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INTRODUCCION

El respeto alavida privaday el derecho a que los elementos que la constituyen
no sean objeto publico de informacidon general esta reconocido en todas las
Constituciones y marcos legales de |os paises avanzados y democréaticos.

Simultaneamente al reconocimiento de ese derecho, se haido produciendo en
€S0S Mismos paises una creciente necesidad y uso de datos personales por parte de
las Administraciones y las organizaciones publicas o privadas prestadoras o ven-
dedoras de bienes y servicios. Hoy dia, son muy pocas las relaciones y transaccio-
nes entre individuos y organizaciones que permanecen en el anonimato. Si a ello
se une laenorme capacidad de almacenamiento y recuperacion de informacion que
proporcionan las tecnologias informaticas, se comprendera la preocupacion exis-
tente por preservar laintimidad mediante normasy procedimientos que garanticen
la proteccion de aquellos datos de caracter personal que en principio no deben ser
usados para otros fines que aquellos paralos que su titular o “propietario” los pro-
porciond. Tal preocupacion ha motivado la promulgacién de leyes que en €l caso
de Espafia, tienen su maxima expresion en la Ley Organica 15/1999 de Proteccion
de Datos de Caracter Personal (LORPD) de 11 de Diciembre' y el Real Decreto
994/1999 de 11 de Junio? por € que se aprueba el Reglamento de medidas de segu-
ridad de ficheros automatizados que contengan datos de carécter personal.

Un ambito donde la proteccion de laintimidad tuvo siempre una especial rele-
vanciaes €l que corresponde al gjercicio de la préactica médicay larelacién medi-
co-paciente. Recuérdese el principio del secreto profesional ya presente en €l jura-
mento hipocratico. Sin duda alguna, lagran cantidad de informacion que generala
préctica médica y su caracter sensible hace que ésta se constituya como un con-
junto de archivos que debe ser particularmente protegido, ya que e uso de datos
pertenecientes a &reas tan personales como las que afectan alasalud parafinesdis-
tintos de aquellos para los que se suministraron es particularmente rechazable. Asi
lo reconoce la LORPD en su articulo 7-.

Siendo cierto cuanto hasta ahora se hadicho, no lo es menos que la propia natu-
raleza del gercicio de los cuidados de salud en lo individua y en lo colectivo ha
convertido esta proclamada inviolabilidad de la intimidad en una declaracién de
principios que muchas veces tiene escasa traduccion préactica. La salud de las per-
sonas suele ser uno de |os secretos peor guardados.
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Son dos los niveles o campos en los que lainviolabilidad del dato clinico perso-
nal se vulnera sistematicamente en orden a poder aplicarse alos cuidados de salud.

El primero de ellos es el que corresponde a la necesaria transmisién de datos
entre profesionales e incluso entre centros sanitarios. El proceso asistencial actual
complejo y multidisciplinar exige que la informacion obtenida por un médico y
contenida en la historiaclinica del paciente (o cualquier otro registro rutinario) sea
transmitida'y conocida por otros médicos o profesionales sanitarios. Esta transmi-
sién no plantea en principio problemas de orden ético o legal por cuanto los datos
se utilizan para el fin para e que fueron proporcionados. Sin embargo ello supone
en lapréctica, que cualquier profesiona puede tener (y de hecho tiene) acceso libre
ainformacion relativa a pacientes sean estos suyos o no.

El segundo nivel es el que afecta a ambito del interés plblico, o con mayor
precision a de la salud publica. El descubrimiento de un problema de salud indi-
vidual que puede afectar a otros (enfermedades transmisibles, intoxicaciones) obli-
ga a poner en conocimiento de los eventuales individuos en riesgo y de la autori-
dad sanitaria la existencia de ese problema. Tal ruptura del secreto profesional no
solo estd admitida sino que en muchos casos es ademas obligatoria. Ello no obs-
tante no quiere decir que laintimidad persona no deba ser protegida hasta donde
sea posible manteniendo la identidad de la persona tan oculta como lo permitala
plena operatividad de las medidas de proteccion general.

Las dos excepciones a la regla general mencionadas estan ampliamente reco-
nocidas, aceptadas y contempladas en el marco legal espafiol vigente* por cuanto
en el primer caso laruptura del secreto es coherente con el fin parael que el afec-
tado proporcioné sus datos, y en el segundo € interés genera prevalece sobre el
derecho individual alaintimidad.

Queda un tercer nivel 0 ambito, hasta ahora no mencionado, en € que el dato
clinico individual tiene un enormeinterésy su uso puede colisionar con el derecho
alaintimidad; este no es otro que €l &rea de lainvestigacion y de la evaluacion, a
cuyo andlisis se dedica cuanto sigue en este trabgjo.

EL DATO CLINICO PERSONAL Y SU USO EN EVALUACION E INVES
TIGACION

Cuando un paciente acude aun servicio de salud, sabe y admite tacitamente que
los datos que proporciona o que de él se obtienen, van a ser utilizados en el proce-
so asistencial que se le aplicard No es tan claro que sepa o admita que esa misma
informacion pueda ser utilizada con fines investigadores o evaluadores por perso-
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nas muchas veces gjenas a su proceso asistencial individual (no nos referimos aqui
a eventuales experimentos o ensayos especificos en los que esté participando de
maneravoluntaria). Sin embargo, y pese al relativo desconocimiento que el pacien-
te pueda tener acerca de este tipo de usos, éstos son practicas consagradas por la
costumbre y en alguna medida reconocidos por laley®.

Pese atodo |o hasta ahora expuesto acerca del reconocimiento social y legal del
uso de datos personales con finalidad investigadora o evaluadora, existe una nota-
ble confusion respecto del alcance de la normativa legal vigente en las materias
Citadas.

Con d fin de contribuir a aclarar en alguna medida e panorama existente, se
exponen a continuacién algunas propuestas de definicion y sus relaciones con los
textos legales.

Entenderemos por investigacion relacionada con el uso de datos de caracter
personal, cualquier actividad que persigaaumentar o mejorar €l conocimiento exis-
tente a partir del andlisis de datos clinicos o biolégicos contenidos en registros de
informacién habituales (historias clinicas, registros clinico-administrativos rutina-
rios) o realizados esporadicamente con alguna finalidad determinada. A estos efec-
tos podra entenderse que € fin investigador esté contemplado en laLORPD que en
su texto aparecen términos tales como “fines cientificos’ o “estadisticos’®, o reali-
zacion de “estudios epidemiol 6gicos'”.

Por o que se refiere a concepto evaluacion, éste implica una dimension de
medida, estimacién, o valoracion de funcionamiento y resultado orientada en algin
sentido predefinido como pueda ser la auditoria de calidad o la mera inspeccién
sanitaria o de servicios. En si misma comporta un cierto nivel de investigacion a
gue se afiade un componente de andlisis. El fin evaluador estara contemplado en la
ley no solo cuando se utilizan los términos alos que més arriba se ha aludido, sino
también cuando se menciona “gestion de servicios sanitarios’s.

ADECUACION DE LA LEY A LASNECESIDADES DE INVESTIGACION
Y EVALUACION

Existe una considerable inquietud entre la comunidad investigadora'y evalua-
dorarespecto delas restricciones que lalegislacion protectoradel derecho alainti-
midad pueda imponer alarealizacion de su tarea.
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Hay que decir sin embargo que una lectura detenida de laley junto a unainter-
pretacion amplia de su espiritu, conduce a pensar que tal inquietud no esté justifi-
cada

Aungue son muchos los aspectos que pudieran ser considerados, centraremos
el andlisis en cuatro de particular relevancia.

Uso de datos con finalidad distinta a aquella para lo que fueron recabados

Con arreglo alo expuesto en € articulo 7, apartado 2, laLORPD admite que €l
uso cientifico o estadistico de datos se constituye en excepcién al principio gene-
ral de prohibicién de uso de datos con finalidad distinta a aquella paralo que fue-
ron recabados. Datos clinicos recogidos con fines asistenciales, son por tanto utili-
zables con fin investigador o estadistico.

Obligatoriedad de informacion a los interesados

El articulo 5 de laLORDP establece con caracter general que los interesados a
los que se soliciten datos habrén de ser informados de varios aspectos relacionados
con €l registro de datos incluyendo ciertas reservas respecto de datos no recabados
directamente del interesado.

Quedan excluidos de estas limitaciones y reservas, de nuevo €l fin cientifico o
estadistico’.

Consentimiento del afectado

En el mismo sentido los articulos 6 y 7 de la LORDP, eximen de la obligato-
riedad de requerir consentimiento del afectado para hacer uso de sus datos a las
Administraciones publicas en e gercicio de sus funciones en € ambito de sus
competencias®® y mas especificamente las que correspondan ala prevenciony asis-
tencia sanitaria asi como la gestién de servicios sanitarios™. En este aspecto cabe
invocar o asumir que dichas tareas incluyen labores investigadoras y sobre todo
evaluadoras.

Comunicacion de datos

El articulo 11 establece que € consentimiento del interesado para ceder sus
datos aterceros no es necesario paralarealizacion de estudios epidemiol égicos en
los términos establecidos en la legisacion sanitaria estatal o autondémica.

Por otra parte €l articulo 8 especificamente referido a datos relativos ala salud,
hace una excepcion ala obligatoriedad de requerir € consentimiento del interesado
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para ceder sus datos, a los centros y profesionales sanitarios en €l gercicio de la
atencion de pacientes que a ellos acudan.

Pareceria pues que el marco legal vigente en materia de protecciéon de datos
ofrece en términos generales un considerable margen de actuacion a la investiga-
cién y evaluaciéon en materia de salud y servicios sanitarios, permitiendo la utili-
zacion del notable y rico volumen de informacion que rutinaria o finalistamente se
recoge y almacena en la préctica diaria de la asistencia sanitaria

PROBLEMAS PENDIENTES

No obstante lo hasta ahora dicho existen considerables |agunas o espacios lega-
les y normativos vacios que motivan diferencias interpretativas e indefensiones
gue con frecuencia impiden o dificultan € gercicio de la funcién investigado-
ralevaluadora. De todas las existentes hay tres que merecen especial atencién.

a) Proteccion de la identidad de los individuos cuyos datos se mangjan: Con
independencia de todas | as excepcionalidades mencionadas, sigue no obstante pre-
valeciendo el principio de proteccion alaintimidad, que no permite que la identi-
dad del afectado sea conocida por quien esta haciendo uso de sus datos a menos
gue ello seaimprescindible para el desarrollo de lafuncion paralaque el dato fue
recogido.

Tal principio puede respetarse en lainmensa mayoria de los estudios de carac-
ter observaciona o epidemioldgico, particularmente aquellos que mangjan datos
agregados o parciales para estudios de prevalencia o incidencia que no precisan del
conocimiento de la identidad del afectado. Sin embargo hay circunstancias en las
gue la identificacion precisa del afectado a lo largo del tiempo es necesaria para
conocer por giemplo la evolucion de una enfermedad o la respuesta a un trata-
miento.

En estos casos la investigacion es posible respetando €l anonimato, si se aplica
el procedimiento de disociacion que laley define®, asignando un cédigo al pacien-
te objeto de seguimiento cuya asociacion con laidentidad del mismo es solo cono-
cida por €l profesiona responsable de su asistencia.

b) Autorizaciony acreditacion de usuarios de archivos y bases de datos: Una
cuestion de importancia mayor es el establecimiento del procedimiento de autori-
zacion y acreditacion de acceso a datos de posibles investigadores o evaluadores,
ya que parece obvio que no basta la mera manifestacion de la voluntad investiga
dora o evaluadora para autorizar €l acceso a cualquiera que lo plantee.
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A primera vista parece que aquellos funcionarios o servidores publicos perte-
necientes a centros o asignados a funciones especificamente investigadoras o eva-
luadoras/inspectoras debieran tener reconocido de oficio el derecho de acceso ala
informacién necesaria para € desarrollo de sus tareas.

Otro caso seria € de investigadores ocasionales, publicos o privados para los
que la autorizacién debiera producirse en cada caso con arreglo a procedimiento
explicito y conocido, hasta ahora sdlo desarrollado parcial mente®.

¢) Ausencia de un manual o reglamento especifico para € ambito sanitario: Una
de las realidades més constatadas es laignorancia o desconocimiento existente acer-
cadel alcance de lanormativa vigente en materia de proteccion de datos entre inves-
tigadores, evaluadores, y gestores sanitarios |o que permite actuaciones al margen de
laley al tiempo que otras veces, y por interpretaciones restrictivas o sesgadas de la
misma se impide, frena o dificultalarealizacidn de trabgjos perfectamente posibles
en el marco lega vigente.

CONCLUSIONESY PROPUESTAS PRACTICASFINALES

A lo largo del presente trabajo hemos ido viendo como, pese a lo temido, los
principios generales de laL ORPD permiten larealizacion de evaluaciony lainves-
tigacion de carécter observaciona tan necesariay relevante hoy dia-*.

Pese a ello se constata la existencia de escaso desarrollo normativo de la
LORDP de manera que permita su aplicacion en un abanico amplio de casuistica.
Por otra parte es resefiable la notable ignorancia que sobre tales cuestiones existe
entre los profesionales.

Es por todo €llo que se propone una actuacién en dos fases.

Preparacién de un manual de procedimientos

Una recopilacion ordenaday comentada de |os elementos pertinentes més rele-
vantes que existen en la legislacién actualmente en vigor, ayudaria mucho a quie-
nes quieren y deben hacer uso de los datos clinicos y epidemiol 6gicos.

Deberia plantearse de modo préctico respondiendo a preguntas que ya se hayan
planteado en la casuistica, relativas a bases de datos en registros disponibles.

Esta misma tarea de recopilacion y estructuracion seria un paso previo y nece-
sario para acometer la segunda fase.
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Redaccion de una norma legal especifica

Laley y € reglamento existentes son de carécter general y no alcanzan a ofre-

cer soluciones y respuestas a las variadas cuestiones que en la casuistica sanitaria
puedan plantearse. Deberia por tanto prepararse una disposicion (probablemente
un Real Decreto) que al tiempo de compendiar |o disponible, desarrolle con deta-
Ile el marco legal especifico del uso del dato de caracter personal con finalidad
asistencial, gestora, evaluadora e investigadora en el &mbito de la salud y sus cui-
dados.
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