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Guión

• La preocupación viene de lejos

• Las amenazas del nuevo reglamento con ejemplos

• La anonimización no es la solución

• Guías ética investigación epidemiológica



• La investigación en salud pública es un pilar 
fundamental en la planificación, gestión y evaluación 
de los sistemas de salud y en la prevención de la 
enfermedad

• Protección del derecho a la intimidad y los datos 
sobre la salud de las personas



Tratamiento de la 
información para 
la salud pública y 
la investigación

Protección del 
individuo y sus 
derechos





“ El retroceso ocasionaría una merma en los 

derechos de los individuos, tanto desde el punto de 

vista individual, valorando la salud como derecho 

subjetivo de todos los individuos en lo que respecta a 

un tratamiento individualizado, como desde la 

concepción de la salud como un bien social, un valor 

que pertenece a toda la sociedad y en el que los 

procesos de investigación tienen como objetivo la 

protección de aquélla y la mejora de la calidad de 

vida. 



Legislación española y de la UE 

• Constitución Española 1978 (art. 18)

• Ley de la Función Estadística Pública (1989)

• Ley de Protección de Datos de Carácter Personal (1999, antes 
la LORTAD 1992)

• Ley 41/2002 reguladora de la Autonomía del Paciente

• Directiva Europea sobre Tratamiento de Datos Personales 
(1995)

• Ley General de Sanidad (1986)

• Ley General de Salud Pública (2011)

• ¿Nuevo Reglamento UE?



Marzo 1988



Directrices de Confidencialidad
IARC, ENCR

Principios de confidencialidad

Papel de los Registros de 
Cáncer

Medidas de confidencialidad, 
protección y seguridad de los 
datos

Cesión de los datos de los 
Registros

• Desde 1991 (IACR) y 1992 (ENCR)
• Actualización 2012





Recomendaciones de la SEE
1998 

No será necesario el 
consentimiento informado:

• Cuando no se vea 
comprometida la autonomía del 
sujeto (muestras anónimas no 
relacionadas, registros de 
enfermedades legalmente 
establecidos, información de 
acceso público, etc.). 

• Situaciones habituales de la 
práctica epidemiológica 
(vigilancia, estudio de brotes, 
etc.). 

• Revisión por comités de ética



Compromiso de confidencialidad

Dado el carácter reservado de los datos 
con los que se trabaja en el Servicio de 
Epidemiología, y el respeto a la intimidad 
de las personas que debe regir su 
utilización, me comprometo a mantener y 
proteger para siempre la confidencialidad 
de dichos datos, evitando su conocimiento 
por parte de cualquier persona no 
autorizada expresamente para ello, de 
acuerdo con las normas de 
confidencialidad establecidas, de las que 
figura un resumen al dorso.



Principales conflictos 

• Consentimiento informado

• Derecho de cancelación

• Objetivo de la recogida de los datos y plazos para su 
almacenamiento



• Los estados miembros puede establecer excepciones 
al consentimiento informado para la investigación de 
alto interés público, si la investigación no puede ser 
realizada de otra forma

• ¿Qué significa gran interés público?

• ¿Quién lo decide?



El nuevo reglamento puede poner en 
riesgo:

• Vigilancia de la salud

• Registros de enfermedades

• Biobancos

• Investigación en enfermedades raras

• Estudios de cohortes retrospectivos

– Cohortes antiguas

– Registros administrativos

• Nuevas hipótesis en cohortes prospectivas



Algunos registros potencialmente amenazados

• Registros poblacionales de cáncer (CC.AA.)

• Registros de infección por VIH y SIDA (CC.AA y 
estatal)

• Registros de enfermos renales en tratamiento 
sustitutivo (CC.AA. Y estatal)

• Registros de IAM (Regicor, Navarra)

• Registros de enfermedades raras (CC.AA.)

• Registro enfermedad cerebrovascular (CC.AA.)



Registros de cáncer

• Incidencia

• Evaluación riesgo de 
exposición ambiental o estilos 
de vida

• Evaluación de programas de 
cribado

• Calidad asistencia sanitaria

• Estudios de supervivencia

• Estudios pronóstico

• Evaluación económica de 
intervenciones



¿Para qué es necesaria la identificación 
personal?

• Actividad del Registro

– Identificación de todos nuevos casos 

– Revisión de la documentación clínica para completar 
información del caso

– Control de duplicados

– Seguimiento y actualización del estado vital 

• Investigación

– Estudios caso‐control

– Estudios de cohorte

– Estudios de validación



Los Registros de Cáncer de Base Poblacional en el mundo

1 regional cancer registry

2 or more regional cancer registries

National coverage by one national or several regional cancer registries

Cancer Incidence in Five Continents Volume X

419 
registros de 
cáncer en el 
mundo

117 registros 
de cáncer en 
Europa



Red Española de Registros de Cáncer (REDECAN)

• 30 % 
población 
española





Tendencia cáncer de pulmón

Mujeres Hombres

ENCR Factsheet 2014



Supervivencia del cáncer en Europa
EUROCARE‐5

• 107 registros 
poblacionales 
de cáncer

• 10 millones 
de europeos

• 29 países

Lancet Oncol 2014



Supervivencia del cáncer en Europa
EUROCARE‐5

• 107 registros 
poblacionales 
de cáncer

• 10 millones 
de europeos

• 29 países

Lancet Oncol 2014



• Estudio de cohortes a partir de una encuesta de prevalencia
sobre factores de riesgo cardiovascular (EFRC) en 1992

• Fuentes de datos para la identificación y validación de 
eventos cardiovasculares:

– Entrevista postal o telefónica

– CMBD

– Historias clínicas hospitalarias y de atención primaria





10 países europeos

520.000 hombres y 
mujeres voluntarios, 
sanos en el momento 
de su incorporación

42.000 españoles



Resultados

• Desde el comienzo del reclutamiento en 1992 hasta 2009: 
más de 63.000 participantes en EPIC han sido diagnosticados 
de cáncer

• Se prevé que para el año 2020 se alcanzarán los 90.000, de los 
cuales 20.000 serán de mama, 8.000 de próstata, 5.000 de 
pulmón, entre otros

• + 300 artículos científicos publicados en la última década

• Contribución con muestras biológicas y datos a otros estudios 
europeos y americanos



Las contribuciones de EPIC 
sobre cuáles son los factores de 
riesgo o de protección de la 
dieta, la actividad física y otros 
estilos de vida que se relacionan 
con el riesgo de padecer cáncer 
han sido incluidas en la 
elaboración de 
recomendaciones:

- OMS

- World Cancer Research Fund
(WCRF)

- Gobiernos nacionales y 
regionales.



RECOMENDACIÓN 4

ALIMENTOS VEGETALES
Consuma principalmente alimentos de origen vegetal

OBJETIVOS DE SALUD PÚBLICA

El consumo poblacional de verduras y frutas debe ser de al 
menos 600 g al día

Los cereales integrales y las legumbres deben contribuir a un 
consumo poblacional medio de al menos 25 g diarios de fibra

RECOMENDACIONES PERSONALES

Consuma al menos 5 raciones al día de una variedad de frutas y 
verduras cada día

Consuma cereales integrales y legumbres o legumbres en cada 
comida

Reduzca la ingesta de alimentos ricos en almidón









¿Por qué la anonimización no es una solución?

• No sería posible la investigación de calidad

– Puede necesitar grandes poblaciones expuestas y/o 
seguidas en largos periodos de tiempo (Ej. Teléfonos 
móviles, asbesto)

– BD con información errónea que necesita se contrastada

– Coste* 

– No violaciones a la confidencialidad conocidas

* Se estima que la encriptación en Alemania aumenta el coste 30‐50%



Estudio sobre cáncer y teléfonos móviles

• Diseño: cohortes nacional en Dinamarca

• BBDD: RCBP y suscriptores teléfono móvil (350.000)

– Imposibilidad de obtener consentimiento no sesgado

• Resultado: No asociación

• Relevancia: Riesgo Relativo pequeño versus Riesgo 
Atribuible  poblacional importante

Fuente: EUROCOURSE 2012

Artículo original: Patricia Frei et al. BMJ 2011









Guías éticas de investigación epidemiológica CIOMS. 
Guía 4. Consentimiento informado individual

• En toda investigación epidemiológica en la que participen 
seres humanos, el investigador debe obtener el 
consentimiento informado voluntario de los sujetos 
participantes potenciales o de un representante autorizado 
legalmente. 

• La exención del consentimiento informado se considerará
excepcional, y en todos los casos debe aprobarse por un 
comité de ética a menos que lo autorice la legislación del país 
y sea conforme a los principios éticos de estas guías.

• Las personas tiene derecho a saber que sus historias clínicas o 
muestras biológicas pueden ser usadas para la investigación



Guías éticas de investigación epidemiológica CIOMS. 
Guía 4. Consentimiento informado individual

• Las historias clínicas y muestras recogidas en el curso de la 
atención médica, o en un estudio previo, pueden ser usadas 
para la investigación sin el consentimiento del 
paciente/persona solamente si un comité de ética determina 
que la investigación:

– Representa un riesgo mínimo

– Que los derechos o intereses del paciente no se vulneran

– Que su privacidad y confidencialidad o anonimización están 
aseguradas

– Que la investigación está diseñada para contestar una pregunta
importante y sería impracticable si el requerimiento del 
consentimiento informado es obligatorio.



Guías éticas de investigación epidemiológica CIOMS. 
Guía 4. Circunstancias en las que se puede hacer investigación 

epidemiológica sin consentimiento

1. Cuando se usan materiales no identificables 
(anonimizados de forma irreversible). 

2. Cuando se usan materiales identificables en un estudio 
observacional, no de intervención, generalmente 
retrospectivo, con riesgo mínimo para los sujetos, en 
donde la obtención del consentimiento de los sujetos 
sería impracticable o extremadamente costosa.

3. En los estudios llevados a cabo por las autoridades
sanitarias

4. En los estudios con registros relacionados con la salud 
autorizados por las leyes nacionales

5. En los ensayos clínicos por conglomerados.



Guías CIOMS. Estudios sin consentimiento:
2. Cuando se usan materiales identificables en un 

estudio observacional

• Condiciones para el dictamen favorable del comité
de ética en investigación:

– Juzga la necesidad de la investigación

– impone límites estrictos de tiempo y contenido ceñidos a los 
fines de la investigación

– la investigación no afectará a los intereses o bienestar de las 
personas identificadas con los datos

– se minimiza el riesgo de daños a los sujetos

– se cumplen los requisitos legales

– no hay objeciones conocidas por parte de los sujetos para el 
uso de sus datos



Guías CIOMS. Estudios sin consentimiento:
3. Estudios llevados a cabo por las autoridades sanitarias

• Condiciones:

– Estudios de salud pública efectuados por mandato de las 
autoridades legislativas, como la vigilancia epidemiológica

– Cumplimiento de:
• Minimización del riesgo

• Protección de la confidencialidad

• Cumplimiento de todos los requisitos legales

• Cuando no se trate de una actividad de salud pública, se debe 
obtener el consentimiento informado, siempre que no se den 
otras circunstancias que eximan del consentimiento 
informado



Guías CIOMS. Estudios sin consentimiento:
4. Estudios con registros relacionados con la salud y 

autorizados por las leyes nacionales

• Los registros establecidos o reconocidos por las autoridades 
gubernamentales requieren una recogida obligatoria, no 
voluntaria, de datos

– Necesidad de disponer de una información completa de toda la 
población

– Evitar el sesgo de selección si no se incluyen todos los casos

– El principio ético de justicia: las cargas y beneficios deben repartirse 
equitativamente entre todos los casos

• Condiciones:

– Aprobación por el comité de ética en investigación

– Aprobación por la autoridad que gestiona el registro



La práctica de los RCBP, en particular

Inscripción de la Base de Datos en la APD

Compromiso de confidencialidad: 

Personal adscrito, Usuarios temporales

Normas de confidencialidad escritas

Entrenamiento regular

Medidas de seguridad y reglamento de seguridad (nivel alto)

Autorización / Convenios para la cesión de datos (Registro de 
Cáncer, Bases de datos de proyectos de investigación, ...)



Garantías, en general

• Adherencia a las Guías

• Evaluación ética de los proyectos de investigación

• Rendición de cuentas

• Transparencia

• Auditorías



Juan Genovés, 
Sintonía 



Gracias


