la sociedad de
la informacién. Pagliari et al encuentran, en su revi-
sion bibliografica del término eHealth, que los te-
mas mas comunes tratados estan relacionados con
la telemedicina (el 25% de las publicaciones) o In-
ternet (13%), mientras que algunos (6%) estan rela-
cionados con temas como el alcance de la eSalud,
las tendencias futuras o los avances y desafios en
este campo. Dichos autores describen en su traba-
jo que su andlisis tanto en articulos cientificos como
en webs sobre la materia al tema les ha permitido
encontrar 36 definiciones diferentes de eHealth,
destacando una variabilidad significativa en el al-
cance y el enfoque de las definiciones. Una propor-
cion considerable hace referencia, precisamente
dentro de la definicidon, a la telemedicina, a la telea-
sistencia o, mas genéricamente, a la prestacion de
atencion a distancia. Incluso, en algun caso, como
serfa el Sistema Nacional de Salud de la Region de
Gales, la eHealth se identifica claramente con la te-
lemedicina y la teleasistencia. Y, en otras definicio-
nes, la principal caracteristica de la eHealth queda
mas vinculada al comercio en linea de bienes y ser-
vicios en el ambito de la salud, entendida ésta tanto
en un sentido estricto como amplio. En todo caso, la
mayoria de las definiciones conceptualiza la
eHealth como una amplia gama de aplicaciones de
informatica médica para facilitar la gestion y la
prestacion de atencioén sanitaria, incluida la difusion
de informacion relacionada con la salud, el almace-
namiento y el intercambio de datos clinicos, la co-
municacion interprofesional, el apoyo informatico,
la gestion de servicios de salud, las comunidades
de salud y la telemedicina.

Para la OMS, la eHealth se ocupa de mejorar el flujo
de informacion a través de medios electrénicos,
para apoyar la prestacion de servicios de salud y la
gestion de los sistemas de salud. La propia OMS
deposita muchas esperanzas en la eHealth y, en el
reciente proyecto de estrategia mundial para la sa-
lud digital 2020-2025, afirma que, pese a que la
transformacion digital de la atencion de la salud

pueda ser perturbadora, sin embargo, tecnologias
como la internet de las cosas, la asistencia virtual,
la supervision a distancia, la inteligencia artificial, la
analitica de macrodatos, las cadenas de bloques,
los dispositivos inteligentes para llevar encima, las
plataformas, las herramientas que permiten inter-
cambiar y almacenar datos, y las herramientas que
permiten captar datos a distancia e intercambiar
datos e informacién dentro del ecosistema de sa-
lud, dando lugar a una continuidad asistencial,
pueden mejorar los resultados sanitarios al mejorar
los diagndsticos médicos, las decisiones terapéuti-
cas basadas en datos, las terapias digitales, los en-
sayos clinicos, el autocuidado y la atencion centra-
da en las personas, ademas de ampliar los
conocimientos basados en la evidencia, las aptitu-
des y las competencias de los profesionales para
prestar servicios de salud.

La OMS incluye dentro del concepto de eHealth di-
ferentes areas de actividad, lo que da buena cuen-
ta de lo amplio del propio concepto: a) la entrega
de informacion sanitaria por profesionales sanita-
rios y consumidores, a través de Internet y teleco-
municaciones; b) la utilizaciéon del poder de las tec-
nologias de la informacién y el comercio electrénico
para mejorar los servicios de salud publica, por
ejemplo, a través de la formacion de los profesiona-
les sanitarios; y c) el uso de practicas relacionadas
con el comercio electrénico en la gestion de servi-
Cios sanitarios.

Y si la confusion entre telemedicina y eHealth pre-
senta problemas, mayores son los que derivarian
de la irrupcion de la denominada m-health o salud
movil, la cual haria referencia al uso de dispositivos
moviles y tecnologias sin cables, por ejemplo, los
ya citados antes wearables, para el cuidado de la
salud, de manera que los pacientes pueden estar
conectados en cualquier momento y lugar a infor-
macion sanitaria, instituciones, envio de registros
para monitorizacion remota, lo que posibilita ade-
mas el acceso a los registros y datos personales de
salud a pacientes y profesionales.

A este Ultimo fendmeno se ha referido, como ya an-
ticipamos antes, en su informe sobre los aspectos
bioéticos de las aplicaciones moviles de salud, el
Comité Nacional de Bioética de ltalia de 28 de
mayo de 20158, El informe considera muy importan-
te, por la ingente profusion de nuevas tecnologfas
en el ambito de la salud, en la que la m-health es un
verdadero ejemplo destacado, distinguir, atendien-
do a los fines que persiguen, entre aplicaciones
para el bienestar (por ejemplo, recuento de calo-
rias, pasos y movimiento; seguimiento del estado
emocional, etc.) y aplicaciones médicas para la sa-
lud en el marco de la prevencion (dispositivos para
registrar funciones fisioldgicas, como latidos del
corazon, respiracion, presion, temperatura, activi-
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dad cerebral, etc.), el diagnéstico (por ejemplo,
diagnéstico de melanoma), el tratamiento de enfer-
medades (por ejemplo, mejora de la adherencia al
tratamiento, calculo de la dosis del medicamento,
seguimiento de enfermedades metabdlicas) y la
asistencia (por ejemplo, atenciéon a discapacitados
con movilidad reducida).

El comité italiano, partiendo de una visiéon positiva
sobre dichas tecnologias moviles, considera que es
indispensable distinguir entre las aplicaciones de
salud movil que pertenecen a dispositivos médicos
y las aplicaciones que no pertenecen a los disposi-
tivos médicos, entendiendo por las primeras, segun
la legislacion italiana, a cualquier instrumento, apa-
rato, software, material u otro articulo, ya sea utiliza-
do solo o en combinacion, incluido el software
disefiado por su fabricante para utilizarse especifi-
camente con fines diagndsticos o terapéuticos y ne-
cesario para su aplicacion adecuada, previsto por
el fabricante para utilizarse en seres humanos con
el fin de: diagndstico, prevencion, seguimiento, tra-
tamiento o alivio de una enfermedad; diagnostico,
seguimiento, tratamiento, alivio o compensacion por
una lesion o discapacidad; investigacion, reempla-
zo o modificacién de la anatomia o de un proceso
fisioldgico; y control de la concepcién, que no logra
Su accion principal en o sobre el cuerpo humano al
que se dirige por medios farmacolégicos, inmunolé-
gicos o metabdlicos, pero cuya funciéon puede ser
asistida por tales medios.

La distincion es importante no sélo porque ambos
dispositivos estan sujetos a diferentes controles so-
bre su seguridad y eficacia, sino, ademas, porque
muchos de los operadores de los dispositivos no
médicos no son organismos cientificos y estan inte-
resados en ingresar al mercado de la salud, pero no
en vender verdaderos dispositivos médicos, lo que
requeriria que el ‘desarrollador’ aceptara reglas y
condiciones muy estrictas dentro del territorio en el
que se producen y se destinan para ser distribui-
dos. Asi, varias de estas empresas mantienen su
‘distancia’ de las aplicaciones médicas en sentido
estricto, pero, por otro lado, estan ‘cerca’ de la sa-
lud, poniendo en el mercado aplicaciones que, si
bien no estan clasificadas como médicas, son cada
vez mas numerosas y mas relacionadas con la me-
dicina. Y lo que impulsa a los usuarios a instalar una
aplicacién no es tanto la validacién cientifica como
el rango de aprobacion en la red expresado por los
consumidores, lo que plantea dudas sobre su se-
guridad y eficacia, lo que en el ambito de la salud
es especialmente critico, porque puede llevar a que
el sujeto tome decisiones 0 adopte conductas o ha-
bitos que no sean beneficiosos para su salud o, in-
cluso peor, claramente perjudiciales.

Se genera una gran cantidad de datos complejos y
heterogéneos, acumulados de forma rapida y conti-

nua a través del seguimiento de parametros fisiolo-
gicos que se recogen, estudian, interpretan y corre-
lacionan con modelos algoritmicos. Y los aspectos
controvertidos que genera esta explosion de datos
se plantean, sobre todo, en relacién con su uso por
parte de personas ajenas a la relacion terapéutica o
con fines no terapéuticos.

Para el comité italiano, los principales problemas
ético-legales de las aplicaciones son, fundamental-
mente, la falta de informacion transparente a los
usuarios, antes de descargar la aplicacion de da-
tos, sobre qué y cuantos datos se utilizan para una
posible investigacion (con fines cientificos, epide-
mioldgicos o comerciales, o en cualquier caso utili-
zados para fines que no estan necesariamente en
el interés del tema); quién utiliza y gestiona los da-
tos (controladores de datos); dénde se almacenan
los datos (depdsito de datos); y la falta de informa-
cion sobre si los datos deben combinarse con otros
datos a partir de los cuales la informacion relacio-
nada con la salud pueda ser razonable inferible.

Finalmente, el mismo comité advierte también de un
problema relevante que pueden presentar dichas
aplicaciones o dispositivos desde la perspectiva de
las adicciones. Asi, comenta que una simple y sola
pulsacion es todo lo que se necesita para entrar en
el mundo del potencial infinito que ofrece la salud
movil para la proteccion de la salud y la construc-
cion de la identidad individual mediante la compa-
racion continua con el propio cuerpo, incluso res-
pecto a partes del cuerpo mas ocultas e
impalpables, como cambios en los niveles de glu-
cosa en la sangre o arritmias cardiacas. Ello puede
dar lugar a diversas formas de adiccion, tanto indi-
viduales como sociales y politicas. La dependencia
personal se expresaria a través de la atencion a los
cambios continuos en la propia condicion fisica y
psicoldgica, que podrian conducir a una patologia
genuina de la conciencia de la salud, exacerbando
el miedo a la enfermedad y la atencién permanente
a detalles insignificantes y la consiguiente medicali-
zacion, lo que se ha denominado ‘quantified self’,
que puede traducirse como ‘yo cuantificado’. Este
concepto expresa una tendencia a incorporar la
tecnologia en la vida cotidiana con el registro y
comparacion de datos en tiempo real sobre la acti-
vidad humana.

También se generaria una dependencia econémi-
ca, de manera que el precio de estas tecnologias,
al principio insignificante, tendera a aumentar en la
medida en que la demanda aumente junto con su
uso generalizado y sistematico. Es principalmente
el mercado el que estimula y alimenta la prolifera-
cion de la salud movil y, por lo tanto, sera el merca-
do, sin una regulacion adecuada, el que decida los
precios y las condiciones de uso.
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A la vista de todo lo expuesto, la duda, pues, radica
en si el nuevo paradigma que hemos defendido del
deber moral de compartir datos puede extenderse
igualmente al uso secundario de los datos produci-
dos por todos los dispositivos y recursos digitales,
ya sean médicos o0 no médicos y en las mismas
condiciones.

A estos efectos, es importante lo que nos recuerda
el Comité de Bioética de Espafia en su reciente in-
forme sobre el borrador de carta de derechos digi-
tales’, en el sentido de que es harto habitual incurrir
en un error de concepcion acerca del entorno digi-
tal, el cual consiste en presumir que el entorno digi-
tal es una realidad neutral, que viene configurada
del Unico modo posible. La grave consecuencia es
pensar que la incidencia de ese entorno digital en
la sociedad dependera enteramente del modo en
que los ciudadanos y los poderes publicos hagan
uso de él. Al presumir que el entorno digital es
inexorable y neutral, se entiende que la adecuada
regulacion de los derechos individuales en el entor-
no digital y la educacion ciudadana digital garanti-
zaran que ese entorno digital sirva a la libertad e
igualdad de los ciudadanos.

Sin embargo, resulta obvio que el entorno digital
no es neutral ni inexorable. Es el resultado de un
disefio que persigue unos fines determinados. La
arquitectura actual del entorno digital ha sido pen-
sada con dos objetivos: extraer datos y predecir el
comportamiento. Los datos, obtenidos a partir de
la permanente vigilancia del comportamiento de
las personas, son objeto de explotacion y converti-
dos en prondsticos sobre la actuacion individual y
social. A continuacion, esos prondsticos son pues-
tos a disposicion del mercado con los mas varia-
dos fines.

Esta arquitectura digital no es, evidentemente, la
Unica posible. Como la tecnologia no es neutral,
sino que esta valorativamente cargada, la arquitec-
tura actual del entorno digital es resultado de una
eleccion entre distintos modelos de disefio. Basica-
mente se pueden identificar dos: uno orientado a
proveer una valiosa ayuda al ciudadano, sin obte-
ner de él nada a cambio que él no conozca y acep-
te; y otro que busca extraer el mayor numero de
datos para predecir e incluso orientar el comporta-
miento de los ciudadanos, a base de tenerlos per-
manentemente conectados mediante el poderoso
sefiuelo de un sinnumero de servicios gratuitos su-
mamente atractivos.

Ambos disefios se diferencian tanto por el fin (servir
al consumidor o aprovecharse de él) como por los
métodos (recabar datos con permiso y con limites
en el acceso, o recabarlos sin restriccion en el ac-
ceso). Desafortunadamente, y tras una apasionan-
te pugna que sobre todo se desarroll6 en los afios

noventa del pasado siglo, se impuso el segundo
modelo sobre el primero. El entorno digital asi confi-
gurado ha ido permeando de forma acelerada to-
dos los ambitos de la actividad humana, incluido,
por lo que al objeto de este articulo se refiere, el
sanitario. Y asi, el entorno digital ya no se limita a
predecir nuestro comportamiento; también aspira a
disefiarlo. Y a medida que consolida esa aspira-
cion, ya no le basta con automatizar los flujos de
informacion sobre nosotros, sino que se propone
automatizarnos a nosotros mismos. Con su ilimitada
capacidad para acumular nuestros datos, el entor-
no digital llega a conocer nuestras preferencias me-
jor que nosotros, vy le resulta enormemente sencillo
dar con aquellos pequenos y sutiles empujones
(nudges, en inglés) que haran que nos comporte-
mos de la forma mas conveniente a los intereses de
otros, pudiendo utilizarse como un instrumento de
ingenierfa social. Este modelo resulta tan eficaz
como insidioso, porque coloniza nuestra capacidad
de autodeterminacion, sobre todo cuando actua so-
bre un ambito tan sensible y comprometido como
es la salud de las personas.

Si existen dudas mas que razonables sobre que
muchos entornos digitales han sido precisamente
disenados para depredar nuestros datos, y prede-
cir y orientar nuestro comportamiento, trasladar
nuestra propuesta de nuevo paradigma que hemos
desarrollado en los apartados anteriores debe ha-
cerse sin pecar de ingenuidad.

De hecho, el propio Comité de Bioética de Espafia
considera que el campo de los datos de salud
constituye un excelente ejemplo de todo lo anterior.
Por un lado, los poderes publicos y varios actores
privados, cumpliendo rigurosamente la legislacion
vigente, garantizan un alto nivel de proteccion de
nuestros datos de salud. A su vez, los ciudadanos
volcamos voluntaria y continuamente al entorno di-
gital infinidad de datos sobre nuestra salud, de los
que algunas grandes tecnoldgicas se apropian
para explotarlos y comerciar con ellos sin que los
proveedores de esos datos podamos ejercer con-
trol alguno. La consecuencia es que un bien comun
esencial, como el big data de salud, acaba en bue-
na medida en manos privadas y es empleado para
su beneficio privado y sin control legal alguno.

Por el contrario, los datos de salud a los que tiene
acceso la Administracion publica son preservados
como si el individuo fuera completamente soberano
sobre ellos, y las posibilidades de utilizarlos con fi-
nes de investigacion para mejorar el sistema y la
asistencia sanitaria quedan sumamente restringi-
das. El resultado final es que el uso secundario de
estos datos, que son de los individuos, pero son
también de todos en la medida en que integran el
big data como bien comun esencial, sdlo pueden
emplearse con enormes restricciones, por muy va-
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liosa que sea la finalidad que se persiga. Por el con-
trario, las grandes tecnoldgicas pueden disponer
de esos datos a sus anchas para casi cualquier fin
de interés privado.

Como puede verse, el ecosistema de salud digital
es un ejemplo paradigmatico de la falta de neutrali-
dady de la pluralidad de fines e intereses a los que
puede responder. Por eso, el comité propone que
las relaciones de los individuos con el entorno digi-
tal se contemplen y regulen en tres niveles.

En primer lugar, el politico, que debe definir el tipo
de entorno digital que queremos que configure
nuestras vidas futuras y, en consecuencia, las con-
diciones que debe cumplir la arquitectura digital.
Para ello es imprescindible promover un debate pu-
blico en el que participen todos los agentes impli-
cados y los ciudadanos. No es facil, puesto que el
entorno digital opera a nivel global, y resulta quime-
rico pensar que los puntos de vista de los ciudada-
nos de un pais particular vayan a condicionar el
proceder de quienes diseflan ese entorno. Por ello,
el marco ideal para desarrollar ese debate es el de
la Union Europea, en el que ya existen interesantes
iniciativas al respecto.

En segundo lugar, el nivel juridico, que debe esta-
blecer las garantias de cumplimiento de las bases
acordadas en el nivel politico y regular los derechos
digitales. Pero, si el nivel politico no se ha abordado
previamente, es probable que el ordenamiento juri-
dico no refleje adecuadamente las exigencias regu-
latorias de los ciudadanos.

En tercer lugar, el nivel civico y personal, que de-
manda tanto que las personas encargadas de la
formacion de otras desempefien su labor educativa
digital como que el conjunto de los ciudadanos se
desenvuelva en el entorno digital respetuosamente
y con el afan de crear un espacio publico virtual de
convivencia.

Asi pues, podemos afirmar que, si bien el cambio
de paradigma es verdaderamente exigible, desde
una perspectiva ético-legal, a la eHealth en la que
operan muchos de los actores de la salud digital y,
especialmente, las Administraciones publicas, por
el contrario, en lo que se refiere a determinados ser-
vicios digitales que bajo el término general salud se
ofrecen a la ciudadania, su implementacion es har-
to discutible.

Sin embargo, también es cierto que la enorme varie-
dad de actores, siempre nuevos, en este campo, y el
rapido desarrollo tecnoldgico hacen harto dificil ela-
borar regulaciones integrales y equilibradas que
permitan discriminar, de cara a su uso secundario,
entre datos cuyo origen sean dispositivos médicos y
no médicos, sin olvidar que el uso secundario de al-

gunos de los datos de estos Ultimos dispositivos
puede ser también de interés para la salud colectiva.

En cualquier caso, este nuevo paradigma necesita
también del desarrollo de una gobernanza real de
los datos de salud para sustentarlo correctamente,
y puede entenderse por gobernanza el conjunto de
metodologias, politicas y herramientas que permi-
ten la gestion de los datos personales y de la infor-
macion para asegurar su calidad, control y explota-
cion segun los objetivos estratégicos definidos por
las organizaciones y por los propios ciudadanos de
los que proceden dichos datos, y con estricto cum-
plimiento de los principios éticos y las normas lega-
les que regulan la proteccion de los datos persona-
les. Aceptar un nuevo modelo basado en la
seudonimizacion significa poner todos nuestros es-
fuerzos no solo en que bajo dicho paradigma no
encuentren respaldo ético-legal usos secundarios
que no satisfagan el interés colectivo, de manera
que el conflicto no seria entre el derecho individual
y aquél, sino entre dos derechos individuales, de-
biendo primar sobre los intereses de las empresas
y otros actores, derechos individuales que conec-
tan directamente con la dignidad humana, como la
intimidad personal. También debe promoverse un
nuevo modelo de cogobernanza donde todos los
beneficios de la explotacion masiva de millones de
datos de salud deberian redundar no sélo en la in-
dustria y/o individuos concretos de los que proce-
den estos datos, sino en toda la comunidad. Debe
recordarse que muchos de los actores relevantes
que recopilan y utilizan datos generalmente care-
cen de un mandato democratico de las personas
cuya informacion se incluye, y esto crea una tension
ética que deberia resolverse con una estructura de
gobernanza adecuada que pueda garantizar el in-
terés general.

Debemos, pues, servirnos de los datos y, mas, en el
ambito de la salud, pero no desprendernos de la
inteligencia humana, muy superior a la artificial. No
ser meros infématas, meros procesadores de da-
tos®. Como expresara Kant cuando respondié a la
pregunta de qué es la llustracion®:. Sapere aude!
jTen el valor de servirte de tu propia razon!: he ahi el
lema de la llustracion.
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Resumen

La investigacion biomédica y en ciencias de la sa-
lud es un instrumento clave para mejorar la calidad,
las expectativas de vida y el bienestar de las perso-
nas. Toda investigacion debe cumplir los principios
éticos para proteger al ser humano en su dignidad
y su identidad, garantizando el respeto a los dere-
chos y libertades fundamentales.

Los abusos cometidos en la investigacion con se-
res humanos a lo largo de la historia han obligado a
promulgar normas y leyes de control. Desde su pu-
blicacién, el Informe Belmont ha sido referencia
obligada e incluye los tres principios basicos en éti-
ca de la investigacion: el respeto a la autonomia de
las personas, la beneficencia y la justicia.

En este articulo, a través de la historia de la investi-
gacion clinica, se plantearan los principios éticos
fundamentales que se deben respetar con el pro-
greso cientifico y los nuevos desafios que plantean
el uso de tecnologias emergentes, haciendo espe-
cial referencia a su aplicacion en la investigacion en
poblaciones vulnerables.
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Abstract

Biomedical and health sciences research is a key
instrument for improving people's quality, life
expectancy and well-being. All research must
comply with ethical principles to protect human
beings in their dignity and identity, guaranteeing
respect for fundamental rights and freedoms.

The abuses committed in research with human
beings throughout history have forced the
promulgation of regulations and control laws. Since
its publication, the ‘Belmont Report’ has been an
obligatory reference and includes the three basic
principles in research ethics: respect for the
autonomy of people, beneficence and justice.

In this article, through the history of clinical research,
the fundamental ethical principles that must be
respected with scientific progress and the new
challenges posed by the use of emerging
technologies will be highlighted, with special
emphasis on their application in population research
vulnerable.

Keywords: Ethics, research, innovation, dignity,
vulnerability.
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Introduccion

Toda investigacion debe cumplir una serie de requi-
sitos éticos: que afiada valor social o cientifico, que
seleccione equitativamente a los participantes se-
gun los objetivos del proyecto, que exista una rela-
cion beneficio/riesgo adecuada, que tenga validez
cientifica, que el proyecto sea evaluado de forma
independiente, que el sujeto de investigacion pue-
da decidir libremente su participacion tras ser ade-
cuadamente informado vy, por ultimo, que en todo
momento se cumpla con el respeto y la proteccion a
los sujetos participantes’.

Los abusos cometidos en la investigacion con se-
res humanos a lo largo de la historia han obligado a
promulgar normas y leyes de control por parte de
los estados que aseguren que la investigacion clini-
ca sea de calidad y sea ética.

La investigacion biomédica y en ciencias de la sa-
lud es un instrumento clave para mejorar la calidad,
la expectativa de vida y el bienestar de las perso-
nas. Los avances cientificos, como el descubrimien-
to del genoma humano, los procedimientos que uti-
lizan la inteligencia artificial para el andlisis de
grandes bases de datos, el big datay el desarrollo
de la biotecnologia han dado lugar a situaciones en
las que aparecen nuevos conflictos de valores o
problemas éticos. Estos avances pueden suponer
un riesgo para los derechos vy libertades del ser hu-
mano, pero también suponen un indiscutible benefi-
cio para la sociedad presente y futura, de manera
que el cumplimiento de los principios éticos en in-
vestigacion es fundamental para proteger al ser hu-
mano en su dignidad y su identidad, garantizando
el respeto a los derechos fundamentales?®.

Desde su publicacion, el Informe Belmontha sido la
referencia obligada en ética de la investigacion cli-
nica. Los tres principios basicos en él definidos
son: el respeto por las personas, la beneficencia y
la justicia®.

En este articulo, a través de la historia de la investi-
gacion clinica, se plantearan los principios éticos
fundamentales que se deben respetar con el pro-
greso cientifico y también los nuevos desafios que
plantea el uso de las tecnologias emergentes, ha-
ciendo hincapié en la necesidad de aplicacion de
los requisitos éticos en la investigacion en poblacio-
nes vulnerables y la promocién de la investigacion
de calidad en enfermedades raras.

Historia de la investigacion clinica y nuevos
horizontes

La actividad clinica puede verse desde una doble
perspectiva: como ‘préctica clinica’ o como ‘investi-

gacion clinica’. Es préactica clinica la actuacion rea-
lizada en el cuerpo de un paciente con el objetivo
de diagnosticar y tratar enfermedades. En cambio,
es investigacion clinica la actuacion encaminada a
conocer el posible caracter diagnostico o terapéuti-
co de una intervencion o un producto, incluida la
evaluacion de una tecnologia sanitaria.

El objetivo directo de la investigacion clinica no es
buscar el mayor beneficio para el sujeto de experi-
mentacién, sino aumentar el conocimiento sobre la
seguridad y la eficacia de los productos que se en-
sayan. Eso ha hecho que, durante milenios, hasta
finales del siglo xix, se considerara éticamente in-
aceptable, y ha sido la causa del casi nulo progreso
de la ciencia médica a lo largo de siglos, de manera
que el conocimiento por la investigacion se obtenia
solo de forma accidental?®.

Esto empez6 a cambiar a finales del siglo xix, cuan-
do se vio necesario probar los farmacos y produc-
tos sanitarios en seres humanos enfermos, antes de
considerarlos seguros y eficaces, y, por tanto, be-
neficentes. De este modo se abrio la era de la ‘in-
vestigacion clinica’, que durante la mayor parte del
siglo xx se ha desarrollado mucho, pero al margeny
paralelamente a la ‘practica clinica’.

Hasta los afios de la Segunda Guerra Mundial, la
regulacion juridica de la investigacion clinica fue
minima, pero el conocimiento de las atrocidades
perpetradas en los campos de concentracion nazis
motivo el desarrollo de los llamados cédigos histori-
cos, el de Nuremberg vy el de Helsinki, y a partir de
los afios setenta del pasado siglo surgieron nume-
rosas legislaciones para proteger los principios éti-
COos en investigacion con seres humanos.

La aparicion de nuevas tecnologias que permiten
extraer datos de grandes bases de datos y analizar-
los mediante algoritmos con la aplicacion de técni-
cas de inteligencia artificial es un ejemplo de la con-
tribucion a la medicina personalizada de precision.
Esto hace que nos encontremos en un punto crucial
en la historia de la investigacion clinica, debido a
que la digitalizacion de la informacion biomédica va
a permitir la posibilidad de utilizar toda la informa-
cion clinica para la investigacion, de manera que
todo dato clinico podré acabar convirtiéndose tam-
bién en dato de investigacion, y desaparecera defi-
nitivamente la barrera que ha separado tradicional-
mente la investigacion clinica de la practica clinica.

Principios éticos en investigacion con seres
humanos y su repercusion en la legislacion

El Codigo de Nuremberg (1946), que surgié a raiz
de las atrocidades de la Segunda Guerra Mundial,
recoge una serie de principios que rigen la experi-
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mentacion con seres humanos, de manera que
para la aplicacion de cualquier medida que tenga
caréacter experimental es absolutamente esencial el
consentimiento voluntario y continuado®.

La Declaracion de Helsinki de la Asociacion Médica
Mundial se adopté en la 18.2 Asamblea, en 1964.
Supuso el traslado de los principios del Cédigo de
Nuremberg al &mbito de los principios éticos de las
organizaciones médicas. Estos principios estable-
cen que el protocolo de la investigacion debe en-
viarse, antes de comenzar el estudio, a un comité
de ética de investigacion, que sera independiente,
y debera considerar las leyes y reglamentos del
pais donde se realiza la investigacion, y las normas
internacionales vigentes?.

Pero ni el Cédigo de Nuremberg ni la Declaracion
de Helsinki tuvieron repercusion inmediata en la in-
vestigacion con seres humanos. Es mas, durante
los afios posteriores, se dieron casos de investiga-
ciones que no tenian en cuenta los principios éticos
anteriormente mencionados. Dos ejemplos muy
claros son los estudios sobre la hepatitis en nifios
de la escuela de Willowbrook y los estudios sobre la
sifilis en Tuskegee.

Todo lo anterior marcé notablemente la actitud de los
profesionales de salud ante la investigacion, y el De-
partamento de Salud, Educacion y Bienestar de Es-
tados Unidos elabord un informe en 1978 titulado
Principios éticos y orientaciones para la proteccion
de los seres humanos en la investigacion, que se co-
noce como Informe Belmont*, que establece tres
principios basicos: el ‘respeto a las personas’ aplica-
ble al control de la investigacion clinica a través del
consentimiento informado; la ‘beneficencia’, es decir,
el esfuerzo que tiene que realizar el investigador para
asegurar el bienestar de los sujetos en experimenta-
cion mediante la razén riesgo/beneficio; y la ‘justicia’
0 seleccion equitativa de la muestra. También se in-
cluyen estos principios en el Convenio del Consejo
de Europa para la proteccion de los derechos huma-
nos y la dignidad del ser humano, con respecto a las
aplicaciones de la biologfa y la medicina, suscrito en
2000 y conocido como Convenio de Oviedo’.

En Espafa, en 2007, se promulgé la Ley de Investi-
gacion Biomédica, en la que se establece un con-
trol ético obligatorio para todo proyecto de investi-
gacion que implique intervenciones en seres
humanos o la utilizacion de muestras bioldgicas de
origen humanog.

Normas de Buena Practica Clinica (Conferen-
cia Internacional de Armonizacién de 1996)

Los diferentes estados fueron estableciendo cada
uno sus normas relativas al control de la investiga-

cion. En Estados Unidos la Food and Drug Adminis-
tration public6 en 1977 y 1978 las ‘obligaciones del
promotor y del investigador’, y lo mismo sucedio6 a
nivel europeo y mundial. Con el fin de tener unas
normas con criterios unificados para todo el mun-
do, surgié la Conferencia Internacional de Armoni-
zacion®.

Las Normas de Buena Practica Clinica establecen
que los ensayos clinicos deben ser disefiados, rea-
lizados y comunicados de modo que se asegure
que los datos son fiables y que se protegen los de-
rechos y la integridad de los sujetos, manteniendo
la confidencialidad en todo momento. Estas normas
sefialan las responsabilidades de los diferentes
agentes implicados en cada una de las fases de
planificacion y ejecucion de un ensayo clinico y re-
quieren la existencia de unos procedimientos pre-
establecidos por escrito que se apliquen de forma
sistematica en la organizacion, la direccion, la reco-
gida de datos, la documentacion y la verificacion
de los ensayos clinicos.

Informacion al participante, consentimiento
informado

En todos los proyectos de investigacion clinica se
respetara la libre autonomia de las personas que
puedan participar, y seré preciso que hayan presta-
do previamente su consentimiento expreso y escri-
to, una vez recibida la informaciéon adecuada®.

Dicha informacion debe incluir el objetivo y la meto-
dologia del estudio, los posibles beneficios para el
paciente, los posibles efectos secundarios y el ca-
racter voluntario de la participacion, asi como la po-
sibilidad de retirarse en cualquier momento de éste,
sin que por ello se altere la relacion médico-pacien-
te. Igualmente, debera constar qué personas ten-
dréan acceso a los datos del paciente, y debe hacer
referencia a que se respetara la proteccion de da-
tos de caracter personal'®'.

Comités de ética de investigacion

Los comités de ética de investigacion clinica son
los 6rganos independientes, de composicion multi-
disciplinar, constituidos por profesionales sanitarios
y no sanitarios, encargados de velar por la protec-
cion de los derechos, la seguridad y el bienestar de
los sujetos que participen en la investigacion, y
ademas dar garantia publica de ello. Les corres-
ponde evaluar los aspectos metodoldgicos, éticos y
legales de los distintos tipos de proyectos de inves-
tigacion que les sean remitidos.

Los aspectos que se valoran en la evaluacion de un
proyecto de investigacion son los siguientes: el di-
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sefio metodoldgico, considerando si es adecuado
para la alcanzar los objetivos planteados en el pro-
yecto, la idoneidad de los investigadores y la ade-
cuacion de las instalaciones, el balance riesgo/be-
neficio, lajustificacion de losriesgos einconvenientes
previsibles en relacion con los beneficios espera-
bles, los métodos, los documentos que vayan a utili-
zarse para informar a los sujetos que participan en
la investigacion con el fin de obtener su consenti-
miento informado y la pertinencia social de la inves-
tigacioné.

Investigacion e innovacién con datos de
salud y tecnologias emergentes

Los intereses de la ciencia, de la tecnologia y de la
sociedad no deben prevalecer sobre los del indivi-
duo. Para ello, los comités de ética de investigacion
clinica deben analizar la validez cientifica de las
propuestas y actuar como garantia de que la inves-
tigacion y la innovacion cumplen con los principios
éticos y con los requisitos legales establecidos'’? S,

Inicialmente, los comités de ética de investigacion
clinica se crearon para evaluar ensayos clinicos
con medicamentos y productos sanitarios, para lue-
go valorar otros tipos de investigaciones y proyec-
tos que aplican tecnologias emergentes, como la
inteligencia artificial, los macrodatos o datos masi-
vos (big data), la biometria y la realidad virtual, en-
tre otras, asi como el desarrollo de dispositivos y
aplicaciones de salud'™.

Los datos personales son el oro de nuestro tiempo
y, entre ellos, los datos de salud, biométricos y so-
ciodemograficos se consideran por la legislacion
como categorias especiales de datos que requie-
ren la mas alta proteccion, debido a que lo dicen
todo sobre nosotros y podrian utilizarse con fines no
deseados y dar lugar a discriminaciones encubier-
tas, con profundas implicaciones para la libertad de
las personas y de las generaciones futuras'?®.

El acceso a datos personales con fines asistencia-
les y de investigacion lleva aparejado el deber de
secreto del profesional sanitario para mantener la
confidencialidad de la informacién, de manera que
el tratamiento de los datos personales debe basar-
se en los siguientes principios: ‘licitud, lealtad y
transparencia’ en relacion con el interesado; ‘limita-
cion de la finalidad’, es decir, que los datos se de-
ben recoger con fines determinados, explicitos
y legitimos; ‘minimizacién de datos’, que significa
que los datos deben ser adecuados, pertinentes y
limitados a lo que es necesario respecto a las finali-
dades para las que se tratan; ‘exactitud’, entendien-
do que los datos seran exactos vy, si fuera necesa-
rio, se actualizaran, y que se adoptaran todas las
medidas razonables para que se supriman o rectifi-

quen sin dilacion los datos personales que sean
inexactos con respecto a los fines para los que se
tratan; ‘limitacion del plazo de conservacion’; e ‘in-
tegridad y confidencialidad’, esto es, que los datos
sean tratados de forma segura''.

Anonimizacion y seudonimizacion son dos concep-
tos que se confunden en ocasiones. Una de sus di-
ferencias radica en las garantias que protegen los
derechos de los interesados: mientras que el con-
junto de datos anonimizados no esta bajo el ambito
de aplicacion del Reglamento General de Protec-
cion de Datos, el conjunto de datos seudonimiza-
dos y la informacioén adicional vinculada con dicho
conjunto de datos sf lo estan.

La informacion andénima es un conjunto de datos
gue no guarda relacién con una persona fisica
identificada o identificable, en tanto que la informa-
cion seudonimizada es un conjunto de datos que
no puede atribuirse a un interesado sin utilizar infor-
macion adicional, requiere que dicha informacion
adicional figure por separado y, ademas, que esté
sujeta a medidas técnicas y organizativas destina-
das a garantizar que los datos personales no se
atribuyan a una persona fisica'.

En todo proyecto de investigacion se tiene que rea-
lizar una evaluacion del impacto de las operaciones
de tratamiento en la proteccion de datos persona-
les en los supuestos en los que asi lo exige el Re-
glamento General de Proteccion de Datos’®.

Investigacion clinica en pediatria y poblacio-
nes vulnerables

Las poblaciones vulnerables estan constituidas por
las personas que tienen alguna dificultad para to-
mar decisiones. La vulnerabilidad en los menores
estéa vinculada a que no son capaces de defender-
se por si mismos ni de comprender la complejidad
qgue conlleva participar en un ensayo o investiga-
cion clinica'.

Si una investigacion en nifios se evidencia como
necesaria, se ha de procurar llevar a cabo cuando
ya se haya realizado en adultos y se disponga de
datos favorables que la avalen. Si por el tipo de in-
vestigacion (enfermedades exclusivas de la infan-
cia) no es posible tener datos de adultos, es acon-
sejable empezar por los nifos mas mayores vy
menos vulnerables’s,

A pesar del indudable progreso de la medicina, los
avances en terapéutica pediatrica se mantuvieron
frenados por la actitud proteccionista de la legisla-
cion sobre estudios clinicos en pediatria. Esta situa-
cion empezé a cambiar alrededor de 2000, cuando
se publico por primera vez la guia para los ensayos
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clinicos en la poblaciéon pediatrica’®?. Esta guia
justifica los ensayos clinicos en la poblacion pedia-
trica, pese a que representen una poblacion vulne-
rable, por la necesidad de poder investigar medica-
mentos que redunden en su beneficio. Concreta
que, para el proposito de la investigacion clinica,
los tres principios son: el respeto por las personas,
la beneficencia y la justicia, es decir, los principios
del Informe Belmont.

Los menores han de acompanfar el consentimiento
otorgado por sus padres o representantes legales
con su asentimiento. Tanto el consentimiento como
el asentimiento han de ser libres, no se puede in-
centivar econémicamente la participacion en un
ensayo clinico, y han de ser facilmente revocables
sin consecuencias negativas para el paciente. Tan-
to el asentimiento como el consentimiento han de
ser actuaciones buscadas voluntariamente por los
investigadores y un proceso continuo que se debe
mantener vivo a lo largo de todo el estudio, y cual-
quier objecion o queja del menor debe tenerse en
cuenta®,

En la hoja de informacion del participante en un en-
sayo clinico debe constar un apartado en el que
diga que, cuando cumpla 18 afios, podra revocar el
consentimiento informado otorgado por sus padres.
Estas hojas deben realizarse para nifios mayores
de 12 anos, los cuales deben dar su consentimien-
to. En el caso de estudios de investigacion que no
sean ensayos clinicos, a partir de los 16 afios es el
propio adolescente el que otorga el consentimiento,
sin necesidad de que los padres firmen el docu-
mento. En el caso de ensayos clinicos, el consenti-
miento se podra otorgar solo a partir de los 18 afios.
En menores de 12 afios no es preciso el asentimien-
to del nifo, pero si es recomendable realizar una
hoja de informacion adaptada al nifio: ‘en la medida
de su capacidad, el nifio debe tener informacion y
dar su consentimiento’.

Investigacion clinica en enfermedades raras

Las enfermedades raras o poco frecuentes se defi-
nen por la Unién Europea como las que presentan
una prevalencia menor de 5 casos por cada 10.000
habitantes. La dificultad del diagnostico y la ausen-
cia de tratamientos eficaces hacen especialmente
necesaria la investigacion en este campo, donde
aparecen dificultades metodolégicas derivadas del
ndmero reducido de casos, su gran heterogenei-
dady los problemas asociados al reclutamiento?'.

En la investigacion de enfermedades raras, es fun-
damental acortar los plazos para realizar ensayos
clinicos; con este fin, se han planteado disefios al-
ternativos al ensayo clinico controlado, aleatorizado
y de grupos paralelos, como los ensayos factoria-

les, adaptativos y cruzados, y las aproximaciones
bayesianas. En los disefios adaptativos, el ensayo
puede modificarse segun los resultados obtenidos
en los andlisis intermedios, aumentando la eficien-
cia de los ensayos clinicos tradicionales al facilitar
la seleccion de la dosis, reducir el nimero de pa-
cientes expuestos a dosis no eficaces o potencial-
mente toxicas, calcular de forma precisa el tamafio
de la muestra y reducir tanto el tiempo como el cos-
te del desarrollo clinico?.

Los retos en la investigacion de enfermedades ra-
ras, causadas en su mayoria por alteraciones ge-
néticas, van dirigidos a las nuevas tecnologias
‘dmicas’, al acceso a grandes bases de datos o a
las terapias avanzadas, como la terapia génica. La
creacion de registros y biobancos, como platafor-
mas de apoyo a la investigacion, permite disponer
de datos epidemioldgicos fiables. También se han
impulsado, iniciativas internacionales como RD
Connect, plataforma integrada que conecta bases
de datos, registros, biobancos y bioinformatica
clinica para la investigacion en enfermedades
raras®?,

Otro factor relevante en la investigacion en enfer-
medades raras es la implantacion de la historia cli-
nica electrénica, que permite disponer de gran can-
tidad de datos de cada paciente, al tiempo que se
han desarrollado herramientas informaticas capa-
ces de procesar este enorme volumen de datos
biomédicos, incluyendo los genémicos. Las técni-
cas de big data sanitario y la inteligencia artificial
permiten la creacion de algoritmos dirigidos a una
deteccion, un diagnéstico y un tratamiento mas
exactos de las enfermedades raras, incluso en fa-
ses tempranas de la enfermedad, cuando aumenta
la posibilidad de intervenir. Estos modelos predicti-
vos, encuadrados en la denominada medicina per-
sonalizada y de precision, deben validarse clinica-
mente antes de incorporarse a la asistencia®2.

De forma simultanea a estas ventajas potenciales,
las tecnologias de anélisis masivo de datos pueden
suponer una fuerte amenaza para la intimidad, por
lo que es esencial proteger la intimidad de los parti-
cipantes y la confidencialidad de sus datos, tenien-
do en cuenta que, en enfermedades de muy baja
prevalencia, datos tedricamente anonimizados,
como diagndstico y lugar de residencia, pueden
ser suficientes para identificar inequivocamente a
una persona.

Respecto al consentimiento informado, debe ase-
gurarse su validez y la ausencia de presiones inde-
bidas, garantizando una informacion fidedigna, evi-
tando que los pacientes o sus representantes
depositen expectativas excesivas en los posibles
beneficios de la investigacion.
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Otro reto planteado es garantizar la transferencia ra-
pida y eficaz de resultados de la investigacion basi-
ca ala practica clinica. Si no se difunden los resulta-
dos, existe el riesgo de repetir investigaciones
similares, aunque los resultados previos no hayan
sido favorables, por lo que se podria perjudicar a los
participantes, enlenteciendo el progreso de la cien-
cia, consumiendo recursos esenciales y mermando
la confianza de la sociedad en la investigacion?.

Un punto fundamental es el papel de los pacientes
y Sus asociaciones en la investigacion en enferme-
dades raras. Su implicacion es imprescindible tanto
para orientar la investigacion a sus necesidades
reales como para asegurar la participacion. El enfo-
que centrado en el paciente es también relevante
para los comités de ética de investigacion clinica,
que garantizan la proteccion de las personas que
participan en la investigacion.

El objetivo final de la investigacion en enfermeda-
des raras debe ser ampliar el conocimiento cientifi-
CO para conseguir que los pacientes tengan un
diagndstico exacto y dispongan de terapias ade-
cuadas para su enfermedad. Las enfermedades
raras implican, a menudo, graves discapacidades y
muertes prematuras, por lo cual hacer buena inves-
tigacion y no impedirla innecesariamente es un im-
perativo moral. Para ello, deben establecerse cola-
boraciones internacionales entre grupos de
investigacion para ampliar las opciones de recluta-
miento y facilitar la captacion de recursos. La utili-
zacion de las nuevas tecnologias genera grandes
expectativas, pero su aplicacion debe ir acompa-
Aada de un andlisis riguroso que asegure su imple-
mentacion segun los mas altos estandares éticos.

En resumen, para una investigacion clinica ética y
de calidad, los comités de ética de investigacion
clinica desempefan un papel fundamental, y es
clave la existencia de registros estandarizados de
procesos y enfermedades y un buen uso de las tec-
nologias emergentes digitales y de la inteligencia
artificial, de manera que se podra reclutar con ma-
yor rapidez a los participantes y realizar estudios en
condiciones de practica clinica habitual, aportando
informacion sobre la efectividad y la seguridad a
largo plazo de las intervenciones estudiadas.
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Resumen

Nuestro sistema de formacion de especialistas en
ciencias de la salud (conocido como sistema MIR
para los médicos residentes) goza de un reconocido
prestigio por su equidad y alto grado de capacita-
cion. Sobre la responsabilidad especifica del MIR, la
bibliografia es muy escasa, y la jurisprudencia es
también escasa vy, con frecuencia, contradictoria. El
principal objetivo de nuestro trabajo es intentar relle-
nar, al menos en parte, el hueco que consideramos
que existe sobre la materia tratando de aplicar su ré-
gimen juridico en beneficio de todos:

e De los profesionales implicados, con la finali-
dad de aportarles un instrumento Uutil que les
pueda proporcionar una mayor seguridad juri-
dica en su gjercicio.

e Y, lo mas importante, de los enfermos, para po-
der prestarles también una mejor atencion.

Para ello se estudian en la jurisprudencia las situacio-
nes mas frecuentes y potencialmente conflictivas a
las que nos podemos enfrentar en nuestra practica
clinica, como debemos actuar ante ellas, y cuél es
nuestra responsabilidad, nuestros derechos y debe-
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res, los de todas las partes implicadas, residentes,
especialistas, tutores, servicio y Administracion.

Palabras clave: Responsabilidad, méedico residen-
te, especialista, tutor, seguridad legal.

Abstract

The training provided by our system for Health
Sciences specialists (known as the MIR system for
junior doctors), is recognized for its equity and high
level of training. However, information on the junior
doctors’ specific responsibilities is very scarce, as is
case law concerning this and it is even frequently
contradictory. The main aim of our study is to attempt
to fill in, at least in part, the information gap we feel
exists in this area by trying to apply its legal framework
in order to benefit everyone

e The professionals involved, with the aim of
providing them with a useful tool which can give
them greater legal security in their work.

e Above all, to be able to provide improved
patient services.

In order to do so, case law is studied of the most
frequent and potentially problematic situations we
may come across in our clinical practice, how we
should act upon them and what our responsibility,
rights and obligations are. These refer to all parties
involved, junior doctors, specialists, tutors, service
and administration.
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Introduccion

Nuestro sistema de formacion de especialistas en
ciencias de la salud es reconocido como uno de los
mejores del mundo:

e Tiene un alto grado de capacitacion y equidad.

e Es un elemento clave en el prestigio del Siste-
ma Nacional de Salud.

e Es el avance mas importante producido en el
terreno de la educacion meédica.

La responsabilidad del personal sanitario, en gene-
ral, es un tema de gran actualidad en la sociedad ac-
tual. La bibliografia sobre la materia es muy abun-
dante y existen cientos de articulos, libros', tesis
doctorales y una jurisprudencia razonablemente con-
solidada. Las publicaciones sobre los aspectos do-
centes del MIR son muy numerosas y de gran cali-
dad? Sin embargo, sobre la responsabilidad
especfifica del MIR, la bibliografia es muy escasa. La
jurisprudencia es también escasa y, con frecuencia,
contradictoria®®.

Cuando realizas un trabajo partes de una hipdtesis,
de una pregunta: ;por qué?

Cuando se analiza la responsabilidad de un especia-
lista, suele ser por un acto individual o personal. Deli-
mitar su responsabilidad es una tarea dificultosa que,
en el caso del MIR, se multiplica, ya que hay que
atender a tres posibles responsabilidades:

e Laindividual, ya de por si mas dificil de delimi-
tar que la del especialista, por lo especifico de
su régimen juridico, con la inseparable funcion
docente que lleva asociada.

e |adeltutor o especialista, segun supervise o no.

e |a de la administracion u organizacion del ser-
vicio, segun permita o no determinadas actua-
ciones sin supervisar a los residentes.

Esa triple responsabilidad y lo indisociable de sus
funciones hacen muy dificil, por no decir imposible,
poder delimitar el momento exacto en que un resi-
dente puede realizar un determinado acto médico.

Con frecuencia, el limite no es nitido, especialmente
en los actos médicos de alto riesgo.

El trabajo inicial fue editado por la Organizacion Médi-
ca Colegial y posteriormente se ha traducido en cinco

manuales editados y divulgados por la Organizacion
Médica Colegial™'"y cuatro cursos organizados por la
Fundacion para la Formacion'. Todos han gozado de
una excelente acogida e interés en la profesion y han
sido ampliamente recogidos en los medios de comu-
nicacion, tanto en los especializados como en los ge-
nerales, lo cual, a mi juicio, demuestra que la pregun-
ta era correcta y que el hueco o la necesidad existian.

¢Cual es ese régimen especial? ¢ Qué ley se
le aplica?

Para poder estudiar la responsabilidad del residente,
es necesario conocer previamente su régimen juridi-
co: las normas que regulan su formacion, cudles son
sus derechos y deberes.

El MIR tiene doble naturaleza juridica:

e Laboral, de la que se deriva la obligacion de
realizar una prestacion u obligacion asistencial,
cuyo origen es el contrato que le vincula a la
institucion sanitaria. Esa obligacion origina una
responsabilidad.

e Docente, de la que se deriva el derecho a 'y el
deber de recibir una formacion.

Cada una de ellas se regulan con un real decreto:

Naturaleza o funcion laboral

El Real Decreto 1146/2006, de 6 de octubre, regula la
relacion laboral especial de residencia para la forma-
cion de especialistas en ciencias de la salud. Su gran
valor e importancia radican en que, por primera vez,
se establece un marco juridico estable y homogéneo
para todos los residentes y se introducen indiscuti-
bles avances respecto a la legislacion anterior'® ™,

El contrato es un elemento esencial, pues al exigirse,
se ‘profesionaliza’ la figura del MIR, a diferencia de
muchos paises de nuestro entorno, donde el residen-
te se corresponde a una figura proxima al becario,
con muchos menos derechos laborales.

La ordenacion de la jornada laboral constituye el
apartado mas conflictivo y es la causa mas frecuente
de demandas. Son conceptos importantes:

El caracter esencialmente formativo de la rela-
cion laboral (articulo 9.2).

° La jornada asegurara el complimiento de los
programas formativos (articulo 5.2).

e No podran realizarse mas de siete guardias al
mes (articulo 5.1).
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El residente, igual que todos los trabajadores, tiene
responsabilidad disciplinaria (estéa sometido al ejerci-
cio del poder disciplinario) y va a incurrir en respon-
sabilidad disciplinaria por las faltas que cometa: ‘Da-
das las caracteristicas especiales de esta relacion
laboral, la tipificacion de las faltas seré la establecida
para el personal estatutario sanitario de los servicios
de salud.’

No parece razonable que, dado el caracter esencial-
mente formativo de la residencia, se le aplique el exi-
gente régimen disciplinario de los especialistas.

Naturaleza o funcion docente

El Real Decreto 183/2008, de 8 de febrero, determina
y clasifica las especialidades en ciencias de la salud
y desarrolla determinados aspectos del sistema de
formacion sanitaria especializada.

Se estructura en siete capitulos: ‘Disposiciones gene-
rales (objeto)’, ‘De las unidades docentes’, ‘Organos
docentes de caracter colegiado: comisiones de do-
cencia’, ‘Organos docentes de caracter unipersonal’
(tutor), ‘Deber general de supervision y responsabili-
dad progresiva del residente’, ‘Evaluacion’y ‘Supues-
tos especificos’.

Capitulo V. Deber general de supervision y responsa-
bilidad progresiva del residente

Es el capitulo méas importante en relacién con la ma-
teria que principalmente nos ocupa y preocupa. El
deber general de supervision es obligacion de todos
los profesionales que presten servicio en las distin-
tas unidades asistenciales, que, ademas, estan obli-
gados a informar a los tutores. La responsabilidad
progresiva del residente se considera un principio
rector en su formacion. En aplicaciéon de éste, ‘los
residentes se someteran a las indicaciones de los
especialistas que presten servicios en los distintos
dispositivos del centro o unidad, sin perjuicio de
plantear a dichos especialistas y sus tutores cuantas
cuestiones se susciten como consecuencia de dicha
relacion’.

El sistema formativo supone la asuncién progresiva
de responsabilidades en la especialidad que se
esté cursando y un nivel decreciente de supervi-
sion, a medida que se avanza en la adquisicion de
las competencias previstas en el programa formati-
vo, hasta alcanzar el grado de responsabilidad in-
herente al ejercicio auténomo vy eficiente de la pro-
fesion sanitaria de especialista, objetivo final de la
residencia.

Nuevo real decreto sobre especialidades y
especialistas en ciencias de la salud (Real
Decreto 589/2022, de 19 de julio)

Tras varios afios de negociacion, y después de que
la justicia anulara la troncalidad, se ha aprobado el
esperado real decreto de especialidades, que intro-
duce importantes cambios.

e |aformacion transversal de las especialidades
en ciencias de la salud.

e | as areas de capacitacion especifica.
e |aspruebas anuales de acceso a la residencia.

La experiencia acumulada ha puesto de manifiesto
la importancia que tiene la adquisicion de una serie
de competencias, principalmente de tipo actitudinal.
Se denominaran globalmente formacion transversal.
Se considera fundamental garantizar que las perso-
nas especialistas en ciencias de la salud adquieran
y mantengan, durante todo su ejercicio profesional,
estas competencias imprescindibles para la presta-
cion de una atencion de la salud de calidad, eficien-
te y con seguridad para el paciente. Incluiran, al me-
nos, los siguientes ambitos de competencias
comunes que formaran parte de los programas for-
mativos oficiales de todas las especialidades: com-
promiso con los principios y valores del Sistema Na-
cional de Salud, la bioética, los principios legales del
ejercicio de las especialidades en ciencias de la sa-
lud, la equidad y los determinantes sociales, la prac-
tica basada en la evidencia, la seguridad de pacien-
tes y de profesionales, la comunicacion clinica, el
trabajo en equipo, la metodologia de la investiga-
cion, el uso racional de los recursos diagnosticos,
terapéuticos y de cuidados, y la capacitacion digital
de las personas especialistas.

Es una reivindicacion antigua y reiterativa de la Bioé-
tica una mayor presencia de sus contenidos tanto en
la ensefianza pregrado como en la posgrado™. Su
inclusion en un lugar preeminente en la formacion de
todos los residentes ha sido recibida con gran satis-
faccion en todos los profesionales que tienen en su
area de dedicacion la disciplina. Como pediatras
que somos, seria de interés intentar introducir conte-
nidos especificamente pediatricos en los programas
que se creen al efecto. Probablemente, el cauce
mas adecuado sean nuestras sociedades: Asocia-
cion Espafiola de Pediatria y Comité de Bioética.

Causas por las que el MIR puede incurrir en
responsabilidad

Extralimitarse en sus funciones de forma cons-
ciente
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El residente realiza actos médicos para los que toda-
via no se encuentra autorizado segun su programa
formativo. Actla de una forma auténoma sin solicitar
la ayuda del especialista o tutor. Va a responder per-
sonal e individualmente por el dafio producido, con
independencia de que el especialista pueda incurrir
también en una responsabilidad in vigilando.

Actuacion contraria a la lex artis ad hoc (mala
praxis)

El residente, como cualquier profesional, es respon-
sable directo de la mala praxis de los actos médicos
en los que si tenga reconocida su autonomia y esté
autorizado para realizarlos.

Capacidad para dar altas

Ha sido un tema muy controvertido en el que no exis-
tia acuerdo, incluso existian sentencias divergentes.
No existia ninguna normativa que de forma clara o
expresa prohibiera o autorizara al MIR a realizar altas
meédicas. El Real Decreto 183/2008 ha cubierto el va-
cio legal existente y proporcionado una mayor segu-
ridad juridica, al MIR, al especialista y a la institucion.
Los residentes de primer afio estan sujetos a una su-
pervision de presencia fisica, no pueden emitir al-
tas'®. A partir del segundo afio sf pueden emitir altas,
siempre que el tutor considere que le puede atribuir
esa responsabilidad.

Situaciones de urgencia

Para los actos o situaciones de urgencia siempre
existe responsabilidad, pues se esté obligado por el
deber de socorro (articulo 196 del Cédigo Penal). To-
dos estamos obligados, pero los profesionales sani-
tarios tenemos un tipo agravado. Este apartado no
ofrece duda, pero es la causa que suele alegar el
MIR en su defensa cuando se ha extralimitado, esta-
do de necesidad, y aqui la jurisprudencia es muy res-
trictiva en su aplicacion. Debe ser una situacion de
urgencia real y no ficticia. El caso mas habitual seria
encontrarse ante una situacion de riesgo vital, sin
tiempo para pedir ayuda.

Ejercicio de la medicina y bioética

La Audiencia Provincial de Las Palmas, en su senten-
cia Rec. 28/1998, de 24 de octubre de 1998, conde-
na al residente por no atender la valoracion y reco-
mendacion de un médico de urgencias y por no
consultar esa decision. Lo considera una extralimita-
cion grave.

Fallece una mujer de apenas 40 afos que:

e Fue asistida por un médico experimentado que
prestaba servicio desde hacia afos en urgen-
cias del hospital.

e Aconseja ingreso hospitalario y tomografia
axial computarizada cerebral por considerar
grave su estado.

e |Los médicos residentes, ambos en los inicios
de la etapa de especializacion, hacen caso
omiso de la recomendacion del médico de
puerta, le dan de alta a la paciente y fallece al
dia siguiente.

e Son condenados los MIR: ‘la conducta de los
acusados es destacadamente negligente, im-
prudente’.

Es relativamente frecuente en las sentencias revisa-
das la existencia de una valoracion previa por algun
otro médico, que no se tiene en cuenta, habitualmen-
te de atencion primaria, y que, de haberse hecho, po-
dria haber cambiado el pronéstico y la evolucién. Sin
autocritica no es posible mejorar. A los especialistas
hospitalarios nos cuesta con cierta frecuencia pensar
que pueda existir vida inteligente fuera del hospital,
cuando atencion primaria es la columna vertebral de
nuestro sistema sanitario. No se trata de saber mas
para ser mejor, sino de saber mas para ser mas que
el otro. Pienso honestamente que éste es uno de los
déficits mas importantes que tenemos en nuestra pro-
fesion y que deberia existir una disciplina reglada en
nuestra licenciatura en el que este apartado ocupara
un lugar preferente. La bioética considera que los
principales fines de la sanidad son: prevenir la enfer-
medad, curar lo que pueda ser curado, cuidar cuan-
do no sea posible curar y ayudar a morir en paz. Los
profesionales obtenemos bienes externos, como di-
nero, prestigio, poder, etc., totalmente legitimos, pero,
cuando esos bienes externos constituyen nuestro ob-
jetivo principal por encima de los internos, como son
la vocacion y atender a unas personas que se en-
cuentran en una situacion de vulnerabilidad respecto
a nosotros, muchos expertos en bioética defienden
que se esta abandonando en cierta forma la raiz, el
sentido esencial de nuestra profesion.

;Se pueden evitar estas lamentables situaciones? Ya
en nuestro primer trabajo haciamos una recomenda-
cion: ‘extremar la prudencia ante cualquier diagnosti-
co, recomendacion o prescripcion realizada por otro
facultativo’.

De entrada, si el resultado es desfavorable, no existe
defensa posible, seas jefe de servicio o el mas mo-
desto residente. Los especialistas somos conscien-
tes de la responsabilidad de nuestros actos. Pero,
para los residentes, en caso de derivacion a un hos-
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pital por sospecha de una enfermedad de cierta en-
tidad, deberia solicitar la supervision o el visado del
especialista. Probablemente la solucion la tengamos
en el mismo Real Decreto 183/2088: ‘Articulo 15.5:
Las comisiones de docencia elaboraran protocolos
escritos de actuacion para graduar la supervision de
las actividades que lleven a cabo los residentes en
areas asistenciales significativas, con especial refe-
rencia al area de urgencias o cualesquiera otras que
se consideren de interés.’

Aunque legalmente, a partir del segundo afio de resi-
dencia, puede dar un alta sin supervision, si protoco-
lizaria las derivaciones no ya potencialmente graves,
sino también las de riesgo moderado o0 menos grave.

Jurisprudencia

Es la parte principal del trabajo y la que mayor interés
ha despertado. Es la parte practica, analiza las situa-
ciones mas frecuentes y potencialmente conflictivas a
las que nos podemos enfrentar en nuestra practica cli-
nica, como debemos actuar ante ellas, cual es nuestra
responsabilidad, nuestros derechos y deberes, los de
todas las partes implicadas, residentes, especialistas,
tutores, servicio y Administracion. Comentamos con
brevedad alguna de las posibles situaciones.

Condena a prision a un residente de primer afo
sin valoracion de la actuacion de especialistas,
tutores, servicio u hospital

LLa Audiencia Provincial de Ledn, en la sentencia de 9
de noviembre de 2018, recurso 1293/2018, juzga el
siguiente caso:

e Paciente que acude al servicio de urgencias
derivada por su médico por sospecha de ictus.

e Esvalorada por una residente de primer afo.

e Le da de alta con el diagnostico de artrosis de
rodilla.

e Vuelve a consultar dias después con derrame
cerebral masivo y fallece.

e Condena a tres afios de prision y tres de inhabi-
litacion a la residente.

La sentencia es durisima en todos sus apartados:

‘Su actuacion refleja una evidente dejacién, abando-
no, negligencia y descuido en la atencion que reque-
ria la paciente. Asi las cosas, consideremos que la
acusada actu¢ infringiendo la lex artis y con omision
de las precauciones y cautelas mas elementales, im-
perdonables e indiscutibles a personas que, como

ellos, son profesionales de la medicina, aunque fuera
residente de primer afio. La acusada prestaba labo-
res profesionales en el servicio de urgencias aten-
diendo a pacientes que acudian a ese servicio y to-
mando decisiones unilaterales y soélo ella tomd esa
decision. Como médico residente, tenfa la obligacion
de atender a los pacientes que alli acudieran.’

La pregunta, a mi juicio, no seria la de la grave e in-
discutible responsabilidad del residente, sino la de:

e ;Comoy por qué?

e ;So6lo fue una extralimitacion del residente en
sus funciones?

e ;No hay nada que podamos hacer, o0 en lo que
podamos mejorar, para que estos desgracia-
dos sucesos no se repitan?

e ;Como es posible que un residente de primer
afio pueda actuar de forma totalmente auténo-
ma en un lugar tan estratégico?

Por otra parte, la sentencia' le atribuye unas funcio-
nes que no so6lo no le corresponden, siNo que su pro-
pio régimen juridico se las prohibe: la obligacion de
atender a los pacientes.

Entiendo que seria una responsabilidad compartida 'y
que seria extensiva a todas las partes involucradas
en la asistencia en la que interviene el residente de
primer afio: especialistas, tutores, servicio, comision
de docencia y el propio hospital, que tiene la obliga-
cién de supervisar y garantizar que un residente de
primer aflo no pueda, de forma directa y sin supervi-
sion, realizar ningun tipo de acto médico.

La normativa es taxativa al respecto. La Orden
81/2017, de 19 de enero, del Sistema Nacional de
Salud, establece:

‘Pautas de actuacion en relacion con la presencia de
residentes en formacion en ciencias de la salud en
los procesos asistenciales:

Segun lo previsto en el articulo 15 Real Decreto
183/2008, de 8 de febrero, la supervision de residen-
tes de primer ano sera de presencia fisica, por lo que
los centros sanitarios deberan garantizar la existen-
cla de condiciones organizativas que garanticen la
supervision/visado de las actuaciones del R1 por los
especialistas de la unidad asistencial

Condena penal a un residente por revelacion de
secretos

El Tribunal Supremo, en su sentencia 574/2001 de 4
de abril de 2001, juzga el caso de una residente que
acude a valorar a una paciente que esta embaraza-
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day que cuenta entre sus antecedentes con dos in-
terrupciones legales del embarazo. La acusada se lo
manifiesta a su madre, quien, a su vez, se lo comuni-
ca a una hermana de la gestante, que era conocida.
Es condenada por un delito de revelacion de secre-
tos a una pena de prision de un afio, inhabilitacion
para el ejercicio profesional por dos afios y multa. ‘La
divulgacion del hecho, en cuanto perteneciente a la
intimidad, lesiona su derecho fundamental, precisa-
mente por quien esté especificamente obligado a
guardar secreto.’

Es una sentencia del Tribunal Supremo en casacion
(unificacion de doctrina), y es destacable su dureza y
contundencia a pesar de ser de 2001. La obligacion
de reserva y secreto para el profesional sanitario se
han visto legalmente reforzadas y consagradas por la
Ley 41/2002, de autonomia del paciente y de dere-
chos y obligaciones en materia de informacion y do-
cumentacion clinica. A los residentes, como profesio-
nales sanitarios que son, les es directamente aplicable
el delito de revelacion de secretos en su forma agra-
vada, tipificado en el Cédigo Penal, sin ningun tipo de
atenuante por ser personal en formacion.

En los ultimos afios se ha producido un avance nota-
ble en la defensa y la concienciacion de la sociedad
en general en todas las materias relacionadas con el
derecho y la defensa de la intimidad, que debemos
extremar los profesionales sanitarios por el caracter
especialmente sensible de los datos de salud y el ac-
ceso a aspectos intimos de las personas.

Fundamento legal del deber de secreto

e Proteger la intimidad personal: es un derecho
fundamental recogido en nuestra Constitucion
(articulo 18.1).

e Ley Orgénica 3/2018, de 13 de diciembre, de
proteccion de datos de caréacter personal.

e Ley General de Sanidad: ‘Los ciudadanos tienen
derecho a la confidencialidad de toda la infor-
macion relacionada con su proceso y con su es-
tancia en instituciones sanitarias’ (articulo 10.3).

e Ley 44/2003, de 21 de noviembre, de ordena-
cion de las profesiones sanitarias: ‘Los profe-
sionales sanitarios tienen el deber de respetar
la personalidad, dignidad e intimidad de las
personas a su cuidado’ (articulo 5.1.c).

e Ley41/2002, de 14 de noviembre, bésica regu-
ladora de la autonomia del paciente y de dere-
chos y obligaciones en materia de informacion
y documentacion clinica: ‘El personal que ac-
cede a los datos de la historia clinica en el ejer-
cicio de sus funciones queda sujeto al deber
de secreto’ (articulo 16.6).

e (Codigo Penal: ‘El profesional que, con incum-
plimiento de su obligacion de sigilo o reserva,
divulgue los secretos de otra persona, sera
castigado con la pena de prision de uno a
cuatro afios, multa de doce a veinticuatro me-
ses e inhabilitacion especial para dicha profe-
sion por tiempo de dos a seis afios’ (articulo
192.2).

e Jurisprudencia del Tribunal Supremo y del
Tribunal Constitucional. Es concluyente al res-
pecto.

No autorizacion a la participacién en una cesarea
de médicos residentes

En la sentencia del Tribunal Superior de Justicia de
Barcelona 646/2018, de 29/10/2018, se estudia un
caso en el que se solicita responsabilidad patrimonial
a la Administracién sanitaria por la participacion de
un residente en una intervencion quirdrgica cuando
expresamente se habia denegado el consentimiento
para que participaran en dicha intervencion médicos
en formacion.

e Las competencias profesionales no son dispo-
nibles para la Administracion que ha de respe-
tarlas si la persona supera las pruebas corres-
pondientes.

e Del mismo modo, la actora no puede incidir en
la organizacion del servicio que se hizo, en
este caso, con respeto a las citadas competen-
cias profesionales.

e El hospital referido es un centro publico univer-
sitario, por lo que en la practica asistencial par-
ticipan los médicos internos residentes, de
acuerdo con su nivel competencial, que se in-
tegran en el equipo médico del centro de cada
especialidad.

* No existe mala praxis ni se vulnera el derecho
de autonomia de la paciente, porque ésta no
puede incidir en la organizacion del centro
asistencial ni constituye una actividad anormal
que pudiera generar responsabilidad.

La sentencia es rotunda: las competencias profesio-
nales no son disponibles por los pacientes, ni tan si-
quiera por la propia Administracion.

Absolucion de la residente de segundo afo por
aplicacion de su normativa especifica

La Audiencia Provincial de Badajoz dicta la sentencia
2/2021, de 21 de enero de 2021.
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En un porcentaje elevado de las demandas en las
que se ven involucrados especialistas y residentes
son representados por el mismo abogado. La defen-
sa suele utilizar como principal argumento la adecua-
cion al protocolo y la buena practica clinica de la ac-
tuacion médica enjuiciada. Creo que es un error, ya
que se parte de un principio de compafrierismo y soli-
daridad mal entendido, pues, si la conducta juzgada
se considera negligente o imprudente, dificiimente va
a ser exonerado el especialista o tutor, pero si puede
resultar exonerado el residente, al ser su responsabi-
lidad y régimen juridicos distintos. Sin entrar en el
fondo del asunto, el pronunciamiento destaca: ‘No se
discrimina ni se delimita la responsabilidad penal de
cada una de las partes acusadas, no todas tienen los
mismos cometidos profesionales ni, precisamente
por ello, se les pueden exigir las mismas responsabi-
lidades’. En el caso de la residente, hay que aplicarle
su normativa especifica (articulo 15 del Real Decreto
183/2008), por la que el residente supervisado no in-
curre en responsabilidad™.

Es una sentencia reciente que nos produce gran sa-
tisfaccion, pues, desde el principio de nuestro traba-
jo, una de las principales conclusiones era el deber
de analizar individualmente la conducta del residente
y aplicarle su normativa especifica. Podria parecer
una obviedad, pero no lo es, pues son relativamente
frecuentes los pronunciamientos en que no se hace
referencia a dicha normativa especifica. En este
apartado nos queda camino por recorrer, pues, cuan-
do ni nosotros mismos somos capaces de delimitar
nuestra responsabilidad, es mas dificil que lo hagan
los tribunales.

Conclusion

El principal objetivo de nuestro trabajo es contribuir a
rellenar, al menos en parte, el hueco'® existente sobre
responsabilidad del residente. Hacerlo desde la me-
dicina, de forma rigurosa y objetiva, no desde ningu-
na trinchera ni mediante posturas preconcebidas. No
se trata de buscar culpables, todo lo contrario, sino
de contribuir a mejorar uno de los mas acreditados
sistemas de formacion de médicos especialistas del
mundo intentando aplicar su régimen juridico en be-
neficio de todos:

e De los profesionales implicados, con la finali-
dad de aportarles un instrumento Util que les
pueda proporcionar una mayor seguridad juri-
dica®®?' en su ejercicio.

e Y lomas importante, de los pacientes, para po-
der prestarles también una mejor atencion.

Estamos comprobando con gran satisfaccion como
pronunciamientos judiciales recientes recogen tex-
tualmente los postulados que defendemos, gracias,

en gran parte, al aval y potente altavoz de la Orga-
nizacion Médica Colegial. Es evidente que esta am-
plia difusion acaba teniendo repercusion e impacto
tanto en los jueces como en los profesionales y
puede contribuir de forma decisiva a mejorar la
asistencia y a evitarnos conflictos y situaciones in-
necesarias, con el perjuicio que a todos nos ocasio-
nan. La doble naturaleza de los MIR, asistencial y
docente, constituye, junto con la equidad, su mayor
fortaleza, pero al mismo tiempo supone la mayor di-
ficultad para abordar el estudio de su responsabili-
dad. Ambas facetas son indivisibles e indisolubles,
y en cierta forma antagonicas, |0 que supone una
extrema complejidad juridica. La medicina avanza
de una forma tan vertiginosa y el régimen de los re-
sidentes es intrinsecamente tan complejo que por
muchos ‘problemas’ que se vayan solucionando
inevitablemente van a surgir nuevos retos a los que
tendremos que enfrentarnos, y que en la actualidad
probablemente no seamos capaces ni tan siquiera
de prever.

e Por una parte, el objetivo final de la residencia
es el ejercicio autbnomo vy eficiente de la espe-
cialidad: funcion asistencial.

e Por otra, es un principio rector el deber general
de supervision y la responsabilidad progresiva
del residente: funcion docente.

¢Coémo se consigue? La respuesta no es facil. Proba-
blemente, el buen juicio de todas las partes afectadas
sea la mejor manera de las posibles, o la menos mala.
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Desde el ambito de la pediatria, la salud mental in-
fanto-juvenil es, seguramente, una de las subespe-
cialidades pediatricas mas alejadas. La distancia
de esta area de conocimiento se ha traducido en
que la formacioén en este ambito es escasa, opcio-
nal o irregular, mas relacionada con las inquietudes
o el interés del propio profesional, o con la oferta
formativa por un trastorno concreto, que con el
planteamiento de cuéles son las competencias mi-
nimas que cualquier pediatra deberia tener en sa-
lud mental infanto-juvenil.

Este hecho se une a un progresivo incremento en
las ultimas décadas tanto en la prevalencia como
en la incidencia de problemas en salud mental. Di-
ferentes estudios'™, antes de la pandemia, hacen
una aproximacion a la prevalencia de trastornos
mentales en la edad infantil, en entornos cercanos
al nuestro, y muestran una prevalencia de un 13-
18%, de los cuales aproximadamente un 4-6% son
trastornos mentales graves® y un 10% presentaran
deterioro funcional como consecuencia del trastor-
no*. Esta tendencia previa se ha intensificado con la
pandemia de COVID-196.

Hay que tener en cuenta que el impacto de los pro-
blemas en salud mental no afecta tan solo al &mbito
psicologico, sino que se correlaciona con un incre-
mento del riesgo de padecer diversas enfermedades
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‘Para perseguir los mejores fines,
precisamos los mejores medios’.

F. Hutcheson

con el paso del tiempo, asi como con un riesgo signi-
ficativo de tener complicaciones de salud fisica’. Es
importante tener en cuenta que el deterioro no se da
sélo en el ambito de la salud, ya sea mental o fisica,
sino que se aprecia también en los ambitos familiar,
escolar, social y, posteriormente, laboral y econdémi-
co’ % Asi como los condicionantes econémicos es-
tan relacionados con el desarrollo de trastornos men-
tales, sufrir un trastorno mental en la infancia tiene
también un impacto econdémico en la familia® 2,

Asimismo, numerosas investigaciones muestran un
correlato del trastorno mental infantil con el adul-
to'"12, Tanto el trastorno mental infantil como los es-
tresores vitales tienen efectos perjudiciales a lo lar-
go de la vida no sdlo en la salud mental, sino que
comportan una afectacion también en la salud fisi-
cay en la calidad de vida'" 314,

El pediatra esta en una posicion privilegiada'™ "7,
tanto con relacion a la prevencion como a la identi-
ficacion precoz, asi como, quizés, al abordaje en
salud mental, por su longitudinalidad, pues suele
conocer a la familia y a los nifios practicamente
desde el nacimiento y, ademas, suele ser segura-
mente uno de los primeros profesionales a los que
las familias consultan como referentes de confianza
ante las mas diversas problematicas o dudas.

Es cierto que la aproximacion a la salud mental es
mas compleja que en otros ambitos de la pediatria:
el modelo biomédico da respuesta muy parcial-
mente en este ambito y es imprescindible dar el sal-
to al abordaje biopsicosocial. Seguramente, en la
salud mental es donde se evidencia mejor que
‘pese a que hemos heredado del siglo XX un con-
cepto de enfermedad biopsicosocial, no dispone-
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mos de abordajes donde se integren y complemen-
ten los ambitos biolégico, psicoldégico y social'®®. La
salud mental nos obliga a salir del modelo biolégico
y buscar aproximaciones multi- y transdisciplina-
res, y esto es un gran reto.

Todos estos factores, como la lejania del area de
conocimiento, la formacion irregular, el incremento
de la prevalencia e incidencia, la posicion referente
del pediatra y las dificultades en el abordaje de la
salud mental infanto-juvenil, hacen no tan soélo ne-
cesario, sino imprescindible, intentar definir y es-
tructurar cuales serian las competencias basicas
de una pediatra en el ambito de la salud mental,
entendiendo por competencia el conjunto de cono-
cimientos, habilidades y actitudes.

En 2004, la Academia Americana de Pediatria se
planted la mejora de la calidad de la salud mental
de los nifos y adolescentes en atencion primaria,
con tres objetivos claros: facilitar el cambio de sis-
tema, desarrollar habilidades y cambiar la practica
clinica de forma gradual.

Para alcanzar estos objetivos se creo el grupo Task
Force on Mental Health. Este grupo ha promovido
diferentes documentos'®?2, recomendaciones, al-
goritmos y, en 2009, junto con el Committee de
Psychosocial Aspects of Child and Family Health,
planted el tema de las necesidades formativas y
competenciales del pediatra en salud mental?.

La Academia Americana de Pediatria definié seis
areas competenciales que habria que desarrollar:
practica basada en sistemas para mejorar la base
organizativa y econémica de la asistencia y la prac-
tica clinica, asistencia de los pacientes, conoci-
mientos médicos, aprendizaje y mejora basados en
la practica clinica, habilidades interpersonales y de
comunicacion, y profesionalidad. Las limitaciones
mas importantes para desarrollarlas serian la ca-
rencia de formacion y de tiempo'®22,

Tal y como sefala el documento, el desarrollo de
las competencias es un objetivo final, seria el ideal
a alcanzar, no una realidad actual. De hecho, el
mismo documento sefiala dos itinerarios para lle-
gar: uno basado en estrategias para la formacion
durante la residencia y otro para la formacion de
pediatras con experiencia previa.

Saxe et al.?® hablaban ya en 1998 sobre salud men-
tal infanto-juvenil, y sobre el ‘gap between what we
know and what we do’, el agujero o abismo entre lo
que conocemos Yy lo que realmente se hace. Sera
imprescindible generar conocimiento para poder
rellenar esta brecha que aun persiste®+2,

Podriamos decir que la pandemia nos ha mostrado
la enorme interdependencia y el valor de una bue-

na salud mental. La pediatria del siglo xxi sera biop-
sicosocial 0 no sera, es decir, 0 sera capaz de abor-
dar la promociéon de una buena salud mental, la
prevencion, el diagnodstico precoz y algunos abor-
dajes, 0 no podra dar respuesta a las necesidades
de los nifios del siglo xxi.
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Ser pediatra en tiempos virtuales
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El tiempo, su fugacidad y la velocidad con la que se
producen los cambios son temas centrales en la
vida, y la medicina no es ajena a ello. Por eso, en
casi todos los congresos y jornadas, existen mesas
0 ponencias sobre ‘avances’ en donde compartir las
novedades relevantes, generalmente cientificas.

Pero los cambios y avances mas vertiginosos de los
ultimos afios, en todas las especialidades de la me-
dicina, probablemente vengan del uso masivo de
las nuevas tecnologias de la informacién y la comu-
nicacion (TIC), y de sus grandes ventajas. Menos
se habla, y quiza este sea el momento oportuno, de
los riesgos e inconvenientes de este vertiginoso sal-
to digital. Un cambio determinante para muchos
profesionales que se sienten identificados con las
palabras, cargadas de nostalgia por un pasado
considerado mejor, de Borges a un antepasado:
‘... le tocaron, como a todos los hombres, malos
tiempos en que vivir'.

A los profesionales sanitarios pesimistas (4,0 realis-
tas?) no les faltan razones para estar en sintonia
con esta sensacion de ‘malos tiempos para vivir'.
Existen al menos tres. La creciente y vertiginosa
complejidad del mundo, en general, y de la medici-
na, en particular; la mayor inestabilidad laboral; y el
tema que nos ocupa: la irrupcion de la telemedicina
como un tsunami en todos los ambitos sanitarios.

La medicina a distancia o telemedicina no es algo
tan novedoso. Surge en la década de los setenta
con el desarrollo de la tecnologia (ordenadores, in-
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ternet, moviles, etc.) con el objetivo de utilizar estos
recursos para optimizar la atencién ahorrando tiem-
po y costes, y aumentar la accesibilidad sorteando
las barreras geogréficas, especialmente en zonas
rurales y paises en desarrollo. Pero, sin duda, la es-
poleta que ha forzado y acelerado el uso masivo de
las TIC ha sido la pandemia, a partir de la cual se
han implantado a gran velocidad, produciendo un
cambio de escenario profesional para el que esta-
bamos poco preparados.

La Organizacion Mundial de la Salud define la tele-
medicina, desde sus indudables ventajas, como la
prestacion de servicios de salud, donde la distan-
cia es un factor critico, por cualquier profesional de
la salud, usando las TIC para el intercambio vélido
de informacion en el diagndéstico, el tratamiento y la
prevencion de enfermedades o lesiones, para la in-
vestigacion, evaluacion y educacion continuada de
los proveedores de salud, con el interés de mejorar
la salud de los individuos y sus comunidades’.

La telemedicina esta englobada en el amplio con-
cepto de e-salud, en el que la tecnologia se pre-
senta como un medio para expandir, ayudar o me-
jorar las actividades humanas sin sustituirlas.
Existen modalidades sincrénicas, en tiempo real,
por videollamada, teléfono o radio, y modalidades
asincronicas, que engloban las interacciones en di-
ferido, como correo electrénico, mensajeria en li-
nea o plataformas web que emiten teleinformes,
evaluando examenes y datos clinicos o demografi-
cos del paciente.

Hasta ahora, la investigacion se ha centrado mas
en las ventajas, los beneficios y las promesas de
eficiencia de la telemedicina que en la incorpora-
cién de los principios éticos?, y la investigacion en
este importante y amplio campo ha quedado abier-
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ta y pendiente de desarrollar, aungue no es un pro-
blema menor. Como cualquier innovacion, ésta
puede fracasar si no se tienen en cuenta los aspec-
tos éticos y sus consecuencias.

La telemedicina aporta ventajas indudables sobre
las que no vamos a incidir, porque la ética trata,
mas que de lo bueno, de lo que puede ser mejor.
Por eso, y no por pesimismo, estas reflexiones se
van a centrar en algunos aspectos mejorables o
claramente problematicos, como las inequidades
generadas por las dificultades de accesibilidad en
la poblacion méas vulnerable, y el riesgo que supone
la implantacion masiva de estas técnicas para la
profesionalidad y la relacion médico-paciente.

Las soluciones tecnolégicas deben ofrecer un ac-
ceso equitativo a la atencion sanitaria. Sin embargo,
en personas o grupos vulnerables, se puede dar la
paradoja de que una de las principales ventajas y
objetivos de la telemedicina, la de llegar a personas
o comunidades marginadas, frecuentemente se vea
anulada por problemas de competencia digital o in-
accesibilidad a medios técnicos, creandose barre-
ras adicionales que aumentan su situacion de ries-
go y generan inequidades. En este sentido, ha
aumentado no soélo la brecha digital Norte-Sur, sino
las desigualdades que previamente existian en
nuestro propio contexto, amplificando la ley de cui-
dados inversos de Tudor Hart, segun la cual la dis-
ponibilidad de una buena atencion médica tiende a
variar inversamente a las necesidades de la pobla-
cion atendida®. Las dificultades de acceso a bienes
bésicos, cuanto mas a las TIC, que tienen poblacio-
nes con alta tasa de pobreza (incluida la energéti-
ca), barreras idiomaticas e incluso analfabetismo,
como ocurre en la Cafiada Real de Madrid y otros
asentamientos o algunas comunidades gitanas, ha-
cen casi inconcebibles, por imposibles, actos que
consideramos sencillos, como pedir consulta por
teléfono 0 mediante una aplicacién informatica.

Los profesionales utilizamos la asistencia médica
mediante TIC para completar la atencién presencial
al paciente. Aporta eficacia no sélo a la actividad
asistencial y de cuidados, sino a las actividades de
salud publica y de vigilancia epidemioldgica. Pero,
siendo un verdadero acto médico, es necesario te-
ner presente que no debe sustituir totalmente la
consulta presencial, que es donde se consolida
verdaderamente la relacion médico-paciente. Esta
relacion humanitaria, humanizadora y fundamental-
mente presencial sigue siendo la regla de oro en la
relacion clinica y el eje fundamental que debe ver-
tebrar la asistencia sanitaria.

La relacion clinica se encuentra amenazada por nu-
merosas influencias, como la excesiva burocratiza-
cion, la brevedad impuesta de los tiempos de con-
sulta, cierta pérdida del sentido vocacional de

nuestra profesion y la excesiva tecnificacion de la
medicina. No han pasado tantos afos desde que el
Dr. Gregorio Marafién dijera que hay que buscar al
hombre en la enfermedad y no la enfermedad en el
hombre, un empefio que parece mas dificil en el
contexto médico actual, en el que observamos con
preocupacion que los médicos residentes pasan
menos tiempo con los pacientes (12%) que frente al
ordenador (40%)*.

Pero no soélo porque esta relacion se encuentre
amenazada, sino por los enormes beneficios que
aporta la relacion clinica a las personas y al conjun-
to de la sociedad, el Foro de la Profesion Médica de
Espafia, en 2016, aprobd, por unanimidad, promo-
ver la relacion médico-paciente como patrimonio
cultural inmaterial de la humanidad, solicitandolo
formalmente a la Unesco®.

Es necesario que todos los profesionales sanitarios
protejamos esta relacion médico-paciente altamen-
te valorada por todas las personas, y que todas las
tecnologias y estrategias desarrolladas estén enca-
minadas a ampliar la oferta asistencial en beneficio
de los pacientes, sin lesionar la relacion clinica ni la
profesionalidad: sin deshumanizar la medicina.

Nuestra profesion, socialmente significada, a dife-
rencia de lo que serfa un oficio, ademas de exigir-
nos competencias técnicas y cumplimientos labo-
rales, conlleva la responsabilidad de mantener y
construir valores como la confianza, la sinceridad,
la honestidad, la empatia, la confidencialidad, la in-
tegridad o la compasion. Este conjunto de valores,
actitudes, conductas y compromisos, que consoli-
damos en nuestra forma de ser para estar al servi-
cio de los intereses de los pacientes y de la socie-
dad®, define la profesionalidad; un concepto clave
en ética, que actualmente parece estar distancian-
dose de lo que seria, en esencia, una virtud moral’,
y acercandose cada vez mas a la idea del experto
o profesional técnicamente competente.

Existen codigos éticos, como el de la Asociacion
Médica Mundial®, y orientaciones muy oportunas de
los colegios de médicos y comisiones deontoldgi-
cas® sobre el uso de la telemedicina. Pero se puede
decir que los valores, actitudes y conductas que
forman la profesionalidad, con y sin telemedicina,
son los de siempre y tienen los mismos objetivos de
siempre: construir una relacion médico-paciente de
calidad, proteger su privacidad y confidencialidad,
mantener la equidad en el acceso a pruebas y trata-
mientos, buscar el mayor beneficio para el paciente
sin ser maleficentes y respetar su autonomia™.

Las herramientas que aporta la telemedicina son
actualmente imprescindibles para la asistencia sa-
nitaria, pero no pueden ser impuestas ni descontex-
tualizadas, sino personalizadas y contextualizadas.
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Ser pediatra en tiempos virtuales

La telemedicina, como refiere la Academia Ameri-
cana de Pediatria, es una buena opcioén en la ado-
lescencia'', y muchos adolescentes prefieren el
contacto con el pediatra que conocen y en quien
conffan usando el teléfono o la videollamada. Pero
es de especial importancia detectar a los pacientes
y familias que necesitan ser guiados presencial-
mente en sus decisiones o requieren salir del aisla-
miento doméstico; los que tienen deficiencias cog-
nitivas, de lenguaje o de accesibilidad a los medios
telematicos. Es necesario definir correctamente
qué parte del proceso asistencial puede realizarse
a distancia, en qué momentos va a ser imprescindi-
ble para paliar la falta de atenciéon médica (catas-
trofes, pandemia...) y qué pacientes o familias pue-
den beneficiarse'.

Sin la exploracion fisica aumenta la posibilidad de
error médico; sin el encuentro personal, se incre-
menta el riesgo de deshumanizar la atencion, espe-
cialmente en interacciones asincrénicas; sin con-
tacto fisico, no es posible observar totalmente el
lenguaje corporal, los gestos o actitudes que favo-
recen la empatia y la sintonia emocional con el pa-
ciente'®, y es mas facil ocultar informacion relevante
aun sin pretenderlo.

Los pediatras somos pediatras de familia en cual-
quier especialidad. Perdemos muchas claves que
permiten conocer el contexto en el que viven los ni-
nos y adolescentes si no observamos a los acom-
pafiantes. En la consulta presencial podemos intuir
(mejor que detras de una pantalla) que los mitones
que usa permanentemente una adolescente ocul-
tan autolesiones; sospechar un maltrato intrafami-
liar observando que el nifio que viene a la consulta
acompafnando a su madre con el hermano que aca-
ba de nacer tiene lesiones sugerentes en la cara;
nunca sabriamos que ese progenitor amable y edu-
cado por teléfono huele a alcohol con mucha fre-
cuencia a media mafana; ni podriamos valorar el
deterioro visible de una madre o un padre con una
enfermedad crénica, o dar un abrazo cuando nos
comunican una pérdida familiar reciente.

Para tener el titulo de pediatra s6lo necesitamos
competencias cientificas. Para ser un buen profe-
sional, ademas, necesitamos virtudes y conoci-
miento del contexto y de los determinantes sociales
de la salud de nuestros pacientes. Parafraseando al
Dr. José de Letamendi y Manjarrés (1828-1897), ‘el
pediatra que solo sabe medicina, ni medicina
sabe'™. Y la forma mas sencilla, natural y esponta-
nea de conocer el nucleo de convivencia, habitual-
mente familiar, surge de la consulta presencial sélo
con mantener una actitud de observacion atenta
del nifio o adolescente y la interaccion con sus
acompanantes. Este conocimiento del nucleo y de
la dinamica familiar mas basica desaparece en las
consultas telematicas.

Lejos estamos de la época del Dr. Gregorio Mara-
Aon (1887-1960), que a la pregunta de cuél habfa
sido el avance mas importante de la medicina, con-
testd de forma escueta: la silla. La silla que permite
estar al lado del paciente, acompafarlo, mirarlo y
escucharlo. Desde hace afos, entre el paciente y el
profesional sanitario se interpone sistematicamente
una pantalla de ordenador que en ocasiones se mira
mas que a la persona; un teclado en el que escribi-
mos Mas que escuchamos; atendemos a pacientes
por teléfono que a veces no conocemos; y aparecen
de forma casi surrealista compafiias telefonicas que
ofrecen atencion sanitaria de forma telematica como
si fuera un servicio comercial mas.

A pesar de todo, es impensable retroceder en el
tiempo. La aplicacion de las TIC en medicina es im-
parable, positiva e incuestionable; por tanto, esta
reflexion no pretende ser un alegato en contra de la
telemedicina y sus fortalezas. Su objetivo es revelar
los riesgos de la tecnologia y rebelarnos ante la ba-
nalizacion del acto médico y la posibilidad de una
hipotética y distopica era de ‘posmedicina’ 0 ‘pos-
relacion clinica’, en la cual, convertidos en pedia-
tras exclusivamente virtuales, fuéramos indistingui-
bles y sustituibles por maquinas.
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Todo paciente es, ante todo, un ser humano, y como
tal, debemos acercarnos a él desde la ética racional,
de la responsabilidad, de la alteridad y del cuidado,
respetando, en lo posible, los cuatro principios basi-
cos de la bioética (no maleficencia, beneficencia,
autonomia vy justicia). Ademas, como pediatras, de-
bemos tener una vision integradora y velar por el
bien superior del menor (apoyados por la evidencia
cientifica y las leyes vigentes), aun en ocasiones en
contra de los deseos de sus cuidadores.

Presentamos el siguiente caso practico (ficticio) no
tanto por la complejidad, sino como trampolin hacia
la lectura critica y la reflexion; desde el prisma tanto
de la comunicacion empatica, compasiva y respe-
tuosa, como de la relaciéon entre el paciente, su en-
torno sociofamiliar y el profesional sanitario.

Mirian, una chica de 13 afios, acude a la consulta
acompafada de sus cuidadores ante unas cifras
elevadas de colesterol, talla en el limite de la nor-
malidad y cierto grado de retraso puberal. En el
proceso de realizar la historia clinica, el facultativo
responsable descubre que uno de los acompanan-
tes no es su progenitor, aunque se le induce a dar y
recabar informacién a terceras personas e incluso
valorar estudios de indole hormonal y genético.
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Se inicia un proceso reflexivo y de deliberacion éti-
ca sobre informacién y consentimiento en la infan-
cia y la adolescencia, limites de decisiones por re-
presentacion, ‘derecho a no saber’, estudios
genéticos y ocultacion de datos, teniendo siempre
de referencia el bien superior del menor, que permi-
te un repaso por los principales hitos bioéticos en la
relacion clinica que puede darse ante un menor y
Su entorno.

De la teoria a la practica

La aplicacion de los avances cientificos y tecnolé-
gicos ha supuesto un extraordinario desarrollo de la
endocrinologia pediatrica en los ultimos afios. Ello
conlleva una mayor complejidad en la practica clini-
ca, que, junto con los cambios en la relacion clinica,
hacen indispensable incorporar la reflexién ética
en su ejercicio y desarrollo. Por ello, es necesario
articular los aspectos cientificos y técnicos con los
valores (personales, profesionales, institucionales y
sociales). El perfil de excelencia profesional debe
aunar la formacion y el trabajo desde las mejores
evidencias cientificas junto con el respeto y la inclu-
sion de los valores de los pacientes, ya sea en el
ambito de la asistencia o en el de la investigacion'.

Resulta imprescindible conjugar la medicina basa-
da en la evidencia con la medicina basada en los
valores. Existen consensos y guias de practica cli-
nica que nos orientan para la toma de decisiones
buscando las mejores evidencias cientificas. Nues-
tra tarea como profesionales es elegir la mejor op-
cion en cada caso concreto, pero ¢qué debemos
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priorizar? ;Son éticos los refuerzos negativos para
el control de conductas inadecuadas? ;Quién debe
tomar las decisiones? ;Qué hacer ante desacuer-
dos con los padres/tutores legales? ;Cémo gestio-
nar la diversidad cultural? ;Cémo distribuir y ade-
cuar los recursos? ;Coémo respetar la privacidad de
los datos personales de salud? Y en adolescentes
con mal cumplimiento que pone en riesgo su vida,
;qué se debe hacer? 4Cual es la responsabilidad
individual en el cuidado de la salud?

La bioética tiene una orientacion practica y nos
aporta un método para tomar decisiones: la delibe-
racion. El objetivo de la ética es educar en la deli-
beracion, dotar al ser humano de una ‘segunda na-
turaleza’, buscando que nuestras decisiones sean
justas, correctas y prudentes en esa busqueda de
la excelencia.

Deliberar es un arte basado en el respeto mutuo,
cierto grado de humildad intelectual y el deseo de
enriquecer la propia comprension de los hechos
desde la escucha atenta y el intercambio de argu-
mentos con los otros implicados en el proceso. En
las sesiones clinicas estamos habituados a delibe-
rar sobre los hechos, hacemos deliberacion clinica.
Es necesaria también la deliberacion ética, es decir,
deliberar sobre los valores y los conflictos de valo-
res, asi como sobre los posibles cursos de accion.
Cuando hay desacuerdos, no es suficiente encon-
trar un curso de accion bueno, sino que hay que es-
forzarse por seguir el 6ptimo, el que lesione menos
los valores en conflicto. Ha de ser un curso de ac-
cion prudente, en el sentido aristotélico de sensatez,
de lo que es razonado y razonable. Habra que ana-
lizar las circunstancias que concurren en el caso
concreto, asi como considerar las consecuencias

que se pueden derivar de la opcion elegida. No es
tarea facil, pues no es un procedimiento natural en
el ser humano, sino moral. Adquirir habitos delibera-
tivos exige esfuerzo y el desarrollo de actitudes
como el respeto, el didlogo, la escucha activa y la
empatia, desde una comprensiéon del conocimiento
COMO un proceso abierto, creativo e inacabado.

Cada caso es Unico, no hay recetas simples ni solu-
ciones prefabricadas. Por eso, cada caso debe
analizarse cuidadosamente desde los hechos clini-
cos hasta los valores implicados. En este sentido, la
aplicacion del procedimiento deliberativo puede
ayudarnos a tomar decisiones prudentes, que no
ciertas ni exclusivas. Hemos de asumir la incerti-
dumbre inherente no solo a la practica médica, sino
a la vida misma, e intentar que participen en el pro-
ceso deliberativo todos los afectados, en la medida
de sus posibilidades y grado de madurez, desde
una ética de la responsabilidad. En los casos mas
complejos, se puede solicitar el asesoramiento de
un comité de ética asistencial. La tabla | resume de
forma esquematica los 10 pasos que se deben apli-
car segun el método deliberativo para andlisis de
casos clinicos adaptado por Diego Gracia?.

Algunas claves aplicables a cualquier situacion
son:

En primer lugar, la competencia cientifica, que im-
plica el compromiso de formacién continuada para
mantenerse al dia, superando inercias, lo cual signi-
fica estar aprendiendo siempre. Hacen falta equipos
de profesionales bien formados, comprometidos en
la atencion clinica de los problemas endocrinologi-
cos que afectan a los nifios y a los adolescentes, de
forma continuada y personalizada.

Tabla I. Método deliberativo para el andlisis de casos clinicos adaptado de Diego Gracia

Analisis de los hechos

1 Presentacion del caso clinico

2 Andlisis y aclaracion de los aspectos clinicos del caso

Andlisis de los valores

Identificacion de los problemas éticos del caso

Eleccioén del problema ético principal

Identificacion de los cursos extremos de accion

3
4
5 Identificacion de los valores en conflicto
6
7

Arbol de cursos intermedios de accién

Analisis de los deberes

8 Eleccion del curso de accion

9 Pruebas de consistencia: legalidad, publicidad y tiempo

10 Decision final
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En segundo lugar, promover al maximo la autono-
mia, desde una actitud de respeto por nuestros
pacientes. Esto no se improvisa. A los mas peque-
nos, representados por sus padres, debemos im-
plicarles progresivamente en la toma de decisio-
nes relativas a su cuidado en la medida de su
madurez y capacidad, y a expresar sus preferen-
cias. De ese modo, seréd mas sencillo en la adoles-
cencia, etapa especialmente dificil, facilitar su
participacion, de forma coherente con su escala
de valores. Pero no debemos olvidar que cada pa-
ciente es uUnico, con una biografia propia, con
unas expectativas y una manera singular de enten-
der su vida, de modo que las opciones terapéuti-
cas deberian adecuarse a ello, a un ‘modelo cen-
trado en y para la persona’, con una intervencion
global. Un modelo que responde a las necesida-
des basandose en responsabilidades comparti-
das y el compromiso personal.

La busqueda del interés superior del menor es un
concepto clave. Se trata de un criterio ético y legal
para tomar todo tipo de decisiones en la asistencia a
los menores®. Es un criterio ético que engloba los
principios de autonomia, no maleficencia, benefi-
cencia y justicia. Asimismo, es un criterio legal reco-
gido en la normativa reguladora de los menores, y
como principio general debe presidir cualquier deci-
sion que afecte a un menor. La jurisprudencia entien-
de el interés del menor como todo lo que le benefi-
cia, en el sentido mas amplio posible, y no sélo de
orden material, también social, psicolégico y moral,
todo lo que redunde en su dignidad como persona,
en la proteccion de sus derechos fundamentales. Y
todo ello, mas alla de las preferencias personales de
sus padres, tutores, guardadores, médicos o admi-
nistraciones publicas. La Ley Organica 1/1996, de
Proteccion Juridica del Menor, establece que: ‘Todo
menor tiene derecho a que su interés superior sea
valorado y considerado como primordial, en todas
las acciones y decisiones que le conciernan tanto en
el ambito publico como privado’.

La reforma de esta Ley 1/1996, por las de 2015, ha
introducido varios criterios para la interpretacion y
aplicacion del interés superior del menor. Dichos
criterios generales seran valorados en su conjunto,
segun criterios de necesidad y proporcionalidad,
entre los que estan la edad y la madurez del menor,
asi como la preparacion del transito a la edad adul-
ta e independiente, de acuerdo con sus capacida-
des y circunstancias personales. Todo ello se valo-
rara conjuntamente, de modo que el interés superior
del menor primara sobre cualquier otro interés legi-
timo.

Son muchas las situaciones, dificiles de resolver,
que se originan en las consultas de endocrinologia
pediatrica. Un escenario no infrecuente es el de pa-
dres separados, que instrumentalizan al menor,

queriendo ‘utilizar’ la asistencia sanitaria en su pro-
pio beneficio (acuerdos de separacion y divorcio,
guardia y custodia, régimen de visitas, entre otros).
Nuestra obligacion, ética y legal, es atender al inte-
rés del menor no dejandonos llevar por las exigen-
cias y/o peticiones de los padres, a las que sélo
atenderemos si redundan en beneficio del menor.
Es decir, si la decision que los padres deben tomar
en nombre del menor no se ajusta a ese interés su-
perior, el asunto deberd ponerse en conocimiento
de la autoridad judicial si las circunstancias lo per-
miten o, en caso de urgencia, podremos actuar di-
rectamente en beneficio de dicho menor.

Informacion y consentimiento en la infancia y
la adolescencia. Limites de decisiones por
representacion

En los ultimos anos hemos asistido a un cambio en
el modelo de relacion sanitaria, que conlleva la ne-
cesaria incorporacion del paciente a la reflexion y
toma de decisiones sobre su salud, con la peculia-
ridad en nuestro ambito de tratarse de nifios y ado-
lescentes, asi como el respeto a la intimidad y con-
fidencialidad de los datos sensibles derivados del
estudio de su proceso asistencial.

La mejor forma de garantizar desde el punto de vis-
ta social y juridico la proteccioén a la infancia es pro-
moviendo su autonomia personal. Por ello, se esta-
blece el derecho del menor a ser oido y escuchado
sin discriminacion alguna por edad, discapacidad
o cualquier otra circunstancia, tanto en el ambito fa-
miliar como en cualquier procedimiento administra-
tivo, judicial o de mediacion en que esté afectado.
Se reconoce la capacidad de obrar legal del menor
cuando se trata del ejercicio de derechos funda-
mentales de la persona, entre los que se encuen-
tran la vida, la salud vy la libertad, considerandose
los 12 afios como una frontera de desarrollo para
ser escuchados por el juez, y en algunos casos
para ser tenido en cuenta el consentimiento. Se afir-
ma, igualmente, el reconocimiento pleno de los me-
nores de edad como sujetos de derechos y con ca-
pacidad progresiva para ejercerlos.

El paciente participard, en la medida de lo posible,
en la toma de decisiones a lo largo del proceso sa-
nitario. En los ninos pequefos, correspondera a sus
padres decidir por representacion en su mayor be-
neficio. La edad no es necesariamente un indicador
objetivo de capacidad y es mejor hablar de desa-
rrollo cognitivo que de edad cronoldgica. La evalua-
cion de la capacidad es un tema complejo y contro-
vertido, que se hard de forma individualizada vy
prudencial®. Ademas, no se trata de evaluar la ca-
pacidad global, sino la necesaria para la toma de
esa decision concreta, es decir, tenemos que pon-
derar el riesgo de la decision. La escala movil de
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competencia de Drane (Tabla Il) sigue siendo un
referente acerca de la proporcionalidad de la deci-
sion, y se deberéd ajustar el grado de madurez re-
querido al riesgo de la decision. A mayor riesgo,
mayor sera la madurez exigida, mientras que, en
decisiones de bajo riesgo, la madurez necesaria
serd menor. Segun James Drane, los menores po-
drian tomar decisiones de nivel 1 y cuando exista
madurez suficiente se les permitirian decisiones de
nivel 2; en cambio, se precisaria ser adulto con alto
grado de madurez para decisiones de alto riesgo o
de nivel 3.

La doctrina del menor maduro se basa en el respe-
to a los derechos civiles desde el momento en que
el individuo es capaz para ejercerlos, con indepen-
dencia de que se haya alcanzado la mayoria de
edad legal, pero no hay una edad definida en la
que podamos afirmar que los menores sean plena-
mente capaces o incapaces. Si el menor no quiere
0 no puede decidir, lo haran por él sus padres o re-
presentantes legales, buscando siempre el interés
superior del menor, puesto que la patria potestad
no puede ejercerse en contra de sus intereses. Los
jueces podrian suspender la patria potestad de uno
o0 de ambos progenitores y promover la tutela del
menor en caso de que las decisiones tomadas se
consideren maleficentes.

Tabla Il. Escala movil de competencia de Drane

El consentimiento informado es |la expresion prac-
tica del respeto a la autonomia. Consiste en la
aceptacion por parte de un sujeto competente de
un procedimiento diagnéstico o terapéutico des-
pués de recibir informacion adecuada y suficiente
para implicarse libremente en la decision clinica.
No es algo puntual, sino un proceso comunicativo,
en el que es esencial la informacion y la relacion de
confianza médico-paciente. La informaciéon debe
proporcionarse con un lenguaje adaptado a las ca-
racteristicas socioculturales y psicologicas del pa-
ciente o de sus familiares y en el entorno adecuado
que permita una reflexion serenay, si fuera el caso,
la posibilidad de revocar el consentimiento.

La informacion exigible para un consentimiento in-
formado valido debe incluir ventajas o justificacion
de la intervencion (diagndstica o terapéutica), con-
secuencias seguras o posibles, riesgos tipicos in-
evitables del procedimiento, riesgos personaliza-
dos, consecuencias del no tratamiento y tratamien-
tos alternativos.

La complejidad del mundo moderno ha ido obligan-
do al mundo juridico a reconocer ambitos en los
que el menor de edad puede realizar actos de ma-
nera mas o menos auténoma, con capacidad sufi-
ciente (entendimiento y voluntad) similar a un mayor

Nivel 1. Decisién facil con riesgo bajo

e Consentimiento en caso de:
o Tratamiento eficaz para una enfermedad aguda
o Diagnéstico cierto
o Beneficio alto/riesgo bajo
o Alternativas limitadas

e Rechazo en caso de:
o Tratamiento ineficaz

Nivel 2. Decision media con riesgo intermedio

e Consentimiento o rechazo en caso de:
o Enfermedad crénica/diagnéstico dudoso

o Beneficio incierto/alto riesgo

o Enfermedad aguda con tratamiento de resultado incierto

Nivel 3. Decisién dificil con riesgo alto

e Consentimiento en caso de:

® Rechazo en caso de:

o Diagndstico certero
o Beneficio alto/riesgo bajo

o Tratamiento ineficaz/investigacion en individuo sano

o Tratamiento eficaz para una enfermedad aguda

o Trastorno grave/alternativas limitadas/amenaza vital inmediata

Modificado de Drane JF. Las multiples caras de la competencia. En Couceiro A, ed. Bioética para clinicos. Madrid:

Triacastela; 1999. p. 163-76.

Rev Esp Endocrinol Pediatr 2023 - Volumen 14. Suppl 1

43



Deliberando: de la teoria a la practica

de edad, sefnalando distintas edades en las que se
puede, por ejemplo, conducir un ciclomotor o hacer
un testamento.

En Espafa, la Ley 41/2002 establece que se otor-
gara el consentimiento por representacion cuan-
do el paciente menor de edad no sea capaz intelec-
tual ni emocionalmente de comprender el alcance
de la intervencion. En este caso, el consentimiento
lo daré el representante legal del menor después
de haber escuchado su opinién si tiene 12 afios
cumplidos. Cuando se trate de menores no incapa-
ces ni incapacitados, pero emancipados o con 16
anos cumplidos, no cabe prestar el consentimiento
por representacion.

En la figura se presenta un algoritmo de toma de
decisiones en pediatria. Es importante tener en
cuenta que las edades son orientativas y que es
clave el criterio subjetivo de la madurez para esa
decision concreta. Para la toma de decisiones sani-
tarias que no revistan especial gravedad, no es ne-
cesario el consentimiento de los representantes le-
gales, sino que es valido el del menor. No obstante,
cuando se trate de una actuacion de grave riesgo
para la vida o la salud del menor, segun el criterio
del facultativo, el consentimiento lo prestara el re-
presentante legal del menor, una vez oida y tenida
en cuenta la opinion de éste. Es decir, en caso de
riesgo grave en menores de entre 16 y 18 anos, de-
ciden los representantes legales, si bien el menor
sera escuchado atendiendo siempre al mayor be-
neficio para la vida o la salud del paciente.

El consentimiento seré verbal, por regla general.
Debera realizarse por escrito, recogiéndose en un

documento especifico, en las situaciones que pue-
dan suponer riesgos o inconvenientes para la salud
del paciente. La tabla Il refleja los procedimientos
diagnosticos y terapéuticos en los que seria reco-
mendable disponer de consentimiento informado
por escrito en endocrinologia del nifio y del adoles-
cente.

¢ Se puede rechazar un tratamiento? El rechazo al
tratamiento pone en juego dos valores: el respeto a
la autonomia y el respeto al valor vida-salud. Ningu-
no tiene un valor absoluto que justifique que deba
prevalecer necesariamente en cualquier circuns-
tancia. Para considerar a una persona plenamente
autbnoma, es necesario que esté libre de coaccion
y que sea competente. Evaluar la competencia de
un menor es un tema muy complejo y requiere valo-
rar el grado de madurez, la gravedad de la deci-
sion, la reparabilidad o irreparabilidad de las con-
secuencias de la decision, asi como tener en
cuenta las circunstanciasy el contexto. Como ya se
ha indicado, la gravedad de la decision se valora
en funcion del riesgo/beneficio y la proporcionali-
dad de la decision: cuanto mas grave sea la deci-
sion, mayor debe ser el nivel de competencia que
debe exigirse a la persona.

En situaciones de conflicto pueden ser Utiles una
serie de medidas escalonadas®:

e Tener en cuenta las razones que han llevado al
menor o sus representantes al rechazo.

e Ponderar bien la gravedad de la decision y sus
consecuencias.

CRITERIO OBJETIVO (EDAD) +
CRITERIO SUBJETIVO (MADUREZ)

Toma de decisién concreta

Derecho a ser oido y escuchado en funcién de
su edad* y madurez

P . na Cl por
El menor debe recibir siempre informacién representacion

N " del menor
en lenguaje comprensible

| —

Cl por representacién
escuchando la opinién

— |
Cl del menor MA‘égﬁlﬁ DE
(mayoria de
edad, decisiones
sanitarias)**

Si hay grave riesgo para
Ia vida o la salud del
menor hasta los 18 afios
(segin criterio
facultativo)

Cl los padres, tras escuchar la opinién del menor

Criterio subjetivo
de madurez
suficiente para esa
decision

Menor maduro

< Asentimiento del menor |

Si la decisién es contraria al mayor

puede decidir
beneficio para la vida o la salud del

* Las edades son orientativas, es clave el criterio subjetivo de la madurez para esa decisiéon concreta
** Especial regulacién: ensayos clinicos, técnicas de reproduccion humana asistida, donacién de vivo, instrucciones previas e IVE

Urgente: actuar No urgente: poner en

conocimiento del juez o
del fiscal de menores

Figura 1. Algoritmo de toma de decisiones con el menor. Elaboracion propia
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Tabla Ill. Procedimientos diagndsticos y terapéuticos en endocrinologia pediatrica en los que se recomien-
da disponer de un documento de consentimiento informado

Procedimientos diagnésticos

e Cualquier procedimiento diagndstico funcional que implique un riesgo potencial para el paciente
® Pruebas de imagen que precisen sedacion o altas dosis de radiacion

¢ Toda extraccion de muestras en las que se estudie material genético

e Extraccion de muestras bioldgicas (cartilago de crecimiento, biopsia de piel, etc.)

e Estudios de investigacion tanto en el grupo control como en el de intervencion

Procedimientos terapéuticos

e Tratamiento con sustancias obtenidas por ingenieria genética
e Tratamiento con nuevos medicamentos aprobados o no por cualquier agencia internacional del
medicamento, pero en los que todavia no ha sido aprobada su indicacién en nuestro pais

e Uso de medicamentos fuera de ficha técnica

* Asegurar una buena comunicacion con los pa-
dres y, a ser posible, con el menor. La comuni-
cacion bidireccional debe conseguir que am-
bas partes comprendan las opciones y razones
del otro. En ocasiones, se necesita la ayuda de
mediadores culturales o espirituales.

e Considerar la posibilidad de ampliar la informa-
cion a otros familiares.

e Realizar una consulta al comité de ética asis-
tencial. Si la situacion persiste y consideramos
que no beneficia al interés superior del menor,
el paso final es solicitar autorizacion judicial y
esperar su respuesta en caso de que no sea
una urgencia vital. En este ultimo caso, es legi-
timo actuar amparado por el estado de necesi-
dad, aunque se debe notificar tan pronto como
sea posible.

* No se debe abandonar nunca al paciente. Hay
que garantizarle su asistencia y ofrecerle un
entorno de seguridad.

Estudios genéticos. La solicitud de estudios y con-
sejo genéticos en el dia a dia de las consultas de
endocrinologia pediatrica es una demanda cada
vez mas frecuente. Algunas veces, estos estudios
los solicitan pacientes con determinados sintomas,
pero también pueden solicitarse por o para familia-
res asintomaticos de pacientes afectos.

La investigacion genética durante la infancia esta
sometida a unas obligaciones éticas especiales.
Los nifios son mas vulnerables, por lo que se aplica
el principio de actuar en su beneficio y la norma es
la proteccion especifica®.

En resumen, no se puede recomendar un estudio
genético a un menor asintomatico o carente de
una sospecha clinica que pueda justificar el estu-

dio, alegando solamente ‘querer saber’, ‘descartar
patologia por los antecedentes familiares’ o el de-
seo de los padres de saber por propia angustia
familiar”.

Si esta prueba se realizase y se demostrase la pre-
sencia de una predisposicion genética a desarrollar
una patologia, este hecho podria violar el ‘derecho
ano saber del menor’®, ya que esta enfermedad po-
dria manifestarse o no alo largo de la vida, y menos
aun antes de que cumpliese 18 afios. En este caso,
la decision por representacion de los padres no tie-
ne efecto. A partir de esa edad, una persona puede
libremente decidir que se realicen estudios genéti-
cos a demanda (otro caso es que estén financiados
0 Nno), aunque esté asintomatico.

Por dltimo, hay que recordar que la excepcion a la
norma general de no recomendar estudios genéti-
cos sistematizados en niflos asintomaticos son los
nifos con antecedentes familiares de neoplasia en-
docrina multiple de tipo 2 y carcinoma medular fa-
miliar de tiroides®. La importancia de la deteccion
temprana de alteraciones en el protooncogén RET
reside en el caracter dominante de la transmision
de la mutacién y la prevalencia de carcinoma in
situ, asintomatico, en la mayoria de los casos, aun
en edades tempranas. Esto hace aconsejable, por
el riesgo vital, el estudio genético en nifios asinto-
maticos. En estos nifios existe la posibilidad de pre-
venir el desarrollo del cancer medular de tiroides
altamente agresivo.

Ocultacion de datos. La creciente y exitosa aplica-
cion de las técnicas de reproduccion asistida, uni-
da a cierto ocultismo en su comunicacion, esta ge-
nerando nuevos conflictos. En general, los informes
de alta hospitalarios suelen reflejar el hecho de que
el neonato ha nacido fruto de técnicas de reproduc-
cion asistida, si se sabe. Pero no resulta infrecuente
la peticion de los padres de que se elimine esa in-
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formacion de la historia del menor'®.Subyacen va-
rias cuestiones no resueltas y que reflejan un con-
flicto de valores. ¢Quién decide qué datos deben
constar en la historia clinica y en funcién de qué
criterios debe tomarse esa decision? ;Pueden el
paciente o su representante decidir qué informa-
cion le dan a su médico y cual no? ;Existe un dere-
cho del paciente a pedir que un determinado dato
que ya esta registrado se cancele o rectifique? En
relacion con las técnicas de reproduccion asistida,
¢qué datos deben figurar en la historia clinica asis-
tencial? ¢ Tiene el menor derecho en el futuro a co-
nocer su filiacion biolégica? Tres principios genera-
les aplicables a la documentacion clinica pueden
ayudar a resolver estas cuestiones. Se trata de los
principios de vinculacion asistencial con el pacien-
te, de proporcionalidad y de autonomia. El principio
de vinculacion asistencial justifica la razén de ser
de la historia, que no es otra que servir al fin asis-
tencial. Motiva su creacion y conservacion, y todos
los demés son usos accesorios y derivados de él.
Por otra parte, es la llave que legitima el acceso a la
historia por los profesionales sanitarios, por el per-
sonal con funciones de inspeccion, evaluacion,
acreditacion y planificacion, asi como por el perso-
nal con funciones administrativas o de gestion. El
principio de proporcionalidad marca en cada mo-
mento, y en relacion con cada situacion concreta, el
alcance y la medida que puede tener el acceso a la
historia. Las funciones respectivas de los agentes
implicados (profesionales clinicos, investigadores,
inspectores, evaluadores, administrativos, etc.) de-
terminan las caracteristicas y el alcance de cada
acceso.

Los pacientes tienen el deber de facilitar los datos
sobre su estado fisico y sobre su salud de manera
leal y verdadera, y de colaborar en su obtencion. El
médico es quien determina qué datos deben incor-
porarse y formar parte de la historia clinica, enten-
diendo por dato sanitario cualquier informacion re-
lativa a todos los aspectos de la salud de una
persona, tanto fisicos como psiquicos'. La trascen-
dencia clinica es el criterio que se debe aplicar
para decidir la permanencia o no de un dato en la
historia, aun cuando el paciente solicite su cancela-
cion. Existe el derecho constitucional a la investiga-
cion de la filiacion bioldgica, derecho que estéa limi-
tado en los casos de utilizacion de técnicas de
reproduccion asistida: sélo de modo excepcional
los hijos tienen derecho a conocer la identidad del
donante cuando sea necesario para evitar un peli-
gro cierto para la vida o la salud'. La creacion den-
tro de la historia clinica de médulos de acceso res-
tringido puede ser una herramienta adecuada para
preservar todo lo posible la intimidad de los pacien-
tes respecto de ciertos datos, como el modo de ser
concebido y el origen biolégico. Datos que no tie-
nen por qué tener repercusion en otros procesos
asistenciales diferentes al que motiva su inclusion

en el historial, pero que, por su trascendencia clini-
ca, no deben ser cancelados, aunque si adecuada-
mente protegidos.
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